Abstract

The success of dental implant treatment depends not only on
osseointegration but also on the aesthetic results and the absence of
complications. Peri-implant soft tissues are essential ensuring
biological sealing and avoiding contact between pathogenic
microorganisms and the implant surface.

The stability of the mucosa depends on the maintenance of the
peri-implant bone. Different factors have been related to the loss of
crestal bone around the implants such as the establishment of the
biological width, the position of the microgap between the implant
and the abutment or the surgical trauma.

At the end of the 90s, it was shown that the composition and
dimensions of the biological width in teeth and implants is similar and
independent of the implant system used remaining stable over time.
The placement of the microgap at the level or below the crest will lead
to a greater peri-implant bone remodeling caused by the presence of
an inflammatory infiltrate at this level derived from the bacterial
invasion of the microgap.

The first part of this investigation showed that the use of long
abutments to rehabilitate bone-level implants allows to reduce peri-
implant bone remodeling compared to the use of short abutments in
those cases where the mucosa is 3 mm thick or more.

Occasionally, dental implants are placed in locations where the
thickness of the mucosa is less than 3 mm. In these situations, to
counteract bone remodeling derived from the establishment of
biological width, clinicians have the possibility of performing soft
tissue augmentation techniques or using long abutments adapting the
vertical position of the implant to the thickness of the soft tissues with
the objective of avoid aesthetic problems arising from the exposure of
the abutment.
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In the second part of this investigation, a randomized clinical
trial was conducted in which it was shown that this protocol is an
effective alternative in the prevention of interproximal bone loss in
cases where the mucosa is thin.

Keywords: abutment height, implant-abutment connection,
interproximal bone loss, platform change, mucosa thickness

16



URJ®

UNIVERSIDADE
DE SANTIAGO
DE COMPOSTELA

TESE DE DOUTORAMENTO

EFECTO DE LA ALTURA DEL PILAR
EN LA PERDIDA OSEA
PERIIMPLANTARIA

Alexandre Pico Blanco

ESCOLA DE DOUTORAMENTO INTERNACIONAL
PROGRAMA DE DOUTORAMENTO EN CIENCIAS ODONTOLOXICAS

SANTIAGO DE COMPOSTELA
2021






UNIVERSIDADE
DE SANTIAGO
DE COMPOSTELA

DECLARACION DO AUTOR DA TESE

Efecto de la altura del pilar en la pérdida 6sea
periimplantaria

D. Alexandre Pico Blanco

Presento a mifa tese, seguindo o procedemento axeitado ao
Regulamento, e declaro que:

1. A tese abarca os resultados da elaboracion do meu traballo.

2. De selo caso, na tese faise referencia as colaboraciéons que tivo
este traballo.

3. A tese é a version definitiva presentada para a sua defensa e
coincide coa version enviada en formato electronico.

4. Confirmo que a tese non incorre en ningun tipo de plaxio
doutros autores nin de traballos presentados por min para a
obtencion doutros titulos.

En Santiago de Compostela, 18 de enero de 2021

Asdo. D. Alexandre Pico Blanco






UNIVERSIDADE
DE SANTIAGO
DE COMPOSTELA

AUTORIZACION DO DIRECTOR

Efecto de la altura del pilar en la pérdida 6sea
periimplantaria

D. Juan Blanco Carrion.

En condicion de: Director de tese

Titulo de la tesis: Efecto de la altura del pilar en la pérdida 6sea
periimplantaria

INFORMA:

Que a presente tese, correspondese co traballo realizado
por D. Alexandre Pico Blanco, baixo a mifna direccion, e
autorizo a sua presentacion, considerando que reune os
requisitos esixidos no Regulamento de Estudos de
Doutoramento da USC, e que como director desta non
incorre nas causas de abstencion establecidas na Lei
40/2015.

En Santiago de Compostela, 18 de enero de 2021

Asdo. D. Juan Blanco Carrién.






UNIVERSIDADE
DE SANTIAGO
DE COMPOSTELA

DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESE

Efecto de la altura del pilar en la pérdida 6sea
periimplantaria

D. Alexandre Pico Blanco,

Declara no ter ninguin conflicto de interese en relacion con esta tesis
doutoral.

Os presentes estudios foron financiados por LASAK, Praha, Czech
Republic.

En Santiago de Compostela, 18 de enero de 2021

Asdo. Alexandre Pico Blanco






AGRADECIMIENTOS

Finalizar esta tesis doctoral es uno de los momentos mas
importantes de mi carrera profesional en la Universidad de Santiago
de Compostela a la que llegué en 2009 como tutor clinico.

Durante todos estos afios, grandes personas y profesionales me
han apoyado y ensefiado para llegar a ser el profesional que soy
actualmente y por ello quiero expresarles mi mas profundo
agradecimiento.

Al Dr. Juan Blanco, por ser un ejemplo para todos nosotros, por
transmitirnos su dedicacion y su pasion por esta maravillosa
especialidad. Por haberme permitido formar parte de este gran familia
de personas y profesionales que cada afio sigue creciendo y haberme
dado la oportunidad de crecer profesionalmente a su lado.

Al Dr. Pablo Martin por tu apoyo moral durante todo el
proyecto. Por tu ayuda y trabajo en la parte estadistica de este trabajo
que nos permitieron sacarlo adelante.

Al Dr. Antonio LiRares, por ser mi referente desde que empecé a
interesarme por la periodoncia y apoyarme siempre. Por habérmelo
ensefiado todo y permitirme seguir aprendiendo de ti cada dia.
Simplemente gracias.

A Leticia Caneiro, mi gran amiga, por estar siempre ahi. Por
todo el apoyo que me has dado no solo a nivel profesional sino
también personal durante las miles de horas que hemos compartido
todos estos afios.

A Fatima Vieites por todo lo que me has ayudado para que esta
tesis salga adelante. Sin tu trabajo y tu orden, este trabajo habria sido
dificil llevarlo a cabo y desde luego, estos afios, no habrian sido lo
mismao.



A todos mis comparieros, especialmente Lourdes, y el resto de
profesores, gracias por todo lo que me habéis aportado durante mi
formacion ya que sin vuestras ensefianzas y apoyo no podria haber
finalizado este trabajo.

A mis padres Olga y Jose por todo lo que me habéis ensefiado y
por vuestro apoyo en todos los proyectos en los que he participado.
Gracias por darmelo todo.

A mi hermana Andrea, por apoyarme siempre que lo he
necesitado.

A Inma, mi mujer, por el tiempo que te he robado, por tu
paciencia, por estar siempre a mi lado y ser mi gran apoyo.

10



Resumen

El éxito del tratamiento con implantes dentales depende no solo
de la oseointegracion sino también de los resultados estéticos y la
ausencia de complicaciones. Los tejidos blandos periimplantarios son
esenciales manteniendo el sellado bioldgico y evitando el contacto
entre microorganismos patogenos y la superficie del implante.

La estabilidad de la mucosa depende del mantenimiento del
hueso periimplantario. Diferentes factores se han relacionado con la
pérdida de hueso crestal alrededor de los implantes como el
establecimiento de la anchura bioldgica, la posicion del microgap
entre implante y pilar o el trauma quirdrgico.

A finales de los afios 90, se demostré que la composicién y
dimensiones de la anchura biolégica en dientes e implantes es similar
e independiente del sistema de implantes utilizado manteniéndose
estable en el tiempo. La colocacion del microgap a nivel o por debajo
de la cresta 6sea va a dar lugar a un mayor remodelado 0seo
periimplantario causado por la presencia de un infiltrado inflamatorio
a este nivel derivado de la invasion bacteriana del microgap.

La primera parte de esta investigacion demostré que la
utilizacion de pilares largos para rehabilitar implantes bone-level
permite reducir el remodelado 6seo periimplantario en comparacion
con el uso de pilares cortos en aquellos casos donde la mucosa tiene
un grosor igual o mayor a 3mm.

En ocasiones, la colocacion de implantes dentales se realiza en
localizaciones donde el grosor de la mucosa es inferior a 3 mm. En
estas situaciones, para contrarestar el remodelado 6seo derivado del
establecimiento de la anchura biologica, los clinicos tienen la
posibilidad de realizar técnicas de aumento de tejidos blandos o
utilizar pilares largos adaptando la posicion vertical del implante al
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grosor de los tejidos blandos con el objetivo de evitar los problemas
estéticos derivados de la exposicion del pilar.

En la segunda parte de esta investigacion, se realizdé un ensayo
clinico aleatorizado en el que se demostrd que este protocolo es una
alternativa eficaz en la prevencion de la pérdida 6sea interproximal en
casos de donde la mucosa es fina.

Palabras clave: altura del pilar, conexién implante-pilar, pérdida
6sea interproximal, cambio de plataforma, grosor de la mucosa
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Resumo

O éxito do tratamento con implantes dentais non s6 depende da
oseointegracion, senon tamén dos resultados estéticos e da ausencia de
complicacions. Os tecidos brandos periimplantarios son esenciais
mantendo o selo bioloxico e evitando o0 contacto entre
microorganismos patdxenos e a superficie do implante.

A estabilidade da mucosa depende do mantemento do éso
periimplantario. Diferentes factores relaciondronse coa perda de 6so
crestal ao redor de implantes como o establecemento de ancho
bioldxico, a posicion do microgap entre o implante e o pilar ou un
trauma cirdrxico.

A finais dos 90 demostrouse que a composicién e as dimensions
do ancho bioléxico nos dentes e implantes é semellante e
independente do sistema de implantes empregado manténdose estable
co tempo. Colocar o microgap dentro ou por debaixo da cresta dsea
producira unha maior remodelacion 0sea periimplantaria causada pola
presenza dun infiltrado inflamatorio a este nivel derivado da invasion
bacteriana do microgap.

A primeira parte desta investigacion demostrou que 0 uso de
pilares longos para rehabilitar os implantes a nivel do 0so permite
reducir a remodelacion osea peri-implantaria en comparacién coa
utilizacion de pialres curtos naqueles casos nos que a mucosa ten un
grosor igual ou superior a 3mm.

As veces, os implantes dentais sitGianse en lugares onde o grosor
da mucosa é fina. Nestas situacions, para contrarrestar a remodelacion
0sea derivada do establecemento do ancho bioldxico, os clinicos tefien
a posibilidade de realizar técnicas de aumento de tecidos brandos ou
usar pilares longos e colocar os implantes adaptados ao grosor dos
tecidos brandos evitando o0s problemas estéticos derivados da
exposicion do pilar.
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Na segunda parte desta investigacion, realizouse un ensaio
clinico aleatorio no que se demostrou que este protocolo é unha
alternativa eficaz na prevencion da perda dsea interproximal nos casos
en que a mucosa é fina.

Palabras clave: altura de portico, conexién implante-pilar, perda
6sea interproximal, cambio de plataforma, grosor da mucosa
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1 INTRODUCCION

La busqueda de un método para reponer la ausencia dentaria ha
sido uno de los objetivos de investigacion en odontologia durante las
ultimas décadas. La pérdida de dientes, por caries o periodontitis
principalmente, da lugar a un modelado 6seo que implica una pérdida
en sentido vertical de aproximadamente 1 milimetro y especialmente
horizontal con una reduccion cercana al 50% al afio (Schropp y cols.
2003). En el caso de que se produzcan multiples pérdidas dentales este
modelado va a generar alteraciones severas en la cresta alveolar con la
consecuente desadaptacion y aumento de movilidad de las protesis
completas utilizadas para reemplazarlos.

Después de numerosos disefios y utilizacion de diferentes
materiales, en 1977, el Dr. Per-Ingvar Branemark presentd un
implante completamente de titanio, cilindrico y con espiras que habia
colocado en sus pacientes por primera vez en 1965 (Branemark y cols.
1977). Estos implantes se dejaban sumergidos durante un periodo de 6
meses y después se mantenian mediante su fijacion al hueso y
permitian al paciente la posibilidad de una protesis fija implanto-
soportada. En este momento se definio el concepto de
“oseointegracion” como una conexion estructural y funcional directa
entre el hueso y la superficie de un implante con carga.

Numerosos disefios de implantes y diferentes modificaciones de
las superficies se han desarrollado desde entonces con el objetivo de
mejorar la estabilidad primaria, aumentar la aposicion 6sea y reducir
los tiempos de oseointegracion con respecto a los primeros implantes
de superficie maquinada. Segun un estudio reciente, la utilizacion de
implantes con superficie rugosa conlleva, hoy en dia, unas tasas de
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supervivencia cercanas al 90% después de 20 afios demostrando la alta
predictibilidad de este tipo de tratamientos (Chappuis y cols. 2013).

Aunque es el parametro mas utilizado, el éxito del tratamiento
con implantes no debe basarse Unicamente en su supervivencia. La
demanda estética y la ausencia de complicaciones, mecanicas o
bioldgicas son, hoy en dia, considerados como criterios de éxito. Para
ello, la estabilidad del hueso crestal periimplantario es un factor clave
en la estética y debe tenerse en cuenta para valorar los resultados de
nuestros tratamientos a largo plazo. En las Gltimas décadas y de
acuerdo a los estudios realizados con implantes de dos piezas sin
cambio de plataforma (Albrektsson y cols. 1986), el criterio de éxito
se establecid en una pérdida de hueso crestal periimplantario de 2.0
mm durante el afio posterior a la carga del implante, asumiéndose
posteriormente una pérdida 6sea inferior a 0.2 mm por afio a partir de
este momento.

Los cambios en el disefio de los implantes dentales y el
desarrollo del concepto de cambio de plataforma, en el que se coloca
un pilar de un didmetro reducido con respecto al de la plataforma del
implante (Lazzara y Porter 2006) han permitido reducir
significativamente la pérdida 6sea periimplantaria segun una reciente
revision sistematica cambiando los criterios que hasta este momento
eran aceptados (Atieh y cols. 2010).

1.1 ANATOMIA COMPARATIVA DIENTE / IMPLANTE

1.1.1 Proceso de oseointegracion

El concepto de oseointegracion fue descrito en un primer
momento por Branemark y cols. (1969) y posteriormente por
Schroeder y col. (1976) que lo definieron como el depdsito 6seo
directo sobre la superficie del implante permitiendo su fijacion rigida
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al hueso maxilar denominando a este hecho como “anquilosis
funcional”. Para una correcta oseointegracion, los implantes debian
ser colocados con una técnica quirdrgica poco traumatica evitando un
sobrecalentamiento del hueso, con estabilidad primaria inicial y
debian permanecer sin cargar durante un periodo entre 3 y 6 meses
(Buser y cols. 1999).

Berglundh y col. (2003) describieron los acontecimientos
bioldgicos que tienen lugar durante la oseointegracion del implante en
el modelo animal. Para ello evaluaron la cicatrizacion de 160
implantes colocados en 20 perros Labrador durante un periodo entre
2h 'y 12 semanas. En este estudio se utilizaron implantes
especificamente disefiados, preparados en la zona entre espiras para
crear un espacio con forma de U (cdmara experimental) entre hueso e
implante que permitia analizar la cicatrizacion desde etapas iniciales.

Los animales se sacrificaron a las 2 horas, 4, 7, 14, 30, 42, 56 y
84 dias tras la colocacion de los implantes. Se obtuvieron biopsias de
los diferentes intervalos. Se diseccionaron las muestras mediante
cortes paralelos al eje del implante en sentido vestibulo-lingual y
mesio-distal que posteriormente fueron descalcificados y analizados
mediante histomorfometria.

Los eventos observados durante el periodo de cicatrizacion
fueron los siguientes:

o Dia 0 (2 horas): Las espiras estaban en contacto intimo con la
superficie Osea asegurando la estabilidad primaria del
implante durante las primeras fases. La caAmara experimental
estaba ocupada por un coagulo sanguineo compuesto por
eritrocitos, neutrofilos y macréfagos inmersos en una red de
fibrina.
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Dia 4: Se observo gue el coagulo habia sido remplazado por
un tejido rico en células mesenquimales alrededor de
estructuras vasculares en la camara experimental, mientras
que sobre la superficie 6sea habia osteoclastos.

Dia 7: La cdmara experimental estaba ocupada por una matriz
provisional, con areas de nuevo hueso reticular en su interior,
rica en fibrillas coldgenas y vasos. Alrededor de las
estructuras vasculares podian observarse areas de nuevo
hueso, también en contacto en algunas zonas con la superficie
del implante.

Dia 14: La formacion de nuevo hueso era intensa y grandes
zonas de hueso reticular se podian observar en el interior de
las cdmaras experimentales. En estas localizaciones, los
osteoblastos estaban alineados sobre las trabéculas de hueso
reticular mientras que alrededor de las espiras se observaban
signos de remodelado éseo.

Dia 30: EI proceso en esta etapa se caracterizaba por una
intensa formacion Osea. Este nuevo hueso se extendia desde
la superficie Osea hacia el interior de la camara, aunque
también se proyectaba desde la superficie del implante. La
parte central de la camara experimental presentaba una
esponjosa primaria rica en estructuras vasculares y células
mesenquimales. En la zona de las espiras, el remodelado 6seo
era intenso.

Dia 42: La mayor parte de las cadmaras experimentales
parecian estar rellenas de hueso reticular o de fibras paralelas
y hueso lamelar en contacto directo con la superficie del
implante. Grandes &reas de este hueso presentaban osteonas
primarias y secundarias.
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o Dias 54 y 84: Se observaron signos marcados de
remodelacion en el interior de las camaras experimentales.
Este tejido estaba rodeado por médula Gsea rica en
adipocitos, vasos sanguineos, fibras colagenas y algunos
monaocitos.

Desde que se popularizé su utilizacion, los sistemas de
implantes han ido acortando los tiempos de cicatrizacion permitiendo
reducir considerablemente los tiempos de rehabilitacion de los
pacientes manteniendo unas tasas de éxito predecibles y superiores al
99% (Cochran y cols. 2002). Esto fue posible gracias, en parte, a los
conocimientos sobre cicatrizacién y a la investigacion en el campo de
las superficies, uno de los factores mas importantes en la
incorporacion del hueso a los implantes (Albrektsson y cols. 1981).

En el inicio de este proceso de osteogénesis o nueva formacion
Osea alrededor de los implantes, los osteoblastos pueden estar en
contacto con la superficie del implante (osteogénesis por contacto) o
sobre la superficie 0sea (osteogenesis a distancia) como describieron
Obsborn & Newesly (1980). En la osteogénesis por contacto, los
osteoblastos comienzan la formacién dsea sobre la superficie del
implante en direccion al hueso mientras que, en la osteogénesis a
distancia, la neoformacion se inicia sobre la superficie de hueso
antiguo con las celulas osteogénicas migrando hacia la superficie del
implante Davies y col. (2003).

Originalmente y durante muchos afios, los implantes Branemark
fueron el “gold standard” de las superficies dentales. Estos implantes
presentaban superficies moderadamente pulidas 0 maquinadas que
necesitaban de unos 6 meses para unirse al hueso y ser sometidos a
carga, ademas de protocolos de dos fases. Se han desarrollado técnicas
muy diferentes para la creacion de rugosidades en la superficie como
el electro-pulido, el maquinado, el chorreado con plasma, la
anodizacion, el grabado acido o una combinacion de diferentes
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técnicas, pudiendo clasificarse en dos grandes grupos: aquellas
texturizadas mediante técnicas de sustraccion o de adicion.

La altura de las irregularidades (Sa) es el pardmetro mas
utilizado para clasificar las superficies en funcion del grado de
rugosidad. Albrektsson y Wannerberg (2004), las dividieron en cuatro
categorias: lisas (0.0-0.4pum), minimamente rugosas (0.5-1.0um),
moderadamente rugosas (1.0-2.0 pm) y rugosas (>2.0um). El
tratamiento de esta capa superficial permite aumentar el area funcional
de contacto entre implante y hueso, favoreciendo también la aposicion
6sea y en especial, la estabilizacién del coagulo sanguineo durante las
fases iniciales de la cicatrizacién (Wennerberg & Abrektsson 2009;
Cooper y cols. 2000).

Abrahamsson y cols. realizaron un estudio experimental en
perros Labrador con el objetivo de analizar la tasa y grado de
oseointegracion de implantes maquinados y compararlos con los
implantes de superficie SLA (grabado &cido y chorreado de arena)
durante las primeras fases de oseointegracion (Abrahamsson y cols.
2004). Llegaron a la conclusion de que ambas superficies se
oseointegraban con un patron similar, sin embargo, la tasa de
oseointegracion (contacto hueso-implante) era superior en implantes
con superficie rugosa.

Otro campo que ha adquirido relevancia en los Gltimos afios,
sobre todo ahora que somos conscientes de las complicaciones
bioldgicas que pueden tener los implantes, es la importancia de la
parte transmucosa del implante y su relacion con los tejidos blandos
periimplantarios. Estos tejidos tienen la funcién de aislar el tejido 6seo
de la cavidad oral mediante un sellado bioldgico, por lo que son
esenciales en el mantenimiento de la salud periimplantaria. La elevada
tasa de complicaciones bioldgicas (33% de los implantes y 48% de los
pacientes para la mucositis y 16% de los implantes y 26% de los
pacientes para la peri-implantitis) implica una mayor exigencia en el
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mantenimiento del hueso crestal peri-implantario y un mayor
conocimiento de las caracteristicas y eventos que afectan a los tejidos
blandos (Daubert y cols. 2015). Un reciente estudio realizado en una
muestra representativa de la poblacion espafiola ha obtenido datos
similares de prevalencia de mucositis (27% de los implantes y 27% de
los pacientes) y periimplantitis (20% de los implantes y 24% de los
pacientes) comparables también a las tasas de otras zonas de Europa
(Rodrigo y cols. 2018).

1.1.2 Integracion de los tejidos blandos en dientes e
implantes

Los tejidos blandos peri-implantarios se establecen después
de un periodo de cicatrizacion tras la colocacion del implante y
reciben el nombre de mucosa periimplantaria formada por tejido
conectivo con una parte de epitelio coronal.

Schroeder y cols ya describieron, en 1981, la composicién de
esta mucosa en intimo contacto con la superficie del implante de
manera similar a lo que ocurre en los dientes, sugiriendo una
verdadera adhesion del epitelio (Schroeder y cols. 1981).

La mucosa peri-implantaria presenta unas caracteristicas muy
similares a los tejidos gingivales que rodean al diente, aunque la falta
de cemento radicular en el implante da lugar a diferencias
fundamentales entre ambos.

Berglundh y cols. estudiaron a principios de los afios 90 en el
modelo animal, la interaccion entre los implantes y los tejidos duros y
blandos que los rodean. Observaron que ambos tipos de tejidos se
componen de un epitelio oral bien queratinizado que termina a nivel
del margen gingival donde se continda con el epitelio de union. A
nivel de dientes, este tejido finaliza a nivel de la unién amelo-
cementaria mientras que en implantes termina a diferentes distancias
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de la cresta dsea permitiendo el contacto directo entre el tejido
conectivo supracrestal y la superficie de titanio. La disposicion de las
fibras colagenas, sin embargo, es diferente. En los dientes, estas fibras
se insertan en el cemento radicular y estan dispuestas en forma de
abanico mientras que en el tejido peri-implantario se originan en la
cresta 6sea y se disponen paralelamente al eje del implante para
finalizar a nivel del margen de la mucosa peri-implantaria (Berglundh
y cols. 1991).

A nivel de la interfase implante-epitelio o diente-epitelio, se
observan caracteristicas comunes con evidencias de una unién intima
mediante la presencia de hemidesmosomas conectando las células
epiteliales con la superficie de titanio (Hansson y cols. 1983) tal y
como habian descrito unos afios antes Schroeder y cols. (1981).
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Figura 1. Composicion de la mucosa periimplantaria
*Adaptado de Berglundh y cols. (1991).
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La composicion del tejido blando alrededor de los implantes es
mas homogénea, presentando una mayor cantidad de colageno en
zonas adyacentes al epitelio de union, pero menor de fibroblastos,
células inflamatorias o tejido residual que en la misma zona alrededor
de los dientes (Berglundh y cols. 1991) (Figura 1).

Moon y cols. realizaron un nuevo estudio sobre perros Beagle
con el objetivo de estudiar con mas detalle la composicion del tejido
conectivo adyacente a la superficie del implante (Moon y cols. 1999).
Observaron que la zona del tejido conectivo mas proxima al implante
(40 pm) es rica en fibroblastos orientados paralelamente a la
superficie del implante y situados de manera intercalada entre finas
fibras colagenas con ausencia de vasos sanguineos. En una zona mas
externa (160 pm) sin embargo, el nimero de fibroblastos decrece
dejando paso a un mayor numero de fibras colagenas, que se
extienden en diferentes direcciones, y vasos sanguineos. Se han
observado resultados similares en cuanto al didmetro de las fibras
colagenas en la mucosa periimplantaria en comparacion con las
localizada en la encia (Ruggeri y cols 1992). La composicion de la
mucosa peri-implantaria es similar e independiente del sistema de
implantes utilizado, o del tipo de cicatrizacion (sumergida o no
sumergida) (Abrahamsson y cols. 1996).

Es importante destacar también las diferencias existentes entre
dientes e implantes en lo referente a la irrigacion sanguinea de los
tejidos que los rodean. La vascularizacion de la encia procede
principalmente de dos fuentes, los vasos supraperidsticos laterales del
proceso alveolar y de los vasos del ligamento periodontal. Esto
determina que el tejido conectivo supracrestal que rodea al diente esté
mucho mas vascularizado debido a la ausencia de irrigacion
proveniente del ligamento periodontal en el caso de los implantes y la
existencia de una Unica fuente de irrigacion (Berglundh y cols. 1994).
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En cuanto al sondaje alrededor de implantes, esta condicionado
por la fuerza ejercida, por las caracteristicas del tejido y la
presencia/ausencia de inflamacion (Lang y cols. 1994). La orientacion
de las fibras conectivas supracrestales, paralela a la superficie del
implante, implica que el impacto de la fuerza ejercida en el sondaje
periimplantario va a ser mayor que en dientes (Mombelli y cols.
1997). Aunque en situaciones de salud, se han observado
histolégicamente similitudes en el sondaje alrededor de dientes e
implantes en estudios sobre animales (Schou y cols. 2002), en
presencia de inflamacion, la penetracion de la sonda periodontal
alrededor de implantes parece ser mayor en comparacion con los
dientes (Schou y cols. 2002) llegando a traspasar la insercion
conectiva (Lang y cols. 1994). Sin embargo, en implantes se ve
afectada por la posicion del hombro del implante. Una posicion
subcrestal del implante o un mayor grosor de la mucosa
periimplantaria pueden alterar el sondaje considerado como “normal”.
Es necesario registrar una profundidad basal en el momento que se
coloca la protesis para advertir aumentos en la profundidad de sondaje
relacionados con una periimplantitis (Heitz-Mayfield y cols. 2018).

1.2 ANCHURA BIOLOGICA

El término de anchura bioldgica hace referencia al complejo que
forman el tejido conectivo supracrestal y la adherencia epitelial o
epitelio de union que rodea a dientes e implantes. En dientes, este
espacio comprendido entre la cresta alveolar y la base del surco
gingival, ha demostrado tener unas dimensiones estables vy
genéticamente establecidas de acuerdo a diferentes estudios (Gargiulo
y cols. 1961; Vacek y cols. 1994) y muy similares a las observadas en
implantes (Berglundh y cols. 1991) (Tabla 1).
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Tabla 1. Anchura bioldgica en dientes e implantes dentales

Dientes naturales Implantes dentales
Gargiulo (1961)  Vacek (1994) Berglundh (1991)
Profundidad de surco 0,69 mm 1,32 mm
Epitelio de union 0,97 mm 1,14 mm 2,14 mm
Tejido conectivo 1,07 mm 0,77 mm 1,66 mm
Anchura biolégica 2,04 mm 1,91 mm 3,80 mm

Berglundh y cols. (2007) disefiaron un estudio experimental con
el objetivo de describir el proceso de formacion y maduracion de la
mucosa peri-implantaria alrededor de implantes de una fase y
cicatrizacién no sumergida. Realizaron un analisis histoldgico de las
biopsias tomadas de los 160 implantes durante un periodo de 12
semanas y observaron los siguientes eventos:

« Dia 0: Un codgulo sanguineo ocupa el espacio entre mucosa
y hueso alveolar e implante inmediatamente después de la
cirugia.

» Dia 4: EI coagulo es infiltrado por numerosos granulocitos
neutrofilos y se establece el sellado inicial de la mucosa
mediante la agrupacion de leucocitos en una densa red de
fibrina.

» Dia 7: El sellado provisional persiste. El area ocupada por un
tejido de fibrina infiltrado por leucocitos, sin embargo, se ha
reducido considerablemente y se localiza en la porcion
marginal de la interfase de tejido blando. En el tejido de la
region apical de la interfase mucosa predomina el colageno y
los fibroblastos.
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Dia 15: La mucosa peri-implantaria se ha adherido a la
superficie del implante mediante un tejido conectivo rico en
células y estructuras vasculares. En la porcion marginal, hay
una proliferacion del epitelio con la aparicion de los primeros
signos de sellado epitelial. Al mismo tiempo, debido a la
remodelacion Osea, se ha producido una migracién apical del
hueso marginal peri-implantario.

Dia 30: La estructura y composicion de la mucosa es
diferente de la observada en fases tempranas de la
cicatrizacién. La barrera epitelial ocupa un 40% de la
interfase mucosa. El tejido conectivo estd bien organizado y
contiene grandes proporciones de colageno y fibroblastos. La
remodelacion 6sea ha dado lugar a un desplazamiento apical
del tejido 6seo hasta una distancia de 3.2 mm del margen de
la mucosa.

Dia 42-84: Se ha completado la maduracion del tejido y la
organizacion de las fibras colagenas. La formacion de la
barrera epitelial se habia completado a las 6-8 semanas. Una
densa capa de fibroblastos forma la interfase conectivo-
implante. Lateralmente a esta interfase se observan algunas
estructuras vasculares con fibroblastos interpuestos entre las
fibras colagenas con una disposicion paralela a la superficie
del implante.

Tomasi y cols. (2013) disefiaron un estudio experimental en

humanos con el objetivo de evaluar el proceso de formacion de la
insercion mucosa alrededor de implantes durante las 12 primeras
semanas de cicatrizacion. Los resultados observados demostraron un
completo desarrollo de la mucosa periimplantaria a las 8 semanas de
cicatrizacion y confirmaron los resultados de estudios previos
realizados en el modelo animal (Berglundh y cols. 1991, 2007).
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Berglundh y Lindhe (1996) disefiaron un estudio en animales
con el objetivo de evaluar si las alteraciones en las dimensiones de la
mucosa afectaban a los niveles de hueso periimplantario. Después de
reducir las dimensiones de la mucosa en uno de los grupos y tras 6
meses de cicatrizacion, observaron que es necesario un grosor minimo
de mucosa ya que en caso contrario se va a producir reabsorcién dsea
alrededor del implante para permitir el establecimiento de la anchura
bioldgica demostrando la necesidad de una minima anchura de
mucosa peri-implantaria.

Algo similar ocurre en los dientes en donde, la invasién de este
espacio bioldgico tiene consecuencias, manifestandose en forma de
inflamacion crénica o recesion de los tejidos blandos periodontales.

1.3 FACTORES CONDICIONANTES DEL MANTENIMIENTO OSEO
CRESTAL PERIIMPLANTARIO

1.3.1 Disefio del implante

Historicamente los criterios de éxito del tratamiento con
implantes han hecho referencia siempre a los tejidos duros peri-
implantarios e integracion de los implantes (Albrektsson y cols. 1986)
debido la popularidad en los afios 70-80 de los implantes sumergidos
(implantes de dos fases). Estos implantes se colocaban a nivel de la
cresta 6sea de manera que los tejidos blandos cicatrizaban por encima
durante un periodo de 3-4 meses. Los pilares se conectaban
posteriormente sobre un pilar o directamente sobre el implante dando
lugar a la formacion de dos gaps, uno a nivel de la cresta 6sea y otro a
nivel de tejidos blandos (Ericsson y cols. 1996; Buser y cols. 1999).

Con el desarrollo del concepto de cicatrizacion no sumergida y
la descripcion de la interfase entre los tejidos blandos y la parte
transmucosa de los implantes se generaliz6 la colocacion de implantes
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sumergidos con protocolos de cicatrizacién no sumergida (Schroeder
y cols. 1981) ya que ofrecian ventajas para el clinico y el paciente
(Buser y cols. 1999) (Tabla 2).

Tabla 2. Ventajas de cicatrizacion no sumergida

Una intervencion quirdrgica

Menor tiempo de sillon, menor dolor, menor tiempo de cicatrizacién, reduccion
de costes de tratamiento

Ausencia de microgap a nivel de la cresta dsea
Menor reabsorcion 6sea periimplantaria
Hombro del implante a nivel de los tejidos blandos

Implante accesible para procedimientos protésicos y cementado de protesis
supramucoso

*Adaptado de Buser y cols. (1999)

De acuerdo a las observaciones clinicas, radiologicas e
histologicas de Abrahamsson y cols. sobre la cicatrizacion de los
tejidos periimplantarios en implantes de una y dos fases, se puede
concluir que el establecimiento de la anchura biologica es
independiente del procedimiento de colocacion del implante o del
disefio del implante ya que los tejidos presentan caracteristicas
similares en cuanto a las dimensiones de la mucosa, longitud y
cualidades del epitelio y tejido conectivo o la densidad Osea
periimplantaria (Abrahamsson y cols. 1997, 1999).

Hermann y cols. analizaron el comportamiento de los tejidos
blandos alrededor de implantes sometidos o no a carga durante un
periodo de 12 meses. Llegaron a la conclusion de que el uso de
implantes de una pieza permite la estabilidad de los tejidos blandos
periimplantarios a largo plazo independientemente de que estén
sometidos a carga (Hermann y cols. 2000).
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El desarrollo del concepto de cambio de plataforma cambié la
forma de ver los implantes de dos partes. La utilizacion de un pilar de
menor didmetro que el implante daba lugar a una menor reabsorcion
Osea posiblemente gracias al establecimiento de la anchura bioldgica
en sentido horizontal gracias a un aumento de la superficie contacto y
el desplazamiento del infiltrado inflamatorio del eje del implante tal y
como sugerian los autores (Lazzara y Porter 2006).

Diferentes revisiones sistematicas recientes han revelado un
menor remodelado 6seo periimplantario en implantes con cambio de
plataforma frente a los implantes con sin cambio de plataforma
(Streitzel y cols. 2015; Atieh y cols. 2010).

1.3.2 Material del pilar protésico

El espacio entre implante y pilar ha demostrado tener
importancia en el desarrollo de patologias periimplantarias por
permitir la filtracion bacteriana hacia el interior de la conexion del
implante (do Nascimento y cols. 2012) y el posterior desarrollo de un
infiltrado  inflamatorio  responsable  del remodelado  dseo
periimplantario (Broggini y cols. 2006).

Estudios realizados para evaluar la cicatrizacion y caracteristicas
de la mucosa periimplantaria han demostrado la importancia de este
tejido en el mantenimiento a largo plazo del hueso periimplantario
(Berglundh y Lindhe 1996; Abrahamsson y cols. 1997). El material
del pilar o la parte transmucosa de los implantes ha demostrado influir
en la calidad de la mucosa periimplantaria establecida después de la
colocacion del implante que se adhiere firmemente al pilar a pesar de
su apariencia cicatricial (Berglundh y cols. 1991).

Las caracteristicas de la superficie del pilar son por lo tanto
fundamentales por su papel en la adhesion y mantenimiento del
biofilm. A pesar de que el titanio comercialmente puro es el material
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mas utilizado para fabricar los pilares sobre implantes gracias a sus
caracteristicas (Adell y cols. 1981), se han investigado diferentes
materiales con el objetivo de mejorar el comportamiento frente a la
adhesion bacteriana y las desventajas estéticas de este material.
Rasperini y cols. (1998) no observaron, en un ensayo clinico con
discos de titanio y cerdmica, diferencias significativas en cuanto a
colonizacion bacteriana entre ambos materiales. Sin embargo, do
Nascimento y cols. (2012), en un estudio posterior, si observaron
diferencias significativas en el recuento de bacterias sobre discos de
titanio con diferentes grados de pulido frente a los de circonio,
demostrando la posible influencia de los materiales en la colonizacion
bacteriana.

Degidi y cols. (2011) demostraron en un andlisis histolégico que
los pilares de cicatrizacion de titanio dan lugar al desarrollo de un
infiltrado inflamatorio mucho mayor que en aquellos casos donde se
utilizaba pilares de cicatrizacion de 6xido de zirconio que podria estar
relacionado con una mayor acumulacién de placa bacteriana sobre el
pilar.

En un estudio en animales, Abrahamsson y cols. (1998)
analizaron la influencia, en la cicatrizacion de los tejidos blandos, de
pilares fabricados en diferentes materiales: titanio, cerdmica y oro.
Observaron que en aquellos casos donde se habia utilizado oro o
porcelana, no se habia formado una correcta “insercion”, se habia
producido recesion de los tejidos blandos y reabsorcion dsea.

Zembic y cols. (2013), después de 5 afios de seguimiento, en los
que compararon diferentes parametros clinicos entre implantes de
conexion externa restaurados con pilares de titanio o zirconio
observaron similares tasas de supervivencia para ambas
restauraciones, sin diferencias a nivel de los pardmetros clinicos
evaluados (indice de placa, sangrado y profundidad de sondaje) y sin
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variaciones significativas en los niveles dseos interproximales entre
ambos grupos.

En un estudio histolégico en humanos con implantes de
conexion interna, van Brakel y cols. (2012) no observaron diferencias
en los tejidos blandos adyacentes a pilares con superficie de titanio o
zirconio en cuanto a inflamacion, dimensiones del epitelio o la
orientacion de las fibras colagenas, paralelas a la superficie del pilar.

Lifiares y cols. (2015) posteriormente realizaron un estudio en
minipigs con el objetivo de evaluar la morfologia y calidad de los
tejidos blandos periimplantarios cuando se utilizan implantes con
partes transmucosas de diferentes materiales y grados de rugosidad
(titanio maquinado o rugoso y circonio maquinado). Los resultados
demostraron hallazgos similares en cuanto a las dimensiones del tejido
blando. Sin embargo, observaron un mayor porcentaje de tejido
conectivo adherido sobre la superficie de zirconio modificado frente a
la de titanio maquinado, una mayor cantidad de fibras colagenas
perpendiculares sobre superficies modificadas frente al titanio
maquinado que también presentaba una menor cantidad de células
inflamatorias con respecto a las presentes en casos tratados con pilares
de zirconio modificado.

Las diferencias existentes sobre el comportamiento de los
tejidos blandos periimplantarios en funcion de la eleccion del material
del pilar y su influencia para favorecer o dificultar la adhesion
bacteriana ponen de manifiesto la necesidad de maés estudios que
aclaren la evidencia de la que disponemos actualmente.

1.3.3 Insercidn / desinsercion del pilar protésico

Después de la colocacion del implante, durante las primeras
fases de cicatrizacion de la mucosa peri-implantaria, se va a producir
un sellado bioldgico con una adaptacion de dicha mucosa sobre la
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superficie de titanio. Este sellado va a realizar una funcion protectora,
aislando el tejido 6seo de las bacterias de la cavidad oral.

La utilizacion de implantes de dos piezas conlleva
inevitablemente la manipulacion de los pilares. Estos procedimientos,
una vez finalizada la cicatrizacion de la mucosa, podrian comprometer
dicho sellado y provocar algun tipo de alteracion en los tejidos peri-
implantarios. Esta hipotesis fue evaluada por Abrahamsson y cols.
mediante un estudio experimental en perros Beagle sobre implantes de
dos piezas sin cambio de plataforma. Durante un periodo de 6 meses
retiraban y colocaban hasta 5 veces los pilares del lado Test mientras
que en el lado Control se mantenian. Un mes después de la ultima
visita, sacrificaban a los perros y realizaban un analisis histoldgico.
Observaron que en el lado Test se producia un desplazamiento apical
de la insercion conectiva acompafiada de reabsorcion 6sea marginal
(Abrahamsson y cols. 1997).

Recientes estudios han evaluado la influencia de Ila
manipulacion de los pilares sobre los tejidos duros y blandos peri-
implantarios en implantes con cambio de plataforma (Becker y cols.
2012, Alves y cols. 2014). Becker y cols. asociaron la conexién y
desconexion de los pilares con un aumento de la anchura bioldgica y
un desplazamiento apical del hueso marginal peri-implantario
mientras que Alves y cols. no observaron diferencias. Es importante
destacar que Alves y cols. realizaban las histologias 6 meses después
de la ultima manipulacion del pilar a diferencia de las 2 semanas del
estudio anterior. Sin embargo, si que observaron que en biotipos finos
estos procedimientos pueden dar lugar a recesiones de los tejidos
blandos (Alves y cols. 2014).

Rodriguez y cols. analizaron radiograficamente las variaciones a
nivel del hueso marginal que tenian lugar al conectar y desconectar
repetidas veces (1-4) los pilares sobre implantes con y sin cambio de
plataforma. De acuerdo a los cambios observados, 4 semanas después
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de la ultima manipulacion, concluyeron que en los implantes con
cambio de plataforma la reabsorcion dsea es similar e independiente
del nimero de manipulaciones mientras que en implantes con cambio
de plataforma, un mayor nimero de manipulaciones conlleva una
mayor pérdida d6sea marginal y que en este Gltimo disefio de
implantes, la reabsorcién del hueso marginal peri-implantario durante
la fase de cicatrizacion siempre es menor (Rodriguez y cols. 2013).

Estudios mas recientes recomiendan reducir las manipulaciones
de los pilares, incluso colocar el pilar en el momento de la cirugia
(concepto one abutment-one time) con el objetivo de reducir la
pérdida 6sea periimplantaria que se produce en implantes tipo bone
level (Molinay cols. 2016).

1.3.4 Grosor de mucosa queratinizada

A finales de los afios 90, Abrahamsson y cols. demostraron,
en un estudio en animales, que la composicion y dimensiones de la
anchura bioldgica en implantes no depende del sistema de implantes
utilizado o del tipo de cicatrizacion (sumergida o no sumergida). Sin
embargo, observaron que en aquellos casos en los que la mucosa era
fina se producia un cierto grado de reabsorcion ésea alrededor del
implante mediante la que se obtenia una anchura de dimensiones
similares a las que presentaba la mucosa inicialmente mas gruesa
(Abrahamsson y cols. 1996). Esto significa que la anchura biologica
alrededor de implantes es constante e independiente del grosor inicial
de la mucosa. En aquellos casos en los que las dimensiones iniciales
no permitan un establecimiento adecuado de la barrera epitelial y
conectiva, se producira una reabsorcion del hueso crestal peri-
implantario.

Posteriormente, Berglundh y cols. disefiaron un estudio con el
objetivo de analizar los hallazgos observados en investigaciones
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previas, y que tienen lugar, cuando la mucosa queratinizada es fina.
En este estudio sobre 5 perros Beagle, colocaron 3 implantes en cada
lado de la mandibula. Tres meses después les colocaron los pilares
adelgazando la mucosa en uno de los lados mientras que el contrario
servia como control. Seis meses después analizaron las biopsias y
observaron que en aquellos casos en los que el grosor de la mucosa
era menor a 2 mm, la cicatrizacion de los tejidos conllevaba un cierto
grado de reabsorcion 0sea. Los resultados de este estudio confirmaron
por lo tanto las observaciones previas de Abrahamsson y cols.
(Berglundh y cols. 1996).

Linkevicius y cols. realizaron un estudio en humanos con un
seguimiento de 1 afio para evaluar esta hipdtesis y concluyeron que el
grosor inicial de la mucosa tiene una influencia significativa sobre la
estabilidad del hueso marginal alrededor de los implantes por lo que
es un factor a tener en cuenta en la colocacion de los implantes.
Observaron que cuando el grosor de la mucosa es inferior a 2 mm, se
puede producir una reabsorcion Osea de hasta 1.45 mm incluso en
aquellos casos en donde la interfase implante-pilar se ha colocado en
una posicion supracrestal (Linkevicius y cols. 2009). Estos resultados
fueron confirmados en un estudio posterior, en el que concluyeron que
el cambio de plataforma no previene la pérdida del hueso crestal
periimplantario en aquellos casos en los que la mucosa sea fina,
mientras que cuando esta es gruesa, el remodelado 6seo esperado sera
reducido (Linkevicious y cols. 2015).

El mismo grupo publicé recientemente un ensayo clinico
controlado en el que querian valorar si el engrosamiento de la mucosa
mediante membranas alogénicas podia ayudar a mantener el hueso
crestal peri-implantario (Puisys y cols. 2015). Dividieron los 97
implantes tipo “bone level” con cambio de plataforma colocados en
tres grupos en funcion del grosor de la mucosa, grupo T1 (grosor
menor a 1 mm), grupo T2 (grosor menor a 1 mm aumentado con
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membrana alogénica) o grupo control (grosor superior a 2 mm).
Después de un afio de seguimiento observaron que los implantes con
un mayor grosor inicial de mucosa presentaban una menor reabsorcion
del hueso marginal sin que hubiese diferencias significativas con
respecto a los implantes donde la mucosa era engrosada con una
membrana, sin embargo, en aquellos implantes colocados en
localizaciones donde la mucosa era inicialmente fina, se producia una
pérdida 6sea marginal significativamente mayor (Puisys y cols. 2015).

Una reciente revision sistematica concluyé que aquellos
implantes colocados en localizaciones donde los tejidos blandos son
inicialmente gruesos tienen menor pérdida Gsea crestal radiogréafica a
corto plazo (Suérez-Lo6pez y cols. 2016).

1.3.5 Microgap implante-pilar

La funcion de los tejidos blandos como barrera o sellado de
los tejidos duros frente a la agresion bacteriana y el mantenimiento de
la salud periimplantaria a largo plazo es fundamental.

Como ya se describio previamente, el disefio de los implantes ha
ido cambiando desde los inicios de la implantologia en los que se
utilizaban dos tipos de abordajes, sumergidos con implantes de dos
piezas o no sumergidos con implantes de una pieza (Branemark y cols.
1969, Schroeder y cols. 1976) hasta la actualidad, donde disponemos
de implantes con disefios de cambio de plataforma que permiten, a
pesar de constar de dos partes, un comportamiento similar a los
implantes de una pieza gracias a la adaptacion de los componentes con
la parte interna (conexion interna) del implante (Assenza y cols.
2012).

La utilizacion de implantes de dos partes sin cambio de
plataforma conlleva la presencia de un espacio o microgap entre el
implante y el pilar, que va a ser colonizado por bacterias que van a
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interferir en la salud periimplantaria (Quirynen y cols. 1993, 1994;
Persson y cols. 1996). Independientemente de una cicatrizacion
sumergida o no sumergida, la respuesta a esta colnizacion bacteriana
va a ser la acumulacién de células inflamatorias en los tejidos
adyacentes a este espacio. Sin embargo, cuando el implante colocado
consta de solo wuna pieza, el infiltrado inflamatorio es
significativamente menor (Broggini y cols. 2003, 2006).

Ericsson y cols. (1995), en un estudio en animales con implantes
Branemark, observaron a nivel histolégico, la presencia de un
infiltrado inflamatorio a nivel de la unién entre el implante y el pilar
tanto en implantes en los que se habia permitido una acumulacién de
placa como en los que no. Ademas, los resultados demostraron una
localizacion de la cresta 6sea a 1-1.5 mm de la interfase implante-pilar
y la existencia de 1 mm de tejido conectivo sano apical al infiltrado
inflamatorio y sobre la cresta 6sea compatible con un intento del
huésped de encapsular esa agresion bacteriana. En un estudio posterior
con implantes de dos partes, Hermann y cols. (1997) también
observaron que la cresta Osea periimplantaria se situaba, tanto en
implantes colocados con cicatrizacién sumergida como no sumergida,
a 2 mm de la union entre el implante y el pilar.

La relacion entre el microgap y la cresta dsea va a condicionar el
remodelado 6seo periimplantario. Diferentes estudios han evaluado las
consecuencias de colocar implantes de una y dos partes en diferentes
posiciones corono-apicales en relacion a la cresta 6sea (Hermann y
cols. 1997, 2000).

Hermann y cols. (1997) evaluaron radiograficamente, en un
estudio en animales, los efectos de posicionar los implantes a
diferentes niveles en relaciéon a la cresta dsea. Observaron que, en
implantes de una pieza, el hueso siempre se situaba a nivel de la union
de la parte rugosa y pulida del implante mientras que, en los implantes
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de dos piezas, el nivel 6seo se situaba a 2 mm del microgap,
independientemente de la posicién o del tipo de cicatrizacion.

En un estudio posterior, el mismo grupo analizé las
consecuencias a nivel histolégico, mediante un protocolo similar al
anterior, llegando a la conclusion de que la posicion del microgap va a
marcar los cambios en los niveles de hueso crestal periimplantario
(Hermann y cols. 2001). Estos resultados también fueron confirmados
por Hartman y cols. (2004) con implantes de una pieza, en los que
observaron un remodelado 06seo mas acentuado en implantes
colocados en posicién subcrestal. Un remodelado guiado por unas
dimensiones fisioldgicas entre la interfase implante-corona y la cresta
0sea.

El desarrollo de conexiones internas o el posterior cambio de
plataforma ha permitido reducir el microgap existente entre el
implante y el pilar, reduciendo al mismo tiempo también la filtracion
bacteriana al interior del implante, lo cual permite un comportamiento
similar al de un implante de una pieza, mejorando el ajuste de los
implantes de conexién externa o sin cambio de plataforma (Assenza y
cols. 2012; Pita y cols. 2017).

Sin embargo, con las conexiones e implantes de los que
disponemos hoy en dia, no podemos decir que el sellado sea
completamente estanco con alguno de ellos (Canullo y cols. 2014).
Los diferentes torques de insercion parecen tener también influencia
en la filtracion bacteriana de acuerdo a los resultados obtenidos por
Larrucea y cols. en un estudio con implantes de conexion interna
conica (Larrucea y cols. 2018). Los resultados de este estudio
demostraron una ausencia de filtracion bacteriana cuando se utilizaban
torques de 20N o 30N, mientras que estaba presente en aquellos
implantes donde se habian aplicado torques de 10N o menos (Larrucea
y cols. 2018).
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Diferentes estudios en animales han evaluado si el tamafio de
este microgap tiene influencia en el remodelado de los tejidos duros
periimplantarios. De acuerdo a los resultados obtenidos por estos
estudios, la cicatrizacion de los tejidos blandos y el remodelado no se
ve influenciado por el tamafio de este espacio (Hermann y cols.
2001b; King y cols. 2002).

1.3.6 Altura del pilar

Como ya se ha descrito en apartados anteriores, numerosos
factores pueden intervenir en el remodelado 6seo periimplantario por
su capacidad para alterar la formacién de la anchura bioldgica, por lo
que los disefios de nuestros implantes y pilares asi como nuestra
planificacion debe ir encaminada a mantener este espacio, que se
establece ya en las primeras semanas desde la colocacién del implante
(Berglundh y cols. 1996, Hermann y cols. 1997) de manera fisiologica
y se mantiene estable en el tiempo (Cochran y cols. 1997, Tomasi y
cols. 2013).

La colocacion del microgap en implantes de dos piezas en una
zona proxima a la cresta dsea ha demostrado ser una de las causas del
remodelado 6seo periimplantario originado por el infiltrado
inflamatorio desarrollado a este nivel (Broggini y cols. 2003, 2006).
La utilizaciéon de implantes con cambio de plataforma ha permitido
alejar la interfase implante-pilar y reducir la magnitud de este
remodelado gracias a compensar horizontalmente las dimensiones
verticales de la anchura bioldgica alejando el microgap de la cresta
Osea (Cochran y cols. 2009, Canullo y cols. 2010, Atieh y cols. 2010).

La seleccion del pilar ha demostrado ser un factor a tener en
cuenta a la hora de planificar la colocacion de nuestros implantes para
reducir este remodelado dseo periimplantario (Galindo-Moreno y cols.
2014, 2015).
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Estos autores analizaron el efecto de diferentes factores sobre
los niveles de hueso crestal mediante la valoracion de radiografias
panoramicas en los 6 y 18 meses posteriores a la carga de los
implantes (Galindo-Moreno y cols. 2015). Posteriormente, Novoa y
cols. (2016) en un estudio retrospectivo, observaron en radiografias
periapicales una mayor pérdida dsea en implantes tipo “bone level” de
dos piezas restaurados con alturas de pilares de 1 mm frente a 2.5 mm
después de 36 meses.

Spinato y cols. (2019) en un ensayo clinico publicado
recientemente, analizaron la influencia de la altura del pilar en el
remodelado de la cresta Osea alrededor de implantes de conexion
interna. Después de 12 meses de carga observaron que los implantes
restaurados con pilares de 1 mm de altura presentaban una mayor
reabsorcién Osea que los restaurados con pilares de 3 mm con
independencia de las dimensiones verticales iniciales de la mucosa.

La ausencia de ensayos clinicos que analicen los efectos de la
altura del pilar sobre los niveles 6seos periimplantarios justifica la
realizacion de esta investigacion constituyendo el objetivo principal
del primer estudio de la presente serie.

Sin embargo, estudios recientes también han demostrado que el
cambio de plataforma no impide, por si solo, la reabsorcion Gsea
periimplantaria cuando colocamos el implante en una localizacion
donde la mucosa sea fina (Linkevicious y cols. 2010, 2015,2018;
Puisys y cols. 2015). Linkevicious y cols. (2009) observaron, ademas,
en un estudio con implantes bone level en el que colocaban el
microgap a nivel de la cresta dsea y supracrestal, que este remodelado
6seo es independiente de la posicién en la que esté situado este
microgap en los casos en los que la mucosa es fina (menos de 2 mm).

En estas situaciones, el realizar algun tipo de procedimiento para
aumentar el grosor del tejido parece reducir el remodelado gracias a

50



Introduccién

un comportamiento similar al de localizaciones con mucosas
inicialmente gruesas (Linkevicious y cols. 2015; Puisys y cols. 2015).

El objetivo principal de nuestro segundo estudio fue evaluar
una alternativa al uso de estos procedimientos destinados a aumentar
el grosor del tejido blando. Si en situaciones con una mucosa de
menos de dos milimetros de grosor, colocamos el implante
subcrestalmente con un pilar largo, vamos a evitar permitir el
establecimiento de la anchura bioldgica sin exposicion de la superficie
del pilar y al mismo tiempo evitar la exposicion de la superficie
rugosa del implante cuando se produzca el remodelado 6seo.

Estudios previos realizados por Herman y cols. (1997)
demostraron que los implantes de una pieza pueden ser colocados en
una posicion subcrestal ya que el hueso siempre se situaba a nivel de
la union de la parte rugosa y pulida del implante mientras que, en los
implantes de dos piezas sin cambio de plataforma, el nivel 6seo se
situaba a 2 mm del microgap.

Koutouzis y cols. (2013) analizaron el remodelado déseo en
implantes tipo bone level con cambio de plataforma colocados a
diferentes alturas en relacion a la cresta 6sea. Aunque no evaluaron el
grosor inicial de la mucosa, observaron que los implantes colocados
subcrestalmente obtenian unos mejores resultados en cuanto a la
preservacion del hueso periimplantario con respecto a aquellos que se
habian colocado a nivel de la cresta 0sea.

de Siqueira y cols. (2016), en un estudio posterior, compararon
la colocacién del mismo tipo de implantes a nivel de crestal y a 1-3
mm subcrestales. Concluyeron que la colocacion del implante o el
grosor de la mucosa no influian en el remodelado dseo, similar en
todos los casos. Sin embargo, en las radiografias publicadas en su
articulo, se puede ver que en los implantes colocados subcrestalmente
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no hay exposicion de la superficie rugosa del implante, mientras que
en los que estaban inicialmente colocados a nivel de la cresta 0sea, si.

Estos resultados fueron confirmados también por Verbaeke y
cols. (2018) en un estudio a boca partida en el que compararon
implantes colocados a nivel de cresta frente a implantes colocados a
diferentes alturas adaptando su posicion al grosor de los tejidos
blandos. Concluyeron que adaptar la posicion del implante al grosor
de tejidos blandos es una medida satisfactoria para prevenir el
remodelado 6seo inicial, anticipandonos al re-establecimiento de la
anchura biologica. El uso de este protocolo de tratamiento permite,
por lo tanto, evitar la exposicion de la superficie rugosa del implante
independientemente de si el pilar se coloca en el momento de la
cirugia o en una segunda fase de acuerdo a los resultados obtenidos
por Borges y cols. (2018).
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2. JUSTIFICACION E HIPOTESIS

2.1 JUSTIFICACION

El éxito en el tratamiento con implantes depende de la
oseointegracion pero también de los resultados estéticos y la ausencia
de complicaciones a largo plazo. Por ello, la preservacion del hueso
periimplantario es un factor critico evitando la exposicion del
implante dando lugar a problemas estéticos y al mismo tiempo, por su
papel como factor predisponente para el desarrollo de patologias
periimplantarias de origen infeccioso.

Tras una exhaustiva revision de la literatura cientifica hemos
observado que a pesar de que la terapéutica con implantes es un
procedimiento muy utilizado y con buenos resultados a largo plazo, es
necesario investigar sobre aquellos factores que pueden afectar al
mantenimiento del hueso periimplantario.

Entre estos factores, y debido a la falta de evidencia cientifica
basada en ensayos clinicos aleatorizados, consideramos fundamental
evaluar la importancia de la altura del pilar protésico en
rehabilitaciones sobre implantes y su relacion con el grosor de la
mucosa, que permita establecer protocolos clinicos destinados a
preservar el hueso periimplantario.

2.2 HIPOTESIS

El grosor de la mucosa periimplantaria es un factor
determinante, que, en combinacion con la altura del pilar, condiciona
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la posicion vertical del hombro del implante con el fin de reducir los
cambios 0seos crestales.

Hipotesis Nula

No existen diferencias en la reabsorcion del hueso crestal
periimplantario cuando utilizamos pilares de mayor altura en
comparacién con pilares de altura reducida en implantes bone level
con disefio de cambio de plataforma.

Hipotesis Alternativa

La colocacién de pilares de mayor altura puede reducir la
reabsorcion del hueso crestal periimplantario en comparacion con
pilares de altura reducida en implantes bone level con disefio de
cambio de plataforma.
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3. OBJETIVOS

EsTuDIiO 1

El objetivo principal de este ensayo clinico aleatorizado fue
comparar el efecto sobre la pérdida 6sea periimplantaria interproximal
(IPBL) de pilares definitivos de dos alturas diferentes (1 y 3 mm)
colocados sobre implantes de tipo “bone level” con un disefio de
cambio de plataforma colocados a nivel de la cresta 6sea y en zonas
con mucosa gruesa (> 3 mm).

Como objetivo secundario, se analiz6 la influencia de los
parametros clinicos y demogréaficos registrados (edad, género, historia
de periodontitis, tabaco, antagonista, posicion del implante, anchura
de encia queratinizada, densidad ¢sea) en la pérdida Osea
periimplantaria interproximal.

EsTuDIO 2

El objetivo de este ensayo clinico aleatorizado fue evaluar
radioldgicamente la influencia de pilares protésicos definitivos de dos
alturas diferentes colocados en el momento de la cirugia sobre la
pérdida Osea interproximal periimplantaria (IPBL) cuando se colocan
sobre implantes con cambio de plataforma en localizaciones con
mucosa fina (<2 mm).

Como objetivo secundario, se analizé la influencia de los
parametros clinicos y demogréaficos registrados en la pérdida dsea
periimplantaria interproximal.
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4. INVESTIGACIONES

4.1 EstubpIO 1

Efecto de la altura del pilar en el nivel de hueso interproximal en
la cicatrizacion temprana: Un ensayo clinico aleatorizado

4.1.1 Material y Metodos

4.1.1.1 Disefio del estudio y seleccidn del paciente

Este ensayo clinico aleatorizado (disefio paralelo) se
realiz6 de acuerdo con la Declaracion de Helsinki, segin las
directrices CONSORT y aprobado por el Comité Etico de
Investigacion de Galicia (2015/413). Todos los sujetos fueron
seleccionados consecutivamente entre los pacientes del Master de
Periodoncia de la Universidad de Santiago de Compostela. Una vez
firmado el consentimiento informado, los pacientes participantes
debian cumplir los siguientes criterios de inclusién:

1. Al menos dieciocho afos.

2. Estado fisico segun la Sociedad Americana de Anestesistas
(ASA)deloll

3. Necesidad de restauracion de al menos dos dientes ausentes
adyacentes (puentes)

4. Estabilidad periodontal o enrolados en un programa de
mantenimiento periodontal.
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5. Volumen éseo adecuado para la instalacion del implante.

6. No realizacion de procedimientos de aumento 0seo antes o
durante la colocacion del implante.

7. Espesor de la mucosa >3 mm.

8. Formulario de consentimiento informado firmado para la
participacion y permiso para utilizar los datos obtenidos o
con fines de investigacion.

Aquellos sujetos que hubiesen tomado cualquier medicamento o
enfermedad sistémica que pudiese afectar el metabolismo 0seo,
incluidos aquellos pacientes con historial médico de terapia con
bifosfonatos, mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, mala
higiene bucal, con enfermedades periodontales no controladas o que
necesitasen implantes unitarios o técnicas de regeneracion dsea guiada
simultaneas, o que presentasen lesiones agudas en las localizaciones
para la colocacion de implantes, fueron excluidos. La falta de
estabilidad primaria durante la cirugia también condujo a la exclusion.

4.1.1.2 Materiales

Se colocaron implantes BioniQ de tipo “bone level”
(LASAK, Praha, Republica Checa) de 6.5 a 10 mm de longitud y un
didmetro de 3.5 a 4 mm. El cuerpo del implante presenta micro-
espiras en la porcion coronal y una superficie bioactiva con una
rugosidad reducida del area cervical en contacto con el tejido
conectivo (Figura 2). Disefiados de acuerdo al concepto de cambio de
plataforma con pilares de conexion interna, la restauracion protésica
proporciona diferentes distancias horizontales entre el didametro del
pilar (en la interfaz del pilar / implante) y el diametro de la plataforma
del implante (cambio de plataforma).
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Las distancias horizontales de los pilares de los puentes fueron:
0.3 mm en implantes con un didmetro de 3.5 y 0.55 mm en implantes
de 4 mm. Todos los productos utilizados fueron productos registrados,
disponibles comercialmente y utilizados dentro de sus indicaciones
aprobadas.

Figura 2. Implante Bioniq 4.0/10 mm
(LASAK, Praha, Republica Checa)

4.1.1.3 Aleatorizacion

El programa estadistico Epidat vers 4.1 (Conselleria de
Sanidad, Xunta de Galicia, Espafia) gener6 una lista de aleatorizacion.
Los investigadores recibieron un sobre sellado para cada puente
indicando los grupos de pilares de 1 6 3 mm (Figura 3). Los pacientes
consecutivos que cumplieron con los criterios de inclusién fueron
aleatorizados.
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(a) (b)

Figura 3. Pilares definitivos para atornillar de 1 mm (a) y 3 mm (b) (LASAK,
Praha, Republica Checa)

4.1.1.4 Procedimientos quirdargicos y restauradores

Los pacientes recibieron un examen clinico completo, una
radiografia intraoral y un CBCT para evaluar las dimensiones dseas
para la colocacion del implante. También se disefid un soporte
individualizado para obtener radiografias reproducibles vy
comparables. Una vez inscritos en el estudio, se programé una
profilaxis profesional de boca completa.

En el momento de la cirugia, y bajo anestesia local (Artinibsa®;
Inibsa, Barcelona, Espafia), se realiz6 una incision medio crestal, se
elevo un colgajo a espesor total y se midi6 el grosor de la mucosa con
una sonda periodontal (15 mm, PCP-UNC 15; Hu-Friedy, Chicago,
IL, EE. UU.). Antes de la osteotomia del implante, se abrieron sobres
sellados que contenian la aleatorizacion.

Se realizd un protocolo de colocacion de implantes
convencional de acuerdo a las recomendaciones del fabricante para
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implantes de 3.5 0 4 mm de diametro en funcion del hueso disponible
y una técnica no sumergida (Figuras 4 y 5).

Figura 4. Implantes colocados a nivel yuxtadseo durante la fase quirurgica
(vista lateral)

La estabilidad del implante se evalud utilizando el control de
torque con el dispositivo de pieza de mano. Todas las intervenciones
quirurgicas fueron realizadas por un unico operador (A.P.).

Figura 5. Implantes colocados a nivel yuxtadseo durante la fase quirargica
(vista oclusal)
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Inmediatamente después de la colocacion del implante, se
colocaron y atornillaron los pilares de titanio definitivos y se
protegieron con una cubierta de titanio (one abutment - one time).
Posteriormente se suturaron los colgajos con Supramid 5/0 (Arago;
Barcelona; Espafia) obteniendo el cierre primario. Se realiz6 una
radiografia intraoral estandarizada para verificar la posicion del
implante y el ajuste del pilar inmediatamente después de la cirugia
(datos basales).

A todos los pacientes se les recomend6 seguir una dieta blanda y
minimizar el trauma en el area del implante. También recibieron
instrucciones de enjuagarse con digluconato de clorhexidina al 0,12%
(Perio-aid; Dentaid, Espafia) dos veces al dia durante 2 semanas y se
prescribieron antibidticos sistémicos (Amoxicilina 500mg / 8h / 7d) y
antiinflamatorios (lbuprofeno 600mg / 8h / 3d). Las suturas se
retiraron una semana después de la cirugia y los pacientes recibieron
instrucciones completas de higiene dental y se les recomendo limpiar
el protector de titanio con un cepillo de dientes extra suave.

Ocho semanas después de la cirugia, se inicid la fase protésica.
Se utilizaron cubetas de impresion personalizadas, copings de
impresién a los pilares definitivos y un poliéter de arcada completa
(Impregum Penta Soft; 3M ESPE). Un mes mas tarde, después de
tomar la impresion final, se colocd una protesis metal-cerdmica
atornillada, los tornillos internos se apretaron a un torque de 15 Ncm?
de acuerdo con las pautas del fabricante y se cerro el acceso de los
tornillos con teflon y composite fluido.

También se verificd la oclusion para obtener una distribucién
adecuada de los contactos oclusales.
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4.1.1.5 Variables radiograficas

Para evaluar los niveles 6seos interproximales alrededor
de los implantes, se utilizd una técnica estandarizada de toma de
radiografias intraorales. Se disefi6 un soporte de radiografias
personalizado (soporte Rinn) para cada paciente (Figura 6). Se utilizo
en cada visita y se ajustd a la arcada antagonista. Las radiografias
periapicales se tomaron utilizando la técnica de paralelismo de cono
largo (Meijndert, Meijer, Raghoebar y Vissink, 2004). Se utilizaron
placas de fosforo (Durr Dental, Bietigheim-Bissingen, Alemania) y un
tubo de rayos X (Planmeca, Helsinki, Finlandia) con el mismo ajuste
para cada paciente.

Figura 6. Registro de mordida de silicona con soporte tipo Rinn

Dos examinadores independientes y calibrados (AP, PM)
midieron la distancia desde el hombro del implante (S) hasta el primer
contacto visible hueso-implante en mesial y distal (fBIC) hasta el 0.1
mm mas cercano con el software IMAGE J (1.47 V Wayne Rasband,;
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National Institutes de salud, Bethesda, MD, EE. UU.) y se calcul6 la
media de las dos mediciones. La escala se ajusto y calibr6 utilizando
la longitud del implante, que generd una relacion pixel/mm.

Los niveles 6seos radiogréficos interproximales se calcularon
entre la colocacion del implante (linea de base), la carga (3 meses
después de la cirugia) y el seguimiento de 6 meses después de la
cirugia (Figura 7).

4.1.1.6 Variables clinicas

También se reunieron datos relacionados con la edad,
sexo, antecedentes de periodontitis, tabaquismo, ubicacion del
implante, diametro del implante, longitud del implante, torque de
insercion, anchura de la mucosa queratinizada, densidad 6sea, biotipo
gingival y antagonista para evaluar su influencia en el IPBL.

La historia de la enfermedad periodontal se determinGé por
evaluacion de la pérdida de insercion mediante una sonda periodontal
(15 mm, PCP-UNC15; Hu-Friedy). Los pacientes con peérdida de
insercién interproximal >3 mm en >2 dientes no adyacentes se
consider6 que tenian periodontitis (Tonetti & Claffey, 2005). Se
clasifico a los pacientes como: no fumadores/fumadores.

También se registraron datos relativos a la localizacién del
implante (superior / inferior), torque de insercién (<35 Ncm? / >35
Ncm?), anchura de la encia queratinizada (<lmm / >Imm), densidad
0sea (Lekholm & Zarb, 1985) categorizada en tipos | — Il (cortical) y
tipos Il — IV (esponjoso), biotipo delgado o grueso (De Rouck,
Eghbali, Collys, De Bruyn, y Cosyn, 2009) y antagonista (diente
natural o restauracion sobre implantes).
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4.1.1.7 Analisis estadistico

El ensayo se disefio para evaluar si la eficacia promedio de
ambos tratamientos puede considerarse diferente en el mantenimiento
de los niveles de hueso crestal interproximal. Para una potencia del
80% con un nivel de significancia de 0.05, se calculd el tamafio
muestral considerando detectar una diferencia de 0.5 mm en un disefio
con cuatro medidas repetidas. Utilizando el programa PASS version
12 (NCSS, LCC, Kaysville, UT, EE. UU.), se determind que eran
necesarios 20 pacientes / 20 puentes (10 por grupo).

Los parametros demograficos y clinicos fueron mostrados
descriptivamente. Para las variables continuas, se calcularon las
desviaciones medias y estandar (DE) para cada grupo de tratamiento,
y se calcularon los nUmeros y porcentajes para las variables
categoricas. Los cambios en el nivel éseo interproximal (IPBL) se
midieron a nivel mesial y distal y se promediaron para representar los
cambios a lo largo del tiempo.

Los IPBL se compararon utilizando un ANOVA mixto de
medidas repetidas. La asociacion entre IPBL y las variables
categoricas se realizé con la prueba t de Student. Todos los analisis se
realizaron utilizando el software SPSS, versién 20.0 (SPSS Inc.,
Chicago, IL, EE. UU.). El nivel de significancia se estableci6 en p
<0,05.
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Figura 7. Medicion de la pérdida 6sea (S-fBIC) después de 6 meses de
seguimiento en los grupos de 1 mm (a1, basal; a2, 6 meses post-cirugia) y de 3
mm (b1, basal; b2, 6 meses después de la cirugia).

4.1.2 Resultados

4.1.2.1 Sujetos e implantes

Veintidos sujetos consecutivos, con una edad media de
55.82 £ 1.55 afios en el grupo de pilares de 1 mm y 52.27 + 2.45 afios
en el grupo de 3 mm, se incluyeron en este estudio, y 21 completaron
el seguimiento. Veintidos implantes: 11 puentes (50%) en el grupo de
1 mmy los mismos en el grupo de 3 mm (50%). De los 44 implantes
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del estudio, un total de 42 estaban disponibles a los 6 meses. En el
grupo de 3 mm, dos implantes en un puente no estaban disponibles
para el andlisis. Debido a la falta de estabilidad de estos dos implantes,
se retrasd la colocacion de la protesis y fueron excluidos. No se
informaron eventos adversos después de 6 meses de seguimiento tras
la cirugia.

La salud general se evalu6 con el sistema de clasificacion del
estado fisico (ASA) de la Sociedad Americana de Anestesistas. Nueve
pacientes fueron clasificados como ASA | (40.9%) y 12 pacientes
como ASA Il (59.1%). Los implantes se colocaron en siete pacientes
no fumadores y cuatro fumadores en el grupo de 1 mm y ocho y dos
pacientes en el grupo de 3 mm, respectivamente.

Diez pacientes tenian historia de periodontitis, cinco en un
grupo de 1 mm y cinco en un grupo de 3 mm. La mayoria de los
implantes (30) eran de 8 mm de longitud (16 en el grupo de 1 mmy
14 en el grupo de 3 mm). Veinticuatro implantes eran de 3.5 mm de
diametro y 18 de 4.0 mm. Veintidds implantes se colocaron en la
mandibula. La media del torque de insercion fue de 30.23 + 1.66
Nem? y 32.95 + 1.85 Ncm? en los grupos de 1 mm y 3 mm,
respectivamente.

La densidad 6sea se clasificd segin Lekholm & Zarb (1985). La
mayoria de los implantes se colocaron en hueso tipo Il o tipo IV. No
se observaron diferencias significativas entre los grupos (Tabla 3).
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Tabla 3. Parametros demograficos y clinicos
de la poblacion de estudio e implantes

Grupo de tratamiento (pacientes) Control (n=11) Test (n=10)

Edad (afios) 55.82 + 1.55 52.27 +2.45
Tabaco

No fumadores 7 (63.6%) 8 (81.8%)

Fumadores 4 (36.4%) 2 (18.2%)
Periodontitis

Si 5 (45.5%) 5 (50%)

No 6 (54.5%) 5 (50%)
Biotipo

Fino 5 (45.5%) 3 (30%)

Grueso 6 (54.5%) 7 (70%)
Longitud de implantes

6.5 mm 1(9.1%) 0 (0.0%)

8 mm 8 (72.7%) 7 (70%)

10 mm 2 (18.2%) 3 (30%)
Diametro de implantes

3.5 mm 5 (45.5%) 7 (70%)

4.0 mm 6 (54.5%) 3 (30%)
Posicion del implante

Superior 6 (54.5%) 4 (40%)

Inferior 5 (45.5%) 6 (60%)
Torque 30.23 +1.66  32.95+1.85
Calidad 6sea

1-2 4 (36.4%) 5 (50%)

3-4 7 (63.6%) 5 (50%)

76



Investigaciones. ESTUDIO 1

4.1.2.2 Evaluacion radiografica de los niveles 0seos
interproximales

La pérdida 6sea interproximal media desde la cirugia hasta
la carga (3 meses) y entre los 3 y 6 meses fue de 0.83 £ 0.19 mm y
0.91 £ 0.19 mm en el grupo de 1 mm, y 0.14 + 0.08 mmy 0.11 + 0.09
mm en el grupo de 3 mm, respectivamente. La prueba ANOVA mixta
de medidas repetidas revelé diferencias estadisticamente significativas
entre los grupos de tratamiento al momento de la carga (3 meses
después de la cirugia) y 6 meses después de la cirugia (Tabla 4).

Tabla 4. Cambios en el nivel éseo interproximal medio (S-fBIC) a los 3 y 6 meses
de seguimiento

Altura de Altura de
pilar 1 mm pilar 3 mm
Media + DS Media + DS valor p valor p
N N : : * a
(mm) (mm) intergrupos intragrupos t*ap
Cirugia 11 (83.:0.19 10 0.14+0.08
acarga
o 0.001 0.042
Cirugiaa 11 591.:0.19 10 0.11£0.09
6 meses

®tiempo™alturadelpilar

Se observo una mayor reabsorcion 6sea en implantes cargados
con pilares cortos en comparacién con los rehabilitados con pilares
largos. La Figura 8 muestra los valores absolutos de IPBL en los tres
puntos en el tiempo y los cambios de IPBL entre los diferentes puntos.
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Pilar corto Pilar largo

-0.15 £ 0.08 mm -0.11 £ 0.09 mm

-0,4

-0,6

-0.83 £0.19 -0.91 £0.19
-0,8

-1
Cirugia Cirugia a 3 meses Cirugia a 6 meses

Figura 8. Valores absolutos de IPBL en el momento de la cirugia, alos 3y 6
meses y los cambios en el IPBL entre los diferentes puntos.

La Tabla 5 muestra los resultados del andlisis de la relacion
entre las caracteristicas del paciente y las variables clinicas en el nivel
0seo marginal. A los 3 'y 6 meses, se observé una diferencia estadistica
significativa en la pérdida dsea interproximal en los fumadores frente
a los no fumadores. Para el resto de las variables, se observo una
mayor pérdida 6sea interproximal en los implantes colocados en el
maxilar superior en comparacion con la mandibula, con un torque de
insercion alto frente a uno bajo, en localizaciones con densidad Gsea
cortical frente a trabecular, y en sitios con restauraciones sobre dientes
frente a implantes como antagonistas.

El andlisis no reveld diferencias estadisticamente significativas
entre los grupos a los 3 0 6 meses, excepto para los fumadores que
muestran la ausencia de relacién de estos factores con los niveles
6seos marginales interproximales cuando analizamos las variables de
forma independiente.
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Tabla 5. Cambios en los niveles 6seos interproximales medios en funcion de

factores clinicos y demograficos.

Cambios en los niveles 6seos interproximales medios + DE

Variables
N 3 meses (95%Cl) * 3 meses (95%ClI)

Tabaco

No fumador 15 0.27 £ 0.08 (-1.15,-0.26) 0.30 £ 0.10 (-1.14,-0.17)

Fumador 6 0.97 £ 0.29 0.96 £ 0.29
Periodontitis

Si 10 0.46 + 0.17 (-0.45, 0.46) 0.46 + 0.18 (-0.41, 0.54)

No 11 0.47 + 0.15 0.52 +0.16
Localizacion

Superior 10 0.54 £ 0.19 (-0.57, 0.35) 0.59 £ 0.20 (-0.66, 0.31)

Inferior 11 0.42 + 0.13 0.42 + 0.14
Torque de insercion

<35 Ncm2 16 0.41+0.13 (-0.72, 0.31) 0.41 £ 0.13 (-0.83, 0.25)

>35 Ncm2 5 0.62 +0.22 0.70 £+ 0.25
Calidad 6sea

1-2 0.45 £ 0.15 (-0.50, 0.42) 0.46 £ 0.17 (-0.53, 0.43)

3-4 12 0.49 + 0.16 0.51 £0.16
Mucosa queratinizada

<tmm 2 0.29 +0.12 (-0.99, 0.56) 0.30 £ 0.22 (-1.04, 0.59)

>1mm 19 0.50 + 0.12 0.52 +0.13
Antagonista

Diente 15 0.51+0.13 (-0.37, 0.63) 0.51 £ 0.13 (-0.46, 0.59)

Prétesis sobre ¢ 0.38 £ 0.25 0.4 £ 0.25

implantes

Diametro del implante

3.5 12

4.0 9
Biotipo

Fino 8

Grueso 13

0.48 + 0.15 (-0.45, 0.49)
0.46 + 0.18

0.21 +0.09 (-0.87, 0.03)
0.63 +0.16

0.50 + 0.15 (-0.48, 0.51)
0.48 + 0.20

0.27 + 0.12 (-0.83, 0.12)
0.62 + 0.17

%95% intervalos de confianza.
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4.1.3 Discusion

El objetivo de este ensayo clinico aleatorizado fue evaluar el
efecto de dos alturas transmucosas diferentes de pilares definitivos,
sobre el IPBL en la fase de cicatrizacion temprana desde la insercion
del implante. Los resultados de este estudio mostraron un mejor
mantenimiento del nivel del hueso marginal interproximal cuando se
utilizé un pilar més largo para restaurar los implantes con cambio de
plataforma en pacientes no fumadores. Sin embargo, no se
encontraron diferencias significativas cuando se analizé la influencia
de otros factores.

Nuestros resultados confirmaron los resultados publicados por
recientes estudios radiologicos retrospectivos (Galindo-Moreno y
cols., 2014; Novoa y cols., 2016; Vervaeke, Dierens, Besseler, & De
Bruyn, 2014) y prospectivos (Spinato, Bernardello, Sassatelli & Zaffe,
2017; Vervaeke, Collaert, Cosyn & De Bruyn, 2016). Vervaeke y
cols. (Vervaeke y cols., 2014) observaron, en un estudio clinico que
evalué la influencia del grosor inicial del tejido blando sobre el nivel
6seo periimplantario, un aumento en los cambios del nivel dseo al
disminuir la altura del pilar después de 1y 2 afios de seguimiento.

El mismo grupo, en un estudio prospectivo con analisis
multivariante, indicé que después de un seguimiento medio de 9 afios
en un grupo de 39 pacientes, la altura del pilar es un factor predictivo
significativo de pérdida d6sea periimplantaria temprana (Vervaeke y
cols., 2016). Galindo-Moreno y cols. seleccionaron pacientes con al
menos dos implantes ferulizados en la misma restauracion protésica
atornillada. El anélisis de las radiografias panoramicas de los 6 y 18
meses posteriores a la carga reveld un efecto significativo de la altura
del pilar (Galindo-Moreno y cols. 2014, 2015).

Novoa y cols. (2016) observaron, en radiografias periapicales,
una mayor pérdida 6sea en implantes tipo “bone level” de dos piezas
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restaurados con alturas de pilares de 1 mm frente a 2.5 mm después de
36 meses. Spinato y colaboradores (Spinato y cols., 2017), en un
estudio clinico y radiografico prospectivo en 93 pacientes,
encontraron que, a mayor altura del pilar, se producia menor pérdida
0sea marginal.

De hecho, la relevancia de la altura del pilar en la pérdida del
hueso crestal periimplantario puede deberse al establecimiento de la
anchura biolégica a nivel del pilar en lugar de a nivel del implante.
Este hecho permitiria la cicatrizacion de los tejidos blandos a nivel del
pilar protegiendo la osteointegracién del implante. Ademas, se ha
observado el remodelado 6seo debido al establecimiento de la anchura
bioldgica en etapas tempranas de la cicatrizacion (Berglundh &
Lindhe, 1996; Ericsson y cols., 1996) requiriéndose una dimension
minima del grosor de la mucosa para el establecimiento de la
insercion mucosa como demostraron Berglundh & Lindhe (1996). Los
estudios experimentales realizados en perros Beagle han demostrado
una maduracion completa de la mucosa periimplantaria 6-8 semanas
después de la insercién del implante con similitudes en términos de
composicién y dimensiones entre los tejidos blandos alrededor de
dientes e implantes (Berglundh y cols., 1991, 2007; Tomasi y cols.
2014).

Ericsson y cols. (Ericsson y cols. 1995) analizaron en el modelo
animal diferentes caracteristicas de la mucosa periimplantaria que
rodea a los implantes sin cambio de plataforma. Después de 9 meses,
observaron un infiltrado de células inflamatorias en el tejido conectivo
que se enfrenta a la union implante-pilar y 1 mm de pérdida 6sea en
localizaciones con o sin control de placa en un intento por aislar las
bacterias presentes en este nivel como sugirieron estos autores.

Se ha planteado la hipotesis de que el cambio de plataforma
reduce el componente vertical de la anchura bioldgica y una reduccion
en la reabsorcion Osea marginal (Atieh, lbrahim & Atieh, 2010;
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Lazzara & Porter, 2006). Sin embargo, otros factores también deben
tenerse en cuenta, como el grosor de los tejidos blandos, la anchura
del tejido queratinizado, la posicion de la union del implante-pilar, el
disefio del implante, la historia de periodontitis o el consumo de
tabaco (Galindo-Moreno y cols., 2005, 2014; Hartman & Cochran,
2004; Hermann, Cochran, Nummikoski & Buser, 1997; Qian,
Wennerberg & Albrektsson, 2012).

El grosor inicial de la mucosa puede influir en el mantenimiento
de la cresta 6sea marginal periimplantaria. Berglundh y Lindhe
demostraron una reabsorcion dsea significativamente mayor cuando
los tejidos se adelgazan hasta los 2 mm o menos (Berglundh &
Lindhe, 1996). Linkevicius, Apse, Grybauskas & Puisys (2009), en un
estudio clinico controlado, observaron una mayor pérdida o0sea,
cuando el grosor de la mucosa era de 2 mm o menos (1.38 mm) en
contraste con los tejidos gruesos (0.25 mm).

Estudios recientes han demostrado que el cambio de plataforma
no previene la reabsorcion 6sea marginal en presencia de una mucosa
fina (Linkevicius, Apse, Grybauskas & Puisys, 2010; Puisys &
Linkevicius, 2015). En este estudio, hemos evitado este factor
incluyendo solo los casos con al menos 3 mm de grosor de mucosa en
la localizaciéon de la cirugia. La interfaz implante-pilar ha demostrado
ser uno de los factores que mas contribuyen a los cambios 0seos
marginales (Hermann y cols., 1997; Hermann, Buser, Schenk &
Cochran, 2000; Oh y cols., 2002; Schwarz, Hegewald & Becker,
2014). La colonizacion bacteriana del micro-espacio y las superficies
internas de los diferentes componentes en los implantes de conexion
externa, podrian explicar la presencia de bacterias a este nivel
(Persson, Lekholm, Leonhardt, Dahlen & Lindhe, 1996; Quirynen &
van Steenberghe, 1993). Como consecuencia, se podria esperar un
infiltrado de células inflamatorias y un remodelado 6seo debido al
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establecimiento de la anchura biologica (Broggini y cols., 2003,
2006).

En los implantes con conexion interna, como los utilizados en
este estudio, se ha contrarrestado esta complicacion (Dibart,
Warbington, Su & Skobe, 2005; Heitz-Mayfield, Darby Heitz &
Chen, 2013; Koo y cols., 2012; Tesmer, Wallet, Koutouzis &
Lundgren, 2009).

La alteracion de la “insercion” mucosa mediante la conexion /
desconexion del pilar también ha sido reconocida como un factor
importante que afecta a la estabilidad del hueso crestal (Abrahamsson,
Berglundh y Lindhe, 1997). Becker, Mihatovic, Golubovic y Schwarz
(2012) observaron, después de dos desconexiones y 8 semanas de
seguimiento, cambios dimensionales en tejidos blandos y duros, pero
sin diferencias significativas en comparacién con el grupo donde no
hacian desconexiones. Un estudio experimental reciente concluyé que
la manipulacion del pilar representa una influencia negativa en la
insercion del tejido conectivo que puede predisponer a la reabsorcion
marginal del tejido duro, especialmente en los casos de biotipo fino
(Alves, Mufioz, Ramos, Neves y Blanco, 2015). Estos resultados
diferentes podrian deberse a los diferentes disefios de implantes. En
este estudio, los pilares se colocaron inmediatamente después de la
colocacion del implante y no se retiraron en ningin momento durante
el estudio (protocolo one abutment-one time).

La necesidad de tejido queratinizado alrededor de los implantes
para el mantenimiento de la salud de la mucosa sigue siendo
controvertido. Bouri, Bissada, Al-Zahrani, Faddoul y Nouneh (2008)
observaron una mayor acumulacion de placa, inflamacion y pérdida
6sea media en aquellos implantes con mucosa queratinizada estrecha.
Chung, Oh, Shotwell, Misch & Wang (2006), sin embargo, no
observaron asociacion entre la ausencia de tejido queratinizado y la
pérdida de hueso marginal. Wennstrém y Derks (2012) concluyeron
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en su revision que habia pruebas limitadas sobre la necesidad de cierta
cantidad de mucosa queratinizada y, debido a las implicaciones
metodoldgicas, no fueron capaces de demostrar esta asociacion. En
nuestro estudio, tampoco pudimos demostrar esta asociacion. Este
parametro estd relacionado con la presencia de placa y una menor
capacidad para mantener la salud del tejido periimplantario. Es
necesario un seguimiento a mas largo plazo para analizar este efecto.

El papel del tabaquismo y la historia de periodontitis se han
estudiado e identificado como factores predictivos de fracaso de
implantes y pérdida 6sea interproximal. Sin embargo, su influencia se
ha demostrado particularmente en etapas tardias (De Bruyn y cols.,
2017, Vervaeke y cols., 2015, 2016). No pudimos demostrar el efecto
de la historia de periodontitis en la pérdida Osea marginal,
probablemente debido al andlisis a corto plazo (cicatrizacion
temprana), aunque si hemos encontrado diferencias entre fumadores y
no fumadores. Segun lo propuesto por Albrektsson y cols. (1986), se
necesita un andlisis multivariante con un seguimiento de al menos 1
afo. Galindo-Moreno y cols. (2005) demostraron, en un estudio
prospectivo sobre 514 implantes, que el IPBL estaba
significativamente relacionado con el consumo de tabaco o alcohol, el
aumento de los niveles de placa y la inflamacion gingival.

Un estudio retrospectivo posterior demostré tasas de
supervivencia mas bajas y una mayor pérdida Osea marginal en
fumadores con antecedentes de periodontitis tratada y en
mantenimiento (Aglietta y cols., 2011). Una revision sistematica
reciente afirmo que la colocacion de implantes en fumadores da lugar
a mayores tasas de fracaso, infecciones postoperatorias y pérdida dsea
marginal (Chrcanovic, Albrektsson & Wennerberg, 2015).

El presente estudio presenta algunas limitaciones. EI nimero de
pacientes puede parecer pequefio, pero considerando el analisis del
tamafno de la muestra, el estudio tiene una potencia del 80%. Otra
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limitacién podria ser la duracion del estudio (6 meses), pero segun la
literatura podemos considerarlo suficiente para verificar la
cicatrizacion temprana. La anchura bioldgica se establece de forma
temprana (6-8 semanas) y tiene una dimension estable a lo largo del
tiempo; por lo tanto, 6 meses en humanos parecen ser suficientes para
demostrar su influencia en la pérdida de hueso crestal (Berglundh y y
cols., 2007; Cochran, Hermann, Schenk, Higginbottom & Buser,
1997; Hermann, Buser, Schenk, Higginbottom y cols., 2000; Tomasi y
cols., 2014) Probablemente, la razon por la cual las variables de los
pacientes no influyeron (excepto el tabaquismo) fue el analisis a corto
plazo.
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4.2 EsSTUDIO 2

Influencia de la altura del pilar y profundidad de colocacion del
implante sobre el hueso interproximal periimplantario en zonas con
mucosa fina: Ensayo clinico aleatorizado a 1 afio

4.2.1 Material y métodos

4.2.1.1 Seleccion de pacientes

Todos los sujetos de esta investigacion fueron seleccionados
de entre pacientes del Master de Periodoncia en la Universidad de
Santiago de Compostela que necesitan restauracion de implantes
(unidades de puente / parcialmente desdentados). Todos los pacientes
fueron incluidos y tratados entre Enero y Junio de 2017. Se establecieron
los siguientes criterios de inclusion: (i) localizaciones con un grosor de
mucosa <2 mm (ii) pacientes de edad >18 afios, (iii) estado | o Il de la
Sociedad Americana de Anestesiologos (ASA), (iv) estabilidad
periodontal o participacion en un programa de mantenimiento
periodontal, (v) volumen 6seo adecuado para la instalacion del implante.
Las personas que tomaron cualquier medicamento o que padezcan
enfermedades sistémicas que puedan afectar al metabolismo Gseo,
incluidos los pacientes con historial médico de terapia con bifosfonatos,
mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, mala higiene oral (indice
de placa> 20%), enfermedades periodontales no controladas, necesidad
de restauracion con implantes unitarios, necesidad de regeneracion Gsea
simultanea o de localizaciones con lesiones agudas, fueron excluidos. La
falta de estabilidad primaria (<20 Ncm?) durante la cirugfa también
condujo a la exclusion del estudio.

Estos pacientes firmaron un formulario de consentimiento
informado para participar y fueron tratados de acuerdo a la
Declaracion de Helsinki. El protocolo de estudio fue aprobado por el
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Comité de Investigacion Etica de Galicia (2016/593). Se realiz6 un
disefio similar al de nuestra publicacion anterior sobre la cicatrizacion
temprana de implantes colocados a nivel de hueso y restaurados con
diferentes alturas de pilar en localizaciones con mucosa gruesa
(Blanco y cols. 2018).

Los pacientes se asignaron al azar en dos grupos de tratamiento:
implantes restaurados con pilares de 1 mm o 3 mm de altura de
acuerdo con una lista de aleatorizacion generada por el programa
estadistico Epidat vers 4.1 (Conselleria de Sanidad, Xunta de Galicia,
Espafia). La asignacion al tratamiento se oculté mediante sobres
sellados hasta el momento del procedimiento quirdrgico.

4.2.1.2 Procedimientos quirdrgicos y restauradores

Los pacientes recibieron un examen clinico oral completo
y una radiografia intraoral y CBCT-Scan para evaluar las dimensiones
Oseas para la colocacion de los implantes. Tambien se disefid un
soporte individualizado para obtener radiografias reproducibles y
comparables. Una vez incluido en el estudio, se programd una
profilaxis profesional de boca completa. En el momento de la cirugia,
y bajo anestesia local (Artinibsa Inibsa, Barcelona, Espafa), se midio
el grosor de la mucosa (distancia entre la mucosa marginal y el hueso
en el sitio edéntulo) con una sonda periodontal (15 mm, PCP- UNC
15, Hu-Friedy, Chicago, IL, EE. UU.).

Se realizo una incision en la parte media de la cresta y se elevo el
colgajo bucal y lingual. Antes de la osteotomia del implante, se abrieron
sobres sellados que contenian la asignacién al tratamiento. Cuando
hubo que colocar pilares cortos (1 mm), el hombro del implante se
posiciono a nivel de la cresta 6sea. Cuando se tuvieron que utilizar
pilares largos (3 mm), el hombro del implante se colocd
subcrestalmente dos milimetros para evitar la exposicion del pilar
debido a la mucosa fina, tratando de dejar el hombro del pilar al mismo
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nivel en ambos grupos. El procedimiento de osteotomia se realiz6 de
acuerdo con las recomendaciones del fabricante para implantes de 3.5 0
4 mm de diametro basado en el hueso disponible y en una técnica no
sumergida (un protocolo one abutment - one time). Todas las
intervenciones quirurgicas fueron realizadas por un Unico operador
(A.P.).

Los implantes utilizados en este estudio son de tipo “bone level”
con cambio de plataforma, disefio recto y conico (implantes BioniQ,
LASAK, Praha, Republica Checa) y una longitud de implante que
varia entre 6.5 y 10 mm y diametros de 3.5 y 4 mm. Los pilares
también estaban disponibles comercialmente, con un disefio cénico,
conexion interna y dos alturas diferentes (1 mmy 3 mm).

La estabilidad del implante se evalud utilizando el control de
torque de la pieza de mano. Inmediatamente después de la colocacién
de los implantes, los pilares de titanio de conexién interna definitivos
se atornillaron y se apretaron a un torque siempre menor que el de
insercion del implante, y se colocaron y se protegieron con una
cubierta de titanio (one abutment - one time).

Figura 9. Pilares definitivos de 3 mm de altura atornillados sobre implantes
colocados a nivel subcrestal. (vista lateral)
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Posteriormente se suturaron los colgajos con Supramid 5/0
(Arag0; Barcelona; Espafia) obteniendo un cierre primario. Se realizé
una radiografia intraoral estandarizada para verificar la posicion del
implante y el ajuste del pilar inmediatamente después de la cirugia
(datos basales) (Figura 9y 10).

A todos los pacientes se les recomendo llevar una dieta blanda y
minimizar el trauma en el area del implante. Se instruy6 a los
pacientes para que se enjuagaran con solucién de digluconato de
clorhexidina al 0.12% (Perio-aid; Dentaid, Espafia) dos veces al dia
durante dos semanas. También se prescribieron antibidticos sistémicos
(Amoxicilina 500 / 8h / 7 dias) y antiinflamatorios (Ibuprofeno 600
mg / 8h / 3 dias). Las suturas se retiraron una semana después de la
cirugia y los pacientes recibieron instrucciones completas de higiene
dental y se les recomend6 limpiar la cubierta de titanio con un cepillo
de dientes extra suave.

Figura 10. Pilares definitivos de 3 mm de altura atornillados sobre implantes
colocados a nivel crestal. (vista oclusal)
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Ocho semanas después de la cirugia y después de volver a
apretar el pilar a 25 Ncm? se inici6 la fase protésica. Se utilizaron
cubetas de impresion personalizadas, copings de impresion a los
pilares definitivos y un material de poliéter de arcada completa
(Impregum Penta Soft; 3M ESPE). Un mes mas tarde, después de
tomar la impresion definitiva, se colocd la protesis metal - ceramica
atornillada y los tornillos internos se apretaron a un torque de 15 Ncm?
de acuerdo a las instrucciones del fabricante y se cerré el acceso de los
tornillos con composite fotopolimerizable. También se verifico la
oclusion para obtener una distribucion adecuada de los contactos
oclusales.

4.2.1.3 Evaluacion radiogréafica

Para evaluar las variables radioldgicas alrededor de los
implantes, se utiliz6 una técnica de radiografia intraoral estandarizada.
Se realiz6 un soporte de pelicula de radiografia personalizado (soporte
Rinn / silicona) para cada paciente. Se uso en cada visita y se ajusté a
la mandibula antagonista. Las radiografias periapicales se tomaron
utilizando la técnica de paralelismo de cono largo (Meijndert y cols.
2004). Se utilizdé una radiografia de placa de fésforo (Durr Dental,
Bietigheim-Bissingen, Alemania) y un tubo radiogréfico (Planmeca,
Helsinki, Finlandia) con el mismo ajuste para cada paciente.

Para cada implante, las variables radiologicas evaluadas entre la
colocacion del implante (linea de base), la carga (3 meses después de
la cirugia) 6 meses y 12 meses de seguimiento después de la cirugia
(Fig. 11) fueron: (1) pérdida de hueso periimplante interproximal,
definida como la distancia desde el hombro del implante (S) hasta el
primer contacto visible del implante 6seo (fBIC) mesial y distal y (2)
hueso sobre la plataforma del implante.
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Un examinador independiente y calibrado (A.P.) midio estas
variables radioldgicas al 0.1 mm mas cercano utilizando el software
IMAGE J (1.47 V Wayne Rasband; Institutos Nacionales de la Salud,
Bethesda, MD, EE. UU.). La escala se ajust0 y calibré por la altura del
implante dental, que produjo una proporcion de pixeles / mm.

e

Subcrestal position

Figura 11. (a, b): Mediciones de la pérdida 6sea periimplantaria interproximal

(SfBIC) y posicion subcrestal después de 12 meses de seguimiento en el grupo

de pilares de 3 mm (a1, basal; a2, 12 meses post-cirugia) y grupo de pilares de
1 mm (b1, basal; b2, 12 meses post-cirugia).

4.2.1.4 Evaluacion clinica

Se registraron datos sociodemograficos y clinicos para
evaluar la influencia de estos parametros en el nivel dseo marginal
interproximal. La historia de la enfermedad periodontal se determin6
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mediante la evaluacion de la pérdida de insercion mediante una sonda
periodontal (15 mm, PCP-UNC 15, Hu-Friedy, Chicago, IL, EE.
UU.). Se considerd que los pacientes con presencia de pérdida de
insercion proximal de 3 mm en 2 dientes no adyacentes tenian
periodontitis (Tonnetti M.S. & Claffey N. 2005).

El estado de fumador fue clasificado como no fumador /
fumador. Datos relativos a la ubicacion del implante (superior /
inferior), par de insercién (35 Ncm? /> 35 Ncm?), ancho del tejido
queratinizado (<1 mm / >1 mm), densidad Osea (Lekholm y Zarb
1985) categorizados en Tipo 1-2) y Tipo 3-4 (esponjoso), biotipo
(delgado / grueso. De Rouck T y cols. 2009) y antagonista (no
antagonista / diente natural / prétesis dental / protesis de implante)
también se registraron.

4.2.1.5 Andlisis estadistico

El ensayo se disefio para evaluar si la eficacia promedio de
ambos tratamientos puede considerarse diferente en el mantenimiento
del nivel del hueso crestal interproximal. Para una potencia del 80% a
un nivel de significacion de 0.05, se calculd el tamafio de la muestra
considerando detectar una diferencia de 0.5 mm (Blanco y cols. 2018)
en un disefio con 4 mediciones repetidas. Utilizando la version 12 de
PASS (NCSS, LCC, Kaysville, UT, EE. UU.). Se determind que se
requerian al menos 20 pacientes / 20 puentes (10 por grupo).

Pardmetros demograficos y clinicos fueron reportados
descriptivamente.

Para las variables continuas, se calcularon la media y las
desviaciones estandar (DE) para cada grupo de tratamiento, y se
calcularon el nimero y el porcentaje para las variables categoricas. La
pérdida dsea periimplantaria interproximal (IPBL) se midi6 en el lugar
del implante mesial y distal y se promedio para representar el IPBL a
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lo largo del tiempo. Los IPBL en los grupos de tratamiento se
compararon utilizando medidas repetidas de ANOVA mixto. La
asociacion entre IPBL y las variables medidas en el tiempo se realizd
con medidas repetidas y ANOVA mixto también.

Todos los analisis se realizaron utilizando el software SPSS,
version 20.0 (SPSS Inc., Chicago, IL, EE. UU.). El nivel de
significacion se establecio en p <0,05.

4.2.2.Resultados

4.2.2.1 Sujetos e implantes

Treinta y tres sujetos consecutivos (de entre 40 y 76 afios)
y sesenta y seis implantes (34 implantes en el grupo de 1 mmy 32 en
el grupo de 3 mm) se incluyeron en este estudio. No se detectaron
signos clinicos de inflamacion, dolor o movilidad del implante. Todos
los sujetos completaron las evaluaciones de seguimiento y todos los
implantes estaban disponibles para el analisis de 12 meses, lo que
resultd en una tasa de supervivencia del 100%.

Se colocaron veintitrés implantes en pacientes no fumadores y
11 en pacientes fumadores en el grupo de 1 mm, y 24 y 8 implantes en
el grupo de 3 mm, respectivamente. 36 pacientes tenian periodontitis,
19 en el grupo de 1 mm y 17 en el grupo de 3 mm. La mayoria de los
implantes (46) tenian 8 mm de longitud, 23 en cada grupo. 38
implantes fueron de 3.5 mm de didmetro y 28 fueron de 4.0 mm. Se
colocaron 28 implantes en la mandibula superior. La mayoria de los
implantes se colocaron en hueso tipo Il o tipo IV segin Lekholm &
Zarb (1985).

No se observaron diferencias significativas entre los grupos. Los
dientes naturales o protesis dentales fueron los antagonistas mas
frecuentes. Sélo el 6% de los implantes no tenia antagonista (Tabla 6).
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Tabla 6. Parametros clinicos y demograficos de
la poblacion de estudio y localizacion de implantes

Grupo de tratamiento (pacientes) 1 mm (n=34) 3 mm (n=32)
Edad (afios) 55.56 £+ 7.73  52.27 £ 2.45
Tabaco

No fumadores 22 (64.8%) 24 (75%)

Fumadores 12 (35.3%) 8 (25%)
Periodontitis

Si 19 (55.9%) 17 (53.1%)

No 15 (44.1%) 15 (46.9%)
Longitud de implantes

6.5 mm 2 (5.9%) 1 (13.1%)

8 mm 23 (67.6%) 23 (71.9%)

10 mm 9 (26.5%) 8 (25%)
Diametro de implantes

3.5 mm 19 (55.9%) 19 (59.4%)

4.0 mm 15 (44.1%) 13 (40.6%)

Posicion del implante
Superior
Inferior
Antagonista
Sin antagonista

Diente natural

Protesis sobre dientes

Protesis sobre implantes

Calidad 6sea
1-2
3-4

15 (44.1%)
19 (55.9%)

1 (2.9%)

23 (67.6%)
2 (23.5%)
8 (5.9%)

13 (38.2%)
21 (61.8%)

13 (40.6%)
19 (59.4%)

1(3.1%)

22 (68.8%)
6 (18.8%)
3 (9.4%)

15 (46.9%)
17 (53.1%)
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4.2.2.2 Evaluacion radiografica de los niveles 0Gseos
periimplantarios interproximales (IPBL)

La media de IPBL fue mayor en el grupo de pilar de 1 mm
desde la cirugia hasta la carga (0,76 £ 0,79 vs 0,06 £ 0,21 mm), desde
la cirugia hasta los 6 meses (0,92 £ 0,88 vs 0,07 + 0,22 mm) y desde
la cirugia hasta los 12 meses de seguimiento. (0.95 + 0.88 vs 0.12 +
0.33 mm) que en el grupo de 3 mm. La Figura 12 representa la media
de los cambios de IPBL durante el seguimiento.

‘O Pilar corto Pilar largo
0C -0,06 £ 0,21 -0,07 £ 0,22 -0,12+0,33
-0,2
-0.4
-0,6
0.8 o~ ‘
-0.76 £ 0.79 i -0,92 £ 0,88 -0,95 £ 0,88
-1
Cirugia Cirugia a 3 meses Cirugia a 6 meses Cirugia a 12 meses

Figura 12. Grafica con los valores absolutos de IPBL en los 4 puntos
temporales y los cambios de IPBL entre los mismos

El analisis estadistico reveld diferencias significativas entre los
grupos de tratamiento. Se observé una mayor preservacion dsea en
implantes cargados con pilares largos en comparacién con pilares
cortos (Tabla 7).
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Tabla 7. Pérdida 6sea periimplantaria interproximal media (S-fBIC) a los 3, 6 y
12 meses de seguimiento

Altura pilar Altura pilar
de 1 mm de 3 mm
Media + DS Media + DS valor p valor p
N N . . .
(mm) (mm) intergrupos intragrupos t*ap

Cirugia 34 0.76£0.79 32 0.06 +0.21
acarga
Cirugiaa 3/ 97,08 32 007:022  <0.001 0.047
6 meses
Cirugiaa 3, (95,088 32 0.12:0.33
12 meses

La tabla 8 muestra los datos demograficos y clinicos obtenidos
de los 33 pacientes (66 implantes) incluidos en el estudio. Se observd
una mayor pérdida Osea periimplantaria interproximal en pacientes
fumadores, no diagnosticados o tratados de periodontitis, en implantes
localizados en la mandibula superior y en la calidad dsea tipo 1-2,
pero no se observaron diferencias estadisticamente significativas en el
seguimiento.

Aunque el andlisis estadistico mostrd una ausencia de influencia
de todos estos factores, el efecto del torque de insercion fue casi
significativo (p = 0.051).
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Tabla 8. Pérdida 6sea periimplantaria interproximal media en funcién de los
factores demograficos y clinicos

Pérdida 6sea periimplantaria interproximal media + DS

variables 3 meses 6 meses 12 meses intve ar:)rrugos
Tabaco 0.092
No fumador 46 0.31+0.55 0.40+0.66 0.47 +0.70
Fumador 20 0.68+:0.89 0.77:£0.96 0.72 £0.96
Periodontitis 0.117
Si 36 0.31+£0.57 0.40+0.67 0.38+0.59
No 30 0.56+0.79 0.64+0.88 0.75+0.95
Localizacién 0.206
Superior 28 0.52:0.80 0.64:0.88 0.72+0.92
Inferior 38 0.35+0.59 0.41+0.69 0.42 +0.66
Torque de insercion 0.051
<35 Ncm? 52 0.35+0.61 0.42+0.68 0.44 + 0.67
>35 Ncm? 14 0.71+0.87 0.83+1.00 0.95%1.06
Calidad 6sea 0.604
1-2 28 0.46+0.70 0.60+0.88 0.58+0.88
3-4 38 0.39:0.68 0.44:0.68 0.52+0.72

Cuando se analizd la presencia de hueso sobre el hombro del
implante, 15 implantes (46,9%) en el grupo de pilar largo mostraron
esta condicion, sin embargo, ningin implante en el grupo de pilar
corto si lo hizo (Tabla 9).
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Tabla 9. Numero y porcentaje (%) de localizaciones con hueso sobre el hombro
del implante en los diferentes grupos de tratamiento a los 3 meses (carga), 6 y

12 meses
Altura pilar % Altura pilar %
de 1 mm de 3 mm
Cirugia a carga 34 0 0 32 15 46.9
Cirugia a 6 meses 34 0 0 32 15 46.9
Cirugia a 12 meses 34 0 0 32 15 46.9

4.2.3.Discusion

Los resultados del presente ensayo clinico aleatorizado
mostraron una mayor preservacion interproximal del hueso
periimplantario durante el primer afio, cuando los implantes de cambio
de plataforma se colocan en una posicién subcrestal y se utiliza un
pilar largo en sitios con mucosa fina, en comparacion con los pilares
cortos. Adaptar la posicion vertical del implante al grosor del tejido
blando en un intento por reducir la exposicion de la superficie del
implante también se investigd en un estudio reciente de Vervaeke y
cols. (Vervaeke y cols. 2018). Estos autores llegaron a la conclusion
de que es posible anticipar el restablecimiento del ancho biologico
colocando los implantes en una posicién subcrestal (Vervaeke y cols.
2018). Una revisién sistematica reciente también recomend6 colocar
implantes bone-level subcrestalmente. Al mismo tiempo, afirmaron
que era necesario realizar estudios centrados en el efecto de la
conexion del pilar del implante y el grosor de los tejidos blandos
alrededor de los implantes, en el nivel del hueso crestal (Saleh y cols.
2018).

Si no hay un grosor minimo de la mucosa, el establecimiento de
la "unién” de la mucosa implica la reabsorcion Gsea como
demostraron Berglundh y cols. en un estudio en animales con
implantes de dos piezas (Berglundh y cols. 1996). Estudios recientes
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también han demostrado que el cambio de plataforma no impidid, por
si solo, la reabsorcion désea periimplantaria cuando esta presente una
mucosa fina (Linkevicious y cols. 2010; Puisys y cols. 2015).

Un ensayo clinico aleatorizado en humanos analiz6 los cambios
en el hueso crestal alrededor de los implantes bone-level y tissue-level
(van Eeekeren y cols. 2016). Después de, al menos, 1 afio de
seguimiento, observaron una resorcion dsea significativamente mayor
en los implantes bone-level cuando el grosor inicial de la mucosa era
de 2 mm o menos. Esta diferencia no fue estadisticamente
significativa cuando se usaron implantes tissue-level (van Eeekeren y
cols. 2016). Los resultados de las revisiones sistematicas recientes que
investigaron la influencia del grosor del tejido blando en los niveles
del hueso crestal presentaron resultados similares, lo que demuestra la
influencia del grosor del tejido blando cuando se usan implantes bone-
level (Suérez-Lépez del Amoy cols. 2016).

Tal y como se concluyd en un estudio retrospectivo
recientemente publicado (N6voa y cols. 2017; Galindo-Moreno y cols.
2014b; Vervaeke y cols. 2014a) y estudios prospectivos (Vervaeke y
cols. 2016; Spinato y cols. 2017), la seleccién del pilar tiene también
gran importancia. Nuestro grupo ha demostrado recientemente la
necesidad de utilizar pilares largos para restaurar los implantes bone-
level para permitir el establecimiento del ancho bioldgico (Névoa y
cols. 2017; Blanco y cols. 2018.

El estudio prospectivo recientemente publicado por nuestro
grupo tuvo como objetivo comparar el efecto sobre la pérdida Osea
periimplantaria interproximal de dos alturas de pilar diferentes en
sitios con mucosa gruesa (> 3 mm). Observamos una pérdida Osea
crestal estadisticamente significativa cuando se utilizaron pilares
cortos en comparacion con los pilares largos en implantes bone-level
colocados a nivel crestal en el lugar donde hay una mucosa gruesa
(Blanco y cols. 2018). La colocacion de la interfaz del pilar-
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restauracion cerca del hueso (utilizando pilares cortos en implantes de
cambio de plataforma) podria conducir a la pérdida Osea
periimplantaria incluso en lugares con mucosa gruesa debido a la
colonizacion del microgap y al establecimiento de la anchura
bioldgica (Broggini y cols. 2006).

En casos con mucosa fina, es aconsejable colocar el implante
ligeramente mas profundo (subcrestal), de tal manera que la mucosa
pueda ocultar el pilar largo, evitando complicaciones estéticas y al
mismo tiempo permitiendo el establecimiento del ancho bioldgico.
Este concepto fue investigado por varios autores (Koutouzois y cols.
2013; Palaska y cols. 2014; Aimetti y cols. 2015; de Siqueira y cols.
2016) y se obtuvieron diferentes resultados. Mientras que algunos
autores observaron una mejor preservacion 6sea colocando los
implantes bone-level en una posicion subcrestal (Koutouzois y cols.
2013; Aimetti y cols. 2015), Palaska y cols. concluyeron que el tipo de
conexion entre el pilar y el implante, en lugar de la posiciéon del
implante en relacion con el nivel del hueso crestal, parece tener mas
relevancia (Palaska y cols. 2014). de Siqueira y cols. no observaron
influencia de diferentes profundidades del implante en los cambios del
nivel del hueso crestal. En esta investigacion, obtuvieron una mayor
pérdida de hueso crestal en ambos grupos en comparacién con
Vervaeke y cols. (2018) y el presente estudio. Esto podria atribuirse al
alto umbral de torque de insercion (> 45 Ncm2) utilizado en este
estudio (de Siqueira y cols. 2016).

Vervaeke y cols. también han evaluado recientemente el efecto
del grosor del tejido blando en la remodelacion 6sea y si la exposicion
a la superficie del implante se puede evitar adaptando la posicion
vertical del implante en relacion con el grosor del tejido blando
(Vervaeke y cols. 2018). Mostraron una preservacion del nivel dseo
crestal significativamente mejor después de 6 meses y 2 afios de
seguimiento alrededor de los implantes colocados en una posicion

101



ALEXANDRE PICO BLANCO

subcrestal (Vervaeke y cols. 2018) con cambios similares en el nivel
6seo y diferencias entre los grupos como observamos en el presente
estudio.

También se han relacionado diferentes factores con la pérdida de
hueso crestal, como la cantidad de tejido queratinizado, la posicién de
la union pilar-implante, el disefio del implante, el historial de
periodontitis o el consumo de tabaco (Quian y cols. 2012; Galindo-
Moreno y cols. 2005, 2014b; Hermann y cols. 1997; Hartman &
Cochran 2004).

En este estudio, hemos observado la influencia de los factores
analizados, pero sin alcanzar significacién estadistica. EI 55,9% vy el
53,1% de los pacientes fueron diagnosticados y tratados de
periodontitis y el 35,3% y el 25% de los fumadores en grupos de
pilares de 1 mm y 3 mm respectivamente, pero no pudimos identificar
la influencia de estos factores. El papel del tabaquismo y los
antecedentes de periodontitis se han estudiado e identificado como
factores predictivos de fracaso del implante y pérdida de hueso crestal.
Galindo-Moreno y cols. (Galindo-Moreno y cols. 2005) demostraron,
en un estudio prospectivo sobre 514 implantes, que el IPBL estaba
significativamente relacionado con el consumo de tabaco o alcohol, el
aumento de los niveles de placa y la inflamacion gingival.

Un estudio retrospectivo posterior demostré tasas de
supervivencia mas bajas y una mayor pérdida de hueso crestal en
fumadores de tabaco con antecedentes de periodontitis tratada y
mantenida (Aglietta y cols. 2011). Una reciente revision sistematica
afirmé que la insercion de implantes en los fumadores dio lugar a
mayores tasas de fracaso, infecciones postoperatorias y pérdida de
hueso crestal (Chrcanovic y cols. 2015).

Aunque no alcanz6 una significacion estadistica, observamos
una mayor perdida 6sea periimplantaria interproximal en implantes
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colocados con un torque de insercion alto. Barone y cols. en un ensayo
clinico aleatorizado de 12 meses, evaluaron la influencia del torque de
insercion (T1) con un umbral de 50 Ncm? Observaron que los
implantes colocados con una TI alto mostraron una mayor
remodelacion Gsea periimplantaria y recesion del tejido blando bucal
(Barone y cols. 2015). Un estudio reciente del mismo grupo con un
seguimiento mas prolongado (3 afios) observaron resultados similares
en términos de reabsorcion Osea y una tasa de éxito del 98.2% en
implantes colocados con TI regular y 91.3% cuando el TI es alto.
Estos resultados demostraron la importancia de prestar atencion a los
protocolos de colocacidn de implantes (Marconcini y cols. 2018).

Una limitacién de nuestro estudio podria ser que los resultados
obtenidos en esta investigacion solo pueden considerarse cuando se
utilizan implantes bone-level y con cambio de plataforma en
combinacién con pilares de conexion interna, y se instalan con el
protocolo de one abutment-one time. Se necesitan mas estudios para
comprender el comportamiento de otros disefios de implantes
(emparejamientos de plataforma o implantes de conexion externa).

Con las limitaciones de este estudio, se puede concluir que el
uso de pilares largos (conexion interna) colocados en el momento de
la cirugia, en combinacién con la posicion del implante subcrestal, dio
lugar a wuna mayor preservacion interproximal del hueso
periimplantario en comparacion con el uso de pilares cortos para
restaurar los implantes colocados al nivel del hueso en situaciones
clinicas donde hay mucosa fina.
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5. CONCLUSIONES

La altura del pilar es un factor de riesgo para la pérdida Osea
periimplantaria e las fases tempranas de la cicatrizacion.

El uso de pilares cortos conlleva una mayor pérdida Osea
interproximal en comparacion con el uso de pilares largos
después de 6 meses.

El tabaco demostrd influir de manera significativa en la
pérdida dsea interproximal, sufriendo los pacientes fumadores
una mayor pérdida 6sea en comparacion con los no fumadores.

No se pudo demostrar una relacion entre el resto de factores
analizados y los niveles de hueso interproximal
periimplantario.

El grosor de la mucosa y la posicion vertical del implante han
demostrado influir en el mantenimiento del hueso
periimplantario.

El uso de pilares largos en combinacion con la colocacion de
implantes bone-level con cambio de plataforma en una
posicion subcrestal, conlleva una menor pérdida de hueso
crestal interproximal en comparacién con la utilizacion de
pilares cortos cuando la mucosa es fina.
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1 | INTRODUCTION

Success of dental implant treatment depends on osseointegration
but also on aesthetic outcomes and absence of complications (Buser,
Weber, & Lang, 1990; Papaspyridakos, Chen, Singh, Weber & Gallucci,
2012). Peri-implant soft tissues are essential, acting as a biologic seal

Abstract

Objective: The aim of this randomized clinical trial was to compare the effect on the
interproximal implant bone loss (IBL) of two different heights (1 and 3 mm) of defini-
tive abutments placed at bone level implants with a platform switched design.
Material and methods: Twenty-two patients received forty-four implants (6.5-10 mm
length and 3.5-4 mm diameter) to replace at least two adjacent missing teeth, one
bridge set to each patient—two implants per bridge. Patients were randomly allocated,
and two different abutment heights, 1 and 3 mm using only one abutment height per
bridge, were used. Clinical and radiological measurements were performed at 3 and
6 months after surgery. Interproximal bone level changes were compared between
treatment groups. The association between IBL and categorical variables (history of
periodontitis, smoking, implant location, implant diameter, implant length, insertion
torque, width of keratinized mucosa, bone density, gingival biotype and antagonist)
was also performed.

Results: At 3 months, implants with a 1-mm abutment had significantly greater IBL
(0.83 + 0.19 mm) compared to implants with a 3-mm abutment (0.14 + 0.08 mm). At
6 months, a greater IBL was observed at implants with 1-mm abutments compared to
implants with 3-mm abutments (0.91 + 0.19 vs. 0.11 + 0.09 mm). The analysis of the
relation between patient characteristics and clinical variables with IBL revealed no
significant differences at any moment except for smoking.

Conclusions: Abutment height is an important factor to maintain interproximal implant
bone level in early healing. Short abutments led to a greater interproximal bone loss in
comparison with long abutments after 6 months. Other variables except smoking

showed no relation with interproximal bone loss in early healing.

KEYWORDS

abutment height, implant-abutment connection, interproximal bone loss, platform switching

prevailing contact between bone and the oral cavity and the contami-
nation of implant surface by pathogenic flora (Berglundh et al., 1991).
Peri-implant mucosa stability is related to marginal bone loss being
essential for the maintenance of interproximal crestal bone. However,
since decades, bone remodelling (1.5-2 mm) during first year after

loading and an annual bone resorption <0.2 mm was generally

Clin Oral Impl Res. 2017;1-10.
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Published by John Wiley & Sons Ltd
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accepted as success for two-piece implants according to Albrektsson,
Zarb, Worthington and Eriksson (1986).

Several factors have shown to influence on interproximal bone
loss, including surgical trauma, micro-gap, biologic width, location of
implant-abutment micro-gap or implant characteristics (Buser, Martin,
& Belser, 2004; Hermann, Buser, Schenk, & Cochran, 2000; Hermann,
Buser, Schenk, Higginbottom, & Cochran, 2000; Oh, Yoon, Misch, &
Wang, 2002). The position of this micro-gap at the level or below the
bone crest results in a more intense remodelling and apical displace-
ment of the peri-implant bone as a consequence of the colonization
of the micro-gap (Broggini et al., 2006). Bone remodelling due to bio-
logic width establishment has been observed in early healing stages,
being unrelated to submerged or non-submerged healing (Berglundh
& Lindhe, 1996; Ericsson, Nilner, Klinge, & Glantz, 1996). Experimental
studies performed in Beagle dogs and humans have shown a complete
maturation of peri-implant mucosa 6-8 weeks after implant installa-
tion with similarities in terms of composition and dimensions between
soft tissues around teeth and implants (Berglundh, Abrahamsson,
Welander, Lang, & Lindhe, 2007; Berglundh et al., 1991; Tomasi et al.,
2014). A minimum dimension of mucosa thickness is required for the
establishment of mucosal attachment as demonstrated by Berglundh
and Lindhe (1996). In a study performed in Beagle dogs, they reduced
vertical dimension of the peri-implant mucosa in test group, and peri-
implant osseous resorption was observed to allow the establishment
of a mucosal attachment thickness (biologic width) similar to control
group (Berglundh & Lindhe, 1996), but in a more apical position.

The development of platform switching (PS) concept based on the
use of a narrower abutment in relation to implant diameter can reduce
peri-implant bone resorption (Lazzara & Porter 2006). A significant
difference (0.49 mm) was observed between PS and PM (platform
matching) implants in a systematic review by Strietzel, Neumann, and
Hertel (2015). It has been hypothesized that a reduction in the verti-
cal component of mucosal attachment by creating a horizontal space,
because of a mismatching between implant and abutment, allows har-
bouring the inflammatory infiltrate far from the peri-implant crestal
bone (Galindo-Moreno et al., 2015). For the same reason, it was sug-
gested that a less peri-implant marginal bone loss could be observed
if a higher abutment is used to allow the establishment of the biologic
width (Piattelli et al., 2003).

Recent retrospective radiological studies have demonstrated that
abutment height may influence on interproximal marginal bone level
(IMBL) (Galindo-Moreno et al., 2015; Névoa et al., 2016).

The aim of this randomized clinical trial was to assess radiograph-
ically the influence of two definitive prosthetic abutments height
on interproximal implant bone loss (IBL) in bone level and platform

switching implants.

2 | MATERIAL AND METHODS

2.1 | Study design and patient selection

This randomized clinical trial (parallel design) was realized in ac-
cordance with the Declaration of Helsinki, following CONSORT

144

guidelines and approved by the Ethic Investigation Committee of
Galicia (2016/593). All subjects were selected consecutively among
the patients of the Master of Periodontology in the University of
Santiago de Compostela. Once signed the informed consent, partici-
pating patients had to fulfil the following inclusion criteria:

1. At least eighteen years old

2. American Society of Anaesthesiologists (ASA) physical status of | or
]

3. Need for restoration of at least two missing adjacent teeth (bridge
units)

4. Periodontal stability or enrolment in a periodontal maintenance
programme

5. Adequate bone volume for implant installation

6. No bone augmentation procedures before and during implant
placement

7. Mucosa thickness 23 mm

8. Signed informed consent form for participation and permission to

use obtained data or research purposes

Mucosa thickness was measured with a periodontal probe (15 mm,
PCP-UNC 15; Hu-Friedy, Chicago, IL, USA) just before implant
installation.

Individuals who took any medication or systemic disease that can
affect bone metabolism, including patients with medical history of bis-
phosphonate therapy, pregnant or lactating women, poor oral hygiene,
uncontrolled periodontal diseases, need of single-implant restoration
or simultaneous guided bone regeneration techniques, and sites with
acute lesions, were excluded. Lack of primary stability also led to

exclusion at surgery.

3 | MATERIAL

Bone level BioniQ implants (LASAK, Praha, Czech Republic) of 6.5-
10 mm length and a diameter of 3.5-4 mm were placed. Implant body
presented micro-threads in the coronal portion and a bioactive sur-
face with reduced roughness in the fixture cervical area in contact
with connective tissue. Designed based on platform switching con-
cept and internal connection abutments, prosthetic restoration pro-
vides different horizontal distances between the abutment diameter
(at the abutment/fixture interface) and the fixture platform diameter
(platform switching). The horizontal distances of bridge abutments
were: 0.3 mm in implants with a diameter of 3.5 and 0.55 mm in 4-mm
implants. All products used were registered products, commercially

available and used within their cleared indications.

3.1 | Randomization

A randomization list was generated by the statistic program Epidat vers
4.1 (Conselleria de Sanidade, Xunta de Galicia, Espafa). Investigators
received a sealed envelop for each bridge to either 1 or 3 mm group.
Consecutive patients who met inclusion criteria were randomized.
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(a)

FIGURE 1 1 mm (a) and 3 mm (b) screw-on titanium abutments

3.2 | Surgical and restorative procedures

Patients received a complete oral clinical examination and intra-oral X-
ray and CBCT scan to assess bone dimensions for implant placement.
An individualized film holder was also designed to have reproducible
and comparable X-rays. Once enrolled in the study, a full-mouth pro-
fessional prophylaxis was scheduled. At the time of surgery, and under
local anaesthesia (Artinibsa®; Inibsa, Barcelona, Spain), thickness of
the mucosa was measured, a mid-crestal incision was performed and
the buccal and lingual flap elevated. Before implant osteotomy, sealed
envelopes containing the randomization were opened. A conventional
implant placement protocol was performed according to manufac-
turer's recommendations for 3.5- or 4-mm-diameter implants based
on available bone and in a non-submerged technique. Implant stability
was assessed using torque control with the hand-piece device.

Immediately after implantation, screw-on definitive titanium abut-
ments (Figure 1) were placed and protected with a titanium cover (one-
abutment one-time). Mucoperiosteal flaps were then sutured with
Supramid 5/0 (Aragd; Barcelona; Spain) obtaining primary closure. A
standardized intra-oral radiograph was made to check implant position
and abutment seating immediately after surgery (baseline data).

All patients were advised to have soft diet and minimize the
trauma in the implant area. Patients were also instructed to rinse with
0.12% chlorhexidine/digluconate (Perio-aid; Dentaid, Spain) solu-
tion twice per day for 2 weeks and systemic antibiotics (Amoxicillin
500/8 hr/7 d) and anti-inflammatories (Ibuprofen 600 mg/8 hr/3 d)
prescribed. Sutures were removed 1 week after surgery and patients
received thorough dental hygiene instructions and were advised to
clean the titanium cover with extra soft toothbrush.

Eight weeks after surgery, prosthetic phase was initiated.
Custom impression trays, impression copings to the definitive abut-
ments and a full-arch polyether material were used (Impregum Penta
Soft; 3M ESPE). One month later, after final impression was taken,
screw-retained metal ceramic prosthesis was positioned, the inter-
nal screws tightened at 15 Ncm? torque according to manufacturer

guidelines, and screw access closed with light-cured composite.
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Occlusion was also checked to obtain an adequate distribution of
occlusal contacts.

3.3 | Radiographic variable

To evaluate interproximal bone levels around implants, a standardized
intra-oral X-ray technique was used. A customized X-ray film holder (Rinn
holder) was made for each patient. It was used at each visit and fitted onto
the antagonist jaw. The periapical radiographs were taken using the long-
cone paralleling technique (Meijndert, Meijer, Raghoebar, & Vissink, 2004).
A phosphor plate X-ray (Durr Dental, Bietigheim-Bissingen, Germany) and
an X-ray tube (Planmeca, Helsinki, Finland) with the same setting for each
patient were used. Two independent and calibrated examiners (A.P., P.M.)
measured the distance from implant shoulder (S) to the mesial and distal
first visible bone contact (fBIC) to the nearest 0.1 mm using IMAGE J soft-
ware (1.47 V Wayne Rasband; National Institutes of Health, Bethesda,
MD, USA) and the mean of the two measurements were calculated. The
scale was set and calibrated by the height of the dental implant, which
yielded a pixel/mm ratio. Radiographic interproximal bone levels were
calculated between implant placement (baseline), loading (3 months after
surgery) and 6-month follow-up after surgery (Figure 2).

3.4 | Clinical variables

Data related to age, gender, history of periodontitis, smoking, im-
plant location, implant diameter, implant length, insertion torque,
width of keratinized mucosa, bone density, gingival biotype and an-
tagonist were also gathered to evaluate the influence of these factors
on IMBL. Periodontal disease history was determined by assessment
of attachment loss using a periodontal probe (15 mm, PCP-UNC 15;
Hu-Friedy). Patients with the presence of proximal attachment loss
of 23 mm in 22 non-adjacent teeth were considered to have peri-
odontitis (Tonetti & Claffey, 2005). Smoking status was classified as:
non-smoker/smoker. Data relative to implant location (upper/lower),
insertion torque (<35 Nem?/>35 Nem?), width of keratinized tissue
(<1 mm/z1 mm), bone density (Lekholm & Zarb, 1985) categorized in
types I-II (cortical) and types IlI-IV (cancellous), biotype (thin/thick.
De Rouck, Eghbali, Collys, De Bruyn, & Cosyn, 2009) and antagonist
(natural tooth/implant restoration) were also registered.

3.5 | Statistical analysis

The trial was designed to assess whether the average efficacy of both
treatments can be considered different in interproximal crestal bone
levels maintenance. To achieve 80% power at a significance level of
0.05, sample size was computed considering to detect a difference
of 0.5 mm in a design with four repeated measurements. Using PASS
version 12 (NCSS, LCC, Kaysville, UT, USA), it was determined that 20
patients/20 bridges (10 per group) were required.

Demographical and clinical parameters were descriptively re-
ported. For continuous variables, mean and standard deviations (SDs)
were calculated for each treatment group, and numbers and percent-
ages were calculated for categorical variables. Interproximal bone level
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changes (IBLCs) were measured at mesial and distal implant site and
averaged to represent the IBL over time. The IBLCs were compared
using repeated-measures mixed ANOVA. Association between IBLC
and categorical variables was performed with the Student t test. All
analyses were performed using SPSS software, version 20.0 (SPSS Inc.,
Chicago, IL, USA). The level of significance was set at p < .05.

4 | RESULTS

4.1 | Subjects and implants

Twenty-two consecutive subjects, with a mean age of 55.82 + 1.55
in 1 mm and 52.27 + 2.45 in 3 mm group, were included in this study,
and 21 completed the follow-up. Twenty-two implants—11 bridges
(50%) in the 1 mm and the same in the 3 mm group (50%). Out of the
44 study implants, a total of 42 implants were available at 6 months. In
3 mm group, two implants in one bridge were not available for analy-
sis. Due to lack of stability of these two implants, prosthesis place-
ment was delayed and implants were excluded. No adverse events
were reported after 6 months follow-up after surgery (Figure 3).

General health was assessed with the American Society of
Anaesthesiologist physical status classification system (ASA). Nine pa-
tients were classified as ASA | (40.9%) and 12 patients as ASA Il (59.1%).
Implants were placed in seven non-smoker and four smokers patients in
1 mm group and eight and two patients in the 3 mm group, respectively.
Ten patients had periodontitis, five in 1 mm group and five in 3 mm group.
The majority of implants (30) were 8 mm in length (16 in 1 mm group and
14 in 3 mm group). Twenty-four implants were 3.5 mm in diameter and 18
were 4.0 mm. Twenty-two implants were placed in the lower jaw. In 1 mm
group, the mean of insertion torque was 30.23 + 1.66 and 32.95 £ 1.85 in
3 mm group. Bone density was classified according to Lekholm and Zarb
(1985). The majority of implants were placed in bone type Il or type IV. No
significant difference was observed between groups (Table 1).
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FIGURE 2 Bone loss measurement
(S-fBIC) after 6 months of follow-up at
1 mm group (a1, baseline; a2, 6 months
post-surgery) and 3 mm group (b1,
baseline; b2, 6 months post-surgery)
groups

4.2 | Radiographic evaluation of interproximal
marginal bone levels

The mean interproximal bone loss from surgery to loading (3 months)
and from 3 to 6 months was 0.83 +0.19 mm and 0.91 +0.19 mm
in the 1 mm group, and 0.14 + 0.08 mm and 0.11 + 0.09 mm in the
3 mm group, respectively. The repeated-measures mixed ANOVA
test revealed statistical significant differences between treatment
groups at loading (3 months after surgery) and 6 months after surgery
(Table 2). A greater bone resorption was observed in implants loaded
with short abutments in comparison with long abutments. Figure 4
shows absolute values of IMBL at the three time points and changes
of IMBL between the time points.

Table 3 exhibits the results of the analysis for the relation of pa-
tient characteristics and clinical variables on marginal bone level. At
3 and 6 months, it was observed a statistical significant difference in
interproximal bone loss in smokers vs. non-smokers. For the rest of
the variables, it was observed a greater interproximal bone loss in im-
plants placed in the upper jaw vs. lower jaw, with high vs. low torque
of insertion, in sites with cortical vs. trabecular bone substratum, and
in sites with tooth vs. implant restorations as antagonist. The analysis
did not reveal statistical significant differences between groups at 3
or 6 months, except for smokers, showing the absence of relation of
these factors in interproximal marginal bone levels when we analyse

the variables independently.

5 | DISCUSSION

The objective of this randomized clinical trial was to evaluate the
effect of two different transmucosal definitive abutment heights,
on IBL in the early healing phase from implant installation. The re-
sults of this study showed a better maintenance of interproximal
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Randomized

Patients (n = 22)
Bridge units (n = 22)
Implants (n = 44)

|

A 4

1 mm Abutment Group
Bridge units (n = 11)
Implants (n = 22)

Loading/Prosthesis delivery
Bridge units (n=11)
Implants (n = 22)

6-months post-surgery
Bridge units (n = 11)
Implants (n = 22)

FIGURE 3 Flow chart

marginal bone level when a longer abutment was used to restore
PS implants and in non-smoker patients. There were, however, no
significant differences when the results of other factors were ana-
lysed. Our results confirmed the results published by recent retro-
spective radiological studies (Galindo-Moreno et al., 2014; Névoa
et al.,, 2016; Vervaeke, Dierens, Besseler, & De Bruyn, 2014) and
prospective ones (Spinato, Bernardello, Sassatelli, & Zaffe, 2017;
Vervaeke, Collaert, Cosyn, & De Bruyn, 2016). Vervaeke et al.
(Vervaeke et al., 2014) observed, in a clinical study assessing the
influence of initial soft tissue thickness on peri-implant bone level,
increasing bone level changes with decreasing abutment heights
after 1- and 2-year follow-up. The same group in a prospective and
multivariate analysis study stated that after a mean follow-up of
9 years in a group of 39 patients, abutment height was a significant
predictor of early peri-implant bone loss (Vervaeke et al., 2016).
Galindo-Moreno et al. selected patients with at least two implants
splinted in the same screwed prosthetic restoration. The analysis
of 6 and 18 months post-loading panoramic radiographs revealed a
significant effect of abutment height (Galindo-Moreno et al., 2014,
2015). Novoa et al. (2016) observed, in periapical radiographs,
greater bone loss at two-piece bone level implants restored with

1 mm than 2.5-mm abutment heights after 36 months. Spinato and

3 mm Abutment Group
Bridge units (n = 11)
Implants (n = 22)
Early failures = 2 implants (1 bridge)

Loading/Prosthesis delivery
Bridge units (n = 10)
Implants (n = 20)

6-months post-surgery
Bridge units (n = 10)
Implants (n = 20)

coworkers (Spinato et al., 2017), in a prospective clinical and radio-
graphic study in 93 patients, found that the higher the abutment
height, the less marginal bone loss.

As a matter of fact, the relevance of abutment height in reduc-
ing peri-implant crestal bone might be because the establishment
of the biologic width at abutment level instead of implant level. This
fact would allow soft tissue healing at abutment level protecting the
osseointegration of the implant. Furthermore, bone remodelling due
to biologic width establishment has been observed in early healing
stages (Berglundh & Lindhe, 1996; Ericsson et al., 1996) and a mini-
mum dimension of mucosa thickness is required for the establishment
of mucosal attachment as demonstrated by Berglundh and Lindhe
(1996). Experimental studies performed in Beagle dogs have shown a
complete maturation of peri-implant mucosa 6-8 weeks after implant
installation with similarities in terms of composition and dimensions
between soft tissues around teeth and implants (Berglundh et al.,
1991, 2007; Tomasi et al., 2014).

Ericsson et al. (1995) analysed in the dog model different char-
acteristics of the peri-implant mucosa surrounding PM (platform
matching) implants. After 9 months, they observed an inflammatory
cell infiltrated in the connective tissue facing the implant-abutment

junction and 1 mm of bone loss at sites with or without plaque control
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TABLE 1 Demographical and clinical parameter of the study
population and implant sites

Treatment group
(patients) 1mm(n=11) 3 mm (n = 10)
Age (y) 55.82+1.55 52.27 £2.45
Smoking
Non-smoker 7 (63.6%) 8(81.8%)
Smoker 4 (36.4%) 2(18.2%)
Periodontitis
Yes 5(45.5%) 5 (50.0%)
No 6(54.5%) 5(50.0%)
Biotype
Thin 5(45.5%) 3 (30.0%)
Thick 6(54.5%) 7 (70.0%)
Implant length
6.5 mm 1(9.1%) 0(0.0%)
8 mm 8(72.7%) 7 (70.0%)
10 mm 2(18.2%) 3 (30.0%)
Implant diameter
3.5 mm 5(45.5%) 7 (70.0%)
4.0 mm 6(54.5%) 3(30.0%)
Implant position
Upper 6(54.5%) 4 (40.0%)
Lower 5(45.5%) 6 (60.0%)
Torque 30.23 £ 1.66 32.95+1.85
Bone quality
1-2 4 (36.4%) 5(50.0%)
3-4 7 (63.6%) 5(50.0%)

in an attempt to close off bacteria present at this level as suggested
by the authors.

Platform switching has been hypothesized to reduce the vertical
component of the biologic width and a reduction in marginal bone
resorption (Atieh, Ibrahim, & Atieh, 2010; Lazzara & Porter, 2006).
However, other factors also need to be taken into consideration like
soft tissue thickness, amount of keratinized tissue, position of im-
plant-abutment junction, implant design, history of periodontitis, or
tobacco consumption (Galindo-Moreno et al., 2005, 2014; Hartman &
Cochran, 2004; Hermann, Cochran, Nummikoski, & Buser, 1997; Qian,
Wennerberg, & Albrektsson, 2012).

0.9 —1

- 0.83 % 0.19 0.91 + 0.19 mm
0.8 /
0.7 /
0.6
/ =fii= 3 mm group
0.5 /
0.4 /
03
/ 0.15 + 0.08 mm

02 /
" /i\i

V 0.11 £ 0.09 mm
0 T T '

Surgery Surgery to loading

== 1 mm group

Surgery to 6 months

FIGURE 4 Graphic data presented with absolute values of
interproximal marginal bone level (IMBL) at the three time points and
changes of IMBL between the time points

Initial vertical mucosa thickness may influence in maintaining peri-
implant marginal bone crest. Berglundh and Lindhe demonstrated a
significantly more bone resorption when tissues are thinned to 2 mm or
less (Berglundh & Lindhe, 1996). Linkevicius, Apse, Grybauskas, & Puisys
(2009) in a controlled clinical study observed a greater bone loss, when
the mucosal thickness was 2 mm or less (1.38 mm) in contrast with to
tissues (0.25 mm). Recent studies have demonstrated that platform
switching did not prevent marginal bone resorption when a thin mu-
cosa is present (Linkevicius, Apse, Grybauskas, & Puisys, 2010; Puisys &
Linkevicius, 2015). In this study, we have avoided this factor including
only cases with at least 3 mm of mucosa thickness at the surgical location.

The implant-abutment interface has demonstrated to be one of
the most contributing factors to marginal bone changes (Hermann
etal., 1997; Hermann, Buser, Schenk, & Cochran, 2000; Oh et al.,
2002; Schwarz, Hegewald, & Becker, 2014). Bacterial colonization of
the micro-gap and internal surfaces of the different components, in
external abutment connection implants, could explain the presence of
bacteria at this level (Persson, Lekholm, Leonhardt, Dahlen, & Lindhe,
1996; Quirynen & van Steenberghe, 1993). As a consequence, an in-
flammatory cell infiltrate and bone remodelling will be expected due to
the establishment of the biologic width (Broggini et al., 2003, 2006). In
implants with internal abutment connection, such as the ones used in
this study, this complication has been overcome (Dibart, Warbington,
Su, & Skobe, 2005; Heitz-Mayfield, Darby, Heitz, & Chen, 2013; Koo
et al., 2012; Tesmer, Wallet, Koutouzis, & Lundgren, 2009).

TABLE 2 Mean interproximal bone level change (S-fBIC) at 3 and 6 months

Abutment height 1 mm Abutment height 3 mm p-Value
p-Value intra-groups
N Mean * SD (mm) N Mean * SD (mm) inter-groups t*ah?
Surgery to loading 11 0.83+0.19 10 0.14 +0.08 .001 .042
Surgery to 6 mo 11 0.91+0.19 10 0.11 +0.09

“time*abutment height.
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TABLE 3 Mean interproximal bone level change as a function of demographic and clinical factors

Mean interproximal implant bone level change + SD

6 mo (95% Cl)

0.30 £0.10 (-1.14, -0.17)
0.96 +0.29

0.46 £0.18 (-0.41, 0.54)
0.52+0.16

0.59 +0.20 (-0.66, 0.31)
0.42 +0.14

0.41+£0.13 (-0.83,0.25)
0.70 £ 0.25

0.46 £0.17 (-0.53, 0.43)
0.51+0.16

0.30 +0.22(-1.04,0.59)
0.52+0.13

0.51 +0.13 (-0.46, 0.59)
0.44 +0.25

0.50 +0.15 (-0.48,0.51)
0.48 +0.20

0.27 +£0.12 (-0.83,0.12)

Variables N 3mo (95% CIf*

Smoking
No smoker 15 0.27 £0.08 (-1.15, -0.26)
Smoker 6 0.97 £0.29

Periodontitis
Yes 10 0.46 £0.17 (-0.45, 0.46)
No 11 047 £0.15

Location
Upper 10 0.54 £0.19 (-0.57, 0.35)
Lower 11 0.42+0.13

Torque of insertion
<35 Nem? 16 0.41+0.13(-072,0.31)
>35 Nem? 5 0.62+0.22

Bone quality
1-2 9 0.45 £ 0.15 (-0.50, 0.42)
3-4 12 0.49 £0.16

Keratinized tissue
<1 mm 2 0.29 £0.12 (-0.99, 0.56)
>1 mm 19 0.50 £ 0.12

Antagonist
Tooth 15 0.51 +0.13 (-0.37, 0.63)
Implant restoration 6 0.38+0.25

Diameter of the implant
3.5 mm 12 0.48 +0.15 (-0.45, 0.49)
4.0 mm 9 0.46 £0.18

Biotype
Thin 8 0.21 + 0.09 (-0.87, 0.03)
Thick 13 0.63+0.16

?95% confidence intervals.

The disturbance of mucosal attachment by means of connection/dis-
connection of the abutment has also been recognized as an important
factor affecting crestal bone stability (Abrahamsson, Berglundh, & Lindhe,
1997). Becker, Mihatovic, Golubovic, & Schwarz (2012) observed, after
two dis-/reconnection and 8 weeks of follow-up, dimensional changes
in soft and hard tissues but without significant differences in comparison
with no disconnection group. A recent experimental study has concluded
that abutment manipulation presents a negative influence in connective
tissue attachment that can predispose to marginal hard tissue resorp-
tion, especially in case of thin biotypes (Alves, Mufioz, Ramos, Neves, &
Blanco, 2015). These different results could be obtained due to different
implant designs. In this study, abutments were placed immediately after
implant installation and they were not removed at any moment during the
study (one-abutment one-time protocol).

The need of keratinized tissue around implants for maintenance
of mucosal health remains controversial. Bouri, Bissada, Al-Zahrani,

Faddoul, & Nouneh (2008) observed more plaque accumulation,

0.62+0.17

inflammation and mean bone loss higher on those implants with nar-
row zones of keratinized mucosa. Chung, Oh, Shotwell, Misch, & Wang
(2006), nevertheless, did not observed association between absence
keratinized tissue and marginal bone loss. Wennstrém and Derks
(2012) concluded in their review that there was limited evidence on
the needs of certain amounts of keratinized mucosa and, due to meth-
odological implications, was not possible to evaluate this association.
In our study, we were not able to demonstrate this association. This
parameter is related to the presence of plaque and a lower capacity to
maintain peri-implant tissue health. It is necessary a longer follow-up
to analyse this effect.

The role of smoking and history of periodontitis has been
strongly studied and identified as predictors of implant failure and
interproximal bone loss. However, its influence has been demon-
strated particularly in delayed stages (De Bruyn etal, 2017,
Vervaeke et al., 2016; Vervaeke et al. 2015). We could not demon-
strate the effect of history of periodontitis on marginal bone loss,
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probably due to the short-term analysis (early healing) although we
have found differences between smokers and non-smokers. As pro-
posed Albrektsson et al. (1986), a multivariate analysis is needed in
a 1-year follow-up. Galindo-Moreno et al. (2005) demonstrated, in a
prospective study on 514 implants, that IBL was significantly related
to tobacco use or alcohol consumption, increased plaque levels and
gingival inflammation. A posterior retrospective study demonstrated
lower survival rates and higher marginal bone loss in tobacco smok-
ers with a history of treated and maintained periodontitis (Aglietta
et al., 2011). A recent systematic review affirmed that the insertion
of implants in smokers yielded to increased failure rates, postoper-
ative infections and marginal bone loss (Chrcanovic, Albrektsson, &
Wennerberg, 2015).

The present study has some limitations. The number of patients
might seem small, but considering the sample size analysis, the study
had a power of 80%. Another limitation could be the length of the study
(6 months), but according to the literature we can consider it enough to
check the early healing. Biologic width is early established (6-8 weeks)
and has a stable dimension over time; therefore, 6 months in humans
seem to be enough to demonstrate its influence in crestal bone loss
(Berglundh et al., 2007; Cochran, Hermann, Schenk, Higginbottom,
& Buser, 1997; Hermann, Buser, Schenk, Higginbottom et al., 2000;
Tomasi et al., 2014) Probably, the reason because patient variables did
not influence (except smoking) was the short-term analysis.

6 | CONCLUSIONS

Abutment height showed a significant effect on interproximal mar-
ginal bone level in this randomized clinical trial. The use of short abut-
ments led to a greater marginal bone resorption in comparison with
the use of longer abutments. These results provide a better under-

standing on implant procedures and abutment selection.
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1 | INTRODUCTION

The maintenance of the initially achieved peri-implant bone level is
a key factor for long-term success and good aesthetic results in im-
plant therapy, and therefore, the study of factors affecting marginal

bone levels around implants has gained importance over the last

Abstract

Objectives: The aim of this RCT was to assess radiographically the effect of abut-
ment height and depth of placement of platform-switched implants on interproximal
peri-implant bone loss (IPBL) in patients with thin peri-implant mucosa.

Material and Methods: Thirty-three patients received one prosthesis supported by
two implants replacing at least two adjacent missing teeth (66 implants). Patients
were randomly allocated and implant insertion depth adapted to abutment height
groups (3 mm height group the implants were placed 2 mm subcrestally; 1 mm height
group, equicrestally). Clinical and radiological measurements were performed at 3,
6 and 12 months after surgery. Interproximal bone-level changes were compared
between treatment groups using repeated measures mixed ANOVA. The association
between IPBL and categorical variables was also analyzed.

Results: The mean IPBL in 1 mm abutment group was 0.76 + 0.79 mm at 3 months,
0.92 + 0.88 mm at 6 months, and 0.95 £ 0.88 mm at 12 months, while in the 3 mm
abutment group was 0.06 + 0.21, 0.07 + 0.22 mm, and 0.12 + 0.33 mm, respectively.
Significant differences between both groups were observed at every time point.
When the influence of patient characteristics and clinical variables was analyzed, no
statistically significant differences were also observed.

Conclusions: The use of long abutments, in combination with subcrestal implant po-
sition in sites with thin mucosa, led to lower IPBL in comparison with the use of short

abutments.

KEYWORDS
abutment height, implant-abutment connection, interproximal bone loss, platform switching,
thin mucosa

few years (Blanco et al., 2015, 2017; Molina, Sanz-Sanchez, Martin,
Blanco, & Sanz, 2016; Névoa et al., 2017).

Implant placement in the vertical dimension in relation to the
alveolar crest has been shown to be a key factor in marginal bone
resorption. Different authors have demonstrated the influence of

the microgap in the peri-implant bone loss when two-piece implants

Clin Oral Impl Res. 2019;00:1-8.
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(external connection) are placed. A greater amount of bone remod-
eling should be expected in those implants placed at the level or
below the bone crest (Hermann, Cochran, Nummikoski, & Buser,
1997; Hartman et al., 2004). However, in bone-level implants when
internal connection abutments are used, the microgap is present at
abutment-restoration interface, therefore, far from the bone crest.
A recent systematic review evaluated the effect of the apico-coro-
nal implant position on crestal bone loss and recommended to place
bone-level implants subcrestally or tissue-level ones equicrestally,
in order to maintain the interproximal peri-implant bone (Saleh et
al., 2018).

Initial mucosa tissue thickness (distance between the marginal
mucosa and the bone) has shown to be one of the factors having an
impact on bone stability. A minimum dimension of 3 mm between
the marginal portion of the peri-implant mucosa and peri-implant
bone has been reported (Abrahamsson, Berglundh, Wennstrom, &
Lindhe, 1996; Berglundh & Lindhe, 1996). Therefore, a thin mucosa
tissue is associated with bone loss, whereas a thick soft tissue main-
tains crestal bone level with minimal remodeling.

Recent retrospective studies have observed significant effects
of the prosthetic abutment on the interproximal peri-implant bone
level (Galindo-Moreno et al., 2015, 2014; Névoa et al., 2017). In are-
cently published randomized clinical trial was observed, when plat-
form-switching implants were placed at bone level in locations with
thick mucosa (at least 3 mm) and restored with different abutment
height, a greater interproximal bone resorption when a short abut-
ment was used at 6 months of follow-up (Blanco et al., 2017).

In clinical situations with thin mucosa, clinicians suggested per-
forming soft tissue augmentation procedures to obtain a thicker
mucosa in order to maintain crestal bone levels with minimal remod-
eling (Linkevicius, Puisys, Steigmann, Vindasiute, & Linkeviciene,
2015; Puisys & Linkevicius, 2015).

Recent studies have shown a reduction in interproximal peri-im-
plant bone loss (IPBL) and implant threads exposure when bone-level
implants are placed subcrestally in comparison with an equicrestal
position (Aimetti, Ferrarotti, Mariani, Ghelardoni, & Romano, 2015;
Koutouzis, Neiva, Nonhoff, & Lundgren, 2013). Vervaeke et al. (2018)
have observed that is possible to prevent peri-implant bone remod-
eling if we adapt vertical implant position to soft tissue thickness.

The aim of this RCT was to assess radiographically the effect of
abutment height and depth of placement of platform-switched im-
plants on IPBL in patients with thin peri-implant mucosa.

2 | MATERIAL AND METHODS

2.1 | Study population

All subjects from this investigation were selected from patients
of the Master of Periodontology in the University of Santiago
de Compostela in need of implant restoration (bridge units/par-
tially edentulous). All patients were included and treated between
January and June 2017. The following inclusion criteria were estab-
lished: (a) treatment site with a mucosa thickness <2 mm, (b) patients
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age >18 years, (c) American Society of Anaesthesiologists (ASA)
status | or Il, (d) periodontal stability or enrolment in a periodontal
maintenance program, and (e) adequate bone volume for implant in-
stallation. Individuals who took any medication or systemic disease
that could affect bone metabolism, including patients with medical
history of bisphosphonate therapy, pregnant or lactating women,
poor oral hygiene (plaque index > 20%), uncontrolled periodontal
diseases, need of single implant restoration or simultaneous guided
bone regeneration techniques, and sites with acute lesions were
excluded. Lack of primary stability (<20 N) also led to exclusion at
surgery.

These patients signed an informed consent form for participation
and were treated in accordance with the Declaration of Helsinki. The
study protocol was approved by the Ethics Investigation Committee
of Galicia (2016-593). A similar design as in our previous publication
reporting the results on the early healing of implants placed at bone
level and restored with different abutments height in locations with
thick mucosa was done (Blanco et al., 2017).

The patients were randomly assigned in two treatment groups:
implants restored with 1 or 3 mm abutment height, in accordance
with a randomization list generated by the statistic program Epidat
vers 4.1 (Conselleria de Sanidade, Xunta de Galicia). The allocation to
the treatment was concealed by means of sealed envelopes until the
time of the surgical procedure.

2.2 | Surgical and restorative procedures

Patients received a complete oral clinical examination and intra-
oral radiograph and CBCT scan to assess bone dimensions for im-
plant placement. An individualized film holder was also designed to
have reproducible and comparable radiographs. Once enrolled in
the study, a full-mouth professional prophylaxis was scheduled. At
the time of surgery, and under local anesthesia (Artinibsa® Inibsa),
the thickness of the mucosa (distance between the marginal mu-
cosa and the bone in the edentulous site) was measured with a
periodontal probe (15 mm, PCP-UNC 15; Hu-Friedy), a mid-crestal
incision was performed, and the buccal and lingual flap elevated.
Before implant osteotomy, sealed envelopes containing the allo-
cation to treatment were opened. When short abutments had to
be placed (1 mm), implant shoulder was installed equicrestally.
When long abutments had to be used (3 mm), implant shoulder
was placed two millimeters subcrestally in order to avoid abutment
exposure due to the thin mucosa, trying to leave the abutment
shoulder at the same level in both groups. Osteotomy procedure
was performed according to the manufacturer's recommendations
for 3.5- or 4-mm-diameter implants based on available bone and
in a non-submerged technique (one abutment-one time protocol).
Implants used in this study were bone level with platform-switch-
ing, straight, and tapered design (BioniQ implants™; LASAK) and
an implant length ranging from 6.5 to 10 mm and diameters of 3.5
and 4 mm. The abutments were also commercially available, with
conical design, internal connection, and two different heights (1
and 3 mm).
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Implant stability was assessed using torque control with the
hand-piece device. Immediately after implantation, screw-on de-
finitive titanium abutments with internal connection and tightened
at a torque always lower than the implant insertion torque (IT) were
placed and protected with a titanium cover (one abutment-one time).
Mucoperiosteal flaps were then sutured with Supramid 5/0 (Arago,
Barcelona, Spain) obtaining primary closure. A standardized intra-oral
radiograph was made to check the implant position and abutment seat-
ing immediately after surgery (baseline data).

All patients were advised to have a soft diet and minimize the
trauma in the implant area. Patients were instructed to rinse with
0.12% chlorhexidine/digluconate (Perio-aid; Dentaid) solution twice
per day for 2 weeks. Systemic antibiotics (Amoxicillin 500/8 hr/7 day)
and anti-inflammatories (Ibuprofen 600 mg/8 hr/3 day) were also pre-
scribed. Sutures were removed 1 week after surgery, and patients re-
ceived thorough dental hygiene instructions and were advised to clean
the titanium cover with an extra soft toothbrush.

Eight weeks after surgery and after abutment retightened at
25 Nem?, the prosthetic phase was initiated. Custom impression
trays, impression copings to the definitive abutments, and a full-arch
polyether material were used (Impregum Penta Soft; 3M ESPE). One
month later, after final impression was taken, the screw-retained metal
ceramic prosthesis was positioned, the internal screws tightened at
15 Nem? torque according to manufacturer guidelines, and screw ac-
cess closed with light-cured composite. Occlusion was also checked to
obtain an adequate distribution of occlusal contacts.

2.3 | Radiographic evaluation

To evaluate radiological variables around implants, a standardized

intra-oral radiograph technique was used. A customized radiograph
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film holder (Rinn holder/silicone) was made for each patient. It was
used at each visit and fitted onto the antagonist jaw. The periapical
radiographs were taken using the long-cone paralleling technique
(Meijndert et al., 2004). A phosphor plate radiograph (Durr Dental),
and a radiographic tube (Planmeca) with the same setting for each
patient was used. For each implant, the radiological variables evalu-
ated between implant placement (baseline), loading (3 months after
surgery) 6-month and 12-month follow-up after surgery (Figure 1)
were: (a) IPBL, defined as the distance from implant shoulder (S) to the
mesial and distal first visible bone-implant contact (fBIC) and (b) bone
over the implant platform. One independent and calibrated examiner
(A.P.) measured these radiological variables to the nearest 0.1 mm
using IMAGE J software (1.47 V Wayne Rasband; National Institutes
of Health). The scale was set and calibrated by the height of the dental

implant, which yielded a pixel/mm ratio.

2.4 | Clinical evaluation

Socio-demographical and clinical data were registered to evaluate
the influence of these parameters on interproximal marginal bone
level. Periodontal disease history was determined by assessment of
attachment loss using a periodontal probe (15 mm, PCP-UNC 15;
Hu-Friedy). Patients with presence of proximal attachment loss of
>3 mm in 22 non-adjacent teeth were considered to have periodon-
titis (Tonnetti & Claffey, 2005 ). Smoking status was classified as non-
smoker/smoker. Data relative to implant location (upper/lower), IT
(35 Ncm?/>35 Nem?), width of keratinized tissue (<1 mm/z1 mm),
bone density (Lekholm & Zarb, 1985) categorized in type 1-2 (cortical)
and type 3-4 (cancellous), biotype (thin/thick. De Rouck et al. 2009),
and antagonist (no antagonist/natural tooth/dental prosthesis/implant

prosthesis) were also registered.

» 1 k|

FIGURE 1 (a, b) Interproximal peri-
implant bone loss measurement (S-fBIC)
and subcrestal position after 12 months
of follow-up at 3 mm group (a1, baseline;
a2, 12 months post-surgery) and 1 mm
group (b1, baseline; b2, 12 months post-
surgery)

Subcrostat posiion
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2.5 | Statistical analysis

The trial was designed to assess whether the average efficacy of both
treatments can be considered different in interproximal crestal bone-
level maintenance. In order to achieve 80% power at a significance
level of 0.05, the sample size was computed considering to detect a dif-
ference of 0.5 mm (Blanco et al., 2017) in a design with four repeated
measurements. Using PASS version 12 (NCSS, LCC), it was determined
that 20 patients/20 bridges (10 per group) were required at least.

Demographical and clinical parameters were descriptively re-
ported. For continuous variables, mean and standard deviations (SD)
were calculated for each treatment group, and number and percent-
age were calculated for categorical variables. Interproximal peri-im-
plant bone loss was measured at mesial and distal implant site and
averaged to represent the IPBL over time. The IPBL in treatment
groups were compared using repeated measures mixed ANOVA.
Association between IPBL and variables measured over time was
performed with repeated measures mixed ANOVA too. All analyses
were performed using SPSS software, version 20.0 (SPSS Inc.). The
level of significance was set at p < 0.05.

3 | RESULTS

3.1 | Subjects and implants

Thirty-three consecutive subjects (aged between 40 and 76 years)
and 66 implants (34 implants in the 1 mm and 32 in the 3 mm group
were included in this study. No clinical signs of inflammation, pain,
or implant mobility were detected. All subjects completed the

follow-up evaluations, and all implants were available for the 12-
month analysis, resulting in a survival rate of 100% (Figure 2).
Twenty-three implants were placed in non-smoker and 11 in smoker
patients in 1 mm group, and 24 and 8 implants in the 3 mm group, re-
spectively. Thirty-six patients had periodontitis, 19 in Imm group and
17 in 3 mm group. The majority of implants (46) were 8 mm in length,
23 in each group. Thirty-eight implants were 3.5 mm in diameter and 28
were 4.0 mm. Twenty-eight implants were placed in the upper jaw. The
majority of implants were placed in bone type Il or type IV according
to Lekholm and Zarb (1985). No significant difference was observed
between groups. Natural teeth or dental prosthesis was the most fre-

quent antagonist. Only 6% of implants had no antagonist (Table 1).

3.2 | Radiographic evaluation of interproximal peri-
implant bone level

The mean IPBL was greater in the 1 mm abutment group from sur-
gery to loading (0.76 + 0.79 vs. 0.06 + 0.21 mm), from surgery to
6 months (0.92 + 0.88 vs. 0.07 + 0.22 mm), and from surgery to
12 months of follow-up (0.95 + 0.88 vs. 0.12 + 0.33 mm) than in the
3 mm group. Figure 3 represents the mean IPBL changes during fol-
low-up. The statistical analysis revealed significant differences be-
tween treatment groups. Greater bone preservation was observed
in implants loaded with long abutments in comparison with short
abutments (Table 2).

Table 3 exhibits demographical and clinical data obtained from
the 33 patients (66 implants) included in the study. Greater IPBL was
observed in smoker patients, no diagnosed or treated of periodonti-
tis, in implants located in the upper jaw, and in type 1-2 bone quality

Randomized

Patients (n = 33)
Bridge units (n = 33)
Implants (n = 66)

Il

l

1 mm Abutment Group
Bridge units (n = 17)
Implants (n = 34)

!

Loading/Prosthesis delivery
Bridge units (n = 17)
Implants (n = 34)

1

6-months post-surgery
Bridge units (n = 17)
Implants (n = 34)

1

12-months post-surgery
Bridge units (n = 17)
Implants (n = 34)

FIGURE 2 Flow chart of the study
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3 mm Abutment Group
Bridge units (n = 16)
Implants (n = 32)

!

Loading/Prosthesis delivery
Bridge units (n = 16)
Implants (n = 32)

!

6-months post-surgery
Bridge units (n = 16)
Implants (n = 32)

!

12-months post-surgery
Bridge units (n = 16)
Implants (n = 32)
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TABLE 1 Demographical and clinical parameter of the study
population and implant sites

Treatment groups

(patients) 1 mm (n = 34) 3mm (n=32)
Age (years) 55.56 +7.73 52.27 +2.45
Smoking

Non-smoker 22 (64.8%) 24 (75%)

Smoker 12 (35.3%) 8(25%)
Periodontitis

Yes 19 (55.9%) 17 (53.1%)

No 15 (44.1%) 15 (46.9%)
Implant length (mm)

6.5 2(5.9%) 1(13.1%)

8 23 (67.6%) 23(71.9%)

10 9 (26.5%) 8(25%)
Implant diameter (mm)

3.5 19 (55.9%) 19 (59.4%)

4.0 15 (44.1%) 13 (40.6%)
Implant position

Upper 15 (44.1%) 13 (40.6%)

Lower 19 (55.9%) 19 (59.4%)
Antagonist

No antagonist 1(2.9%) 1(3.1%)

Natural teeth 23 (67.6%) 22 (68.8%)

Dental prosthesis 2(23.5%) 6(18.8%)

Implant prosthesis 8 (5.9%) 3(9.4%)
Bone quality

1-2 13 (38.2%) 15 (46.9%)

3-4 21 (61.8%) 17 (53.1%)

but no statistically significant differences were observed at follow-
up. Although the statistical analysis showed an absence of influence
of all these factors, the effect of IT was almost significant (p = 0.051).

When the presence of bone over implant shoulder was analyzed,
15 implants (46.9%) in the long-abutment group showed this condi-
tion however no implant in short-abutment group did (Table 4).

O Short abutment O Long abutment

0.06£0.21

0.07£0.22 0.12£0.33

0.76%0.79 0924088 0.95%0.88

Surgery to 3 months.

-1
Surgery Surgery to 6 months Surgery to 12 months

FIGURE 3 Graphic data presented with absolute values of IPBL
at the 4 time points and changes of IPBL between the time points

CLINICALORAL IMPLANTS RESEARCH — VA | LEYJJ
4 | DISCUSSION

The results of the present randomized clinical trial showed greater
interproximal peri-implant bone preservation during the first year,
when platform-switching implants are placed in a subcrestal position
and a long abutment is used in sites with thin mucosa, in comparison
with short abutments. Adapt vertical implant position to soft tissue
thickness in an attempt to reduce implant surface exposure was also
investigated in a recent study by Vervaeke et al. (2018). They con-
cluded that it is possible to anticipate biologic width re-establish-
ment placing implants in a subcrestal position (Vervaeke et al., 2018).
A recent systematic review also recommended placing bone-level
implants subcrestally. At the same time, they claimed about the ne-
cessity of studies focussing on the effect of implant-abutment con-
nection and soft tissue thickness around implants, on crestal bone
level (Saleh et al., 2018).

If a minimum thickness of mucosa is not present, the estab-
lishment of the mucosal "attachment" implies bone resorption as
demonstrated Berglundh and Lindhe (1996) in an animal study
using two-piece implants. Recent studies have also demonstrated
that platform switching did not prevent, by itself, peri-implant
bone resorption when a thin mucosa is present (Linkevicius, Apse,
Grybauskas, & Puisys, 2010; Puisys & Linkevicius, 2015).

A randomized clinical trial in humans analyzed crestal bone
changes around bone- and tissue-level implants (van Eekeren, Elsas,
Tahmaseb, & Wismeijer, 2016). After, at least, 1-year follow-up, they
observed significantly greater bone resorption on bone-level implants
when the initial mucosa thickness was 2 mm or less. This difference
was not statistically significant when tissue-level implants were used
(van Eekeren et al., 2016). The results of recent systematic reviews in-
vestigating the influence of soft tissue thickness on crestal bone levels
presented similar results, demonstrating the influence of soft tissue
thickness when bone-level implants are used (Suarez-Lépez del Amo,
Lin, Monje, Galindo-Moreno, & Wang, 2016).

As concluded in recently published retrospective (Galindo-Moreno
et al., 2014; Névoa et al., 2017; Vervaeke, Dierens, Besseler, & Bruyn,
2014) and prospective studies (Spinato, Bernardello, Sassatelli, &
Zaffe, 2017; Vervaeke, Collaert, Cosyn, & Bruyn, 2016), the selection
of the abutment has also great importance. Our group has recently
shown the necessity of using long abutments to restore bone-level
implants to allow the establishment of the biologic width (Blanco et al.,
2017; Névoa et al., 2017).

The prospective study recently published by our group aimed to
compare the effect on the IPBL of two different abutment heights in
sites with thick mucosa (23 mm). We observed a statistically significant
crestal bone loss when short abutments were used in comparison with
long abutments in bone-level implants placed equicrestally where a
thick mucosa is present (Blanco et al., 2017). The positioning of the
abutment-restoration interface close to the bone (using short abut-
ments in platform-switching implants) could lead to peri-implant bone
loss even in locations with thick mucosa due to the colonization of
the microgap and the establishment of biologic width (Broggini et al.,
2006).
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TABLE 2 Mean interproximal peri-implant bone loss (S-fBIC) at 3-, 6-, and 12-month follow-up
Abutment height 1 mm Abutment height 3 mm p-Value
p-Value intra-groups
N Mean + SD (mm) N Mean + SD (mm) inter-groups t x ah?
Surgery to loading 34 0.76 £0.79 32 0.06 £0.21 <0.001 0.047
Surgery to 34 0.92+0.88 32 0.07 £0.22
6 months
Surgery to 34 0.95+0.88 32 0.12+0.33
12 months

*Time x abutment height.

In cases with thin mucosa, is advisable to place the implant slightly
deeper (subcrestally), in such a way the mucosa can hide the long abut-
ment, avoiding aesthetic complications, and at the same time allowing
the establishment of the biologic width. This concept was investigated
by several authors (Aimetti et al., 2015; Koutouzis et al., 2013; Palaska,
Tsaousoglou, Vouros, Konstantinidis, & Menexes, 2014; de Siqueira et
al., 2016), and different results were obtained. While some authors ob-
served better bone preservation placing bone-level implants in a sub-
crestal position (Aimetti et al., 2015; Koutouzis et al., 2013), Palaska
et al. (2014) concluded that the connection pattern between fixture

Mean interproximal peri-implant bone loss + SD

and abutment, rather than vertical implant placement in relation to
crestal bone level, seems to have more relevance. de Siqueira et al. ob-
served no influence of different implant depths on crestal bone-level
changes. In this investigation, they obtained higher crestal bone loss in
both groups in comparison with Vervaeke et al. (2018) and the present
study. This could be attributed to the high IT threshold (>45 Nem?)
used in this study (de Siqueira et al., 2016).

Vervaeke et al. (2018) have also recently evaluated the effect
of soft tissue thickness on bone remodeling and if implant surface

exposure can be avoided by adapting the vertical implant position

TABLE 3 Mean interproximal
peri-implant bone loss as a function of

p-Value demographical and clinical factors
Variables N 3 months 6 months 12 months inter-groups
Smoking
No smoker 46 0.31+0.55 0.40+0.66 0.47 £0.70 0.092
Smoker 20 0.68 £0.89 0.77 £0.96 0.72+0.96
Periodontitis
Yes 36 0.31+0.57 0.40+0.67 0.38 £0.59 0.117
No 30 0.56 £0.79 0.64+0.88 0.75+0.95
Location
Upper 28 0.52+0.80 0.64+0.88 0.72+0.92 0.206
Lower 38 0.35+0.59 0.41 +0.69 0.42+0.66
Torque of insertion
<35 Nem? 52 0.35+0.61 0.42 £0.68 0.44 £0.67 0.051
>35 Nem? 14 0.71+0.87 0.83+1.00 0.95+1.06
Bone quality
1-2 28 0.46 £0.70 0.60 +0.88 0.58 £0.88 0.604
3-4 38 0.39 £0.68 0.44+0.68 0.52+0.72
TABLE 4 Number and percentage (%)
Abutment Abutment . . . .
B . of implant sites with bone on the implant
n height 1 mm % n height 3 mm % . .
shoulder in the different treatment group
Surgery to 34 0 0 32 15 46.9 at 3 months (loading), 6 and 12 months
loading
Surgery to 34 (0] (0] 32 15 46.9
6 months
Surgery to 34 [o] 0 32 15 46.9
12 months
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in relation to the soft tissue thickness. They showed significantly
better crestal bone-level preservation after 6-month and 2-year fol-
low-up around implants placed in a subcrestal position (Vervaeke et
al., 2018) with similar bone-level changes and differences between
groups as we observed in the present study.

Different factors have also been related to crestal bone loss like
the amount of keratinized tissue, position of the implant-abutment
junction, implant design, history of periodontitis, or tobacco con-
sumption (Galindo-Moreno et al., 2005, 2014; Hartman & Cochran,
2004; Hermann etal., 1997; Qian, Wennerberg, & Albrektsson, 2012).

In this study, we have observed the influence of the analyzed
factors but did not reach statistical significance. 55.9% and 53.1% of
the patients were diagnosed and treated of periodontitis and 35.3%
and 25% smokers in 1 and 3 mm abutment group, respectively, but
we were not able to identify the influence of these factors. The role
of smoking and a history of periodontitis has been strongly studied
and identified as predictors of implant failure and crestal bone loss.
Galindo-Moreno et al. (2005) demonstrated, in a prospective study
on 514 implants, that IPBL was significantly related to tobacco use
or alcohol consumption, increased plaque levels, and gingival inflam-
mation. A posterior retrospective study demonstrated lower survival
rates and higher crestal bone loss in tobacco smokers with a history of
treated and maintained periodontitis (Aglietta et al., 2011). A recent
systematic review affirmed that the insertion of implants in smok-
ers yielded to increased failure rates, postoperative infections and
crestal bone loss (Chrcanovic, Albrektsson, & Wennerberg, 2015).

Although not reached a statistical significance, we observed a
greater IPBL in implants placed with high IT. Barone et al. in a 12-month
randomized clinical trial evaluated the influence of the IT with a thresh-
old of 50 Ncm? They observed that implants placed with a high IT
showed greater peri-implant bone remodeling and buccal soft tissue
recession (Barone et al., 2015). A recent study of the same group with
longer follow-up (3 years) has observed similar results in terms of bone
resorption and a 98.2% success rate in implants placed with regular IT
and 91.3% when high IT. These results demonstrated the importance of
pay attention on implant placement protocols (Marconcini et al., 2018).

One limitation of our study might be that the results obtained in
this research can only be considered when bone-level and platform-
switching implants are used in combination with internal connection
abutments, and installed with the one abutment-one time protocol.
More studies are needed to understand the behaviour of other im-
plant designs (platform-matching or external-connection implants).

Within the limitations of this study, it can be concluded that the
use of long abutments (internal connection) placed at the time of
surgery, in combination with subcrestal implant position, led to a
greater interproximal peri-implant bone preservation in comparison
with the use of short abutments to restore implants placed at bone

level in clinical situations where thin mucosa is present.
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DICTAMEN DEL COMITE AUTONOMICO DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE GALICIA

Paula M. Lopez Vazquez, Secretaria del Comité Autonémice de Etica de la Investigacion de
Galicia,

CERTIFICA

Que este Comité evalud en su reunidn del dia 28/07/15 la propuesta del promotor para gue se
realice el estudio:

Cédigo de Registro: 2015/413
Version/fecha del protocolo y Hoja de Informacidn al Paciente: 1°

Titulo: Estudio clinico aleatorizado, controlado y doble ciego sobre la influencia de
pilares de prétesis con distintas alturas sobre la preservacion de hueso crestal
periimplantario

Promotor: Juan Blanco Carridn

Y, tomando en consideracion las siguientes cuestiones:

- La pertinencia del estudio, teniendo en cuenta el conocimiento disponible, la
Declaracion de Helsinki, asi como los requisitos del Real Decreto 223/2004, de 6 de
febrero y la Circular n® 07 / 2004, investigaciones clinicas con productos sanitarios y
demas normas que los desarrollan.

- Los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacion con los objetivos del
estudio, justificacién de los riesgos y molestias previsibles para el sujeto, asi como los
beneficios esperados.

- El seguro o la garantia financiera previstos.

- El procedimiento para obtener el consentimiento informado, incluyendo la hoja de
infermacion para los sujetos, el plan de reclutamiento de sujetos y las
compensaciones previstas para los sujetos, el plan de reclutamiento de los mismos y
las compensaciones previstas para ellos por daiios que pudieran derivarse de su
participacion en el ensayo.

- El alcance de las compensaciones economicas previstas y su posible interferencia con
el respeto a los postulados éticos.

Emite un dictamen FAVORABLE* para la realizacidn de dicho ensayo en los centros y por los
investigadores principales siguientes

Centros Investigadores Principales
Universidade de Santiago Juan Blanco Carrién

* Pendientes de recibir los documentos originales
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Y HACE CONSTAR QUE:

1. EL CAEIG cumple los requisitos legales vigentes (R.D 223/2004 por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos, y la Ley 14/2007 de Investigacion Biemédica).

2. EL CAEIG tanto en su composicién como en sus PNTs cumple las Normas de Buena Practica
Clinica (CPMP/ICH/135/95).

3. Lacomposicion actual del CAEIG es:

Manuel Portela Romero. (Presidente). Médico Especialista en Medicina Familiar y
Comunitaria.

Irene Zarra Ferro. (Vicepresidenta). Farmacéutica de Atencidn Especializada.

Paula M* Lopez Vazquez, (Secretaria). Médico Especialista en Farmacologia Clinica.
Juan Vazquez Lago (Secretario Suplente). Médico Especialista en Medicina Preventiva y
Salud Piblica.

Jesis Alberdi Sudupe. Médico especialista en Psiquiatria.

Rasendo Bugarin Gonzalez. Médico Especialista en Medicina Familiar y Comunitaria.
Juan Casariego Roson. Médico Especialista en Cardiologia.

Xo4an X. Casas Rodriguez. Médico Especialista en Medicina Familiar y Comunitaria.
Juana M* Cruz del Rio. Trabajadora Social.

Juan Fernando Cueva Bafiuelos. Médico Especialista en Oncologia Médica.

José Alvaro Fernandez Rial. Médico Especialista en Medicina Intema.

José Luis Ferandez Trisac. Médico Especialista en Pediatria.

M José Ferreira Diaz. Diplomada Universitaria de Enfermeria.

Pablo Nimo Rios. Licenciado en Derecho. Miembro externo

Pilar Gayoso Diz. Médico Especialista en Medicina Familiar y Comunitaria.

Agustin Pia Morandeira. Farmacéutico de Atencién Primaria

Salvador Pita Fernandez. Médico Especialista en Medicina Familiar y Comunitaria.
Carmen Rodriguez-Tenreiro Sanchez. Licenciada en Farmacia.

Susana Maria Romero Yuste. Médico Especialista en Reumatologia.

M® Asuncion Yerdejo Gonzalez. Médico Especialista en Farmacologia Clinica.

Y para que conste a peticién del interesado, en Santiago de Compostela, a 30 de jullo de
2015

Firmado digitalmente por LOPEZ VAZQUEZ PAULA MARIA - DNI
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DITAME DO COMITE DE ETICA DA INVESTIGACION DE SANTIAGO-LUGO

Juan Manuel Vazquez Lago, Secretario do Comité de Etica da Investigacién de
Santiago-Lugo

CERTIFICA:

Que este Comité avaliou na sia reunidn do dia 19/01/20M7 o estudo:

Titulo; Efecto de la altura del pilar protesico en la preservacidn de hueso
interproximal

Promotor: Juan Blanco Carrién

Tipo de estudo: Outros

Versién; version 1°

Codigo de Rexistro: 2016/593

E, tomando en consideracidn as seguintes cuestidns:

- A pertinencia do estudo, tendo en conta o cofiecemento dispofiible, asi coma os
requisitos legais aplicables, e en particular a Lei 14/2007, de investigacién
biomédica, o Real Decreto 1716/2011, de 18 de novembro, polo que se establecen o3
requisitos basicos de autorizacion e funcionamento dos bicbancos con fins de
investigacidén biomédica e do tratamento das mostras bioldxicas de orixe humana, €
se regula o funcionamento e organizacién do Rexistro Nacional de Biobancos para
investigacion biomédica, a ORDE SAS/3470/2009, de 16 de decembro, pola que se
publican as Directrices sobre estudos Posautorizacién de Tipo Observacional para
medicamentos de uso humano, e o RD 1090/2015, de 4 de decembro, polo que se
regulan os ensaios clinicos con medicamentos, os Comités de Etica da Investigacion
con medicamentos e Rexistro Espaiiol de Estudos Clinicos

- A idoneidade do protocolo en relacién cos obxectivos do estudo, xustificacion dos
riscos e molestias previsibles para o suxeito, asi coma os beneficios esperados.

- Os principios éticos da Declaracion de Helsinki vixente.

- 0s Procedementos Noermalizados de Traballo do Comité.

Emite un INFORME FAVORABLE para a realizacién do estudo polo/a
investigador/a do centro:

'_ Centros | Investigadores Principals |
Facultade de Odontoloxia | Juan Blance Carrién |

En Santiago de Compostela, a 19 de xaneiro de 2017
0 secretario

Juan M. Vazquez Lago
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Juan M. Vézquez Lago, Secretario do Comité Territorial de Etica da Investigacidn de Santiago-Luge,
FAI CONSTAR QUE:

1. O Comité Temitorial de Etica da Invesfigacion de Santiago-Lugo cumpre tanto na siia composicién
coma nos seus PNTs os requisitos legals vixentes (R.D 1090/2015 de ensaios clinicos, e a Lel
14/2007 de Investigacién Biomédica).

2. A composicidn actual do Comité Terrltorial de Etica da Invastigacién de Santiago-Lugo é:

Pilar Rodriguez Ledo (Vicepresidenta). Médico especialista en Medicina Famillar e
Comunitaria. Area de Xestién Integrada de Lugo.

Juan M. Vazquez Lago (Secretario). Médico especialista en Medicina Preventiva e Salde
Publica. Area de Xestién Integrada de Santiago.

Lorenzo Armenteros del Olmo. Médico especialista en Medicina Famillar e Comunitaria. Area
de Xestidén Integrada de Lugo,

Francisco Campos Pérez. Investigador. Instituto de Investigacién Sanitaria de Santiago de
Compostela.

Rosana Castelo Dominguez. Farmacéutica Atencién Primaria. Area de Xestidn Integrada de
Santiago.

Danlel De La Iglesia Garcla. Médico especialista en Dixestivo. Area de Xestién Integrada de
Santiago.

Ricardo Garcfa Martinez. Licenciado en Dereito. Area de Xestién Integrada de Lugo.

Victor Herran Carreira. Paciente, ADIL-Asociacidén de Diabéticos Lucense.

Maria Jesis Lamas Diaz. Farmacéutica especlalista en Farmacia Hospitalaria. Area de Xestién
Integrada de Santiago.

Maria Isabel Loza Garcia, Licenciada en Farmacia. Universidade de Santiago de Compostela,
Guillermo José Prada Ramallal. Médico especialista en Farmacoloxfa clinica. Area de Xestién
Integrada de Santiago. Fundacién “Ramon Dominguez”. Santiago

Carlos Rodriguez Moreno. Médico especialista en Farmacoloxia clinica. Area de Xestion
Integrada de Santiago.

Maria Jesiis Wandosell Picatoste. Diplomada en Enfermeria. Area de Xestién Integrada de
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ANEXO I11. HOJAS DE REGISTRO UTILIZADAS PARA LAS
VARIABLES CLINICAS Y RADIOLOGICAS EN AMBOS
ESTUDIOS
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Anexo I

Influencia de pilares de prétesis con distintas alturas sobre 1o preservaciéa de hueso U
crestal periimplantario. Ensayo elinlco aleatorizado

protacla: ]

Identificacién del pacient | |

Fetha de nacimiento: | |

A} Impl
Implante n2 1 2 3 4 5 6 7 8
Fecha®

Localizacion®

Anchura de la mucosa
Farma implante”
Diametro®

Longitud®

Densidad de hueso™
Torque de Insercién™
Estabilidad {Osstell}™
Tipo de pllar
Profundidad de insercién

[Blotipe® - gruese (17, fino (9) | | Modo insercién® - Nivel de hueso (1), Por debajo (0) :
B} Fase Il
Ne después del implants 0 0 0 0 0 0 0 0

Altura ésea - DIBm™

Altura 6sea— DIBd
Estabilidad (Osstell}™

Tipo de pllar de cicatrlzacién™

C) Tratamiento protésico temporal

Ne después del implant
Estabilidad {Osstell)™
Tipa de pilar temporal =

D) Tratam| protésice final
N2 después del implant
Estabilidad {Osstell)™

Nivel gingival facial FGL™

Nivel de la papila MPL/DPL"
Pérdida Ssea™

Sefialar lo que corresponda

Indicacion”:

Implante n¢ 1 2 3 4 5 6 7 3
Corona simple
Corona ferulizadas

Puente triunitario
Pugnte myltiunitario

Puente ferulizado
Barra de retencidn
Anclaje de bola
CAD-CAM
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ALEXANDRE PICO BLANCO

Tipo de pllarza:

Cementado

Atornillado

Restauracién hibrida

Restauracién personalizada

A istas™:

Diente natural

Diente en puente/corona

Puente/corona sobre implante

Protesis extraible

Sin prétesis
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hueso crestal periimplantario. Ensayo clinico aleatorizado

Protocolo ne: [

Identificacién del paciente: |

Anexo I

Influencia de pllares de prdtesis con distintas alturas sobre la preservacién de

E) Seguimiento

Implante ng; |:| Localizacién:

Intervalos Basal 3meses | 6meses | 9meses 1 afio 2 afios 3 aiios 5 aiios
Fecha®

Reabsorcion ésea — DIBA™

Reabsorclén 6sea - DIBm™

Nivel gingival facial FGL=

Nivel de la papila MPL/DPL™

Pérdida ésea”

Indice de placa [0-3)*

Indice de sangrado {0-3)"

——
Exito clinico

Mucositis

Anchura de e, queratinizada

PROFUNDIDAD DE SONDAJE

Vestibular

Palatino

RECESION

Vestibular

Palating

NIVEL CLINICO DE
INSERCION

Vestibular

Palatlne

INDICE DE PLACA
DICOTOMICO VISUAL

Vestibular

Palatine

[NDICE DE SANGRADO
DICOTOMICO VISUAL

Vestibular

Palatino

SUPURACION

Vestibular

Palatina
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