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ANTECEDENTES

La pérdida de hueso crestal es un factor potencial de complicacion que afecta
la colocacidén de implantes. Las causas de la pérdida de hueso crestal son
diversas. No se han presentado pruebas claras para una u otra de las causas
hipotéticas. La documentacion clinica sugiere que el disefio del implante seria
un factor clave. Aunque la evidencia no es conclusiva, varios autores
proponen que es resultado de una combinacién de efectos que incluyen®
procedimiento limitado de fresado y cirugia de segunda fase restringida’,
superficie de implante aspera en el hueso crestal®, disefio de la microrrosca
para la rigidez del implante®, carga sobre una interfaz en cono en
comparacién con una plana’, y ausencia de un microespacio significativo®.

La practica de cambio de plataforma (por ejemplo, colocacion de un pilar de
4 mm sobre una superficie de asentamiento de implante de 5 mm) produce
una separacion fisica entre la zona de infiltrado de células inflamatorias y el
hueso crestal. La cantidad cada vez mayor de evidencia anecdodtica en
relacion con el cambio de plataforma respalda esta hipdtesis de ancho
bioldgico. En este caso, el ancho bioldgico se refiere a la altura del aparato de
fijacion dentogingival en torno a una pieza dental normal y se define como la
distancia necesaria para la existencia saludable de hueso y tejido blando
desde el extremo mas apical de una restauracion dental.

El presente estudio fue disefiado para probar formalmente esta hipodtesis. El
implante Prevail posee una superficie de asentamiento integrada vy
medializada que establece una funcién de cambio de plataforma. Este
implante aleja la interfaz implante/pilar del hueso crestal y por lo tanto es
posible que reduzca la cantidad de pérdida dsea que se observa cuando se
usa el diseno de implante Osseotite estandar (no medializado). El objetivo del
presente estudio es evaluar los niveles de hueso crestal adyacentes al punto
de referencia del implante desde el momento de la colocacion del implante
hasta dos ainos después de la carga.



OBJETIVO GENERAL

Este estudio clinico prospectivo, multicéntrico, aleatorizado y controlado
para evaluar el desempeno del sistema de implante cdnico Prevail
comparado con el de implantes que tengan el mismo macro-disefio, pero sin
la caracteristica de superficie de asentamiento medializada.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1. Documentar los cambios radioldgicos en los niveles de hueso crestal
peri-implante,

2. Documentar el desempeiio y las caracteristicas de seguridad del
implante cénico prevail y el implante conico,

3. Evaluar a lo largo de dos afios cuanto dura el desempefio libre de
fallas mientras que se soportan restauraciones,

4, La inscripcion de un minimo de 80 pacientes en seis meses, en cada
centro de estudio participante era la idea inicial, pero debido a
dificultades en la consecuciéon de la muestra, se manejo un total de
50 pacientes.

DISENO DEL ESTUDIO

Este fue un estudio prospectivo, aleatorizado y controlado en que se
trataron, con implantes dentales y componentes restaurativos asociados, a
pacientes desdentados totales o parciales, que reunan las condiciones para
participar. Se les asignd en forma aleatoria a cada sitio de implante la
colocacion de un implante Prevail con disefio de cambio de plataforma
(Prueba) o bien de un implante similar pero en que la superficie de
asentamiento del implante y el pilar tienen igual didmetro (Control). Todos
los implantes se colocaron en una fase Unica, los pilares de cicatrizacion se
colocaron durante la cirugia de colocacién de implante y se pretendia realizar



una provisionalizacion temporal después de cuatro meses de cicatrizacion,
desafortunadamente no se pudo lograr este objetivo en los tiempos previstos
en muchos casos debido a factores como incumplimiento de citas,
tratamientos concomitantes y limitacién de recursos econdmicos por parte
de los pacientes. Se realizé un andlisis de frecuencia de resonancia en varias
ocasiones, cuando se extrajo el pilar para los procedimientos restaurativos de
fabricacién y colocacién. Como variable de valoracion primaria del implante
se consideré la regresion del hueso crestal.

Hipdtesis (nula) del estudio:

Los cambios que se producen en el hueso crestal después de la colocacion y
carga de los implantes conicos Prevail son iguales a los que se producen para
implantes conicos no medializados (sin cambio de plataforma).

MATERIALES Y METODOS
Dispositivo de prueba

El implante Osseotite Prevail esta fabricado en titanio comercialmente puro
de Grado 4 y consiste en un cuerpo conico, un sistema interno de conexiény
los componentes restaurativos asociados. La superficie grabada con acido de
Osseotite esta presente desde el apice hasta la superficie de asentamiento
del implante. Los diametros incluiyeron 4, 5, y 6 mm con longitudes de 8,5;
10; 11,5 y 13 mm. En los implantes Prevail, se logra el efecto de cambio de
plataforma colocando componentes restaurativos de didametros menores.
Cada implante Prevail posee una superficie de asentamiento anodizado con
un color asociado con el componente restaurativo correspondiente. Por
ejemplo, el Prevail conico de 4 mm de didmetro sélo puede recibir pilares
disefados para la interfaz de 3,25 mm. Por lo tanto, la superficie de
asentamiento del Prevail de 4,0 mm de diametro es de color violeta.
Asimismo, el implante de 5 mm de diametro tiene una superficie de
asentamiento anodizada azul, que indica el uso de un pilar de 4 mm de



diametro. El implante de 6 mm de diametro tiene anodizacidon de color
dorado, que indica el uso de un pilar de 5 mm.

Dispositivo de control

Como dispositivos de control para el proyecto se usaron los mismos
implantes pero Unicamente con componentes restaurativos de igual
diametro. El tratamiento prostético con implantes de control fue sin cambio
de plataforma. Los implantes de control tuvieron un esquema de anodizacién
que indicd el uso de un sistema de pilares de igual didametro.

Muestra de pacientes

El seguimiento se realizé en la clinica CES Sabaneta hasta completar un total
de 50 pacientes que reunian las condiciones necesarias, es decir, que
haubiesen firmado el consentimiento informado, hubieran sido
correctamente aleatorizados y que se hayan provisionalizado.

Numeracién de pacientes

Se asigné un numero de paciente sélo a aquellos pacientes que reunieron las
condiciones para participar en el estudio. Todos los pacientes inscritos
recibieron una identificacion uUnica de estudio compuesta por un nimero de
estudio (3008), un numero de centro (numero asignado por el patrocinador),
un numero de paciente (un nimero de una secuencia que empezara por el 1)
y un numero de caso (un nimero de una secuencia que empezara por el 1).
Por ejemplo, para el paciente numero 3008-1-4-1: 3008 es el nimero del
estudio, 1 es el numero del centro, 4 indica que es el cuarto paciente inscrito
en el estudio, y 1 indica el primer caso.

Aleatorizacion

Las asignaciones aleatorias se incluyeron con los materiales de estudio
provistos por Biomet 3i, las tarjetas de aleatorizacidon fueron provistas para
cada numero de paciente del estudio. Se asignaron numeros consecutivos
(de 1 a 4) a cada implante colocado, del lado derecho hacia el izquierdo en el
maxilar y la mandibula. (Por ejemplo: si se colocaron implantes en los sitios



N.2 18,19,20; el implante N.2 20 fue el primer implante que se aleatorizo, el
N.2 19 fue el segundo, y el N.2 18 fue el tercero).

Antes de la cirugia de implante, la asignacién aleatoria fue revelada por la
tarjeta incluida en el sobre suministrado. Los sitios de implante se asignaron
en forma aleatoria a implantes Prevail (Grupo de prueba) o implantes no
Prevail (sin cambio de plataforma) (Grupo de control). Ejemplo: Para
pacientes con tres sitios dentales, cada sitio fue asignado en forma aleatoria
al grupo de prueba o al grupo de control. La aleatorizacidén estuvo bloqueada
de a tres para evitar que un paciente reciba tres implantes de prueba vy
ninguno de control. Al completarse la cirugia, la tarjeta de aleatorizacién se
adjuntd al Formulario de Informe del Caso para la Evaluacion de Admision /
Aleatorizacion, y se registro el codigo de aleatorizacion correspondiente a
cada implante del estudio en el Formulario de Informe del Caso
correspondiente.

Materiales y componentes del estudio

Los suministros del estudio se mantuvieron en un area de almacenamiento
segura a la que puedan acceder Unicamente aquellas personas autorizadas a
entregar estos materiales (almacén Clinica CES Sabaneta). Los investigadores
mantuvieron un registro del inventario que incluia los detalles de los
materiales recibidos, las fechas de entrega y los pacientes que los recibieron.
Este registro de inventario indicé la cantidad y descripcion de todos los
materiales de investigaciéon en existencia en todo momento durante el
transcurso del estudio. El patrocinador estuvo en libertad de solicitar este
registro para calificar el uso y la cantidad entregada durante un periodo
razonable de uso transcurrido.



Criterios de admision
Criterios de inclusion

1. Pacientes de ambos sexos y cualquier raza, mayores de 18 afios.
Pacientes quienes en su plan de tratamiento tenian planeado
colocar implantes dentales para la restauracion de la condicidn
desdentada de la mandibula o el maxilar.

3. Los pacientes con la capacidad fisica de tolerar los procedimientos
convencionales quirurgicos y restaurativos.

4. Los pacientes que aceptaron someterse a evaluacidon en cada visita
del estudio, en particular en las visitas de seguimiento anual.

Criterios de exclusion

1. Pacientes con una infeccion activa o inflamacidén grave en las areas
previstas para la colocacion del implante.

2. Pacientes que fumaran mas de 10 cigarrillos por dia.
3. Pacientes con diabetes mellitus no controlada.
4. Pacientes con una enfermedad d6sea metabdlica no controlada con

alguno de los siguientes diagnodsticos: Osteomalacia, hiperparatiroidismo
primario o secundario, osteodistrofia renal o enfermedad de Paget de los

huesos.
5. Pacientes con un historial de radiacion terapéutica a la cabeza.
6. Pacientes que necesitaran un injerto de hueso en el sitio previsto para

el implante del estudio, con fines de aumento.
7. Pacientes embarazadas en la visita de seleccion.

8. Pacientes que exhibieron evidencia de graves habitos para-funcionales
como bruxismo o apretamiento de dientes.



Planificacion del tratamiento y exclusiones

Se tuvieron en cuenta las siguientes condiciones y situaciones antes de
considerar que un paciente reunia las condiciones para participar en el
estudio.

1. Todos los implantes se colocaron en sitios con hueso nativo, con un
minimo de tres meses de cicatrizacion desde la extraccion de la
pieza dental, o cuatro meses desde el procedimiento de injerto para
el aumento 6seo.

2. Los pacientes que necesitaron un injerto para aumento dseo en el
sitio previsto para el implante del estudio no pudieron participar en
este estudio. Si en el momento de la cirugia resulté necesario tratar
algunos defectos laterales, esto se considerd aceptable y no excluyo
al paciente del analisis.

3. Todos los implantes se colocaran usando medidores de torque, para
registrar el torque aplicado a varias profundidades durante la
colocacion del implante.

4, Cada implante debid estar asociado con una corona: no es posible
usar dos implantes para sostener una corona.

5. Los implantes se colocaron en forma subcrestal o epicrestal (al nivel
del hueso crestal mesial y distal), pero no en forma supracrestal.

En todos los pacientes se colocaron todos los implantes del estudio que
contribuyeron a los datos durante la misma visita (una sola fecha de cirugia).

PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO
Visita 1 - Datos iniciales (evaluacién prequirdrgica)

En la visita inicial, se evalué al paciente y se registraron sus datos
demograficos y estados médico y dental. El paciente firmdé un consentimiento
informado antes de inscribirlo en el estudio. Se le asignd un nimero de



estudio de paciente. Se obtuvieron radiografias panoramicas y se registré la
informacion en el Formulario de Informe del Caso correspondiente.

Visita 2 (Semana 0) - Cirugia de colocacién del implante

Todas las cirugias se realizaron por un especialista (Cirujano maxilofacial o
periodoncista) y un residente. Para sitios en que las piezas dentales hayan
sido extraidas recientemente, se registré el tiempo transcurrido desde la
extraccion.

Preparacion de la osteotomia

Se insertaron los implantes de acuerdo a las instrucciones de colocacidon que
se proveen en el Manual de Cirugia de Biomet3i. Todas las cirugias se
realizaron en condiciones limpias, manteniendo la esterilidad del implante
durante todo el proceso de colocacién. Para evitar dafios innecesarios al
tejido blando, no se usaron retractores quirurgicos. Se evité una reduccién
excesiva del hueso alveolar en el sitio receptor. Los procedimientos de corte
se practicaron con una pieza manual de alta velocidad con abundante
irrigacion. Las dimensiones del implante (diametros y longitudes) se
seleccionaron segun el criterio del profesional.

Colocacion del implante y torque final

Para la obtencidon de mediciones precisas, se utilizd6 un medidor de torque
manual siguiendo las instrucciones especificas del fabricante (Biomet3i) hasta
lograr una medicion de 50Ncm.

En el asentamiento final del implante, se registrd la evaluacidn subjetiva del
profesional en relacidn con el ajuste final del implante en el hueso como: 1 =
Ajustado, 2 = Firme o 3 = Suelto. Se documentd la observaciéon de cualquier
dehiscencia o fenestracion durante la preparacién de la osteotomia o la
colocacion del implante. Se registraron también, la posicion final de la
colocacion del implante en relacidon con el hueso crestal mesial-distal como



supracrestal, epicrestal o subcrestal, junto con el niumero de catdlogo vy
numero lote del implante.

Andlisis de frecuencia de resonancia

Después lograr el torque deseado, se colocd un Osstell Smartpeg Tipo 15 en
el implante, y se practicd un Anadlisis de Frecuencia de Resonancia (AFR).
Obteniendo para cada implante del estudio un valor de Cociente de
Estabilidad del Implante (CEl). Se limpiaron y empaquetaron con cuidado los
Smartpegs del paciente para garantizar que pudieran ser utilizados para
mediciones posteriores de AFR.

Estimacion de densidad dsea

Durante la preparacion de cada sitio de implante, el profesional calificé la
densidad del hueso como:

1 =Tipo | (densa), 2 = Tipos Il y lll (mediana/ normal), o 3 = Tipo IV (blanda).

Colocacion del pilar de cicatrizacion

Durante la cirugia, se siguio un protocolo quirdrgico de etapa uUnica en que se
colocd un pilar de cicatrizacion en todos los implantes. Los implantes se
restauraron utilizando pilares de cicatrizacion de un tamaifio menor
Unicamente (cambio de plataforma). Los implantes de control se restauraron
con pilares de cicatrizacion estandar. El pilar de cicatrizacion se ajusto con el
medidor de Torque Bajo en aproximadamente 10-20 Ncm. Se registro el
numero de catalogo de los pilares de cicatrizacion en el Formulario de
Informe del Caso correspondiente.



Periodo de cicatrizacion

Se permitira un periodo de cicatrizacion sin carga de dos (2) meses para
todos los implantes, tiempo durante el cual se colocardn prétesis provisorias.

Radiografia

Se diseid un bloque de mordida para garantizar una alineacion radiografica
correcta para las radiografias periapicales posteriores fabricado con acrilico
de baja contraccion, sin embargo en la etapa intermedia del estudio no fue
posible continuar utilizando dichos dispositivos, lo cual imposibilitdo la
correcta calibracion de las imagenes radiograficas.

Las imagenes se tomaron para cada sitio de implante al completarse la
cirugia de colocacidon del implante, una radiografia periapical, en formato
digital. Las radiografias obtenidas después de la cirugia de colocacion del
implantes se consideraron como datos iniciales y se trataron de usar como
referencia para las radiografias posteriores.

Entre los meses de Abril y Diciembre de 2011 se colocaron un total de 139
implantes en 49 pacientes, tabla 1.

Tabla 1.
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Visita 3 (Mes 2) - Impresiones para protesis provisionales

Segun el protocolo se tomarian las impresiones para la fabricacion de una
protesis provisional dentro de un plazo no superior a seis (6) semanas
después de la colocacidon del implante, sin embargo, en muchos de los
pacientes no pudo cumplirse con este criterio por razones que seran
especificadas mas adelante. Durante esta visita, se entrevistd a los pacientes
para determinar si se produjo algun evento adverso desde la visita anterior.

Andlisis de frecuencia de resonancia

Se obtuvo para cada implante del estudio, un valor de Cociente de
Estabilidad del Implante (CEl) usando un Osstell Smartpeg Tipo 15 insertado
en el implante.

Evaluacion clinica

Se evalud la salud oral del paciente, asignando indice gingival e indice de
placa, tal como se describe en la seccidn titulada Procedimientos Especiales.
Se registr6 en el Formulario de Informe del Caso correspondiente las
calificaciones para inflamaciéon gingival, indice gingival e indice de placa,
movilidad del implante, radiolucidez peri-implante y supuracién. Se les
preguntd a los pacientes si presentaban sintomas en la zona de los sitios de
sus implantes de estudio y se documentaron las respuestas afirmativas.

Inflamacion gingival

La evaluacion de la inflamacidn gingival se ha describid en la seccidn titulada
Procedimientos especiales de este protocolo. Se registraron las calificaciones
en el Formulario de Informe del Caso correspondiente.



indice gingival e indice de placa

La calificacion de los indices gingival y de placa se describié en la seccidn
titulada Procedimientos especiales de este protocolo. Se registraron las
calificaciones en el Formulario de Informe del Caso correspondiente.

Evaluacion de movilidad del implante

Se determind la movilidad de cualquier implante asociado con radiolucidez,
infeccidn, dolor o neuropatia. Se aplicaron al pilar de cicatrizacién fuerzas
opuestas de dos instrumentos manuales (p. ej. espejos), y cualquier senal
manifiesta de movilidad se registr6 como fracaso. Para todos los implantes
fracasados, se completé un informe detallado que se suministré a 3i
mediante el Formulario de Informe del Caso ADE (formulario de Evento
Adverso Dental) y el Formulario de Informe del Caso ICF (formulario de
Fracaso de Implante y Componente).

Radiografias

En esta visita se obtuvieron radiografias periapicales de los implantes de
estudio para el analisis del hueso crestal usando el bloque de mordida del
paciente para garantizar una buena orientacion radiografica.

Un paciente se retird voluntariamente del estudio, y en otro se observd que
los implantes no eran rehabilitables, por lo tanto 2 pacientes y 6 implantes
guedan por fuera del estudio como se observa en la tabla 2.
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Visita 4 (Mes 4) — Insercidon de protesis provisionales

Andlisis de frecuencia de resonancia

Antes de insertar la protesis, se colocd un Osstell Smartpeg Tipo 15 en el

implante, y se practicé un Andlisis de Frecuencia de Resonancia (AFR). Una

vez mas este proceso se vio retrasado.

Insercion de protesis provisional / Impresiones para protesis definitivas

Segun el protocolo, se efectuarian los procedimientos prostéticos no mas de

cuatro (4) meses después de la colocacidn de los implantes, este proceso se

vio retrasado también. En esta visita también se tomaron en algunos casos

las impresiones para la fabricacidn de las prétesis definitivas.



Evaluacion clinica

Se evaluaron los implantes antes de la colocacion de las protesis
provisionales. Se registraron en el Formulario de Informe del Caso
correspondiente las calificaciones de inflamacion gingival, movilidad del
implante, radiolucidez peri-implantitis y supuracién. Se entrevistd a los
pacientes para determinar si se produjo alguin evento adverso desde la visita
anterior.

Inflamacidn gingival

La evaluacion de la inflamacidon gingival se describid en la seccidn titulada
Procedimientos especiales de este protocolo. Se registraron las calificaciones
en el Formulario de Informe del Caso correspondiente.

indices gingival y de placa

La calificacion de los indices gingival y de placa se describieron en la seccidon
titulada Procedimientos especiales de este protocolo. Se registraron las
calificaciones en el Formulario de Informe del Caso correspondiente.

Evaluacion de la movilidad del implante

Se determind la movilidad de cualquier implante asociado con radiolucidez,
infeccion, dolor o neuropatia aplicando fuerzas opuestas de dos
instrumentos manuales (p. ej. espejos). Cualquier sefial de movilidad se
registrd6 como fracaso. Para todos los implantes fracasados, se completd un
informe detallado que se suministrara a 3i mediante el Formulario de
Informe del Caso ADE (formulario de Evento Adverso Dental) y el Formulario
de Informe del Caso ICF (formulario de Fracaso de Implante y Componente).



Radiografias

Se traté de obtener radiografias periapicales de todos los implantes de
estudio, esta labor se vio dificultada por el traslado del centro radiolégico y la
poca colaboracidn de los placientes para desplazarse al nuevo sitio de toma
de radiografias.

El periodo de provisionalizacion se tardd6 mucho mas de lo que se tenia
previsto en el protocolo debido a dificultades econdmicas e incumplimiento
en las citas por parte de los pacientes, un paciente y 3 implantes fueron
retirados del estudio por incumplimiento de citas como se observa en la tabla
3.
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Visita 5 (Mes 6) - Insercidn de prétesis definitivas
Analisis de frecuencia de resonancia

Antes de insertar la protesis, se hizo el analisis con el Osstell Smartpeg Tipo
15 en cada implante, Andlisis de Frecuencia de Resonancia (AFR). Obteniendo
para cada implante del estudio un valor de Cociente de Estabilidad del
Implante (CEl).

Insercidn de proétesis definitivas

Se colocaron las protesis definitivas mucho mas tarde de lo planeado en el
protocolo (6 meses). Se registraron en el Formulario de Informe del Caso
correspondiente el tipo de prétesis, anclaje y condiciones odontoldgicas
generales.

Evaluacion clinica

Se evalud el estado de los implantes de acuerdo a los procedimientos
descritos en la seccion titulada Procedimientos especiales. En la seccidn
titulada Procedimientos Especiales se registraron mas detalles sobre las
calificaciones para inflamacidn gingival, indices gingival y de placa, movilidad
del implante, radiolucidez peri-implante y supuracion.

Radiografias

En esta etapa se tratd de tomar radiografias de todos los implantes, en
muchos casos no fue posible hacerlo de manera digital.

El proceso en esta etapa se esquematiza en la tabla 4.
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Visitas 6 y 7 (1 afio y 2 aios) - Evaluaciones de seguimiento anual

Debido a los retrasos con el proceso de rehabilitacion, estas mediciones se
realizaron durante el proceso de rehabilitacién en muchos casos.

Evaluacion clinica

Se evalud el estatus de los implantes de estudio de acuerdo a los
procedimientos descritos en la seccion titulada Procedimientos especiales. Se
registraran en el Formulario de Informe del Caso correspondiente las
calificaciones de inflamacién gingival, movilidad del implante, radiolucidez
peri-implante y supuracion. Se evalud la salud oral del paciente, asignando
indice gingival e indice de placa, tal como se describe en la seccidn titulada
Procedimientos Especiales.



Radiografias

Se presentaron las mismas dificultades descritas anteriormente

PROCEDIMIENTOS ESPECIALES
Evaluacion clinica

La evaluacidon de la funcién del implante se determind en base a una
entrevista con el paciente, un examen de los sitios de implante y un analisis
radiografico.

Determinacion de supervivencia del implante

Se entrevistd al paciente en varios momentos para determinar si habia
experimentado dolor o adormecimiento durante el tiempo transcurrido
desde la cirugia o la entrevista anterior.

EVENTOS ADVERSOS DENTALES Y MEDICOS

Un evento adverso es cualquier evento que pone en riesgo el éxito de un
implante o la salud de un paciente.

Eventos adversos dentales

Se consideraron como eventos adversos la fractura de un implante, una
infeccion importante en un sitio de implante o cualquier patologia que
resulte o podria resultar en que el implante no se pueda usar, y deben
informarse en el formulario de Eventos Adversos Dentales (ADE). Si fracasa el
implante, debe informarse en el formulario de Fracaso de Implante vy
Componente (ICF). El resto de los implantes que sobreviven no se consideran
como implantes fracasados pero se incluyen en el analisis de supervivencia
como datos censurados. El fracaso de un implante debido a la falta de
oseointegracion se considera un evento adverso, sea que exista o no una
patologia causante; constituye un fracaso de implante para fines estadisticos



y debe informarse en los formularios de Eventos Adversos (6-1) y de Fracaso
de Implante (7-1).

Discusion

Desde los inicios de la Oseointegracion, multiples investigaciones han sido
realizadas con el fin de entender los mecanismos de remodelacidon 6ésea,
constatandose la normalidad de pérdida dsea en el primer afo cuando el
implante entra en funcion.'”En los dltimos afios, nuevos estudios han
revelado la posibilidad de un menor nivel de pérdida dsea alrededor del
implante dental con la aplicacion de la técnica de cambio de plataforma

"p/atform .SWitChing" .9,11,,12

Uno de los parametros discutidos y utilizados durante décadas para la
evaluacién del éxito de los implantes oseointegrados representa el nivel de
cresta 6sea alrededor de los implantes.™ Este criterio establece la pérdida de
la cresta dsea inferior a 1,5 mm en el primer afio después de la instalacién del

. ~ . . 14-1
pilar y menor de 0.2 mm los afios siguientes.>**™

Los estudios clinicos relacionados con el concepto de cambio de plataforma
demostraron los mejores resultados en relacion a la preservacién de la cresta

. 11,16,17,12,18
osea.

Ademas, el aumento del diametro de la plataforma puede
proveer un mejor ajuste a nivel de la cresta 6sea, y permite una mejor

posicion del implante inmediato y mayor estabilidad primaria.”’

Datos clinicos que se corroboran con los parametros radiograficos obtenidos
en nuestro estudio como se muestra en las siguientes imagenes.



Radiografia peri apical tomada el dia de la cirugia

Radiografia tomada con implantes rehabilitados

y dos afios de seguimiento

Radiograficamente, la reabsorcién dsea es observada al nivel de la primera
rosca de los implantes.’ Con el fin de comprender mejor este fenémeno
varios estudios han abordado la remodelacion 6sea en implantes dentales™y
proponen varias teorias como se muestra en la siguiente tabla.



Remodelacion 6sea

Motivos para la remodelacion dsea

Procedimiento quirdrgico en el periostioy hueso® Gamez-Roman, 2001
Tamafo de la microbrechaentre la conexian pilar/implante * Hermann, et al, 2001
Colonizacion del surco do implante® Mombelli et al., 1987

Cappiello et al., 2008

Establecimiento de una dimensian biolagica® Cochran et al, 1997

Factores biomecanicos relacionados con carga mecanica resultante de la Rangertetal. 1980
transmizion de fuerza delimplante para interface de la cresta osea®

Disefio delimplante macroy microestructura Zechner et al., 2004 Shin
et al, 2006

*In: King et al. Influence of the size of the microgap on Crestal bone levelsin non-submerged Dental
implants: A radiographic study in the canine mandible. ] Periodontol, 73:1111-1117.

Los implantes con cambio de plataforma representan una técnica sencilla,
financieramente accesibles, siendo posible de ser realizada en la substitucidn
de las proétesis antiguas. Existe un consenso que la remodelacion 6ésea

alrededor de estos implantes es menor que en los implantes

11,12,16,17,18

convencionales. Aun existen pocos datos en la literatura que

evallen la técnica a largo plazo, entretanto, existen estudios que permiten

, . . . 4. 20,,21
respaldar la técnica por medio de pruebas histomorfométricas,’®

. 7 g 11,12,16,17,18
y radiograficas.” "

La técnica puede presentar indicacion principalmente en regiones de

11,12 . .
21112 £l motivo de porque estos implantes

disponibilidad 6sea y rigor estético.
ofrecen resultados mas satisfactorios (remodelacién 6ésea) aun no esta
totalmente claro, por tanto estudios longitudinales son necesarios para que

se evalue la técnica.



Trabajos con implantes cone morse también presentan una minima
reabsorcién de la cresta désea, situacion en que la union implante/pilar se

encuentra desplazada para el centro de los implantes.>*>°

Conclusiones

Los implantes con cambio de plataforma presentan una tasa de
remodelacion 6sea inferior a los parametros de los implantes
convencionales, que presentan plataforma regular.

El control del nivel de la cresta dsea parece ser resultante de un conjunto de
factores bioldgicos y mecanicos, observandose aun una media de pérdida
Osea inferior a 1mm.

La técnica de plataforma modificada tiene mayor relevancia en areas
estéticas, principalmente porque la menor pérdida de la cresta 6sea actua en
la preservacion de la arquitectura gingival favoreciendo asi la estética.
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