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Abreviaturas y siglas

3D: tres dimensiones o tridimensional.

CAD-CAM: Disefio asistido por ordenador, fabricacion asistida
por ordenador. Del inglés: Computer Aided Design, Computer
Aided Manufacturing.

DA: Desviacion Angular.

DE: Desviacion Estandar.

DHA: Desviacion Horizontal Apical.
DHC: Desviacién Horizontal Coronal.

DICOM: del ingles “Digital Imaging and Communication On
Medicine”.

DLP: procesamiento digital de la luz. Del inglés: Digital Light
Processing.

DV: Desviacion Vertical.
EAO: European Association for Osseointegration.
EE: Error Estandar.

EINA: Estudios de Intervencion No Aleatorizados. Traduccion del
inglés NRSI: Non-Randomized Studies of Intervention.

ISO: organizacion estandar de normalizacién. Del inglés: International
Organization for Standardization. Referido a la TCHC, es el valor
umbral que determina la segmentacion del modelo 3D.

IC: Intervalo de Confianza.
IHO-S: indice de Higiene Oral Simplificado.

ISQ: cociente de estabilidad del implante. Del inglés: Implant Stability
Quotient.

LAC: Linea Amelo Cementaria.

LOPD: Ley Organica de Proteccion de Datos.



MER: Metandlisis En Red. Traduccion del inglés NMA: Network
Meta-Analyses.

MSLA: estereolitografia ~ enmascarada. Del inglés: Mask
StereoLitography Apparatus.

NOMP: Nivel Oseo Marginal Periimplantario.

PICO: del inglés “Patients, Intervention, Comparison, Outcome”.
POMP: Pérdida Osea Marginal Periimplantaria.

PPJ: chorro de tinta de fotopolimero. Del inglés: PhotoPolymer Jetting.
OR: Odds Ratio.

PRISMA: del inglés “Preferred Reporting Items for Systematic reviews
and Meta-Analyses”.

RMN: Resonancia Magnética Nuclear.
RoB: riesgo de sesgo. Del inglés: Risk of Bias.

ROBINS-I: riesgo de sesgo en estudios de intervencién no
aleatorizados. Del inglés: Risk Of Bias In Non-randomized Studies of
Interventions.

SLA: estereolitografia. Del inglés: Stereo Litography Apparatus.

SLS: sinterizado selectivo por laser. Del inglés: Selective Laser
Sintering.

STL: lenguaje estandar de triangulos (o de teselacion). Del inglés:
Standard Triangle Language o Standard Tessellation Language.

TCHC: tomografia computarizada de haz conico. Traduccién del inglés
CBCT: Cone-Beam Computed Tomography.

TREND: del inglés “Transparent Reporting of Evaluations in Non-
randomized Designs”.

VAS: escala visual andloga. Del inglés: Visual Analogue Scale.
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(B).

Figura 25. planificacion de los implantes: plano axial (a), plano coronal (b), plano
sagital (c).

Figura 26. Altura H2 de las anillas (a), altura H6 de las anillas (b), Disefio de la
férula (c), grosor de los conectores (d).

Figura 27. Férula quirdrgica con ventana de comprobacion para verificar el
asentamiento. Vista del STL (a) y vista en boca del paciente (b).

Figura 28. Protocolo quirargico ofrecido por el programa para la eleccién de llaves
reductoras y fresas.

Figura 29. Marcado de la ubicacion de los implantes para mini colgajos (a).
Marcado de la ubicacion de los implantes, se observa falta de mucosa
queratinizada, inferior a 3mm, por ello se realiz6 un colgajo (b).

Figura 30. Procedimiento sin colgajo (a) o con mini colgajos (b).

Figura 31. Mini colgajos retraidos con hilo de seda (a) y procedimiento con colgajo
mucoperiéstico convencional (b).

Figura 32. Protolo de fresado de los implantes. Férula analdgica.

Figura 33. Protocolo de fresado y colocacion de los implantes mediante cirugia
guiada con férula digital CAD-CAM.

Figura 34. Diferentes alturas a las que se puede colocar la llave (a) del tope vertical.

Figura 35. Colocacidon de los implantes (a) y evaluacion de la estabilidad mediante
andlisis de la frecuencia de resonancia (b).

Figura 36. Implantes colocados, sutura del colgajo (a). Sutura de mini colgajos (b).
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Figura 37. Radiografia periapical de los implantes colocados. En el implante distal
se utiliz6 un tapon de cierre por presentar un torque < 25 Ncm.

Figura 38. Planificacion de los implantes para férula anal6gica: vista coronal y
panoramica (a); vista coronal y sagital (b).

Figura 39. Fresado con férula analégica. Estado preoperatorio (a), marcado de la
localizacion de los implantes (b-c), elevacion de micro colgajos (d), protocolo de
fresado (e-i).

Figura 40. Rehabilitacion protésica, vista oclusal (a), vista lateral (b), radiografia
periapical de la carga protésica (c).

Figura 41. Fotografia de seguimiento anual (A-B) y exploracién radioldgica a los
6 (C) y 12 meses (D).

Figura 42. Distribucion de las citas de los pacientes incluidos en el estudio.
Figura 43. Medicion de la distancia interincisiva.
Figura 44. Indices de Mombelli. Indice de placa (a). Indice de sangrado (b).

Figura 45. Superposicion de tratamientos (a), desviaciones registradas (b) y
resultados del médulo de superposicion (c).

Figura 46. Recta determinada por dos puntos en el hombro del implante.

Figura 47. Medicion de la pérdida ésea marginal. Linea determinada por puntos
arbitrarios en el hombro del implante (A), Calibraciéon de las mediciones (B) y
medicién de la pérdida 6sea marginal periimplantaria mesial y distal (C).

Figura 48. Evolucién del dolor durante 7 dias segun el tipo de férula.
Figura 49. Evolucioén de la inflamacién durante 7 dias, segun el tipo de férula.

Figura 50. Profundidad de sondaje y altura de encia queratinizada segun el tipo
de férula.

Figura 51. Gréfico de barras con desviaciones segun el tipo de férula.
Figura 52. Gréfico de barras del éxito de los implantes segun el tipo de férula.
Figura 53. Diagrama de barras de la pérdida 6sea segun el tipo de férula.

Figura 54. En la figura a, el diente 1.1 es de los pocos alineados, pues fue
seleccionado como punto guia. La figura B es un ajuste automatico sin puntos
guias tras una actualizacion del software. El diente 1.1 es el nico desalineado en
este caso.
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Introduccion

1. Introduccion

Los implantes dentales se han convertido en un tratamiento
cada vez més popular para tratar la denticion ausente, gracias a su
elevada tasa de supervivencia, alrededor del 97-98% (1,2). La
tecnologia ha cambiado la forma de trabajar en implantologia e
implanto-prdtesis, ofreciendo nuevos protocolos digitales de
tratamiento a los pacientes. La cirugia guiada asistida por ordenador
supone una mejora en la planificacion del tratamiento, al permitir
visualizar los tejidos blandos en conjunto con el hueso. Ademas, al
incluir el encerado diagnostico en el programa, se facilita el
posicionamiento tridimensional y una correcta emergencia protésica de
los implantes. Este posicionamiento 3D ideal permite conseguir una
adecuada estética de la protesis y la armonia de los tejidos blandos, de

forma predecible, siendo determinante en el sector anterior.

Se distinguen dos tipos de cirugia guiada: la cirugia guiada
estatica y la dindmica. Segun el consenso del afio 2012 de la European
Association of Osseointegration (EAO) (3-6), la cirugia guiada
estatica es una técnica quirargica que permite trasladar la planificacion
virtual de los implantes a la boca del paciente, mediante el uso de una
férula quirargica. Como solo permite la colocacion de las fresas o los
implantes en una Unica posicion a través de la férula, no se puede variar
la planificacion de forma intraoperatoria (7). Estas férulas pueden ser
fabricadas mediante procedimientos CAD-CAM (computer aided
design, computer aided manufacturing), o de forma anal6gica en el
laboratorio, utilizando maquinas de fresado o posicionadores

mecanicos. En las férulas fabricadas digitalmente mediante CAD-

17



Introduccion

CAM, la parte de disefio de la protesis es totalmente digital. La férula
quirargica se disefia mediante el programa informético de planificacion,
para luego ser fresada o impresa. En las férulas fabricadas en el
laboratorio, el técnico crea una férula radiol6gica para ser luego
transformada en quirdrgica, siendo todo el proceso anal6gico excepto
la planificacion de los implantes y de las anillas. ElI programa
informatico de planificacion indica unos valores que se introducen en
el torno encargado de labrar los lechos de las anillas de guiado. Los
primeros sistemas que aparecieron sélo permitian colocar de forma
guiada las fresas — procedimiento conocido como cirugia parcialmente
guiada-, pero en la actualidad, la gran mayoria de sistemas permiten la

colocacion de los implantes a través de la férula (8,9).

En la cirugia dinamica, se muestra la posicion del implante en
tiempo real en una pantalla, sobre una reconstruccién tridimensional
(3D) del paciente, siendo el guiado visual, no fisico (5,10-13). A
diferencia de la cirugia estatica, en la cirugia dinamica se pueden
realizar cambios en la posicion del implante de forma intraoperatoria si
es necesario (13,14). Como ventaja, al prescindir de las férulas, es mas
sencillo el acceso para el fresado, y la apertura bucal no es tan relevante
como en los sistemas de cirugia estatica. Como desventajas, presenta
mayor dependencia de la habilidad del operador, pues el guiado es
Unicamente visual, no fisico; y el coste es elevado, en comparacién con
la cirugia guiada estatica. Ademas, como ya se ha comentado, en la
cirugia dinamica el fresado depende completamente del operador, por
lo tanto, en los casos de implante inmediato o grandes atrofias, debera
estar entrenado para fresar de forma adecuada para poder colocar el
implante en la posicién deseada (15). En esta tesis doctoral, sélo se

describiran estudios de cirugia guiada estatica.
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La literatura describe las siguiente indicaciones para la
colocacion de implantes dentales mediante cirugia guiada (3,5,16,17):
casos de atrofia 6sea 0 anatomia compleja, casos de alto requerimiento
estético, abordaje sin colgajo de forma predecible, rehabilitaciones con
carga inmediata, y pacientes irradiados (18).

El consenso de la European Association for Osseointegration
(19) describe una serie de ventajas en el abordaje mediante cirugia
guiada. La exactitud en la posicion de los implantes es mayor respecto
a los procedimientos no guiados (20-23). La visualizacién del volumen
6seo preoperatoriamente, permite la colocacion precisa de los implantes
al realizar cirugia guiada, disminuyendo la necesidad de técnicas de
injertos 6seos o reduciendo su complejidad. Durante la planificacion,
se puede observar la posicion de estructuras anatémicas de riesgo como
los senos maxilares, nervios, arterias, corticales 0seas, déficit 6seo en
altura o conductos mandibulares entre otras, y planificar los implantes
respetando una distancia de seguridad hasta ellas, angulando los
implantes si es necesario (24). De esta forma aumenta la seguridad del
tratamiento, estando indicada en los casos de anatomia compleja
(4,20,25,26).

La exactitud respecto a la planificacion permite colocar los
implantes en la posicion protética ideal, basandose en un encerado
previo (analdgico o digital). La cirugia guiada facilita obtener una
emergencia protésica correcta y con ello, la obtencién de unos
resultados estéticos y biolégicos éptimos, asegurando la estabilidad de
los tejidos duros y blandos a largo plazo (5,27). Se ha observado que
desviaciones superiores a 0,8 mm respecto a la planificacién pueden

provocar problemas estéticos clinicamente relevantes (28).
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Ademas, permite una posicion precisa de los implantes con
cirugia minimamente invasiva o abordaje sin colgajo. Aunque se puede
realizar con cirugia no guiada, es mas complicado trasladar la
planificacion al paciente (22,25), sobre todo en pacientes desdentados
donde se pierden las referencias anatémicas. Mediante la utilizacion de
cirugia guiada se reduce el riesgo de perforar las corticales Oseas,
lesiones de dientes adyacentes y mala ubicacion del implante (29).
Ademas, si se utiliza el abordaje sin colgajo, permite una mayor
comodidad para el paciente y mejor postoperatorio, al reducir la
inflamacion y el dolor (4,5,30), por eso se indica en pacientes con miedo
0 ansiedad (10,25,26). También presenta menor sangrado, siendo
innecesario suturar en ciertos casos. Pese a sus ventajas, la técnica sin
colgajo no es obligatoria cuando se realiza cirugia guiada. En algunos
casos serd mas recomendable realizar mini colgajos o colgajos
convencionales, cuando exista un déficit de encia queratinizada (31) o

sea necesario regenerar.

La planificacion de los implantes basada en la morfologia de la
futura prétesis obtenida con el encerado diagnostico digital, facilita los
procedimientos de carga inmediata, siendo posible la fabricacién de la
prétesis previa a la cirugia. El técnico dental puede disefiar los perfiles
de emergencia apropiados antes de la cirugia, al disponer de la posicion

de las plataformas de los implantes.

También se ha publicado en la literatura las siguientes ventajas,
ademas de las descritas en el consenso: el tiempo de cirugia se reduce
al estar determinada la posicion de los implantes por la férula, aungque
aumenta el de planificacion (10,25,32-34). La fabricacién de las férulas

en la propia clinica, gracias al descenso de precio de las impresoras 3D,
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ha abaratado los costes asociados (35-38), sobre todo con la
introduccion de las impresoras DLP y su evolucién, las MSLA (37). La
exactitud de estas impresoras es aceptable para la colocacion guiada de
implantes, con desviaciones comparables a las publicadas con
impresoras de laboratorio (39). Otra ventaja es una mejor comunicacion
con el paciente, el equipo multidisciplinar y el laboratorio, por la

planificacion previa a la cirugia (40).

La cirugia guiada también presenta una serie de desventajas.
El operador debe tener conocimientos sobre la colocacion y
planificacion de implantes convencionales y superar una curva de
aprendizaje especifica de la cirugia guiada, para poder corregir los
problemas que pueden aparecer. El tiempo de planificacion aumenta
respecto al abordaje no guiado y, ademas, se debe afiadir el tiempo de
disefio de la ferula. Otra desventaja es la imposibilidad de distinguir la
mucosa (queratinizada de la mucosa libre en el software de
planificacion. El uso de bisturi circular supone una pérdida significativa
de mucosa queratinizada, si es escasa se recomienda realizar pequefios
colgajos para desplazarla hacia la zona con defecto (normalmente en
vestibular de los implantes). Es necesaria una apertura bucal minima
para poder introducir la férula, las fresas y el contra-angulo, mayor a la
necesaria en la cirugia convencional, por la mayor longitud de las fresas

de cirugia guiada (41).

El primer paso de la planificacion es obtener informacion de la
situacidn del paciente, mediante técnicas radioldgicas tridimensionales,
como la tomografia computarizada de haz cénico (TCHC) o, mucho
menos frecuente, la resonancia magnética nuclear (RMN) (42-46). En

los ultimos afios se ha generalizado el uso de formatos libres como el
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DICOM (Digital Imaging and Comunication On Medicine) para
exportar los datos, permitiendo al clinico elegir el software para la
planificacion. Los programas informaticos de planificacion para cirugia
guiada son similares a los visualizadores de TCHC convencionales,
pero permiten la creacion de férulas quirdrgicas para el guiado de los
implantes (47,48). El TCHC proporciona informacion volumétrica del
tejido 6seo, pero también es necesario registrar el tejido blando y los
dientes. Esta informacion se registra mediante escaneos de las arcadas
del paciente, bien de forma intraoral 0 con modelos de yeso en un
escaner extraoral (49). Se obtiene un archivo STL (Standard Triangle
Language) que ofrece la informacion de la superficie de los tejidos
blandos y los dientes, necesaria para planificar el caso de cirugia guiada
(35). Esta informacién permite la colocacion tridimensional ideal del
implante, no sélo basada en el hueso, sino también en los tejidos
blandos y la futura emergencia de la protesis (35). Una vez planificado
el caso, es necesario trasladarlo al paciente mediante la férula

quirurgica.

La cirugia guiada no esta exenta de error, pudiendo producirse
a lo largo todo el proceso, comprometiendo la exactitud de la técnica
(Fig. 1). Estos pueden darse en la toma de impresiones o adquisicion
con el TCHC (20,50), artefactos por movimiento del paciente durante
la exploracion radiolégica (10,51), artefactos por restauraciones
metalicas que provocan un incorrecto alineado del STL (52,53), errores
durante la planificacién en el software (errores de segmentacion o
eliminacion manual de artefactos) (20,52), en la fabricacion de la férula
(software (20), la exactitud de la impresora 3D (37,48)), por cambios
en la morfologia Gsea y tejidos blandos entre la fase de exploraciéon y la

cirugia (por ejemplo, por una exodoncia reciente) (54), por una
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incorrecta posicion de la férula quirdrgica en boca durante la cirugia
(55), numero y disposicion de dientes pilares (56), por la tolerancia de
la férula con las anillas metalicas (57), por la tolerancia de las anillas
con las fresas (35), por errores debidos a una apertura reducida y otros
factores (58). Estos factores deben tenerse en cuentay seguir protocolos
capaces de minimizarlos o compensarlos. Las desviaciones horizontales
siguen estando por encima del milimetro en el &pice y en torno al medio
milimetro en vertical, pese a las continuas mejoras de la técnica. Por
ello es necesario establecer una distancia de seguridad a las estructuras
anatémicas vecinas (59). La EAO (4) recomendé una distancia minima

de seguridad de 1,2 mm en sentido horizontal.

Diagnédstico  Planificacién Cirugia
Toma de .
impresiones CelcleEialen
P Planificacion férula
TCHC -, . )

Segmentacién Discrepancia — Exactitud
Ajuste férula correcta mst'ru’me‘ntos
diolbel - quirdrgicos
radiologica Fabricacion
Movimientos férula quirdrgica A%ertgdra
del paciente fecucidd

Figura 1. Errores de posible aparicion en cada una de las fases de la cirugia guiada.
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2. Justificacion e hipotesis

La cirugia guiada ofrece la posibilidad de trasladar la posicion
planificada de los implantes en el programa de planificacion al paciente
mediante una férula quirdrgica (3,4,35). Sin embargo, los estudios
clinicos sobre exactitud publicados en la literatura son heterogéneos,
con diferencias en el sistema utilizado, el tipo de apoyo de la férula o el
tipo de edentulismo (7,32). La cirugia totalmente guiada mostr6 mayor
exactitud que la parcialmente guiada, en estudios anteriores (8,14,60—
62). Estos hechos justifican la realizacion de nuevos estudios en
humanos, centrados en la cirugia totalmente guiada, para reducir la

heterogeneidad.

Ademas, tras estudiar la literatura se observé una carencia de
publicaciones clinicas sobre la exactitud de las férulas
estereolitograficas o impresas en 3D, respecto a las fabricadas por el
laboratorio dental de forma analdgica. Esto justificd la realizacion de
un estudio para valorar el comportamiento de las férulas digitales CAD-

CAM frente a las analdgicas.
Las hipétesis planteadas para la tesis doctoral fueron:

- Elapoyo de la férula influird en la exactitud de la cirugia guiada
estatica. Especificamente, se observard mayor exactitud en las
férulas de apoyo dental.

- La cirugia totalmente guiada en humanos utilizando férulas
digitales CAD-CAM presentara mayor exactitud que cuando se
utilizan férulas confeccionadas de forma anal6gica en el

laboratorio.
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- La diferencia en la exactitud entre las férulas digitales CAD-

CAM vy analdgicas, serd independiente de los factores de
confusion estudiados (edad, sexo, fumador, biotipo, distancia
interincisiva, altura de la anilla, longitud del implante, posicion,
colgajo, acceso de la fresa, torque, 1SQ, distancia al diente
distal y mucosa queratinizada).

- El éxito de los implantes sera elevado en ambos grupos.

- Lapérdida 6sea marginal periimplantaria sera baja.

- Latasa de complicaciones intra y postoperatorias sera baja en

ambos grupos.
Hipdtesis nulas:

- No se observaran diferencias en la exactitud segun el tipo de
apoyo de las férulas.

- No existirdn diferencias en la exactitud de los implantes
colocados mediante férulas digitales CAD-CAM vy los
colocados mediante férulas analogicas.

- La diferencia en la exactitud entre las férulas digitales CAD-
CAM vy analdgicas, no serd independiente de los factores de
confusion estudiados.

- El éxito de los implantes sera bajo.

- La pérdida 6sea marginal periimplantaria serd elevada en
ambos grupos.

- Latasa de complicaciones intra y postoperatorias sera alta.
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3. Objetivos

En una muestra de pacientes candidatos a tratamiento con

implantes tratados mediante cirugia guiada, se plantearon los siguientes

objetivos.

Obijetivos del estudio:

1.

Revision sistematica: revisar la literatura mediante revision

sistematica, metandlisis, metanalisis en red y metaregresion

para determinar el tipo de apoyo de la férula méas exacto.

Estudio clinico:

a.

Analizar la exactitud en la colocacion de los implantes
en extremos distales libres, y compararla en funcion del
tipo de férula: ferula digital CAD-CAM versus
analdgica.

Estimar la influencia de los factores de confusion
recogidos en el estudio (edad, sexo, fumador, biotipo,
distancia interincisiva, altura de la anilla, longitud del
implante, posicion, colgajo, acceso de la fresa, torque,
I1SQ, distancia al diente distal y mucosa queratinizada).
Evaluar el éxito de los implantes.

Evaluar la pérdida 6sea marginal periimplantaria.
Analizar las complicaciones intra y postoperatorias de

la técnica quirdrgica.
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4.1 Exactitud. Factores relacionados

4.1.1 Definicion de exactitud

La exactitud y la precision son dos dimensiones utilizadas
para evaluar la desviacion en la posicion de los implantes respecto a la
planificacion (Fig. 2). La primera se describe en la literatura como la
desviacion respecto al valor de referencia (la planificaciéon) y esta
referida a la media. La precision es la dispersion de la muestra respecto
al valor medio, por lo tanto, corresponde a la varianza o desviacion

estandar de la distribuciéon (63).

d

Figura 2. Definicion de precision y exactitud segun la literatura odontolégica: a)
muy exacto, muy preciso b) muy exacto, poco preciso c) poco exacto, muy preciso
d) poco exacto, poco preciso.

Sin embargo, la norma ISO 5725 (64) considera a la veracidad
como la desviacién de la medicion respecto al valor de referencia (esta
referida a la media) y la precisién conservaria la definicién anterior de
dispersién respecto al valor medio, estando referida a la varianza o

desviacién estandar. Para la norma ISO 5725, la exactitud seria la
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union de ambos conceptos, para analizar la validez del sistema de
medida. Es decir, estaria definida tanto por la media como por la
desviacion estandar. La Oficina Internacional de Pesas y Medidas, en
su Vocabulario Internacional de Metrologia (65), coincide con esta
definicion de la norma I1SO (Fig. 3). Como la exactitud abarca ambos
conceptos segun la norma I1SO y la Oficina Internacional de Pesas y
Medidas —media y desviacion estandar-, serd el término utilizado para

analizar cuanto se acerca la medicién al valor de referencia.

d

Figura 3. Definicion de exactitud segin la oficina internacional de pesas y
medidas: a) muy veraz, muy preciso, muy exacto. b) muy veraz, poco preciso, poco
exacto. ¢) poco veraz, muy preciso, poco exacto. d) poco veraz, poco preciso, poco
exacto.

En cirugia de implantes, la exactitud se define como la
desviacion en milimetros entre la posicién o angulacion final del
implante y aquella determinada durante la planificacion. Se han descrito
varios sistemas para comprobar la exactitud de los implantes colocados
mediante cirugia guiada (66). EI método mas habitual consiste en
realizar una segunda exploracion mediante TCHC, superponerla a la

inicial y analizar las discrepancias entre ellas; pero también se ha
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utilizado las impresiones de los implantes o el escaneo directo digital
mediante aditamentos de escaneado (scanbody), ademés de la
ingenieria inversa a partir de software CAD (67).

Esta desviacion se produce a nivel horizontal en el cuello del
implante (desviacién horizontal coronal), a nivel del &pice (desviacion
horizontal apical), en vertical (desviacién vertical) y en el angulo entre
los ejes del implante planificado y el colocado (desviacién angular)
(Fig. 4). En los estudios publicados también se ha reportado la posicion
del apice y el cuello en un espacio tridimensional mediante coordenadas
X, Y, z (68-70), siendo posible en ocasiones convertir estos datos a las
variables anteriores. Por altimo, algunos autores reportaron la
desviacion mesio-distal y buco-lingual, pero en este caso no siempre es
posible transformar los datos para equipararlos a las variables

anteriores.

Desviacion horizontal coronal

i
,
i

i
;

ool o: Desviacion
! / angular

Posicidn real
del implante

[ Desviacién vertical

e

Posicidn planificada del implante

Desviacion horizontal apical

Figura 4. Descripcion de las desviaciones registradas.

4.1.2 Cirugia totalmente guiada vs parcialmente guiada

La cirugia totalmente guiada es aquella donde el implante

también se coloca de forma guiada, a través de la férula (15). En la
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parcialmente guiada, solo el fresado es guiado. Bover y cols. (8) en su
revision observaron diferencias en la exactitud entre los sistemas
totalmente guiados y los parcialmente guiados, siendo estadisticamente
significativas a favor del primero. Este hecho se puede explicar al ser
posible variar la direccion del implante mientras se coloca (Fig. 5),
sobre todo en aquellos muy autorroscantes (54). La exactitud de la
cirugia totalmente guiada también fue superior a la parcialmente guiada
en un ensayo clinico controlado, aleatorizado de Lou y cols. (62).
Bencharit y cols. (36) en su estudio transversal observaron una mayor
exactitud de los implantes colocados mediante cirugia totalmente
guiada, al compararlos con los parcialmente  guiados,
independientemente del sistema y el software utilizado, coincidiendo
con estudios in vitro (71). Se observaron los mismos resultados en un
estudio in vitro realizado con estudiantes con poca experiencia (72).
Sendas revisiones sistematicas (60,61) observaron una mayor exactitud
de la cirugia guiada respecto a la parcialmente guiada o la colocacion
manual. Sin embargo, Cassetta y cols. (70) no encontraron diferencias
entre la cirugia parcialmente guiada y la totalmente guiada. Esto puede
deberse al pequefio nimero de pacientes incluidos en el estudio, porque
la desviacion estandar fue elevada (hasta 0,89 mm), encontrandose
casos con hasta 3 mm de desviacion, pese a haber sido totalmente
guiados. Kraft y cols. (73) tampoco encontraron diferencias

estadisticamente significativas.
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Figura 5. La colocacion no guiada del implante puede provocar desviaciones
aunque el fresado haya sido guiado.

™

4.1.3 Influencia de 1a ISO

Si el escaneado 3D del modelo de yeso se realiza utilizando una
TCHC en vez del escaner Optico, el valor de ISO de la reconstruccion
3D puede conllevar desajustes de la férula (Fig. 6). El valor 1SO
determina a partir de qué valor de gris se considera yeso o aire,
condicionando la reconstruccion 3D. Si es muy alto, el programa
interpretard que los tejidos blandos ocupan mas volumen del real, y la
férula podréa sufrir movimientos laterales. Sin embargo, si es demasiado
bajo, la férula serd mas estrecha de lo que deberia y puede terminar en
una posicion demasiado coronal al colocarla en boca (74). En el estudio
de Verhamme y cols. (55) todos los implantes llegaron a la profundidad
deseada respecto a la férula, pero la mayor parte quedaron en una
posicién mas coronal que la planificacion. Los autores plantean dos
posibles explicaciones, la primera seria restos del fresado que
impedirian la total colocacién del implante. Los autores lo consideran
poco probable, porque todos los implantes fueron colocados hasta llegar
al tope de profundidad del transportador. Otra explicacion planteada por

los autores es que valores ISO incorrectos podrian haber causado que la

43



Revisién bibliografica

férula se fabricara de forma incorrecta, en una posicion mas coronal
(54). Para evitarlo, sugieren la utilizacion de objetos de calibracién de
valores ISO.

Al introducir el DICOM en el programa de planificacion, la I1SO
también afecta a los dientes, donde un valor 1SO incorrecto puede
suponer la imposibilidad de alinear el STL (52). Aungue el software sea
capaz de alinearlo, se observan desviaciones provocadas por
seleccionar un 1SO incorrecto en pacientes con numerosas
restauraciones (52), llegando a detectarse desviaciones de hasta 24,8
mm. Por ello, Flugge y cols. recomiendan terminar de ajustar
manualmente el valor 1ISO en lugar de utilizar el valor automatico
predefinido, y comprobar que el alineado ha sido correcto en los planos
axial, sagital y coronal, antes de continuar la planificacion. Ademas, se
debe comprobar el nimero de restauraciones metalicas con anterioridad
a la exploracién con TCHC, por si fuera necesario utilizar alguna de las
posibles modificaciones de la técnica de exploracion radiolégica, para

gue no aparezcan artefactos (75).

a b C

Figura 6. Desajuste de la férula segun los valores 1SO. a = valor 1SO alto, b =valor
ISO correcto, ¢ = valor 1SO bajo. * Férula desajustada; < Férula con ajuste
correcto; - Encia; Hueso.
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4.1.4 Mala colocacion de la férula radioldgica

La literatura describe la técnica del doble escaneado para los
casos desdentados completos (15,76-78). En esta técnica, se colocan
marcadores radiopacos en la propia protesis total removible, en el
aparato de exploracion o en la férula radioldgica. Primero se realiza
una TCHC con el paciente portando la prétesis, o férula radiologica y
luego Unicamente a la protesis. El alineado entre el TCHC del paciente
y la férula se realiza mediante los marcadores en lugar de con
referencias anatémicas. Si la protesis no fue correctamente colocada
durante la exploracion radiografica, se escaneara en una posicion
errénea, conduciendo a desviaciones en la posicion de los implantes
respecto a la planificacion (51,79-81). Varios autores (Vercruyssen y
cols., van de Wiele y cols. (82-85)) recomiendan utilizar un indice de
silicona, para mantener la férula en una posicién adecuada. Por el
mismo motivo, se recomienda realizar un rebase de la protesis

removible con anterioridad a la exploracion radiologica (16,86).

4.1.5 Exactitud de las férulas segin su forma de

fabricacion

En un principio, las férulas eran confeccionadas por el propio
laboratorio mediante instrumentos analégicos que permitian trasladar la
planificacion a las férulas quirtrgicas (15). Un ejemplo es el sistema
gonyX® (IVS Solutions AG, Chemnitz, Germany), tras fijar el modelo
con la férula a una pletina que proporciona la marca, esta se coloca en
un aparato de posicionamiento mecanico para el fresado (gonyX®). El

programa crea unas coordenadas, para ser introducidas en el gonyX®, y
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fresar en la férula el futuro lecho de las anillas, en la posicion donde
fueron planificados los implantes. En la conversion de digital a
analdgico se introduce una fuente de error extra, por ello la tendencia
ha sido intentar mantener un flujo de trabajo 100% digital. En la
actualidad se utilizan procedimientos CAD-CAM tanto para el disefio,
como la fabricacion de las férulas (87,88). Estas férulas pueden
realizarse utilizando distintos procesos de impresion 3D (15,37,89-91):
estereolitografia (SLA), sinterizacion por laser (SLS), impresoras de
fotopolimero (PPJ), procesado digital de luz (DLP) o estereolitografia
enmascarada (MSLA). Se ha observado buenos resultados en la
exactitud de las férulas impresas en 3D (92) al compararlas con las de
confeccidn analdgica en los estudios in vitro (93), independientemente
de la tecnologia de la impresora (94). Sin embargo, hay pocos estudios
clinicos que lo confirmen. Un estudio in vitro (68) analizo esta variable,
encontrando una desviacion 0.86 mm mayor, en el espacio xyz en la
fabricacion analdgica. Pero la muestra era pequefia, s6lo 13 implantes.
No se ha observado diferencias entre las impresas en 3D y las fresadas
por procesos CAD-CAM (67,95), excepto en el estudio de Abduo y

cols. donde las férulas fresadas fueron més exactas (96).

4.1.6 Esterilizacion en autoclave

Al esterilizar las férulas en el autoclave puede producirse una
deformacidn (warping (97-99)). Sin embargo, en la literatura revisada
s6lo existe un estudio clinico que analice esta cuestién, sin encontrar
diferencias estadisticamente significativas en la morfologia tras
esterilizar la férula en autoclave (100). Al ser un Unico estudio y existir

multitud de resinas diferentes en el mercado, no se pueden obtener
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resultados generalizables. Es responsabilidad del clinico o el técnico de
laboratorio asegurarse de que la resina utilizada puede utilizarse en

autoclave.

4.1.7 Colocacién incorrecta de la férula quirdrgica

Un mal posicionamiento de la férula puede provocar una
desviacion de los implantes, siendo uno de los factores mas referidos
por los autores (55,80,101,102). Se ha descrito en pacientes totalmente
edentulos, una malposicion en bloque de los implantes hacia mesial y
vestibular (55). Los autores explican la desviacion hacia mesial por
estar la férula colocada en una posicion mas anterior a la planificada.
La vestibular la explican por la forma de herradura de la arcada, una
posicién mas anterior de los implantes también implica una posicion
méas vestibular (Fig. 7). En las férulas dentosoportadas, un mal
asentamiento de la guia quirdrgica implica una malposicion tanto en
bloque como en la angulacion (103). Se ha descrito el uso de ventanas
de verificacion en la férula para comprobar el correcto ajuste y evitar

estas complicaciones en guias quirargicas dentosoportadas (27,104).

Figura 7. El desplazamiento anterior de la férula no sélo desvia la posicién de los
implantes hacia mesial. Por la forma de herradura de la arcada, también se dirigen
hacia vestibular.
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4.1.8 Elevacién de colgajo

Solo se encontraron dos estudios que compararan cirugia con 'y
sin colgajo utilizando el mismo tipo de férula, y no hubo diferencias
estadisticamente significativas en ninguna de las variables de
desviacidn analizadas (56,105). En el metanalisis de Zhou y cols. (106)
encontraron una mayor exactitud para las cirugias sin colgajo,
explicandolo por la interferencia del colgajo con la férula (Fig. 8). Es
necesario destacar que el tipo de colgajo en algunos de los estudios

incluidos en la revision, se asociaba al tipo de soporte (dental u éseo).

a b

Figura 8. Representacion de la interferencia del colgajo en el asentamiento de la
protesis. a = cirugia con colgajo, incorrecto asentamiento de la protesis. b = cirugia
sin colgajo, asentamiento perfecto de la prétesis. ¢ Férula desajustada; « Férula
con ajuste correcto; - Encia; Hueso.

4.1.9 Exactitud de las férulas segun el uso de pins

El uso de pins de fijacion parece mejorar la estabilidad de la
férula, y con ello la exactitud. Esto es especialmente relevante cuanto
menor es el nimero de dientes, siendo el caso mas indicado, el paciente
edéntulo. Raico Gallardo y cols. en su metanalisis indicaron la
colocacién de pins de fijacién para mejorar la exactitud (32). Sin
embargo, Verhamme y cols. (55) en su ensayo clinico, no encontraron
diferencias entre el uso de pins y la simple presién manual sobre la

férula. Van Assche y cols. en su estudio clinico (82) y su revision (3)
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tampoco encontraron diferencias en la exactitud segun el uso o la

ausencia de pins de fijacion para la férula.

4.1.10 Grosor de la mucosa

Mucosas de mayor grosor aumentan la desviacion en la
colocacion de los implantes (10,20,32,81), al encontrarse el tejido 6seo
mas lejos de la superficie de contacto con la férula. Ochi y cols. (107)
encontraron mayores desviaciones de forma estadisticamente
significativa en mucosas mas gruesas (Fig. 9). En otro estudio se
encontrd una mayor desviacion de los implantes en pacientes
fumadores, observandose un mayor grosor de la mucosa palatina (81),
como reaccion a la agresion que supone el habito tabaquico. Vasak y
cols. en su estudio (108) observaron un aumento en la desviacion de
0,41 mm en sentido buco-lingual, por cada aumento de 1 mm en el
grosor de la mucosa, de forma estadisticamente significativa. Sin
embargo, Cassetta y cols. (101) no observaron diferencias
estadisticamente significativas. En pacientes desdentados se
recomienda utilizar pins de fijacion (54), para mejorar la estabilidad de
la prétesis. También si la férula es mucosoportada, se recomienda que
tenga el mayor area posible, pero sin extenderse a mucosa libre (39,79)
e indicar al paciente ocluir con relativa fuerza durante la realizacién de
la TCHC (51,55). La anestesia local también contribuye a aumentar
temporalmente el grosor de la mucosa (32,54). Se debe realizar la
técnica infiltrativa en una zona donde no interfiera con el apoyo de la
férula. También se puede anestesiar ligeramente, colocar los pines de
fijacion y terminar de anestesiar. La presién de la propia férula impedira

el aumento de volumen de los tejidos.
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Figura 9. Un mayor grosor de tejido blando puede permitir pequefios movimientos
de la férula, dificultando su estabilizacion. ¢ Férula desajustada; ¢ Férula con
ajuste correcto; - Encia; Hueso.

4.1.11 Apertura bucal

La apertura bucal (Fig. 10) es un factor limitante que puede
alterar la exactitud o impedir la cirugia guiada, al no permitir la entrada
del contra-angulo (7,80). Aunque los estudios suelen referir una peor
exactitud cuando el espacio es limitado, ninguno de ellos cuantifico este
parametro con variables de desviacion del implante. Asimismo,
tampoco se encontraron estudios indicando el nimero de pacientes
donde no se pudo realizar la cirugia por una apertura limitada.
Recientemente se ha introducido el concepto de las férulas con
insercion horizontal de la fresa, siendo posible Gnicamente la utilizacion
de esta técnica cuando se utiliza un disefio de férula sin llaves ni anillas
metdlicas, con contacto directo de la fresa con la férula. Sun y cols.
(109) fueron los primeros en describir esta técnica, pero mediante su
procedimiento, la colocacién del implante dejaba de ser guiada.
Tallarico y cols. 2019 (35) encontraron buenos resultados de exactitud
con esta modificacion, esta vez de forma totalmente guiada, pero fueron
peores - de forma estadisticamente significativa-, respecto a las férulas
con insercion vertical de la fresa. Por ello, recomendaron utilizarlo solo

en sectores posteriores en pacientes con apertura limitada.
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Figura 10. Esquema representativo de la distancia interincisiva.

4.1.12 Uso de anillas metalicas

En las férulas con anillas metalicas de guiado, la discrepancia
entre estas y la férula puede ser una fuente de error, segun estudios
recientes (55,110,111). La distancia de la anilla respecto al hueso
también es importante, observandose una exactitud mayor si se
encuentra a 2 mm de altura que si la distancia es de 4 0 6 mm (71). En
un estudio in vitro se observd una mayor desviacion en la posicion de
los implantes, sobre todo a nivel apical, conforme aumenta la distancia
de la anilla al hueso (112). Asimismo, la propia holgura de la fresa
dentro de la anilla también puede influir en la exactitud (111). El uso de
anillas metalicas afiade un grosor extra de 0,5 mm que puede ser
relevante si el espacio mesio-distal es muy reducido. Por ultimo, el uso
y el desgaste de las anillas metalicas puede conllevar una pérdida de

exactitud, por ello es recomendable no reutilizarlas (20,113).

Por estos motivos, existen dudas sobre si un excesivo desgaste
de la férula, cuando no se utilizan anillas metalicas, podria conllevar un
aumento en la desviacion (35). Pese a usarse fresas con topes lisos en

la técnica sin anillas (sin ranuras para la irrigacion), aun asi, podria
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existir algun tipo de desgaste. En las férulas sin anillas metélicas, el
cuerpo de la fresa o el transportador del implante tiene contacto en todo
el recorrido a través de la férula, no Unicamente en los 3,5 — 5 mm de
altura que suelen medir las anillas (110) (Fig. 11 a-b). Existe un
reducido numero de articulos clinicos publicados sobre este tema,
sugiriendo la misma exactitud (114,115), o superior (35,57,116) para

las férulas sin anillas, en comparacion con las tradicionales con anillas.

a b

RN SP RN SP

Figura 11. Contacto entre transportador y anilla (a). Contacto entre transportador
y férula cuando no se utilizan anillas metalicas (b).

4.1.13 Distancia del implante al diente mas distal

Stubinger y cols. 2014 (117) observaron una mayor desviacion
respecto a la planificacion en los implantes mas distales. Pero so6lo fue
estadisticamente significativo en la variable de profundidad (117).
Derksen y cols. (105) encontraron en su estudio una mayor desviacion
estadisticamente significativa (p < 0,001), en localizaciones de

extremos distales libres. D’Haese y cols. (79) reportaron una tendencia
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a mayor desviacion en los implantes mas distales, pero no fue
significativa. Kero y cols. (118) también confirmaron esta mayor
desviacidon en los implantes mas distales, indicando que se debia tanto
a la morfologia 6sea, como al acceso de las fresas (Fig. 12).

a b
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Figura 12. Los implantes mas alejados de la zona de soporte de la férula parecen
sufrir una tendencia a mayor desviacion.

4.1.14 Longitud del implante

La fresa esta en contacto con las anillas de guiado en la zona
coronal, pero no en la apical. Esto supone una mayor desviacion en la
zona apical del implante (112,118), por mayores desviaciones conforme
aumenta su longitud (Fig. 13). Por ello, en la mayoria de los estudios
analizados, la desviacion horizontal apical fue mayor a la coronal.
D’Haese y cols. (79) observaron mayor desviacién de forma
estadisticamente significativa a partir de 11 mm de longitud de la fresa,
incrementandose de forma lineal conforme aumentaba su longitud.
Arisan y cols. (119) confirmaron este hallazgo, observando también un
aumento de la desviacion con la longitud en su modelo de regresion
multiple. Verhamme y cols. (74) analizaron la desviacién maxima de

cada longitud de implante, y observaron un aumento lineal con la
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longitud. Sin embargo, Choi y cols. (120) consideraron la altura de la
anilla metélica un factor més importante que la longitud de la fresa.

-
b

a b

Figura 13. Multiplicacién de la desviacion apical conforme aumenta la longitud
del implante. a: implante corto, desviaciéon pequefia; b: implante largo, mayor
desviacion en apical.

4.1.15 Interferencia de la cortical

Durante el fresado, el contacto con la cortical puede desplazar
el trayecto de la fresa (Fig. 14). Se ha encontrado diferencias
estadisticamente significativas en la desviacion de los implantes por
este motivo (105). Por el contrario, Verhamme y cols. 2013 (74)
muestran una menor desviacion buco-lingual de los implantes en su
estudio, debido a que las corticales tienden a dirigir la fresa en la
direccion correcta. Esto s6lo ocurre si las corticales son paralelas a la
direccion deseada del implante, pero esto no ocurre siempre,
especialmente en pacientes atréficos. Stibinger y cols. (117)
coincidiendo con otros autores (119,121), encontraron mayor tendencia
a desviaciones durante la colocacién del implante en el hueso

trabeculado, al ser un hueso blando.
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Figura 14. Una cortical gruesa que intersecte la trayectoria del implante, como la
de laimagen "a" puede alterar la ubicacion del implante. Corticales finas (b) no

afectan a la colocacion del implante o incluso pueden ayudar, si siguen la misma
direccion.

4.1.16 Numero de férulas

En los estudios publicados se obtuvieron mayores desviaciones
al utilizar varias férulas con diametros crecientes de fresas. Van Assche
y cols. en su revision (3) solo encontraron dos estudios in vivo al
respecto (80,122), mostrando una mayor exactitud si se usa una Unica

férula. Este resultado coincide con las conclusiones del tercer consenso
de la EAO (4).

4.1.17 Macrodisefio del implante

El Kholy y cols. (123) en su estudio in vitro analizaron si el
macrodisefio del implante influia en la exactitud. Tras colocar 90
implantes en 30 tipodontos y analizar la exactitud respecto a la

planificacion, los implantes conicos presentaban menor desviacién que
los de paredes paralelas.
4.1.18 Influencia del operador

Los estudios sobre experiencia del operador no encontraron
diferencias estadisticamente significativas entre operadores expertos y

novatos, con la excepcion de Marei y cols. (124). Rungcharassaeng y
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cols. (125,126) consideraron como operador experto a quien habia
completado una formacién donde se colocaban tan sélo 20 implantes y
los inexpertos eran alumnos de pregrado que no habian colocado ningln
implante, sin encontrar diferencias en la exactitud. van de Wiele y cols.
(85) realizaron un estudio incluyendo como operadores poco
experimentados a aquellos que habian colocado de 30 a 80 implantes
sin cirugia guiada, comparando con un operador con muchos afios de
experiencia con cirugia guiada, no encontrando diferencias

estadisticamente significativas

Cassetta y cols. (126) consideraron como inexpertos a
profesionales con méas de 500 implantes colocados, pero sin experiencia
en cirugia guiada. Asi mismo, consideraron como expertos a
profesionales con mas de 500 implantes colocados mediante cirugia
guiada. Los resultados fueron no significativos en todas las variables
(desviacion horizontal coronal, desviacién horizontal apical vy
desviacion angular). Cassetta y cols. (80) compararon la aparicion de
complicaciones asociadas a la cirugia guiada con la experiencia del
operador. Las complicaciones analizadas fueron el incorrecto
asentamiento de la férula quirdrgica, falta de distancia interoclusal, el
desalojo indeseado de las anillas metalicas durante el fresado y la
fractura de la férula. Estas complicaciones pueden alterar la exactitud o
impedir la colocacion guiada de los implantes (20). Observaron que
cuanta mas experiencia adquiere el operador, menos frecuentes se
vuelven estas complicaciones. Si se observo una mayor exactitud de la
cirugia guiada en operadores con poca experiencia respecto a la técnica
manual (127,128).
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4.2 Exactitud de las férulas segun el tipo de apoyo

Se llevé a cabo una revision sisteméatica con metanalisis,
metaregresion y metandlisis en red, de cirugia completamente guiada
en humanos, de acuerdo a las recomendaciones PRISMA (Preferred
Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses). La
pregunta PICO (participants, intervention, comparison, outcome) que

guid la revision fue:

- P: ¢En pacientes con necesidad de rehabilitacion mediante
implantes dentales

- I: colocados mediante cirugia totalmente guiada estatica

- C: comparando soporte dental vs mucoso vs 6seo de la férula

- 0O: qué soporte presenta mayor exactitud en cuanto a desviacion
horizontal coronal, desviacion horizontal apical, desviacion

vertical y desviacién angular?

Estrategia de busqueda

La busqueda se realizo en las bases de datos Medline (motor de
busqueda: PubMed), Embase (motor de busqueda: Embase) y Cochrane
Library sin restricciones por fecha o lenguaje. Se realiz6 una bisqueda
manual adicional de la bibliografia de los articulos. Después se realiz6

una busqueda en la literatura gris (www.opengrey.eu y TESEQ). Las

palabras clave de la busqueda fueron: ((dental implantfMeSH] OR
dental implantation [MeSH]) AND (computer-assisted surgery [Mesh]
OR guided surgery OR guided implant OR implant guided OR guided

implant placement) AND (Dimensional measurement accuracy [Mesh]
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OR accuracy OR precision OR deviation)). En la base de datos Embase

se utilizaron términos emtree en lugar de MeSH.

Seleccion de los estudios

Los estudios fueron seleccionados por titulo y resumen con los
siguientes criterios de inclusion: (i) participantes con implantes
colocados mediante cirugia guiada estatica, (ii) s6lo en humanos, (iii)
con los implantes colocados mediante la guia (cirugia totalmente
guiada), (iv) solo se incluyeron los apoyos dental, mucoso y 6seo, (V)

indicando cuantitativamente la desviacion de los implantes.

Después, los articulos se analizaron tras leer el texto completo
con los mismos criterios. Se excluyeron de la sintesis cualitativa si: (i)
era una revision, (ii) incluyeron menos de 10 pacientes (129), (iii) no
proporcionaron datos desagregados por tipo de soporte de la férula, (iv)

utilizaron férulas sin anillas metalicas.

Ademas, los estudios fueron excluidos de la sintesis
cuantitativa si: (i) las variables de las desviaciones estaban incompletas
(por ejemplo, no reportaban la SD), (ii) o no podian convertirse a las
variables de interés, (iii) era una muestra repetida de un estudio anterior
y (iv) grandes desviaciones de la intervencién prevista (dropouts, fallos
en la implementacion de la intervencién, grandes exclusiones de

participantes elegibles [> 30%]).

Si no existia informacion sobre alguno de estos items en el
titulo o el abstract, se debia leer el texto completo antes de excluir el
articulo, para evitar descartar articulos con informacién relevante donde

el titulo no dejaba claro el contenido de la investigacion. Los autores
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fueron contactados cuando las variables necesarias para la inclusion
(desviacion, si la cirugia fue parcial o totalmente guiada y el tipo de
soporte) no estaban presentes en el articulo o no estaban claras algunas
descripciones sobre el disefio del estudio que podian sesgar los
resultados.

Obtencidn de datos

Dos revisores (BJC, BF) extrajeron lo datos de los estudios
incluidos de forma independiente por acuerdo. Un tercer revisor (GB)
particip6 cuando existia desacuerdo entre los revisores para la inclusion
o0 exclusién de un articulo. Las variables primarias registradas fueron:
desviacion horizontal coronal (DHC), desviacién horizontal apical
(DHA), desviacion vertical (DV) y desviacion angular (DA). Ademas,
se determinaron y buscaron algunos factores de confusion: localizacion
(maxilar/mandibula), guias CAD-CAM o analdgicas, tipo de
edentulismo, distancia desde el implante al diente distal, apertura de la
boca, tipo de sistema de cirugia guiada, falta de fondo de vestibulo y

disefio del colgajo.

Andlisis del riesgo de sesgo

La herramienta del riesgo de sesgo (RoB) 2.0 (11) de la Colaboracién
Cochrane fue utilizada para evaluar el riesgo de sesgo de los ensayos
clinicos controlados aleatorizados. La herramienta ROBINS-1 (12),
recomendada también por la Colaboracion Cochrane, se utiliz6 para los
Estudios No aleatorizados de Intervencion (NRSI) para evaluar el

riesgo de sesgo. Estas herramientas consisten en cinco (en RoB 2.0) o
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siete dominios diferentes (en ROBINS-I) para analizar todos los tipos
posibles de sesgo: en el proceso de aleatorizacion, desviaciones de la
intervencién planificada, datos perdidos, medicion de la respuesta y
seleccion al informar de los resultados. Los dominios incluyen
preguntas de sefializacion (signalling questions) para evaluar el riesgo
de sesgo en cada dominio a través de los algoritmos descritos en la
herramienta. El riesgo de sesgo global se determind con la peor
calificacién de cualquiera de los dominios. Por dltimo, la fuerza de las

recomendaciones se determind con la herramienta GRADEpro (130).

Resumen de variables

Las variables respuesta fueron: desviacion horizontal coronal,
desviacion horizontal apical, desviacion vertical y desviacion angular.
La oficina internacional de pesas y medidas sugiere utilizar el término
exactitud. En la presente revision, la exactitud fue definida como la
combinacion de la veracidad y la precision. La veracidad fue la media
de las desviaciones. La precision fue la media de las desviaciones

estandar.

Sintesis de resultados

Se determinaron tres grupos para el analisis: implantes dentales
colocados mediante guias de apoyo dental, mucoso y 6seo. Primero se
estimd una media ponderada con un modelo lineal de efectos aleatorios
para cada variable respuesta (outcome). Luego los grupos se
compararon con un abordaje de efectos directos y se estim6 una media

ponderada de la diferencia. En los anélisis de efectos directos solo se

62



Revisidn sistematica

incluyen los estudios que comparaban los grupos analizados en cada
test. Se estim6 un modelo de meta-regresion para analizar las
diferencias entre los grupos, incluyendo todos los estudios. En este
caso, al romper el emparejamiento de los grupos de cada estudio, se
analizaron los efectos indirectos. Por ultimo, se estimd un metanalisis
en red (MER) que combino los efectos directos e indirectos. EI MER
proporciono rankogramas, donde el primer trio de columnas mostraba
la probabilidad de ser el tipo de soporte mas exacto; la segunda fue la
probabilidad de ser el segundo méas exacto y el tercer trio de columnas
mostré la probabilidad de ser el tratamiento menos exacto. La
heterogeneidad se midi6é mediante el test Q de Cochran, y I2. Ademas,
el MER midi6 la inconsistencia entre los efectos directos e indirectos.
Todos los test se presentaron con intervalos de confianza (95%) vy
fueron realizados con R Project for Statistical Computing. El umbral de

significatividad se establecid en a = 0.05.

Riesgo de sesgo entre estudios

El sesgo de publicacion se analizé mediante el test de Egger y
los diagramas de embudo. Se consider6 un elevado sesgo de

publicacion cuando Egger < 0,05, y se confirmo con el diagrama.

Resultados

Seleccion de los estudios

La busqueda electronica encontré un total de 877 articulos (316
en PubMed, 520 en Embase y 41 en la blasqueda manual). Cuarenta y

cinco estudios fueron candidatos a ser incluidos, tras descartar
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duplicados y excluir estudios por titulo y abstract. Veintiseis articulos
fueron finalmente incluidos en la sintesis cualitativa tras revisar el texto
completo. Finalmente, diecisiete articulos fueron incluidos en la
sintesis cuantitativa: metanalisis, meta-regresién y metandlisis en red
(Fig. 15). En el estudio de Verhamme et al. 2015 (55) fue necesario
realizar una estimacion de los datos porgue no
proporcionaba suficiente informacion (la desviacion estdndar se
estimo a partir de los intervalos de confianza). Ademas, Ochi y cols.
(107) registraron las desviaciones en direccion buco-lingual y mesio-
distal. Se pudieron extraer los datos para la desviacion angular, pero
no para el resto de variables, por lo tanto, no se incluy6 en los test
de desviacion horizontal y vertical. Cassetta y cols. (126) registrd
diferentes medias de subgrupos, pero no la media global. Por lo tanto,

se calculd a partir de los subgrupos.
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Figura 15. Diagrama de flujo de la seleccién de articulos.

Caracteristicas de los estudios

En la tabla 1 se muestran las variables: autores, afio, edad media,
nimero de pacientes por sexo, numero de implantes, localizacion
(maxilar/mandibula), tipo de edentulismo, disefio CAD-CAM, sistema
de cirugia guiada y disefio de colgajo. Los factores de confusion no

mencionados en la tabla 1, no fueron reportados por los autores.
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Estadisticos descriptivos y factores de confusién

Sexo Maxilar CAD Tipo de Sistema de i

Autor Bdad 1 "™P viax T ™and | CAM | edentulismo cirugia guiada Colgajo
Ozanetal. 47 14 | 16 | 30 - - Si Unitario, Prototipado rapido | Si. NDS*
2009 (103) parcial y total
Arisan V et al. 484 | 16 | 38 | 50 - - Si Parcial y total Surgi-guide y Si. Solo
2010 (122) SAFE 6seo

(Materialise)

Behneke A et 542 | 24| 28 | 132 87 45 No Unitario y Straumann y Si. NDS*
al. 2012a parcial Nobel Guide
(104)
Cassetta M et 56 10| 1 95 - - Si Parcial y total SAFE Si. Sélo
al. 2012 (131) (Materialise) 6se0
D’Haese J et 533 [ 11| 2 78 - - Si Total SAFE Sin
al. 2012 (79) (Materialise) colgajo
Ochi Metal. 67.1 8 7 30 - 30 Si Total Nobel Guide Sin
2013 (107) colgajo
Cassetta M et 58 18 | 6 | 172 13 11 Si Total SAFE Sin
al. 2014 (101) (Materialise) colgajo
Stiibinger S et 62.5 5|5 44 44 - Si Total Facilitate (Astra Si
al. 2014 (117) tech)
Testori T et al. - - - 27 - - Si Parcial y total | Navigator (Biomet | Si. S6lo
2014 (16) 3i) 6se0
Vercruyssen 58 29 [ 30 | 59 | ND* | ND* Si Total SAFE y Facilitate Si. Sélo
Metal. 2014 6seo
(84)
Furhauser Ret | 345 | 13 | 14 | 27 27 Si Unitario Nobel Guide Sin
al. 2015 (28) colgajo
van de Wiele 595 | 10 | 6 | 127 - - Si Total SAFE Sin
Getal. 2015 (Materialise) colgajo
(85)
Verhamme L - 18 | 12 | 104 30 - Si Total Nobel Guide Sin
etal. 2015 colgajo
(55)
Schnutenhaus 52.2 9 [ 15| 24 12 12 Si Unitario y Camlog Guide Si. NDS*
Setal. 2016 parcial
(132)
Cassetta M et 575 713 70 - - Si Total RealGUIDE Sin
al. 2017 (126) colgajo
Schnutenhaus - 28 | 28 | 122 48 74 Si Unitario y Camlog Guide Si. NDS*
Setal. 2018 parcial
(56)

Tabla 1. Estadistica descriptiva y factores de confusion de los articulos incluidos.
*NDS: no se aportan datos separados por tipo de soporte. *ND: informacién no
disponible.

Riesgo de sesgo entre los estudios

En la Tabla 2-3 se resume el riesgo de sesgo encontrado. Un

estudio (104) obtuvo una calificacion de riesgo de sesgo critico porque

tras colocar los implantes a través de la férula, los autores
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posteriormente los introdujeron de forma més profunda para alcanzar
suficiente estabilidad primaria. Pese a ello, fue el estudio de la revision
con menor desviacion de los implantes. El resto de articulos incluidos
presentaron un riesgo de sesgo alto con excepcién del Unico ensayo
clinico incluido (84), que tuvo bajo riesgo de sesgo (Tabla 3). Ninguno
de los estudios de intervencion no aleatorizados (EINA) llevé a cabo un
analisis para controlar los factores de confusion o cointervenciones -
siendo este dominio el que determind el riesgo alto de sesgo de los
estudios con mayor frecuencia. Los otros dominios principalmente

obtuvieron una calificacion de riesgo moderado o bajo (Tabla 4).

Sesgo debido a los factores de confusion

Sesgo de seleccion de los participantes en el estudio
Sesgo en la clasificacion de las intervenciones
Sesgo por desviacion de las intervencioes planeadas
Sesgo en la seleccion de los resultados publicados

Sesgo por datos perdidos

Sesgo general

Ozan O et al. 2009

Avrisan V et al. 2010

Nickenig et al. 2010

Cassetta M et al. 2011

Behneke A etal. 2012a M
Behneke A et al. 2012b

Cassetta M et al. 2012

D'Haese et al. 2012

Pettersson A et al. 2011 M
Pettersson A et al. 2012 M
Cassetta M et al. 2013

D'Haese et al. 2013

< £ |Sesgo en la medicién de las variables respuesta
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Ochi M etal. 2013
Cassetta M et al. 2014

Stubinger Set al. 2014
Testori T et al. 2014
Firhauser R et al. 2015
van de Wiele G et al. 2015
Verhamme L et al. 2015
Vercruyssen M et al. 2015
Schnutenhaus et al. 2016
Cassetta M et al. 2017
Horwitz D et al. 2017

Schnutenhaus et al. 2018
Tabla 2. Resumen de la evaluacion de sesgo de los EINA. Abreviaturas de la
herramienta en inglés. G: grave. B: bajo. M: medio. SI: sin informacién. C: critico.

OO 0000060000 6
OO 000000000 0

Riesgo de sesgo por desviacion de las intervenciones planificadas

Riesgo de sesgo por datos perdidos
Risk of bias in measurement of the outcome
Risk of bias in selection of the reported result

Overall risk of bias

< [Riesgo de sesgo por el proceso de aleatorizacion

> |GRADEpro

I Vercruyssen M et al. 2014
Tabla 3. Riesgo de sesgo del Gnico ensayo clinico incluido.
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10% | 20% | 30% | 40% | 50% | 60% | 70% | 80% | 90% | 100%

Sesgo debido a confusores

Sesgo en la seleccion de los
participantes

Sesgo en la clasificacion de la
intervencion

Sesgo debido a desviaciones
de las intervenciones
planificadas

Sesgo debido a datos
perdidos

Sesgo en la medicién de las
variables respuesta

Sesgo en la seleccion de los
resultados publicados

Sesgo general

Tabla 4. Analisis del sesgo por dominios. Negro = critico, rojo = alto, amarillo =
moderado, azul = no informacion, verde = bajo.

Estadistica descriptiva

Los diagramas de Galbraith (Fig. 16 a) mostraron la
contribucion de cada estudio a la heterogeneidad en la desviacion
horizontal coronal. Se observé riesgo de sesgo de publicacion (Fig. 16
b) en la desviacidén horizontal coronal, apical y angular (Egger < 0,001),
pero no en la desviacion vertical (p = 0,433). Las medias ponderadas
fueron 1.12 mm (DE = 0.08) [IC 95% 0.97, 1.27] para la desviacion
horizontal coronal (Tabla 5), 1.41 mm (DE = 0.1) [IC 95% 1.21, 1.61]
para la desviacién horizontal apical (Tabla 6), 0.12 mm (DE = 0.23) [IC
95% -0.34, 0.58] para la desviacién vertical (Tabla 7) y 3.58° (DE =
0.2) [IC 95% 3.18, 3.99] para la desviacion angular (Tabla 8). Las

medias de los estudios individuales se muestran en la Tabla 5-8.
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Figura 16. Grafico de galbraith (a) y grafico de embudo (b).

La desviacion en el analisis de subgrupos mostro las diferentes medias
para cada tipo de soporte. Las medias ponderadas para la desviacion
horizontal coronal fueron: 1.03 (DE = 0.16) [IC 95% 0.71, 1.34], 1.14
mm (DE = 0.09) [IC 95% 0.96, 1.32] y 1.13 mm (DE = 0.15) [IC 95%
1.03, 1.63] para el apoyo dental, mocoso y 6seo respectivamente. Las
medias de la desviacion horizontal apical fueron: 1.35 mm (DE = 0.21)
[1C 95% 0.94, 1.75], 1.47 mm (DE = 0.15) [IC 95% 1.18, 1.76] y 1.54
mm (DE = 0.2) [IC 95% 1.15, 1.94]. Las medias de la desviacion
vertical fueron: 0.39 mm (DE = 0.3) [IC 95% -0.21, 0.51], -0.58 mm
(DE = 1.23) [IC 95% -3.04, 1.88] y 0.47 mm (DE = 0.43) [IC 95% -
0.39, 1.33]. Las medias de la desviacién angular fueron: 3.39° (DE =
0.31) [IC 95% 2.79, 3.99], 3.65° (DE = 0.3) [IC 95% 3.06, 4.23] y 4.23°
(DE =0.77) [IC 95% 2.73, 5.73] respectivamente.
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Desviacion horizontal coronal

Autor Grupo N Media DE
Ozan et al. 2009 Dientes 30 0.87 0.4
Ozan et al. 2009 Mucosa 50 1.06 0.6
Ozan et al. 2009 Hueso 30 1.28 0.9
Arisan V et al. 2010 Dientes 50 0.81 0.33
Arisan V et al. 2010 Mucosa 54 0.7 0.13
Arisan V et al. 2010 Hueso 43 1.56 0.25
Behneke A et al. 2012 Dientes 132 0.32 0.23
Cassetta M et al. 2012 Mucosa 95 1.65 0.56
D’Haese J et al. 2012 Mucosa 78 0.91 0.44
Cassetta M et al. 2014 Mucosa 172 1.1 0.39
Stlibinger S et al. 2014 Hueso 44 0.71 0.4
Testori T et al. 2014 Dientes 27 1.63 0.98
Testori T et al. 2014 Mucosa 65 1.12 0.65
Testori T et al. 2014 Hueso 25 1.33 0.47
Vercruyssen M et al. 2014 Mucosa 52 1.38 0.64
Vercruyssen M et al. 2014 Hueso 49 1.33 0.82
Furhauser R et al. 2015 Dientes 27 0.84 0.44
van de Wiele G et al. 2015 Mucosa 127 0.87 0.5
Verhamme L et al. 2015 Mucosa 104 1.37 0.87
Schnutenhaus S et al. 2016 Dientes 24 0.9 0.5
Cassetta M et al. 2017 Mucosa 70 0.67 0.22
Schnutenhaus S et al. 2018 Dientes 122 1.2 0.7
Media global ponderada 1.12 (SD =0.08)

1C 95% Inferior 0.97 Superior 1.28
Heterogeneidad: 12 98.2% Q <0.001* Egger <0.001*

Tabla 5. Desviacion horizontal coronal. Media, desviacion estandar y estadisticos.
DE = desviacién estandar.
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Desviacion horizontal apical

Autor Grupo N Media DE
Ozan et al. 2009 Dientes 30 0.95 0.6
Ozan et al. 2009 Mucosa 50 1.6 1
Ozan et al. 2009 Hueso 30 157 0.9
Arisan V et al. 2010 Dientes 50 1.01 0.4
Arisan V et al. 2010 Mucosa 54 0.76 0.15
Arisan V et al. 2010 Hueso 43 1.86 0.4
Behneke A et al. 2012 Dientes 132 0.49 0.29
Cassetta M et al. 2012 Mucosa 95 2.15 0.81
D’Haese J et al. 2012 Mucosa 78 1.13 0.52
Stlibinger S et al. 2014 Hueso 44 0.77 0.38
Testori T et al. 2014 Dientes 27 1.84 1
Testori T et al. 2014 Mucosa 65 1.36 0.64
Testori T et al. 2014 Hueso 25 1.4 0.43
Vercruyssen M et al. 2014 Mucosa 52 1.6 0.7
Vercruyssen M et al. 2014 Hueso 49 15 0.7
Furhauser R et al. 2015 Dientes 127 1.16 0.69
Verhamme L et al. 2015 Mucosa 104 1.59 0.91
Schnutenhaus S et al. 2016 Dientes 24 15 0.7
Cassetta M et al. 2017 Mucosa 70 0.84 0.39
Schnutenhaus S et al. 2018 Dientes 122 1.8 0.9
Media global ponderada 1.41(SD=0.1)

I1C 95% Inferior 1.21 Superior 1.61
Heterogenedidad: 12 98.1% | Q<0.001* | Egger | <0.001*

Tabla 6. Desviacion horizontal apical. Media, desviacion estdndar y estadisticos.
DE = desviacion estandar.
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Desviacion angular

Autor Grupo N Media DE
Ozan et al. 2009 Dientes 30 291 1.3
Ozan et al. 2009 Mucosa 50 451 2.1
Ozan et al. 2009 Hueso 30 4.63 2.6
Arisan V et al. 2010 Dientes 50 3.39 0.84
Arisan V et al. 2010 Mucosa 54 2.9 0.39
Arisan V et al. 2010 Hueso 43 4,73 1.28
Behneke A et al. 2012 Dientes 132 2.1 1.31
Cassetta M et al. 2012 Mucosa 95 4.62 2.64
D’Haese J et al. 2012 Mucosa 78 2.6 1.61
Cassetta M et al. 2014 Mucosa 172 4.33 1.32
Stibinger S et al. 2014 Hueso 44 2.39 0.97
Testori T et al. 2014 Dientes 27 2.94 1.84
Testori T et al. 2014 Mucosa 65 4.06 2.82
Testori T et al. 2014 Hueso 25 3.19 1.95
Vercruyssen M et al. 2014 Mucosa 52 2.71 1.36
Vercruyssen M et al. 2014 Hueso 49 3.2 2.7
Firhauser R et al. 2015 Dientes 127 2.7 2.6
Verhamme L et al. 2015 Mucosa 104 2.82 1.16
Schnutenhaus S et al. 2016 Dientes 24 4 15
Cassetta M et al. 2017 Mucosa 70 3.15 217
Schnutenhaus S et al. 2018 Dientes 122 4.8 3.1
Global Mean 3.58 (SD=0.2)
Cl 95% Lower 3.18 Upper 3.99
Heterogeneidad: 12 96.5% Q <0.001* Egger <0.001*
Tabla 7. Desviacion angular. Media, desviacion estandar y estadisticos.
Desviacion vertical
Autor Grupo N Media DE
Behneke A et al. 2012 Dientes 132 0 0.41
Ochi M et al. 2013 Mucosa 30 0.3 0.61
Stubinger S et al. 2014 Hueso 44 0.47 0.43
Verhamme L et al. 2015 Mucosa 104 -0.84 1.85
Schnutenhaus S et al. 2016 Dientes 24 05 0.6
Schnutenhaus S et al. 2018 Dientes 122 0.8 0.7
Media global ponderada 0.12(SD =0.23)
Cl 95% Inferior -0.34 Superior 0.58
Heterogeneidad: 12 98.6% Q <0.001* Egger 0.433

Tabla 8. Desviacion vertical. Media, desviacion estandar y estadisticos.
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Andlisis comparativo (meta-andlisis)

No se encontraron diferencias en la desviacion horizontal
coronal cuando se compard el tipo de soporte de la férula (Tabla 9). Las
diferencias fueron de 0,23 mm (DE = 0,16) (p = 0,145), 0,19 mm (DE
= 0,28) (p = 0,488), y 0,36 mm (DE = 0,22) (p = 0,094) para la
comparativa de apoyo en dientes vs mucosa, dientes vs hueso y mucosa
vs hueso respectivamente. Las diferencias en la desviacion horizontal
coronal apical no fueron estadisticamente significativas: 0,18 mm (DE
=0,27) (p = 0,518), 0,24 mm (DE = 0,34) (p = 0,487) y 0,33 mm (DE
= 0,31) (p = 0,286) respectivamente. El pequefio nimero de articulos
encontrado hizo imposible el analisis comparativo de la desviacion

vertical.

Sélo se encontraron diferencias significativas en la desviacion angular
de los implantes cuando se comparaba apoyo dental con éseo, siendo el
apoyo dental 1,31° més preciso (DE = 0,43) [IC 95% 0,47; 2,15] p =
0,00. En la Tabla 9 se describen detalladamente todas las

comparaciones.
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Autores

Media

95% IC

Control

Estudio

ig. E
ponderada 12 Sig Q gger
enmm (DE) K (%)

Inf. Sup. | N | Media | DE | N | Mean DE p-valor
Dental vs mucoso
Ozan et al. 2009 0.23 (DE = | -0.54 | 0.08 |30 |0.87 0.4 |50 |1.06 0.6 |83.4 |0.145 |<0.001 |0.121
0.16) *
Arisan V etal. 2010 50 | 0.81 03 |54 |07 0.1
3 3
Testori Tetal. 2014 27 | 1.63 09 |65]|112 0.6
_ 8 5
g
o Dental vs 6seo
S
© | Ozan et al. 2009 0.19 (DE = |-0.35 |[0.74 |30 |0.87 04 |30]1.28 0.9 |90.9 |0.488 |<0.001 | 0.006
8 0.28) * *
S | Arisan V etal. 2010 50 | 0.81 0.3 | 43| 156 0.2
N 3 5
5
< | Testori Tetal. 2014 27 | 1.63 09 [25]|1.33 0.4
S 8 7
'S
.‘g Mucoso vs 6seo
[%e}
8 Ozan et al. 2009 0.36 (DE = | -0.06 | 0.78 |50 | 1.06 06 [30]1.28 0.9 |93.7|0.094 |<0.001 |0.195
0.22) *
Avrisan V etal. 2010 54 | 0.7 0.1 |43 (156 0.2
3 5
Testori T etal. 2014 65 | 1.12 06 | 25133 04
5 7
Vercruyssen M et 52 | 1.38 06 |49 133 0.8
al. 2014 4 2
Dental vs mucoso
= Ozan et al. 2009 0.18 (DE = | -0.71 [ 0.36 |30 | 0.95 0.6 |50]|16 1 89.1 | 0.518 | <0.001 | 0.409
o 0.27) *
'% Arisan V etal. 2010 50 | 1.01 0.4 |54]0.76 0.1
5
g
S | Testori Tetal. 2014 27 | 1.84 1 65 | 1.36 0.6
A 4
b
o
< Dental vs 6seo
S
'g Ozan et al. 2009 0.24 (SD = |-043 | 091 |30 |[0.95 06 |30]|157 0.9 |91.7 |0.487 |<0.001 | 0.199
= 0.34) *
§ Avrisan V etal. 2010 50 | 1.01 04 |43 186 0.4
[a]
Testori T etal. 2014 27 | 1.84 1 25114 04
3
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Mucoso vs 6seo

Ozan et al. 2009 0.33 (SD =|-0.28 [ 094 (50 | 1.6 1 30| 157 0.9 |96.5 |0.286 |[<0.001 |0.446
0.31) *
Arisan V etal. 2010 54 | 0.76 0.1 |43]186 0.4
5
Testori T etal. 2014 65 | 1.36 06 (25|14 0.4
4 3
Vercruyssen M et 52 [ 16 0.7 |49 |15 0.7
al. 2014
Desviacion vertical**
Dental vs mucoso
Ozan et al. 2009 055 (DE = |-0.79 [1.79 |30 | 291 13 | 50451 2.1 |892 0173 |<0.001 |0.162
0.66) *
Arisan 'V etal. 2010 50 | 3.39 08 |54 |29 0.3
4 9
Testori T etal. 2014 27 [ 294 1.8 | 65|4.06 2.8
4 2
Dental vs 6seo
E Ozan et al. 2009 131 (DE = | 047 |215 |30 291 13 | 30463 2.6 |61.4 |0.002*|0.051 |0.161
=2 0.43)
% Arisan 'V etal. 2010 50 | 3.39 0.8 |43 (473 12
c 4 8
h=)
_§ Testori T etal. 2014 27 [ 294 18 | 25319 1.9
Z 4 5
<53
a
Mucoso vs 6seo
Ozan et al. 2009 0.89 (DE = | -0.39 |2.16 |50 |4.51 21 [30]4.63 2.6 |89.2 0173 |<0.001 |0.162
0.65)
Arisan V etal. 2010 54 | 29 0.3 |43 |4.73 1.2
9 8
Testori T etal. 2014 65 | 4.06 28 [25]3.19 1.9
2 5
Vercruyssen M et 52 | 2.71 13 |49]3.2 2.7
al. 2014 6

Tabla 9. Andlisis comparativo directo de la desviacion de los implantes entre los
grupos. *p <0,05. **El pequefio nimero de articulos que reportaron la desviacion
vertical hizo imposible el analisis comparativo en el metanalisis.
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Meta-regresion

Los resultados de los modelos estimados por tipo de soporte se
pueden consultar en la Tabla 10. No se encontraron diferencias
estadisticamente significativas en los modelos de efectos indirectos
estimados en la meta-regresion. En cuanto a los factores de confusion
recogidos, desafortunadamente sélo la edad, el sexo y el maxilar fueron
comunicados en suficientes estudios para analizarlos en la regresion. La
edad tuvo una pequefia influencia en la heterogeneidad, aumentando la
desviacion horizontal apical, pero no fue clinicamente relevante (0,35
mm; DE = 0,09; R? = explicé un 87,7% de la heterogeneidad). El sexo
y el maxilar no cambiaron la heterogeneidad observada. El tipo de
sistema se sospechd que podria influir en la heterogeneidad, pero
debido a la multitud de sistemas reportados, en comparacién con el
nimero de implantes y articulos, no fue posible realizar un anélisis
estadistico de esta variable. El tipo de fabricacion de la férula y el tipo
de colgajo también fueron registrados en numerosos articulos, pero
todos los implantes del estudio utilizaban el mismo tipo o no

diferenciaban por el tipo de soporte de la férula, impidiendo su andlisis.
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95% ClI | 95% ClI

Soporte | Beta EE p-valor Lower | Upper R?

Soporte 0.285 4.06%
DHC | Mucosa | 0.13 0.17 0.432 -0.2 0.47

Hueso 0.32 0.2 0.113 -0.08 0.71

Soporte 0.717 0%

DHA | Mucosa | 0.14 0.25 0.566 -0.34 0.63
Hueso 0.21 0.27 0.432 -0.32 0.74
Soporte 0.408 0%
DV | Mucosa | -0.56 0.53 0.293 -1.61 0.49
Hueso 0.22 0.61 0.367 -0.97 141
Soporte 0.617 0%
DA | Mucosa | 0.25 0.48 0.598 -0.68 1.19
Hueso 0.55 0.56 0.329 -0.55 1.65

Tabla 10. Resultados de la meta-regresion por tipo de soporte de la férula. DHC:
desviacion horizontal coronal. DHA: desviacion horizontal apical. DV: desviacion
vertical. DA: desviacién angular. EE: error estandar.

Meta-andlisis en red

El meta-andlisis en red (MER) evalu6 la exactitud mediante la
desviacion horizontal coronal, apical y angular. El limitado nimero de
estudios ofreciendo datos sobre la desviacion vertical hicieron

imposible el analisis de esta variable.

Desviacién angular

La heterogeneidad (1> = 89,8%) e inconsistencia (89%) del modelo
estimado fueron elevadas, excepto para la comparativa de apoyo dental
vs 6seo: 1> = 6,4%, inconsistencia = 13,8%. En el andlisis de la
desviacion angular, no se encontraron diferencias significativas entre el
apoyo dental y el mucoso [IC 95% -1,1; 2,1], pero si se encontré una
diferencia de 1,4° [IC 95% -0,19; 3,2] a favor del apoyo dental respecto
al 6seo. El rankograma mostré que el subgrupo con mayor probabilidad

de ser el mas exacto fue el apoyo dental (75,9%), seguido por el mucoso
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(21,2%), y el 6seo en ultima posicion (2,9%) (Fig. 17). El segundo tipo
de soporte mas exacto, fue el mucoso (68,9%).

08

06

04

0.2

. B

1 2 3

Figura 17. Rankograma con las probabilidades de cada tratamiento respecto a su exactitud.
El eje de abscisas indica la posicion y la barra mas oscura corresponde al apoyo
dental, la intermedia el mucoso y la mas clara, el 6seo. El eje de ordenadas indica la
probabilidad.

Desviacion horizontal coronal

La desviacion horizontal coronal no mostrd diferencias
estadisticamente significativas entre apoyo dental y mucoso: -0,2 mm
[IC 95% -0,73; 0,29]; entre dental y 6seo: 0,17 mm [I1C 95% -0,38; 0,66]
0 entre mucoso y éseo: 0,37 mm [IC 95% -0,1; 0,82]. En el rankograma,
la probabilidad de ser el méas exacto fue del 78% para el apoyo mucoso,
18,4% para el dental y 3,6% para el éseo. La probabilidad de ser el
segundo mas exacto fue del dental (57,5%). La heterogeneidad (I* =

94%) y la inconsistencia (93,9%) fueron elevadas.
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Desviacion horizontal apical

El MER no encontr6 diferencias estadisticamente significativas
en la desviacion horizontal apical entre el apoyo dental y el mucoso: -
0,12 mm [IC 95% -0,84; 0,54], entre dental y 6seo: 0,21 mm [IC 95% -
0,51; 0,89] o entre mucoso y 6seo: 0,34 mm [IC 95% -0,28; 0,96]. En
el rankograma, la probabilidad de ser el méas exacto fue de 60,6% para
el mucoso, 32,4% para el dental y 7% para el 6seo. La mayor
probabilidad de ser el segundo tratamiento mas exacto fue de 44,4%
para el apoyo dental. La heterogeneidad (1> = 94,5%) y la inconsistencia

(94,2%) fueron elevadas.

Fuerza de las recomendaciones

Los estudios fueron principalmente no aleatorizados con alto
riesgo de sesgo y se observd una elevada heterogeneidad — excepto en
la desviacién angular entre apoyo dental y 6seo-, con una clasificacion
GRADE individual de cada estudio comprendida en el rango B-D, pero
principalmente D. Por ello, la fuerza de la recomendacion es débil. La
comparacién dental y 6sea se vio reforzada al coincidir con un estudio

con clasificacion A.

Discusion

En este metandlisis se decidio no incluir los estudios con menos
de 10 pacientes al igual que otros metanalisis publicados (129), los que
no especificaban la exactitud en funcién del soporte y los estudios que
no utilizaban guias metalicas en las férulas con el objetivo de reducir la

heterogeneidad. No obstante, se han observado buenos resultados en los
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estudios sin anillas metélicas, aunque el nimero de estudios todavia es
reducido. La exactitud observada fue igual (114,115) o superior
(35,57,116) a las férulas con anillas metalicas de guiado, con
desviaciones de 0,62 mm (DE = 0,36), 2,33° (DE = 2,01) y 0,62 mm
(DE = 0,36) para la DHC, DAy DV respectivamente.

En la revision, las medias ponderadas fueron consistentes con
las reportadas en la literatura, con una desviacion horizontal coronal de
1,2 mm (DE = 2.08), una desviacion horizontal apical de 1,41 mm (DE
= 0,1) y una desviacion vertical de 0,12 mm (DE = 0,23) (4,7,32,34).
Ademas, las desviaciones fueron inferiores a las obtenidas con
implantes colocados de forma no guiada (133). Sin embargo, el analisis
mostré mayor exactitud referida a la desviacion angular (3,58° DE = 0,2
[95% IC 3,18; 3,99]) respecto a revisiones anteriores publicadas por
Schneider y cols. (5,73° (86) o Sanz y cols (5,5°) (134). Estas
diferencias podrian deberse a que estas revisiones se publicaron en el
afio 2009 y los sistemas de cirugia guiada han evolucionado desde
entonces. Ademas, en la presente revisién Unicamente se incluyeron

implantes totalmente guiados.

Los intervalos de confianza de todas las desviaciones mostraron
una exactitud aceptable. El metanalisis realizado por Jung y cols. (135)
refirié desviaciones horizontales de hasta 7,1 mm. Estos valores son
muy superiores a los encontrados en los estudios incluidos en el
metanalisis, al ser todos los implantes totalmente guiados. Por ello,
basado en los resultados del presente metandlisis, la cirugia totalmente
guiada es una técnica mas exacta, aunque todavia persiste una
desviacion residual que debe ser tenida en cuenta. Basandose en los

resultados obtenidos, seria recomendable establecer una distancia de
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seguridad con respecto a estructuras anatdbmicas importantes,
respetando al menos 2 mm de distancia en la dimensién horizontal
apical (el 1C 95% para esta variable fue: 1,21; 1,61). El intervalo de
confianza 95% para la desviacion vertical fue: (-0,34; 0,58); los autores
por lo tanto recomiendan un margen de seguridad de al menos 1 mm en
direccion vertical. El sesgo de publicacion se observo en todas las
desviaciones excepto en la vertical. Las pequefias desviaciones
verticales observadas en todos los estudios podrian haber prevenido el

sesgo de publicacidn en esta variable.

En el metanalisis hubo una menor desviacion angular en las
férulas dento-soportadas, de acuerdo con los datos publicados en
anteriores revisiones que incluyeron cirugia parcialmente guiada
(4,134,136). En el apoyo dental, la férula queda posicionada de una
forma estable al situarse sobre los tejidos duros e incluso pueden
realizarse ventanas de verificacion para comprobar el correcto ajuste de
la férula durante toda la cirugia (104). En el apoyo mucoso, el
posicionamiento es menos estable debido a la resiliencia de los tejidos
blandos. Ademas, en el apoyo mucoso, la anestesia influye en la
morfologia de la mucosa, alterando el correcto posicionamiento (32).
Por ello, se recomienda posicionar los pines con la menor anestesia
posible y finalizar la técnica anestésica una vez esté bien colocada la
férula. Tahmaseb y cols. (6) observaron micromovimientos en las
férulas de apoyo mucoso, que los cuales podrian reducir su exactitud,
incluso si se utilizan pins de fijacion. En el MER, los rankogramas
mostraron una mayor exactitud en el grupo dento-soportado, con el
grupo de soporte 6seo mostrando los peores resultados. También
mostrd una mayor probabilidad de mayor exactitud para el grupo de

férulas muco-soportadas respecto a las de apoyo 6seo, coincidiendo con
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la literatura (32,137). Esta diferencia podria deberse a la necesidad de
elevar un colgajo en las férulas de apoyo 06seo, lo cual puede interferir
con un correcto asentamiento (32,137). Sin embargo, Schneider y cols.
(86) no encontraron diferencias entre los grupos dento y éseo-
soportados. El andlisis de meta-regresion no encontré diferencias
estadisticamente significativas a favor del apoyo mucoso (16,122,138).
Esta discrepancia entre el MER vy el analisis de meta-regresion puede
explicarse porque la meta-regresion rompe el emparejamiento de
subgrupos de cada estudio, reduciendo la potencia estadistica al sélo

analizar efectos indirectos.

Como limitaciones del metanalisis, debe mencionarse el hecho
de que s6lo un ensayo clinico controlado aleatorizado cumpli6 los
criterios de inclusion (84). El resto de los estudios incluidos fueron
EINAs. Se observd una gran heterogeneidad entre los estudios, en
concordancia con las observaciones de metanalisis previos (32,34,86).
Esta heterogeneidad podria deberse en parte a los diferentes sistemas de
cirugia guiada utilizados en los estudios. Los sistemas de cirugia guiada
pueden influir en la exactitud, como reportaron Ashtiani y cols. (139)
aungue los autores no realizaron test de contraste de hipétesis. En la
presente revision se intentd controlar esta variable en el analisis de
regresion, pero el gran nimero de sistemas utilizados en comparacion
con el pequefio nimero de estudios publicados, hizo imposible el
analisis estadistico de su influencia. Del mismo modo, se intentd
controlar la heterogeneidad incluyendo Unicamente estudios en
humanos, con cirugia totalmente guiada e incluyendo una serie de
factores en el modelo de metaregresion. Sin embargo, la mayor parte de
los factores no pudieron ser estudiados porque los reportaron muy

pocos estudios 0 no eran comparables entre si. Aun asi, si hubo algunos
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factores del modelo capaces de explicar parte de la heterogeneidad. Las
desviaciones registradas en la revision fueron ligeramente inferiores al
ensayo clinico de Vercruyssen y cols. (84): desviacion horizontal
coronal (0,97;1,27) versus (1,22; 1,5), desviacion horizontal apical
(1,21; 1,61) versus (1,43; 1,67) y la desviacion angular (3,21; 4,02)
versus (2,56; 3,34). Un mayor nimero de estudios con mayor
homogeneidad de los factores es necesario para disminuir la
incertidumbre. Se recomienda utilizar un soporte dental de la férula
siempre que sea posible, al observarse una mayor exactitud en este
metanalisis. Las férulas de soporte mucoso fueron las segundas mas
precisas en el MER. El apoyo 6seo se debe reservar para casos donde
no se pueda asegurar un soporte mucoso adecuado 0 sea necesario un

remodelado 6seo importante.

Conclusiones

Como es habitual en anteriores metandlisis relacionados con
este tema, la heterogeneidad y el sesgo fueron elevados. Por ello, la
fuerza de las recomendaciones fue débil (de acuerdo a la clasificacion
GRADEpro), excepto en referencia a la desviacién angular. Con
respecto a esta variable, el apoyo dental mostré ser significativamente
méas exacto que el 6seo. EI MER confirm¢ este hallazgo. No se
encontraron diferencias en la desviacion horizontal coronal, horizontal

apical ni vertical segln el tipo de apoyo de la férula.
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5.1 Disefio del estudio

Se disefid un estudio prospectivo de tipo cuasi-experimental,
controlado, de ramas paralelas, con cegamiento de los examinadores y
del estadistico que analiz6 los datos. El estudio sigui6 las directrices
TREND para estudios pseudoexperimentales (140,141). El estudio se
llevé a cabo en la Universitat de Valencia, en la Unidad de Cirugia
Bucal, de los afios 2012 a 2019. El disefio del estudio cumplié con la
Declaracion de Helsinki de experimentacién humana y fue aprobado
por el Comité de Etica de la Universitat de Valéncia, con nimero:
H1286406298859. Se establecié un protocolo previo al inicio del
estudio y los pacientes recibieron un consentimiento informado,
recogiendo los riesgos y alternativas de tratamiento, las implicaciones
del estudio y la recogida de datos, los registros fotograficos y la gestion
de los datos acorde a la LOPD 15/1999.

5.2 Calculo del tamafio muestral

Desviaciones superiores a 0,8 mm (SD = 0,44) respecto a la
planificacion pueden provocar problemas estéticos en el resultado final
del tratamiento, por ello se considerd6 como umbral de desviacién
clinicamente relevante (28). Para ese tamafio del efecto, un valor de
error alpha de 0.05 y una potencia del 95%, el célculo del tamafio
muestral a dos colas mostré que eran necesarios un minimo de 18
pacientes para realizar el estudio (9 en cada grupo). Para un 90% de
potencia, el tamafio muestral necesario fue de 16 pacientes. Se
incluyeron un total de 27 pacientes, para prevenir el sesgo de desgaste
por pacientes que abandonaran el estudio. La unidad de analisis fue el

implante.
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5.3 Poblacién del estudio

Se incluyeron en el estudio todos los pacientes que acudieron a

la Unidad de Cirugia Bucal de la Universitat de Valéncia para

rehabilitarse mediante implantes dentales en extremos distales libres,

cumpliendo los criterios de inclusion y exclusion de la Tabla 11.

Criterios de inclusion

Indicacion de protesis fija sobre al menos 2 implantes
consecutivos.

Cresta residual suficientemente ancha para colocar al menos 2
implantes de 4,1 mm de diametro y 8 mm de longitud.

Hueso maduro y tejidos blandos sanos en la zona de
colocacién de los implantes.

Implantes colocados mediante cirugia totalmente guiada.
Edad > 18 afios.

Buen estado de salud general.

No fumadores o fumadores de < 10 cigarrillos al dia
(fumadores de pipa excluidos).

Valores de los indices de higiene oral < 3 y sangrado < 25%.
TCHC previo con la planificacion. Para el analisis de la
desviacion, también TCHC posterior a la cirugia. Para el
analisis del éxito y la pérdida 6sea no se exigié el TCHC
posterior.

Radiografias periapicales en el momento de la carga y al afio.
Firma del consentimiento informado (anexo 1) tras ser
informados del tratamiento y el estudio. Firma de un

consentimiento informado (anexo 2) para la recogida de datos
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clinicos. Firma de consentimiento informado (anexo 3) para la
recogida de imégenes.

- Suficiente apertura para colocar la férula, el contradngulo y la
fresa.

Criterios de exclusion
- Localizaciones con infeccion aguda.
- Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.
- Falta de seguimiento.

Tabla 11. Criterios de inclusidn y exclusion del estudio.

Sesenta y cuatro pacientes fueron candidatos a estudio tras la
exploracion radiografica 2D (Fig. 18). Tras la exploracion clinica y
radiografica 3D, 37 pacientes fueron excluidos por no presentar
suficiente volumen de hueso para la colocacién de los implantes sin
regeneracion. Veintisiete pacientes fueron seleccionados para participar
en el estudio, 14 en el grupo de férula analdgica y 13 en el de digital
CAD-CAM. De los 27 pacientes incluidos, 1 fue excluido del analisis

de desviaciones por fracaso de todos los implantes antes de la

64 pacientes candidatos a estudio

Excluidos

37 excluidos tras la exploracion clinica y
radiografica 3D, por insuficiente volumen oseo

1 excluido del analisis de desviaciones por fracaso de
todos los implantes previo a la TCHC de control

27 pacientes incluidos en el estudio

Figura 18. Diagrama de flujo de la seleccion de pacientes tras la exploracion radiogréafica 2D.
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realizacion del TCHC de seguimiento. Si fue incluido en el resto de
variables principales analizadas, excepto la pérdida Osea, al no

completar el tiempo de seguimiento de un afio.

5.4 Definicion de los grupos de estudio

Se establecieron los siguientes dos grupos de estudio:

- Grupo control: Implantes colocados mediante férulas
confeccionadas de forma analdgica.

- Grupo de estudio: Implantes colocados mediante férulas
confeccionadas de forma digital (CAD-CAM).

5.5 Asignacion de los casos

El disefio del estudio fue cuasi-experimental. Primero se
operaron los casos con férulas confeccionadas de forma analdgica
(control) y luego las fabricadas de forma digital CAD-CAM (estudio).
El estadistico que analizé los datos fue cegado a la asignhacién de cada
paciente. Los examinadores fueron cegados a la asignacion de los
grupos. Para imposibilitar la identificacion de la férula radiolégica de
los pacientes tratados con férulas analdgicas, una persona externa al
estudio se encargaba de abrir el mddulo de superposicién de
tratamientos en el programa. Una vez dentro del mddulo, la férula ya
no era visible y no era posible identificar a qué grupo pertenecia el

paciente.
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5.6 Material

5.6.1 Material para el estudio radioldgico y planificacion
- TCHC.
- Ortopantomografo?.
- Placas de fésforo intraorales®.
- Paralelizador de radiografias intraorales®.
- Sistema de radiologia intraoral®.
- Alginato para impresiones y posterior escaneo de los modelos®.
- RIS clinico’.
- Programa de planificaciéon CoDiagnostix9.
- Cémara fotografica digital®.
- Objetivo™.
- Flash anular'*.
- Baterias.
- Tarjeta de memoria.

- Espejos intraorales.

- Retractores labiales

1 NewTom Giano HR (Newtom, Cefla SC, Imola, Italia)

2 Vatech PaX-i (Vatech Japan Co., Minato-Ku, Tokio, Japén).

3 VistaScan placa radiogréfica (Durr Dental, Bietigheim-Bissingen, Sttutgart,
Alemania).

4 Posicionador de radiografias XCP Rinn (Dentsply Sirona, York,
Pensilvania, EEUU).

> VistaScan Mini View (Dirr Dental, Bietigheim-Bissingen, Sttutgart,
Alemania).

® Hydrogum 5 (Zhermack, Rovigo, Italia).

7 3Dicom R.1.S. (3Dicom Viewer, Australia)

& CoDiagnostiX (Dental Wings, Chemnitz, Germany).

9 Canon EOS 750D. (Canon Inc., Tokio, Japén).

10 Canon 100 mm, f/2.8 USM. (Canon Inc., Tokio, Japén).

11 Canon MR-14EX. (Canon Inc., Tokio, Japon).
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5.6.2 Material para el estudio de los pardmetros clinicos

Kit de exploracién: espejos, pinza, sonda de exploracion.
Sonda periodontal milimetrada.

Calibre / pie de rey.

TCHC previay posterior a la cirugia, para analizar la exactitud.

Programa de analisis de imagenes ImageJ*2.

5.6.3 Material para el acto quirurgico

Tallas estériles y pafio fenestrado.

Batas esteériles.

Guantes estériles.

Gorros estériles.

Gafas protectoras.

Mascarilla.

Aspirador quirudrgico estéril.

Cubre-mangueras estéril.

Kit de exploracion: espejos, pinza, sonda de exploracion.
Instrumental necesario para la cirugia: jeringa de anestesia,
agujas desechables, carpules de anestesia con articaina al 4%y
1:50000 epinefrina, mango de bisturi, hoja de bisturi n°15, legra
de Lucas, pinza Adson sin dientes, porta agujas, sutura no
reabsorbible 4/0-5/0 de poliamida, tijeras, separador
Minessota, periostotomo, motor quirdrgico, tapones de cierre.
Implantes Straumann® Roxolid® Bone Level® (Straumann,

Straumann Group, Basilea, Suiza). Macrodisefio de espira

12 ImageJ (NIH, Bethesda, Maryland, USA).
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triangular en apical con transicion a cuadrada conforme avanza
a coronal. Tratamiento de superficie SLA hasta coronal.
Conexion Crossfit® con cambio de plataforma, de cono interno
de 15° y 4 ranuras como sistema antirrotatorio.

Caja quirGrgica para cirugia guiada Straumann® Guided
Surgery (Straumann, Straumann Group, Basilea, Suiza).
Férula quirdrgica para el guiado de los implantes,

confeccionada de forma analdgica o digital.
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5.7 Método

5.7.1 Diagndstico y planificacion preoperatoria

Se realizd una anamnesis y exploracion clinica (Fig.19 a-b) de
los pacientes candidatos al estudio. El protocolo de tratamiento fue
diferente segun el tipo de férula utilizada. La planificacion y el
procedimiento quirdrgico fueron realizados por un operador experto en

cirugia de implantes - con experiencia tanto en cirugia guiada como no

guiada.

Figura 19 a-b. Exploracion clinica y radiogréafica del paciente.

Confeccidn analdgica de la férula
En el caso de las férulas analdgicas, se tomaron impresiones de alginato,
y el técnico de laboratorio fabricé la férula radioldgica, con facetas de
bario en el extremo distal libre (Fig. 20a). Se comprob6 en boca, y se
mejoré el ajuste (Fig. 20b) mediante resina fotopolimerizable (Kiero
Plast, Kuss Dental, Madrid, Espafia).
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Figura 20. Férula radiolégica con encerado de bario radioopaco.

Una vez comprobado el ajuste, el laboratorio fijé una pletina con tres
marcadores radiopacos Straumann® (Straumann Holding AG, Basilea,
Suiza) (Fig. 21 a-b). Se realiz6 un TCHC al paciente con la férula
correctamente colocada en boca para obtener los datos en formato
DICOM del paciente. (Fig. 21 c). Mediante la técnica del doble
escaneado se alined el DICOM con la férula en el software utilizando

los marcadores radiopacos.
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Figura 21. Pins metdlicos para alineacion en el TCHC. Placa con los pins (a), placa
recortada unida a la férula (B), planificacion de los implantes (c).
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Una vez alineada la férula, se comprobo el correcto ajuste de los
marcadores radiopacos en los planos axial, coronal y sagital, para
verificar la alineacion (54). La longitud del implante la determinaron
las estructuras anatémicas adyacentes importantes, como el nervio
alveolar inferior, la emergencia del nervio mentoniano, el seno maxilar,
la presencia de raices curvas de los dientes adyacentes en el trayecto del
implante, la morfologia dsea, o arterias de importancia. Se mantuvieron
2 mm de seguridad respecto a estas estructuras anatomicas, para
asegurarse que no fueran dafiadas. La angulacion elegida fue la indicada
para conseguir una emergencia protésica correcta en relacion con el
encerado diagnéstico (Fig. 22 a-b). La profundidad de los implantes fue
de 1-2 mm subcrestal. Se selecciond la altura de las anillas metélicas

(2, 4 0 6 mm) para que no interfirieran con los tejidos blandos.

Eutadintica de b deridad

Pacicri=: DELGADO SORIA, MARIA DOLORES. | Fecr 0: 20120717 | Pstenscboindelmplante Denwiid Gsea (3106510 | Divtancs hasta ofros smplantes | Dislancia hasta e canal del merwo | | Divtancia hasta olros casquil
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4

Figura 22. Planificacion de los implantes de las férulas de fabricacion analdgica
(a-b). Encerado diagnéstico con facetas de bario.

Tras planificar la posicion de los implantes, el programa ofrecid
unas coordenadas que se introdujeron en el gonyX® (Fig. 23 a) Estos
datos se facilitaron al técnico de laboratorio para, mediante el gonyX®
- un sistema de posicionamiento mecénico para el fresado, guiado
micrométricamente (Fig. 23 b-d)-, para perforar con exactitud los
huecos donde se ubicaron las anillas. De esta forma, se transformé una
férula radioldgica en férula quirdrgica (Fig. 23 d-g). Se esterilizo la
férula en frio para que no se deformara (100).
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ook Los pernos de referencia estan fuera de la cuadricula templiX. ‘Comprot

Ruliudo:[j compmbadc:D Edito

Figura 23. Uso del sistema gonyX®. Referencias ofrecidas por el programa
(a), sistema gonyX® (b-c), labrado del lecho de la anilla (d), colocacion de las
anillas metalicas (e-g).
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Confeccion digital de la férula CAD-CAM

Para las férulas impresas en 3D, se tomaron modelos de yeso
del paciente y se enviaron a escanear al laboratorio. Se recibié un STL
(Standard Triangle Language) del modelo de estudio y otro del
encerado digital, realizados por el laboratorio dental. La alineacion del
TCHC con el STL fue mediante un algoritmo de “best-fit” (54). Para
ello, se sefialaron tres puntos sobre los dientes, tanto en el TCHC, como
en el STL. Después de haber alineado ese STL con el TCHC, se importé
el encerado digital y se alined con el STL del modelo (Fig. 24 a-b). Se
siguieron las mismas pautas para la posicion, angulacién y emergencia
de los implantes (Fig. 25 a-c), descritas en las férulas de confeccién

anal6gica para la planificacion de los implantes.
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Figura 24. Alineacion del STL del modelo (A), alineacién del STL del encerado
(B).
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Figura 25. planificacion de los implantes: plano axial (a), plano coronal (b),
plano sagital (c).

107



Material y método

Se eligi6 la altura de las anillas respecto a la plataforma del

implante (2, 4 0 6 mm) de forma que no chocaran con la mucosa (Fig.

26 a-b). Tras ello, se procedio a disefiar la férula. En el programa

informatico CoDiagnostix9® se selecciond cada uno de los dientes,

haciendo clic sobre ellos, para determinar la extension de la férula (Fig.

26 c). Se colocd un apoyo mucoso de la férula, posterior al implante

mas distal, para evitar balanceos de la férula hacia distal en los extremos

distales libres. El software también permite elegir la utilizacion de

conectores finos o gruesos entre anillas (Fig. 26 d). Se utilizaron los

gruesos, para una mayor resistencia a la fractura de la férula.

aaaaaaa
Guided Surgery... ¥
034.053v4

Smm B
Smm

Cplindrical
2 (2 mm)

Stroumann Gusded Surgery

Straumann
Guided Surgery... ¥
0340534

Smm v
s mm

Cylindrical
16 (6 mm)

Figura 26. Altura H2 de las anillas (a), altura H6 de las anillas (b), Disefio de

laférula (c), grosor de los conectores (d).
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Una vez determinada la extensién de la férula, se crearon
ventanas de comprobacién para poder verificar el correcto ajuste en
boca (Fig. 27 a-b). Por Gltimo, se exporté el STL de la férula para

imprimirla.

Figura 27. Férula quirurgica con ventana de comprobacion para verificar
el asentamiento. Vista del STL (a) y vista en boca del paciente (b).

El STL resultante se envio al técnico de laboratorio para
imprimir la férula y colocar las anillas metalicas en su posicion. La
férula se imprimi6 con la impresora Straumann Rapid Shape (Rapid
Shape, Heimsheim, Germany) y la resina Straumann P Pro Surgical
Guide Clear (Straumann, Straumann Group, Basilea, Suiza). Se

esterilizo la férula en frio para que no se deformara (100).

En ambos grupos se cit6 al paciente una semana antes de la

cirugia, para comprobar el correcto ajuste de la férula quirdrgica guiada.
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En la misma cita de verificacion, se cit6 a los pacientes para realizar
una profilaxis supragingival, se les indicaron instrucciones de higiene
oral y se les pautd6 Amoxicilina 1000 mg 1 hora antes de la cirugia y
500 mg a las 8 horas. Adicionalmente, se pautaron enjuagues con
clorhexidina al 0,12%, dos veces al dia, durante una semana,

empezando dos dias antes de la cirugia.

5.7.2 Protocolo de fresado

Tras terminar la planificacion, el programa entregd un
protocolo de fresado indicando las fresas que se debian utilizar, junto a
las guias correspondientes. Se guardd el protocolo en formato PDF para

tenerlo disponible el dia de la cirugia (Fig. 28).

Mandble Surgical protocol FDI notation (World Dental Federation)
Straumann® GuidedSurgery sleeve
Position Milling cutter Pilot drill Guided drill Guided dnill Guided drill Profile drill Tap Implant Depth stop

02143106
41

241 BLRC
46 035 oz o 238 amE H6
eee = = | ] B nn a1
eee eee oee B3 10 mm
- SLAdiw
o
241 a4 "Z;Li;m
47 o35 022 022 o35 - npad B H4
ese ese see eee - L

8 mm
SAdie

Figura 28. Protocolo quirurgico ofrecido por el programa para la eleccion de llaves
reductoras y fresas.

5.7.3 Procedimiento quirurgico

Se utilizaron carpules de Articaina al 4% con epinefrina 1:50000
(Inibsa, Llica de Vall) mediante técnica anestésica infiltrativa. Los

implantes fueron colocados con abordaje totalmente sin colgajo o
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mediante mini-colgajos, dependiendo de la cantidad de mucosa
queratinizada disponible (142). Se marc6 con la fresa del bisturi circular
con lapiz tinta a través de la férula, para delimitar la posicion del
implante (Fig. 29 a-b).

Figura 29. Marcado de la ubicacion de los implantes para mini colgajos
(a). Marcado de la ubicacion de los implantes, se observa falta de
mucosa queratinizada, inferior a 3mm, por ello se realiz6 un colgajo (b).

Se realiz6 un abordaje sin colgajo si habia una disponibilidad de
més de 5 mm de mucosa queratinizada vestibular desde la zona marcada
hasta la linea mucogingival. En esos casos se utilizé el punch a espesor
completo, hasta llegar a hueso (Fig. 30 a). Si por el contrario hubo entre
3y 5 mm, se elevd un mini-colgajo Unicamente en la localizacion del
implante, para reposicionarlo en vestibular, una vez colocados los
implantes (Fig. 30 b y 31 a). Por ultimo, cuando sélo habia menos de 3
mm de mucosa queratinizada, se realizaron colgajos convencionales de

espesor completo (Fig. 31 b).
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Figura 30. Procedimiento sin colgajo (a) o con mini colgajos (b).

Figura 31. Mini colgajos retraidos con hilo de seda (a) y procedimiento con colgajo
mucoperiostico convencional (b).

Una vez realizada la incision, se labraron los lechos de los
implantes, guiados por la férula. Se entraba y salia con la fresa con
frecuencia para mejorar la irrigacion. Una vez realizado todo el
protocolo de fresado, se irrigaron los lechos con suero fisioldgico y se
colocaron los implantes Straumann® Roxolyd® Bone Level® con
superficie SLA® (Fig. 32 a-f).
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Figura 32. Protolo de fresado de los implantes. Férula analégica.

El protocolo de fresado fue el mismo independientemente de la
férula utilizada, s6lo cambi6 su forma de fabricacion. En la figura 33 se

muestra el protocolo de fresado y colocacién de los implantes con férula
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digital. También se observan las ventanas de verificacion para
comprobar el correcto ajuste de la férula, lo cual puede mejorar la

exactitud, al prevenir errores en la colocacion.

-

[rome TR A ) A

Figura 33. Protocolo de fresado y colocacion de los implantes mediante cirugia
guiada con férula digital CAD-CAM.
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Para controlar la profundidad de la colocacion de los implantes,
se utilizé una llave acodada con extremo semicircular (Fig. 34) en el
transportador del implante. Esta fue insertada en la ranura H2, H4 o H6
(Fig. 34) en funcion de la posicion elegida durante el disefio de la férula.
El implante se introdujo hasta que la llave acodada -introducida en la

ranura del transportador- hizo tope con la anilla metalica de la férula.

- H6
N H4
RN SP T H2

Figura 34. Diferentes alturas a las que se puede colocar lallave (a) del tope vertical.

Se retiraron los transportadores de los implantes (Fig. 35 a) para
poder sacar la férula. Tras comprobar la estabilidad del implante
(Fig. 35 b) mediante analisis de la frecuencia de resonancia (Ostell®),

se colocaron los pilares de cicatrizacion.
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&

6n de la estabilidad mediante

3 i, ;" | E
Figura 35. Colocacion de los implantes (a) y evaluaci
analisis de la frecuencia de resonancia (b).

Sé colocaron los pilares de cicatrizacion sobre los implantes si el
implante presentaba un torque superior a 25 Ncm, de lo contrario, los
implantes se dejaron sumergidos con tapén de cierre. Los colgajos
convencionales se suturaron mediante puntos simples (Fig. 36 a).
Cuando se disefiaron mini colgajos, se desepitelizaron y suturaron (Fig.
36 b) mediante la roll technique (143).

Figura 36. Implantes colocados, sutura del colgajo (a). Sutura de mini colgajos (b).
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Se record6 al paciente las instrucciones de higiene oral y la pauta de
clorhexidina, cada 12 horas durante una semana, reanudando los
enjuagues 24 horas después de la cirugia. Se le record6 también la pauta
antibidtica de Amoxicilina 1000 mg una hora antes y 500 mg a las 8
horas, se pautd Ibuprofeno 400 mg (cada 8 horas, primeras 24 horas y
luego a demanda), se explicaron las recomendaciones tras la cirugia y
se citd una semana despues para una visita de control (Fig. 37) y retirar

los puntos en caso de que se suturara.

Figura 37. Radiografia periapical de los implantes colocados. En el implante
distal se utiliz6 un tapon de cierre por presentar un torque < 25 Ncm.

En la figura 38 a-b y 39 a-j se muestra otro caso de planificacion con
férula analdgica y procedimiento quirdrgico mediante mini colgajos.
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Figura 38. Planificacion de los implantes para férula analégica: vista coronal
y panoramica (a); vista coronal y sagital (b).

Figura 39. Fresado con férula analdgica. Estado preoperatorio (a), marcado de
la localizacién de los implantes (b-c), elevacion de micro colgajos (d), protocolo
de fresado (e-i).
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5.7.4 Procedimiento protésico

A los tres meses se tomaron impresiones de los implantes para
realizar la protesis. Se realizaron pruebas de metal y de bizcocho y a las
tres semanas desde las impresiones se atornillo la prétesis a 30 Ncm
(Fig. 40 a,b). Todas las protesis fueron ceramo-metélicas atornilladas,
con la estructura metalica fresada por procedimiento CAD-CAM y
recubiertas por ceramica. Se realiz6 una radiografia periapical de
referencia para la pérdida 6sea (Fig. 40 c).

Figura 40. Rehabilitacion protésica, vista oclusal (a), vista lateral (b), radiografia
periapical de la carga protésica (c).

5.7.5 Seguimiento

Los pacientes fueron citados a determinados intervalos (al mes,
6 meses, 12 meses) para su seguimiento (Fig. 41 a-b). Se reviso el
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estado de los implantes y se realiz6 una radiografia periapical a los 6 y
12 meses (Fig. 41 c-d).

Figura 41. Fotografia de seguimiento anual (A-B) y exploracion radiolégica a los
6 (C) y 12 meses (D).

En la figura 42 se muestra de forma detallada las visitas que se
pautaron a cada paciente, junto al tiempo transcurrido entre cada una de
ellas.
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Primera visita

Anamnesis, exploracién y registro de variables.

TCHC para la férula digital.

Revision

Comprobar ajuste de la férula. Profilaxis supragingival.
TCHC de la férula analdgica.

Cirugia

Realizacion de la cirugia guiada.

Revision

Quitar puntos y realizar TCHC de control.
Revision

Revisién de los implantes.

Toma de impresiones
Revision y toma de impresiones de los implantes.

Carga de los implantes

Colocacion de la protesis atornillada.
Revision

Revisiones periddicas de los implantes.
Revision

Revisiones periddicas de los implantes.

Revision
Revisiones periddicas de los implantes.

Figura 42. Distribucion de las citas de los pacientes incluidos en el estudio.

5.7.6 Recogida de datos y protocolo del estudio

Se registraron las siguientes variables y datos de cada uno de

los pacientes incluido en el estudio (Anexo Ill). Los datos fueron

codificados numéricamente para poder ser tratados por el programa

estadistico.

Datos de filiacion del paciente
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Se registro el nombre del operador, el nombre y apellidos del
paciente, la edad (codificada en afios), el sexo (codificado como 0 si era
hombre, 1 si era mujer), enfermedades o antecedentes médicos de
interés (0 si no presentaba, 1 en caso contrario y se anotaron),
medicacién habitual (0 si no tomaba medicacion, 1 en caso contrario,
anotandose el nombre del medicamento), alergias (0 si no padecia
alergias, 1 en caso contrario y se anotaron) y el habito tabaquico

(codificado como cigarrillos/dia).

Datos del estudio preoperatorio

Se anoto la higiene del paciente, codificada como el nimero de
cepillados al dia. Se utilizo el indice de higiene oral simplificado (IHO-
S) de Silness y Loe para analizar la presencia de biofilm dental y calculo
(144) (Tabla 12):
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Valor Criterio
0 Ausencia de biofilm en la zona gingival.
1 Capa fina de biofilm que se adhiere al margen gingival

libre y la zona adyacente del diente. Placa sélo visible
al pasar una sonda por el margen gingival o
revelandola.

2 Acumulacion moderada de depositos blandos dentro
de la bolsa gingival, sobre el margen gingival o
adyacentes a la superficie dental. Visible a simple
vista.

3 Abundancia de material blando, con un grosor de 1-2
mm desde la bolsa gingival o sobre el margen gingival

y la superficie dental adyacente.

Tabla 12. indice de Silness y Loe simplificado. Biofilm dental.

El IHO-S se calcul6 sumando los valores de los indices de
biofilm y célculo. Se codificd como higiene aceptable si el valor era
inferior a 3 y mala higiene si era superior. Para el indice de sangrado se
utilizé el indice Gingival de Lindhe (145) modificado. Tras haber
pasado la sonda por el surco gingival para calcular el IHO-S se
esperaron 30 segundos y se contaron el numero de superficies
sangrantes, se multiplicaron por 100 y se dividi6 el valor entre el
naumero total de superficies exploradas. Se registré el biotipo gingival
en el diente mas distal adyacente al espacio edéntulo mediante el
método de la transparencia (146), introduciendo una sonda en el surco
periodontal por vestibular del diente adyacente a la zona desdentada. Si
se transparentaba la sonda, se registr6 como biotipo grueso, si no

transparentaba, era fino (codificado como 0 si era grueso, 1 si era fino).
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Estudio intraoperatorio

Se registro la fecha de la cirugia en formato dia/mes/afio. La
apertura bucal se midié en milimetros desde el borde incisal de los
incisivos centrales superiores hasta el de los inferiores en posicion de
maxima apertura, colocandolo paralelo a la linea media (Fig. 43). Para
ello se utiliz6 un calibre y se redondeo el valor a la cifra inferior en mm
si la cifra decimal era inferior a 5, o al valor superior si era igual o

superior a 5.

Distancia
interincisiva
(mm}

Figura 43. Medicion de la distancia interincisiva.

Se registrd el modo de fabricacion de la férula: si se trataba de
una férula analdgica creada mediante el sistema gonyX®, se codifico
con un “0”, si era una férula digital CAD-CAM se indic6 con un “1”.
La localizacion del implante se registrd segun la nomenclatura FDI
(147). Si el antagonista era un diente natural se anotd un 0; si era una
prétesis fija un 1; si era una prétesis removible, un 2; si el antagonista
se encontraba ausente, un 3. Se registrd la altura de la anilla metalica:
H2, H4 y H6, codificada como 0, 1y 2 respectivamente. Si el abordaje

fue sin colgajo mediante bisturi circular se codific6 como 0, si se
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utilizaron mini colgajos se anoté un 1, y si se utilizd un colgajo
mucoperidstico convencional, un 2. Se anot6 el didmetro del implante
(todos fueron 4.1 mm). La longitud del implante se codific de la
siguiente forma: si el implante media 8 mm se anot6 un “0”, 10 mm un
“1” y 12 mm un “2”. Se midio la estabilidad del implante mediante el
torque y el analisis de resonancia por radiofrecuencia (Ostell). Los

valores se indicaron en Ncm y escala I1SQ respectivamente.

También se registraron las siguientes complicaciones
intraoperatorias relacionadas con el uso de la férula: la adaptacion de la
férula a los dientes, la retencién y la facilidad de acceso de las fresas.
Se codifico con un “0” si era buena, un “1” si era regular y un “2” si era
mala, a criterio del operador. Ademas, se registrd si se produjo la
fractura de la férula, anotando un “0” cuando no hubo ningun problema
y “1” cuando ocurrié una fractura. En el caso de producirse alguna
complicacion no recogida en el protocolo, se registrd por escrito, sin

codificacion asociada.

Estudio postoperatorio

Se registro la presencia de complicaciones postoperatorias como
infeccién, hemorragia, edema, alteraciones sensitivas, fracaso del
implante y otras no contempladas en el protocolo. Se codificaron con

un 0 si no se encontraban presentes y un 1 si se produjo alguna.

Se evalué el dolor e inflamacién del paciente de forma
cuantitativa mediante escalas visuales analdgicas (VAS). Se le
suministraron al paciente las escalas mostradas en el Anexo, con lineas

de 100mm de longitud donde el extremo izquierdo significa la ausencia

125



Material y método

de dolor o inflamacion y el derecho el maximo imaginable. Con un
boligrafo, el paciente realizaba una marca vertical en cada una de las
lineas y posteriormente se media con una regla la distancia desde el
extremo izquierdo hasta la marca. Este valor expresado en milimetros

era el valor registrado para el dolor y la inflamacion respectivamente.

El estado de los tejidos blandos se analizd mediante varios
indices, realizando 6 mediciones por diente, tres en vestibular y tres en
palatino. El estado de los tejidos blandos periimplantarios se midid
utilizando el indice de placa y sangrado modificados por Mombelli y
cols. 1987 (148). Para las mediciones se utilizé una sonda periodontal
metalica milimetrada, al igual que en la profundidad de sondaje,
pasando la sonda alrededor del implante por dentro del surco
periimplantario. Estos indices se describen con detalle en la Tabla 13a
y 13b.

indice de placa modificado. Mombelli y cols. 1987
Valor 0: ausencia de placa.
Valor 1: placa sélo reconocible pasando la punta de la fresa
por el surco. Si el implante tiene superficie de spray de plasma
de titanio, siempre tendrd minimo valor 1.
Valor 2: placa distinguible a simple vista.

Valor 3: abundante acimulo de placa.

Tabla 13a. Indices de placa y sangrado modificados por Mombelli y cols. 1987.
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indice de sangrado modificado. Mombelli y cols. 1987
Valor 0: no se aprecia sangrado tras pasar la sonda por el
surco peri-implantario
Valor 1: puntos sangrantes aislados visibles.

Valor 2: el sangrado crea una linea roja a lo largo de todo el
surco.

Valor 3: sangrado abundante.

Tabla 13b. Indices de placa y sangrado modificados por Mombelli y cols. 1987.

En la figura 44 se describen visualmente los valores que componen el

indice y como medirlos.

‘ 3‘, | ;’, (‘\ | m | A {/, \m “/ \ ‘;,,"‘ y\ ‘f f\ | m
\ \ \I‘ \ ) ‘ ! / a

o 1 2 3 !0123

Figura 44. indices de Mombelli. indice de placa (a). indice de sangrado (b).

Se registro la profundidad de sondaje en milimetros, medido desde
el margen gingival al fondo de la bolsa. El nivel de insercién clinica se
midio desde la LAC hasta el fondo de la bolsa en mm. Las recesiones
se registraron midiendo la distancia entre la LAC y el margen gingival

en milimetros. Se registré la presencia de material purulento en el
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sulcus periimplantario. Se registr6 con un “0”: ausencia y “1”:

presencia. Se registraron los milimetros de mucosa queratinizada.

La desviacién de los implantes se calculd de forma automatica
con el programa CodiagnostiX9, tras alinear el TCHC previo a la
cirugia con el posterior (Fig. 45 a). Para ello, se alinearon ambos TCHC
a partir de los dientes remantes. En la vista 3D se fijaron al menos tres
puntos guia comunes a ambos TCHC. Si el programa determiné que la
alineacioén de los puntos era coherente, aplico un algoritmo de best-fit
para terminar de alinear los modelos. Una vez alineados, se comprobd
la correcta alineacion de los TCHC en los tres planos (coronal, axial y
sagital), de no ser asi, se corrigid la alineacién de forma manual. Una
vez alineados, el software coloc6 un implante en el TCHC de control,
en la misma posicién que tenia en la planificacion. Tras alinear el
implante para que coincida con la imagen de la exploracion 3D, el
software calcula de forma automatica la desviacion horizontal coronal,

horizontal apical, vertical y angular (Fig. 45 b-c).

Desviacién coronal

: Y 0 Desviacién
Y angular

“ I
Posicién real
del implante

| Desviacion vertical

Posicion planificada del implante

Desviacién apical

Totpontin g Py oot ) [ o ) Dot o) p—— .
o« e Lov s wrim anm 105 aiam 2rem 2nm
Ce 59 Asaem M o3m- 0.96 0 332em 207 410, osiem

Figura 45. Superposicion de tratamientos (a), desviaciones registradas (b) y
resultados del médulo de superposicion (c).

128



Material y método

La pérdida 6sea marginal periimplantaria se analizé partir de
las radiografias periapicales realizadas en el momento de la carga y en
la visita de revision de los 12 meses. Se determind con el programa
ImageJ, colocando dos puntos en el perimetro de la conexion del
implante con la protesis, sobre los cuales se traz6 una recta (Fig. 46).

41 mm

Figura 46. Recta determinada por dos puntos en el hombro del implante.

Se calibr6 la imagen (Fig. 46-47 a) para poder realizar las
mediciones de forma precisa. Para ello, se utiliz la distancia entre los
puntos anteriores (4.1 mm) y se introdujo como distancia conocida en
el programa, para calibrarlo. Posteriormente, se traz6 un segmento
perpendicular a la primera recta, con origen en el perimetro del implante
y final en el primer contacto hueso-implante (Fig. 47 b). Estos
segmentos se trazaron tanto a mesial como a distal del implante. La
diferencia entre la longitud del segmento en la radiografia de la carga y
la radiografia de seguimiento, se consider6 como la pérdida Gsea
marginal periimplantaria mesial y distal de cada implante. Por Gltimo,
se calculd la media de ambas mediciones para determinar la pérdida

6sea media anual del implante.
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39.56x30.40 mm (3B9xT60); 16-bit; 1.4MB.
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Figura 47. Medicion de la pérdida ésea marginal. Linea determinada por puntos
arbitrarios en el hombro del implante (A), Calibracion de las mediciones (B) y
medicion de la pérdida 6sea marginal periimplantaria mesial y distal (C).
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Para el éxito de los implantes se anotd un “0” en caso de éxito
y un “1” cuando fracas6 el implante. El éxito de los implantes fue
valorado siguiendo los criterios de éxito de Buser (149), detallados en
la Tabla 14. Cuando todos los criterios se cumplieron, se considerd un
éxito, en caso de incumplirse al menos uno de ellos, se considerd

implante fracasado.

Criterios de éxito de Buser (1990)
- Ausencia de molestias, dolor u otras sensaciones subjetivas.
- Tejidos blandos peri-implantarios libres de infeccion visible.
- Implante estable, con ausencia de movilidad.
- Sin signos de radiotransparencia peri-implantaria.

- Posibilidad de rehabilitar protésicamente el implante.

Tabla 14. Criterios de éxito de Buser para los implantes (1990)

Se midio la distancia desde el eje del implante hasta el diente
mas cercano al campo quirurgico (diente mas distal adyacente a la

brecha edéntula) en milimetros en el software de planificacién.

5.7.7 Andlisis estadistico

Se realiz6 un protocolo estadistico basico previo a la realizacion
del estudio. Posteriormente, el estadistico considerd la estimacion de

modelos mas complejos para la comparacién de los grupos.
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Material y método

El analisis estadistico fue el siguiente:

Andlisis descriptivo: se calcularon estadisticos exploratorios
como medias, desviaciones estdndar, rangos e intervalos
intercuartiles.

Anélisis comparativo/inferencial: se realizaron pruebas de
contraste de hipdtesis de las variables cuantitativas y
cualitativas.

Se estimaron varios modelos lineales multiples con ecuaciones
de estimacion generalizadas para la desviacion horizontal
coronal, horizontal apical, angular y vertical, el éxito y la
pérdida dsea marginal periimplantaria. Estos modelos
permitieron ajustar por las distintas variables de confusion
registradas, para verificar que las diferencias observadas entre
grupos son reales y no se deben a la interferencia de estas
variables.

Se registraron también los coeficientes de las variables

confusoras de los modelos lineales.

El valor de significatividad elegido fue oo = 0,05. Los p-valor inferiores

a 0,05 fueron considerados estadisticamente significativos. El analisis

estadistico fue realizado mediante R Project for statistical computing

(150). Los examinadores y el estadistico fueron ciegos a la asignacién

de los grupos.
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6. RESULTADOS
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Resultados

6.1 Resultados descriptivos

6.1.1 Datos personales

La muestra de pacientes tuvo una media de edad de 61,3 afios
(DE = 8,8), siendo 6,7 afios mas jovenes los pacientes tratados mediante
férulas digitales (Tabla 15). Las diferencias por edad entre ambos

grupos no fueron estadisticamente significativas (p = 0,098).

FERULA
Total Analégica Digital

N 27 13 14

Media 61,3 64,8 58,1
Desviacion tipica 8,8 6,3 9,8
Minimo 37,0 53,0 37,0
Maximo 75,0 75,0 70,0
Mediana 62,0 65,5 60,0

Tabla 15. Edad de los pacientes segun el tipo de férula. N = nimero de pacientes.

La muestra consistio en 9 pacientes hombres y 18 mujeres, con
una proporcién de mujeres del 78,6% en el grupo de férula analdgica y
53,8% en la digital. Las diferencias por sexo entre grupos no fueron
estadisticamente significativas (p = 0,236). Los resultados se muestran

con detalle en la tabla 16.
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FERULA
Total Analégica Digital
N % N % N %
Total 27 100,0 14 100,0 13 100,0
Hombre 9 33,3 3 214 6 46,2
Mujer 18 66,7 1 78,6 7 53,8

Tabla 16. Sexo de los pacientes segun el tipo de férula. N = nimero de pacientes

Un 88,9% de los pacientes no fumaba y un 11,1% era fumador.
El porcentaje de pacientes no fumadores fue similar en ambos grupos
(85,7%; 92,3%), sin diferencias estadisticamente significativas (p = 1).

Los resultados se muestran en la tabla 17.

FERULA
Total Analégica Digital
N % N % N %
Total 27 100,0 14 100,0 13 100,0
No fumador 24 88,9 12 85,7 12 92,3
Fumador 3 1,1 2 14,3 1 77

Tabla 17. Pacientes fumadores segun el tipo de férula. N = nimero de pacientes.

6.1.2 Estudio preoperatorio

La mitad de los pacientes se cepillaba 2 veces al dia (tabla 17),
un 33,3% se cepillaba tres veces 0 mas, sin diferencias estadisticamente
significativas entre los grupos (p = 0,106). Todos los pacientes

presentaron un indice de higiene oral de 1 o inferior (Tabla 18), con mas
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de la mitad de los pacientes presentando el valor minimo (0). Las

diferencias entre grupos tampoco fueron significativas (p = 0,437). El

sangrado medio de los pacientes fue del 8% para la analégica y 4% para

la digital. Ningin paciente super6 el 21% de sangrado. Tampoco se

encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos

(p = 0,168).
FERULA
Total Analégica Digital
N % N % N %
. Total 27 100,0 14 100,0 13 100,0
=g 1 4 148 2 143 2 15,4
§ £ 2 14 51,9 10 714 4 30,8
88 3 7 259 2 14,3 5 38,5
. 5 2 74 0 0 2 153
Total 27 100,0 14 100,0 13 100,0
£ 00 17 63,0 8 57,1 10 770
25 16 1 37 1 71 0 0
8S a3 7 259 4 28,7 2 15,4
5 83 1 37 0 0 1 76
- 1,00 1 37 1 71 0 0
Total Analégica Digital

N 27 14 13

o Media 06 08 04

k] Desviacion tipica 07 ,01 07

g Minimo 00 00 00

“ Maximo 15 21 13

Mediana ,05 ,07 ,04

Tabla 18. Estado de los tejidos periodontales: Frecuencia de cepillado al dia segtin
el tipo de férula. Indice de higiene oral de Silness y Lde segun el tipo de férula.

Sangrado al sondaje de los implantes. N = ndmero de pacientes.

13
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El biotipo gingival del diente adyacente al defecto fue grueso
en un 66,7% de los pacientes, con una proporcion similar en ambos
grupos (tabla 19), sin diferencias significativas entre los grupos (p =
0,154).

FERULA
Total Analégica Digital
N % N % N %
Total 27 100,0 14 100,0 13 100,0
Grueso 18 66,7 10 714 8 61,5
Fino 9 333 4 28,6 5 38,5

Tabla 19. Biotipo gingival segun el tipo de férula. N = nGmero de implantes.

6.1.3 Estudio intraoperatorio

La distancia interincisiva media fue de 44,9 mm (DE = 4,9),
con un minimo de 37 mm. Los pacientes con férulas digitales
presentaron una apertura ligeramente inferior (42,6 mm en digitales vs
46,8 mm en analdgicas), aunque no fue estadisticamente significativa
(p = 0,067). La diferencia es mayor si se tiene en cuenta la mediana,
con una apertura mediana 5,5 mm inferior en las férulas digitales
respecto a las analdgicas (Anexo IV, Tabla 1). La distribucion de
pacientes fue de 14 tratados con férulas analdgicas y 13 con férulas
digitales (Anexo 1V, Tabla 2).

6.1.4 Datos de los implantes
Se colocaron un total de 76 implantes, 36 mediante férula

analdgica y 40 en la digital. La distribucién de los implantes no mostro6
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diferencias significativas (p = 0,112) en la posicion entre el primer y el
segundo molar (34,2% vs 39,5%). Sin embargo, si fue més frecuente la
localizacién en molares (73,7%) que en premolares. Ademas, en las
férulas digitales se colocaron mas implantes en molares que en las
analdgicas (82,5% vs 63,9%), de forma estadisticamente significativa
(p = 0,023). No hubo diferencias significativas (p = 0,334) en la
posicion segun la arcada (Tabla 20).

FERULA

Total Analégica Digital

N % N % N %
Total 76 100,0 36 100,0 40 100,0

PM1 8 10,5 6 16,7 2 5,0
POSICION PM2 12 15,8 7 19,4 5 12,5
M1 26 34,2 9 25,0 17 42,5
M2 30 395 14 38,9 16 40,0
Total 76 100,0 36 100,0 40 100,0
SECTOR Premolares 20 26,3 13 36,1 7 17,5
Molares 56 73,7 23 63,9 33 82,5
Total 76 100,0 36 100,0 40 100,0

ARCADA Maxilar 39 51,3 22 61,1 17 42,5
Mandibular 37 48,7 14 38,9 23 57,5

Tabla 20. Posicién de los implantes segun el tipo de férula. PM1: primer premolar.
PM2: segundo premolar. M1: primer molar. M2: segundo molar N = nimero de
implantes.

El antagonista fue un diente natural en el 72,4% de los casos
(Anexo 1V, Tabla 3), con similar proporcién en ambos grupos (75% vs
70%), sin diferencias estadisticamente significativas (p = 0,892). La
altura de las anillas metalicas de guiado fue de 6 mm en més de la mitad

de los pacientes, s6lo en un caso se utilizé la altura de 2 mm (Tabla 21),
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aunque no hubo diferencias en su distribucion entre los grupos de

estudio (p = 0,151).

FERULA
Total Analégico Digital
N % N % %
Total 76 100,0 36 100,0 100,0
2mm 1 1,3 1 2,8 0
4 mm 24 31,6 16 444 20,0
6 mm 51 67,1 19 52,8 80,0

Tabla 21. Altura de la anillametalica de guiado segun el tipo de férula. N = nimero

de implantes.

Se utilizaron mini colgajos en el 75% de los pacientes (Tabla

22), bisturi circular en un 15,8% y colgajo convencional en un 9,4%,

sin diferencias estadisticamente significativas entre los grupos (p =

0,834).
FERULA
Total Analégica Digital

N % N % N %
Total 76 100,0 36 100,0 40 100,0
Bisturi circular 12 15,8 5 13,9 7 17,5
Mini colgajo 57 75,0 29 80,6 28 70,0
Colgajo convencional 7 9,4 2 55 5 12,5

Tabla 22. Colgajo utilizado segun el tipo de férula. N = nimero de implantes.
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Los implantes fueron de 10 mm de longitud en el 52,6% de los
casos (Tabla 23), seguidos por los de 8 mm (32,9%) y los de 12 mm
(14,5%), con una distribucion similar entre grupos (p = 0,731).

FERULA
Total Analégica Digital
N % N % N %
Total 76 100,0 36 100,0 40 100,0
8 mm 25 32,9 1 294 14 35,0
10 mm 40 52,6 21 58,8 19 47,5
12 mm 1 14,5 4 11,8 7 17,5

Tabla 23. Longitud de los implantes segun el tipo de férula. N = ndmero de
implantes.

La mayor parte de los implantes se colocaron con un torque en
el rango de 30-40 Ncm (84,3%). El valor de 1SQ medio fue de 67,7. Los
implantes colocados mediante férulas de fabricacion digital CAD-CAM
mostraron mayor torque (p = 0,006) e 1SQ (p = 0,044), de forma
estadisticamente significativa. En el Anexo 1V, Tablas 4-5 se describen

el resto de estadisticos con detalle.

6.1.5 Complicaciones intraoperatorias

La adaptacion de la férula fue buena en el 95,8% de los
pacientes (Tabla 24). En el 4,2% de los pacientes, la adaptacion fue
regular. No hubo diferencias entre los grupos (p = 1). La retencion de
la férula fue buena en el 83,3% de los casos. En un paciente, la retencion
de la férula fue mala. Tampoco se observaron diferencias entre los
grupos estudiados (p = 0,3). El acceso de la fresa a través de la férula

fue bueno en un 69,7% de los pacientes. Sin embargo, no se distribuyé
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de forma uniforme en ambos grupos, siendo peor en las digitales (94,4%
en analdgica vs 47,5% en digital) de forma estadisticamente
significativa (p = 0,014). La fractura de la férula se produjo en un unico
caso, tras la colocacion de los implantes, en el grupo de pacientes
tratado con férulas digitales CAD-CAM.

FERULA

Total Analégica Digital
N % N % N %
5= Total 27 100,0 14 100,0 13 100,0
% "E Buena 26 96,3 13 92,9 13 100,0
28 Regular 1 37 1 71 0 0
© Total 27 100,0 14 100,0 13 100,0
§ = Buena 23 85,2 13 92,9 10 76,9
§ #®  Regular 3 11 1 7.1 2 15,4
o Mala 1 3,7 0 0 1 7,7
© Total 76 100,0 36 100,0 40 100,0
% s Bueno 53 69,7 34 94,4 19 47,5
% £ Regular 17 224 1 2,8 16 40,0
< Malo 6 75 1 2,8 5 12,5
© Total 27 100,0 14 100,0 13 100,0
‘g é No fractura 26 96,3 14 100,0 12 92,3
= Fractura 1 3,7 0 0 1 7,7

Tabla 24. Adaptacion y retencion de la férula. Acceso de la fresa segun el tipo de
férula. Fractura de la férula. N = nimero de pacientes excepto en acceso de la
fresa, donde N = nimero de implantes.

No se produjo ninguna complicacién postoperatoria: infecciones,
hemorragia, edema o alteraciones sensitivas. El nivel de dolor fue

méaximo en los tres primeros dias (Anexo IV, Tabla 6), llegando a 27,6

144



Resultados

(sobre 100) y disminuyendo gradualmente hasta desaparecer (Fig. 48).
El grado de inflamacion también fue maximo los tres primeros dias
(Anexo IV, Tabla 7), disminuyendo gradualmente a lo largo de la
semana (Fig. 49). No se observaron diferencias en el dolor (p = 0,197),
ni la inflamacion (p = 0,098).

Dolor segun grupo de estudio
40
30
20
10

10 Dolor Dolor Dolor Dolor Dolor Dolor Dolor Dolor Dolor Dolor
2h 6h 12h 24h 2d 3d ad 5d 6d 7d

—=@==Total Analdgica ==@==Digital

Figura 48. Evolucion del dolor durante 7 dias segln el tipo de férula.

Inflamacién segun grupo de estudio

35
30
25
20
15
10

Inflam Inflam Inflam Inflam Inflam Inflam Inflam Inflam Inflam Inflam
2h 6h 12h 24h 2d 3d 4d 5d 6d 7d

e=@==Total Analégica ==@==Digital

Figura 49. Evolucidn de la inflamacion durante 7 dias, segun el tipo de férula.
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6.1.6 Evaluacion de los tejidos blandos

La evaluacion de los tejidos blandos se midié con un afio de
seguimiento, por ello, de los 76 implantes incluidos en el estudio, s6lo
se pudo analizar en 70 (6 implantes fracasaron antes del afio). La mayor
parte de los implantes no presentaron sangrado (Tabla 25) en la revision
al afio de la carga (82,9%) o s6lo mostraban puntos sangrantes aislados
tras el sondaje (15,7%).

FERULA
Total Analégica Digital
N % N % N %
Total 70 100,0 36 100,0 34 100,0
0 58 82,9 32 88,9 26 76,5
1 11 15,7 3 8,3 8 23,5
2 1 14 1 28 0 0

Tabla 25. Sangrado de los implantes utilizando el indice de Mombelli, segtn el tipo
de férula. N = nimero de implantes.

La profundidad de sondaje media fue inferior a 3 mm, aunque
en dos implantes alcanz6 5 mm (Fig. 50). Se observé una tendencia a
una menor profundidad de sondaje en las férulas digitales. Los
estadisticos descriptivos se muestran en el Anexo IV, Tabla 8. La
mucosa gueratinizada media de los implantes al afio de carga fue de 2,7
mm (Anexo 1V, Tabla 9). El 75% de los implantes presentaban mas de

2 mm de mucosa queratinizada.
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Figura 50. Profundidad de sondaje y altura de encia queratinizada segun el tipo
de férula.

6.1.7 Desviaciones de los implantes

De los 76 implantes incluidos en el estudio, 3 se excluyeron del
analisis de la desviacion por fracasar antes de la realizacién de la TCHC
de seguimiento, necesario para medir la exactitud. Por lo tanto, en el
analisis de las desviaciones se incluyeron 73 implantes, 36 colocados
mediante férulas de fabricacion analdgica y 37 mediante férulas de

fabricacion digital.
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La desviacion horizontal coronal media fue de 1,23 mm. La
desviacion horizontal coronal fue mayor en los implantes colocados
mediante férulas analdgicas (1,52 mm) respecto a las digitales (1,04
mm) (p = 0,004). El 75% de los implantes presentd una desviacion
horizontal coronal inferior a 1,51 mm, especialmente los colocados
mediante férulas digitales (el 75% tuvo una desviacién inferior a 1,35
mm). La mediana de la desviacion horizontal coronal fue inferior a la

media en ambos tipos de férulas.

La desviacion horizontal apical media fue de 1,54 mm (1,67
mm en las férulas analdgicas y 1,46 mm en las digitales). EI 75% de los
implantes tuvo una desviacion inferior a 1,79 mm, siendo mayor en los
implantes colocados mediante férulas anal6gicas (1,84 mm) respecto a
las digitales (1,76 mm) (p = 0,195). La mediana también fue inferior a
la media en la desviacién horizontal apical, indicando un mayor nimero

de implantes con desviaciones por debajo de la media.

La desviacién angular media fue de 3,34° (2,87° en los
implantes colocados con férulas analdgicas y 3,64° en las digitales) (p
= 0,116). El 75% de los implantes mostraron una desviacion igual o

inferior a 4,5° (4,5° en analdgica y 4,55° en digital).

La desviacion vertical media fue de -0,07 mm (-0,1 mm en los
implantes colocados mediante férulas analdgicas y -0,05 mm en las
digitales) (p = 0,868). La mediana coincidié con la media (0,07 mm).
El 75% de los implantes mostr6 una desviacion inferior a 0,49 mm. Los

estadisticos descriptivos se muestran en detalle en la tabla 26.
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FERULA

Total Analégica Digital

N 73 36 37

Media 1,23 1,52 1,04
Desviacion tipica ,60 0,66 46

DESVHOR  Minimo 29 A 29
CORONAL  maximo 2,54 2,54 2,09
Percentil 25 76 1,10 ,65

Mediana 1,27 1,46 1,03

Percentil 75 1,41 1,83 1,35

N 73 36 37

Media 1,54 1,67 1,46
Desviacion tipica 57 0,65 51

DESVHOR  Minimo 43 43 ,95
APICAL Méximo 2,56 2,61 2,56
Percentil 25 1,07 1,33 1,06

Mediana 1,50 1,61 1,43

Percentil 75 1,79 1,84 1,76

N 73 36 37

Media 3,34 2,87 3,64
Desviacion tipica 1,86 2,08 1,67

DESV Minimo ,00 ,00 ,00
ANGULAR  maximo 6,80 6,20 6,80
Percentil 25 2,00 1,20 2,40

Mediana 3,60 2,40 3,80

Percentil 75 4,50 4,50 4,55

N 73 36 37

Media -07 -10 -,05
Desviacion tipica 43 44 43

DESV Minimo -0,92 -0,92 -0,80
VERTICAL  Maximo 0,85 0,69 0,85
Percentil 25 -,66 -73 -,61

Mediana ,07 -,22 19

Percentil 75 49 48 ,59

Tabla 26. Desviaciones segun el tipo de férula. Desviacion horizontal coronal,
apical, angular y vertical. N = nimero de implantes.
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6.1.8 Pérdida 6sea marginal periimplantaria

La pérdida 6sea marginal periimplantaria se midié al afio, por
ello, de los 76 implantes incluidos en el estudio, sélo se pudo analizar
en 70 (6 implantes fracasaron antes del afio). La pérdida 6ésea marginal
periimplantaria media fue de 0,21 mm en ambos grupos (Tabla 27). La
mediana fue inferior en el caso de las férulas analdgicas. El nivel 6seo
marginal periimplantario al afio de seguimiento fue de -0,05 mm en los
implantes colocados mediante férulas analégicas y 0,01 mm en las
digitales. El nivel dseo marginal periimplantario en el momento de la
carga fue de -0,23 mm. El nivel 6seo marginal periimplantario al afio
de seguimiento se encontro al nivel de la plataforma del implante (-0,02

mm).
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FERULA
Total Analégica Digitales
N 70 36 34
Media -23 -25 -,20
Desviacion tipica ,85 1,02 ,60
NOMP T0 Minimo -2,67 -2,67 -1,56
Maximo 1,23 1,23 1,08
Percentil 25 -,56 -,67 -,46
Mediana -10 ,00 -21
Percentil 75 ,30 ,39 23
N 70 36 34
Media -,02 -,05 ,01
Desviacion tipica 7 ,90 ,59
NOMP T1 Minimo -2,33 -2,33 -1,42
Maximo 1,68 1,68 1,42
Percentil 25 -39 -44 -,38
Mediana ,07 ,07 ,05
Percentil 75 45 ,55 ,38
N 70 36 34
Media 21 21 21
Desviacion tipica 48 ,50 A7
POMPT1_T0 Minimo -1,25 -,55 -1,25
Maximo 1,84 1,84 1,39
Percentil 25 -,06 -,08 -,03
Mediana 15 M ,20
Percentil 75 M ,40 43

Tabla 27. Pérdida 6sea marginal periimplantaria (POMP) segun el tipo de férula.
NOMP: nivel dseo marginal periimplantario. TO: medicién del NOMP en el
momento de la carga. T1: medicion de la NOMP al afio de carga. POMP T1_TO:
diferencia en el NOMP entre la revision al afio y el momento de la carga. N =
namero de implantes.

6.1.9 Exito segun los criterios de Buser
El éxito de los implantes fue del 92,1% (Tabla 28). Todos los

fracasos se produjeron en el grupo de pacientes tratados con férulas
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digitales (15,0% de fracasos). Los 6 implantes fracasados se produjeron
en 3 pacientes. Tres de los fracasos ocurrieron antes de la realizacion
del TCHC de seguimiento.

FERULA
Total Analégica Digitales
N % N % N %
Total 76 100,0 36 100,0 40 100,0
Fracaso 6 79 0 0 6 15,0
Exito 70 92,1 36 100,0 34 85,0

Tabla 28. Exito de los implantes segn el tipo de férula. N = nimero de implantes.
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6.2 Resultados comparativos

Se realiz6 un estudio comparativo segln el tipo de férula para
cada una de las desviaciones registradas en el estudio. En la figura 51
se observa que, aunque fueron similares entre ambos grupos, mostraban
algunas diferencias, favoreciendo las férulas digitales en las medidas

lineales y las analdgicas en las angulares.

Desviaciones segun Grupo

6
Analdgica
M Digi

4 igital
[J]
©
+
©
5 2
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0 1
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HOR. HOR. APICAL  ANGULAR VERTICAL

CORONAL

Figura 51. Gréfico de barras con desviaciones segun el tipo de férula.

Se estimaron modelos lineales simples para evaluar la inclusién en
los modelos lineales multiples de variables adicionales consideradas de
interés por los autores (Anexo IV, Tabla 10-19), ademas de las variables
consideradas como relevantes en la literatura. Se estimaron varios
modelos lineales maltiples con ecuaciones de estimacién generalizadas
para la desviacion horizontal coronal, horizontal apical, angular y

vertical.
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6.2.1 Desviacion horizontal coronal

Las férulas digitales CAD-CAM mostraron mayor exactitud
de forma estadisticamente significativa (p = 0,04) tras controlar por
las variables confusoras (Tabla 29). Presentaban una desviacion 0,6
mm [IC 95% -1,2; -0,1] inferior a las analégicas.

Coronal

Tipo Férula 0,040*
Distancia 0,354
interincisiva

Longitud 0,063
Altura anilla 0,028*
Acceso fresa 0,072
Distancia distal 0,481
Posicion 0,013*
Arcada 0,361

Tabla 29. Resumen del modelo de ecuaciones generalizadas para la desviacién
horizontal coronal.

Una mayor altura de la posicion de la anilla metélica de guiado
(p = 0,028) y la colocacion del implante en zona de premolares (p =
0,013), también mejoraron la exactitud de forma estadisticamente
significativa. Las anillas con altura H6 suponen una disminucion en la
desviacion de 0,4 mm [IC 95% -0,7; -0,1] respecto a las H4. La
colocaciéon del implante en zona de primer premolar supuso una
desviacion 0,6 mm inferior respecto a la posicién en segundos molares.
El resto de factores de confusion no mostré diferencias estadisticamente

significativas.
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6.2.2 Desviacion horizontal apical

El modelo lineal mdltiple no encontr6 diferencias
estadisticamente significativas (p = 0,322) en la desviacion horizontal
apical (Tabla 30). Las férulas digitales presentaron una desviacion 0,3

mm inferior a las analdgicas.

Apical
Tipo Férula 0,322
Distancia 0,375
interincisiva
Longitud 0,024*
Altura anilla 0,039*
Acceso fresa 0,171
Distancia distal 0,615
Posicion 0,021*
Arcada 0,835
Antagonista 0,270

Tabla 30. Resumen de los resultados de las ecuaciones de estimacion generalizadas
para la desviacion horizontal apical.

Una menor longitud del implante, una mayor altura de la anilla y
la colocacion de los implantes en los premolares presentaron una mayor
exactitud de forma estadisticamente significativa. En concreto, la
utilizacién de implantes de 12 mm de longitud aumentd la desviacion
0,3 mm [IC 95% 0,5; 0] respecto a los de 8 mm, la altura H6 de la anilla
metdlica de guiado redujo un 0,4 [IC 95% -0,7; -0,1] mm la desviacion
respecto a la H4 y la posicion en premolares redujo 0,4 mm [IC 95% -

0,7; -0,1] la desviacidn respecto a la posicion en segundos molares. El
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resto de factores de confusion introducidos en el modelo no mostré

diferencias estadisticamente significativas.

6.2.3 Desviacién angular

El tipo de férula no tuvo influencia en la desviacion angular (p
= 0,169) tras ajustar por las variables confusoras (Tabla 31).

Coronal

Tipo Férula 0,692
Distancia 0,398
interincisiva

Longitud 0,186
Altura anilla 0,939
Distancia distal 0,649
Posicién 0,001*
Arcada 0,792

Tabla 31. Resumen de resultados de las EEG para la desviacion angular.

La posicion del implante en premolares disminuyd la
desviacion 1,7° [IC 95% -3; -0,3] respecto a la posicion en segundos
molares de forma estadisticamente significativa. El resto de factores de
confusion introducidos en el modelo no mostraron diferencias

estadisticamente significativas.

6.2.4 Desviacion vertical

La desviacion vertical tampoco se vio influida por el tipo de
férula (p = 0,813). Los valores del modelo para las variables confusoras

se muestran en la Tabla 32.
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Coronal

Tipo Férula 0,813
Distancia 0,991
interincisiva

Longitud 0,220
Altura anilla 0,372
Distancia distal 0,208
Posicion 0,715
Arcada 0,469

Tabla 32. Resumen de los resultados de las EEG para la desviacion vertical.

Ninguno de los factores de confusion introducidos en el modelo
mostré diferencias estadisticamente significativas para la desviacion

vertical.

6.2.5 Exito de los implantes

En la figura 52 se observa la tasa de éxito a nivel de implante,
segun el tipo de férula utilizada. Los fracasos se concentraron en las
férulas digitales CAD-CAM.
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Exito de los implantes segun el tipo de férula
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Fracaso M Exito

Figura 52. Gréfico de barras del éxito de los implantes segln el tipo de férula.

La ausencia de fracasos en el grupo control hace imposible
calcular la OR. Las diferencias entre los grupos fueron estadisticamente
significativas segun el test de Fisher: p = 0,026. Los implantes
fracasados se concentraron en unos pocos pacientes, concretamente
fracasaron 3 implantes en un paciente, 2 en otro y 1 en otro paciente. El

éxito a nivel de paciente se muestra en la tabla 33.

FERULA
Total Analégica CAD-CAM
N % N % N %
Total 27 100,0 14 100,0 13 100,0
Fracaso 3 1.1 0 0 3 23,1
Exito 24 88,9 14 100,0 10 76,9

Tabla 33. Exito de los implantes a nivel de paciente segtin el tipo de férula.

En la comparacién del éxito a nivel de paciente, desaparecen las

diferencias estadisticamente significativas, persistiendo una ligera

158



Resultados

tendencia (p = 0,098). Posteriormente se estimaron modelos lineales
multivariante para analizar la influencia de las variables confusoras
(Tabla 34). Las variables con influencia estadisticamente significativa
en el éxito fueron la longitud de los implantes, el acceso de la fresa y el
colgajo (p =0,001; p=10,033y p =0,011 respectivamente). La OR para
la longitud del implante fue de 12,8 a favor de los implantes més largos
(2% de fracaso) respecto a los mas cortos (20% de fracaso). La OR para
el acceso de la fresa fue de 0,13, reduciéndose la probabilidad de éxito
del implante un 87% cuando el acceso fue malo. El tipo de colgajo
present6 una OR de 5,75 para un porcentaje de éxito del 95,8% cuando
se utilizaron mini colgajos y 80% cuando se utilizé bisturi circular. La
variable posicién se tuvo que excluir del modelo por poseer demasiadas
categorias. Se estudié reagrupandola en el sector (premolares-molares)
y la arcada (maxilar-mandibula), sin observarse diferencias

estadisticamente significativas.
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OR 1C95% p-valor
Tipo Férula
Sexo 1.92 0.15-23.9 0.613
Edad 1.00 0.88-1.14 0.999
Fumador 0.19 0.02-1.78 0.145
Biotipo 0.575
Medio 3.79 0.21-68.9 0.368
Fino 1.82 0.15-21.7 0.627
Apertura 0.96 0.82-1.12 0.574
Longitud (8 mm 12.9 2.85-58.4 0.001*
vs. >=10 mm)
Acceso fresa .
(bueno+regular 0.13 0.02-0.85 0.033
vs. malo)
Posicion - -
Sector 0.54 0.11-2.52 0.430
Arcada 2.00 0.16-24.3 0.586
Flap 0.011*
Miniflap 5.75 0.81-40.7 0.080
Colgajo 0.50 0.03-7.99 0.624
Torque (<=35N 0.45 0.03-8.25 0.591
vs. >=40N)
1SQ 1.01 0.95-1.07 0.766

Tabla 34. Resultados de las EEG para el éxito de los implantes.

6.2.6 Pérdida 6ésea marginal periimplantaria

No se observaron diferencias estadisticamente significativas en

la pérdida Gsea periimplantaria seguln el tipo de férula (Fig 53).
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Pérdida ésea (mm) segun Grupo
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Figura 53. Diagrama de barras de la pérdida 6sea segun el tipo de férula.

Tras estimar el modelo lineal multiple, tampoco se observaron
diferencias estadisticamente significativas en la pérdida 6sea marginal

periimplantaria (p = 0,431) seguln el tipo de férula (Tabla 35).

p-valor
Tipo Férula 0.431
Edad 0.100
Fumador 0.139
Biotipo 0.305
MQ 0.394
Flap 0.151

Tabla 35. Resumen de las EEG para la pérdida 6sea segun el tipo de férula.
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Los resultados del modelo multivariante se muestran en la

Tabla 36. Ninguna de las variables tuvo una influencia estadisticamente

significativa en la pérdida 6sea.

Intervalo de Intervalo de
confianza de Contraste de hipotesis confianza de Wald
Wald 95% de Exp(B) 95%
. Error
Parametro tinico Exp(B)
P Chi- Chi-

cuadrado gl Sig.  Inferior Superior Superior cuadrado

de Wald de Wald
(Interseccion)  -,070  1,4487 2,910 2,769 002 1 ,961 ,932 ,054 15,945
[FERULA=1] -,214 2717 -,746 319 619 1 431 ,807 474 1,375
[FERULA=0] 0(1) 1
EDAD ,049 0299 -009 108 2,706 1 ,100 1,050 ,991 1,114
[FUMA=1,00] ,666 ,4503 -217 1,548 2,184 1 139 1,946 ,805 4,703
[FUMA=,00] 0(1) 1
[BIOTIPO=2] 1 36?: ,9504 -3,226 500 2,057 1 ,152 ,256 ,040 1,648
[BIOTIPO=1] 1 362; ,8881 -3,109 372 2,375 1 123 ,254 ,045 1,450
[BIOTIPO=0] 0(1) 1
EQTOT ,040 0469 -052 132 728 1 394 1,041 ,949 1,141
[FLAP=2] 1 975; 1,0624 -4,057 107 3,456 1 ,063 ,139 ,017 1,113
[FLAP=1] 678 4210 -1,504 147 2,597 1 ,107 ,507 ,222 1,158
[FLAP=0] 0(1) 1
(Escala) 1

Tabla 36. Resultados del modelo lineal mdltiple con ecuaciones de estimacion
generalizadas para la pérdida dsea marginal periimplantaria.
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7. Discusion

7.1 Muestra del estudio

Se observé un nimero importante de pacientes no candidatos
a estudio por los estrictos criterios de inclusion. Fue requisito colocar
los implantes en extremos distales libres, en sectores posteriores, con
volumen o6seo suficiente para poder colocar los implantes sin
procedimientos de regeneracion y cirugia totalmente guiada, obligando
a no incluir 37 pacientes en el estudio. Estos criterios de inclusion
estrictos limitan la posibilidad de generalizar los resultados. Se
incluyeron 27 pacientes de acuerdo al calculo del tamafio muestral
previo, pero la unidad de analisis fueron los implantes, para conseguir
suficiente potencia en la estimacion de los modelos lineales. De los 76
implantes incluidos, 6 fracasaron antes del afio tras la colocacion, por
lo tanto, s6lo fueron analizados 70 implantes en las variables que

necesitaban un seguimiento de un afio.

Los grupos fueron homogéneos en casi todas las variables. En
las variables a nivel de paciente, no se observaron diferencias
significativas entre los grupos estudio y control en ninguna variable,
aungue existia una ligera tendencia a menor apertura en las férulas de
fabricacion digital CAD-CAM. A nivel de implante, en el grupo de
estudio se colocaron implantes en zona de molares con mayor
frecuencia (p = 0,023), presentaban un mayor torque (p = 0,006), un
mayor valor ISQ (p = 0,044) y el acceso de la fresa fue peor (p = 0,014).
Sin embargo, esto no quiere decir que las categorias de las variables se
encontraran distribuidas de forma uniforme dentro de cada grupo. Es
importante destacar este hecho, porque impidi6 evaluar la influencia

real de estas variables en la exactitud, el éxito o la pérdida dsea. Sélo
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permitieron valorar la influencia que tuvieron en nuestro estudio, para
determinar si las diferencias en el método de fabricacion realmente se
debieron a la fabricacion analdgica o digital, o a los factores de

confusion.

7.2 Exactitud de los implantes.

Las desviaciones analizadas en el estudio fueron la desviacion
horizontal coronal media con una desviacion de 1,23mm (DE = 0,60),
la desviacion horizontal apical fue de 1,54 mm (DE = 0,57), la angular
fue de 3,34° (DE = 1,86), y la vertical fue de -,07 mm (DE = 0,43). En
la desviacion horizontal apical, el 75% de los implantes mostraron una
DHA inferior a 1,79 mmy en la DV, el 100% de los implantes present6
una desviacién inferior a 1 mm. La exactitud observada es comparable
a la de la literatura (8,10,27,86,134,151,152). En un metanalisis
publicado anteriormente por nuestro grupo de trabajo (8) se observo
unos intervalos de confianza 95% para la DHC de 1.1 mm [0,9; 1,3],
para la DHA de 1,4 mm [1,2; 1,6], para la DA 4°[3,3; 4,6] y para la DV
0,7 mm [0,5; 1]. Otro metanalisis publicado por Tahmaseb y cols. (105)
encontré unos intervalos de confianza similares: DHC = 1,2 mm [IC
95% 1; 1,4], DHA = 1,4 mm [IC 95% 1,3; 1,6], DA = 3,5° [IC 95% 3;
4]. El metanalisis estimado durante la realizacion de la tesis, incluyendo
Unicamente estudios clinicos con implantes colocados mediante cirugia
totalmente guiada, también obtuvo resultados similares: DHC = 1,1 mm
[IC 95% 0,97; 1,28], DHA = 1,4 mm [IC 95% 1,2; 1,6], DA =3,6°[IC
95% 3,2; 4] y DV = 0,12 mm [IC 95% -0,3; 0,6]. Por lo tanto, la

exactitud media global de las férulas — promediando los resultados de
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analdgicas y digitales—, es compatible con los resultados obtenidos en

la literatura.

En este estudio se pueden determinar unos margenes de
seguridad a partir de las desviaciones observadas de al menos 2 mm en
sentido horizontal y 1 mm en sentido vertical. Pese a la utilizacion de
los limites superiores de los intervalos de confianza como margenes de
seguridad en anteriores revisiones (4), este intervalo sélo nos indica que
con un 95% de confianza, la media de la poblacidn general se encuentra
entre ambos valores, pero pueden existir valores fuera del intervalo. En
la literatura, se ha observado un caso con mas de 7 mm de desviacion
respecto a la planificacion en cirugia parcialmente guiada (7) y més de
4 mm en la totalmente guiada (80). El caso de 7 mm se dio en un estudio
de serie de casos, utilizando una férula de apoyo 6seo con ausencia de
estabilidad segln los autores, situacion que deberia haber supuesto
cancelar el tratamiento mediante cirugia guiada. Todos los implantes
colocados con esa férula obtuvieron desviaciones superiores a 5,9 mm,
lo cual indica una incorrecta posicion de esta. El resto de implantes del
estudio presentaron desviaciones inferiores a 3 mm en apical.
Normalmente las desviaciones de los valores atipicos extremos son
inferiores a 3 mm (152) y valores tan alejados de la media sélo son
esperables con un fallo en la aplicacion de la técnica. Por ello,
sugerimos redondear el valor al milimetro inmediatamente superior (2

mm en horizontal y 1 mm en vertical).

Se buscan sistemas de cirugia guiada que minimicen los pasos
de la técnica, pues se ha observado errores acumulativos desde el
diagnostico y la planificacion, hasta la colocacién de los implantes. Por

ejemplo, una mala alineacién del STL y el TCHC podria provocar
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desviaciones evitables en la colocacion de los implantes respecto a la
planificacion (153), por ello es importante prestar atencion y dedicar
tiempo a esta fase. Si el paciente presenta dientes con mucha movilidad,
pueden introducirse errores al colocar puntos guia sobre ellos,
provocando una mala alineacion del STL (Fig. 54). Algunos programas
de planificacion permiten la alineacion automatica sin puntos guia o
simplemente seleccionando los dientes, sin centrarse en cuspides o

fosas, evitando este problema.

Figura 54. En la figura a, el diente 1.1 es de los pocos alineados, pues fue
seleccionado como punto guia. La figura b es un ajuste automatico sin
puntos guias tras una actualizacion del software. El diente 1.1 es el Unico
desalineado en este caso.

Un mal asentamiento de la férula de guiado también podria explicar
esas desviaciones extremas observadas en la literatura, por ello se
recomienda realizar ventanas de comprobacién para verificar la
posicién correcta de la férula antes y durante el procedimiento de

fresado.
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7.2.1 Exactitud segun el método de confeccion de las

férulas.

Las férulas digitales CAD-CAM fueron fabricadas mediante
impresion 3D, por técnica de estereolitografia. En la literatura se ha
observado una exactitud comparable a las férulas CAD-CAM fresadas
(95). Ademas de su exactitud, también presentan otras ventajas:
facilidad de fabricacion y menor tiempo de laboratorio respecto a las
fresadas (implicando un menor coste), maquinaria mas barata, menos
material malgastado (al reciclarse la resina sobrante), y permite la
fabricacion en la propia clinica — aunque en el presente estudio las
fabricé el laboratorio. La fabricacion digital de las férulas introduce
nuevas fuentes de error respecto a la analdgica, como la resolucién XY,
la altura de capa y la angulacién de la férula respecto a la base de
impresion (154). Sin embargo, esto se compensa por la desaparicién de
fuentes de error propias del proceso analdgico (68,92,152). Ademas, las
férulas digitales permiten crear ventanas de comprobacién de forma
sencilla para verificar el correcto asentamiento de la férula. Entre 2014
y 2016 termind la exclusividad de varias patentes clave en la impresion
3D (155-158), permitiendo grandes avances en los ultimos afios, por
ello es esperable una mejoria en la impresién 3D respecto a estudios

anteriores (152).

Respecto al estudio clinico realizado, las férulas digitales CAD-
CAM obtuvieron mayor exactitud respecto a las analdgicas en la
desviacion horizontal coronal, de forma estadisticamente significativa.
No se observaron diferencias en las otras desviaciones estudiadas. La

exactitud de las férulas digitales CAD-CAM coincidieron con las
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reportadas en la literatura (8,10,27,86,134,151,152). Se observé una
desviacion de 1,04 mm en la DHC del grupo estudio vs 1,1-1,2 mm en
la literatura, 1,46 mm en la DHA del grupo estudio vs 1,4 mm en la
literatura, 3,6° en la DA del grupo estudio vs 3,5%-4° en la literatura y -
0,05 mm en la DV, siendo de media casi 0,5 mm mas exacta respecto a
la literatura (0,5-0,63 mm).

Sin embargo, en las analdgicas las desviaciones fueron
ligeramente superiores (DHC = 1,52 mm; DHA = 1,67 mm; DA = 2,9°
y DV = -0,1 mm), aunque permanecieron dentro de los intervalos de
confianza de los estudios publicados (6,8,10,32,93). Concretamente, el
modelo lineal observé una desviacién 0,6 mm mayor en la desviacion
horizontal coronal en las férulas anal6gicas respecto a las digitales (p =
0,042). Esta pequefia discrepancia respecto a la literatura se podria
explicar porque no hay estudios en la literatura analizando el tipo de
fabricacion, incluyendo Unicamente cirugia totalmente guiada y un
disefio in vivo. La DA fue la Unica donde la férula analdgica mostro
mayor exactitud respecto a las de fabricacién digital CAD-CAM,
aungue no fue estadisticamente significativa. La DHA y la DV tampoco
mostraron diferencias estadisticamente significativas en la exactitud de
las férulas analdgicas respecto a las digitales en nuestro estudio. En la
revision de van Assche y cols. 2012 (3), las férulas fabricadas de forma
analdgica por el laboratorio mostraron mayor exactitud respecto a las
digitales, aunque se trata de una revision relativamente antigua. Pero el
Unico estudio in vivo de la revision (104) donde se evalu6 la exactitud
con férulas analdgicas no incluy6 férulas de fabricacion digital. La
comparativa entre digital y analdgica la realizaron van Assche y cols.

mediante meta-regresién, pero con un Gnico estudio analizando la
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fabricacion analdgica y ninguno comparando ambos tipos de

fabricacién de forma directa, la estimacion no es fiable.

Otra posible explicacion de la discrepancia mayor de la DHC
en las analdgicas frente a las digitales es que sélo las férulas de
fabricacion digital presentaban ventanas para comprobar el correcto
asentamiento de la férula quirdrgica de guiado en el presente estudio.
Un mal asentamiento de la férula podria afectar a la exactitud, por lo
tanto, estas ventanas presentes en las férulas digitales pueden ser muy
Gtiles para comprobar durante toda la cirugia el correcto asentamiento

de la férula.

7.2.2 Exactitud. Andlisis de los factores de confusion.

La mayor parte de los factores de confusién registrados no
tuvieron influencia en la exactitud o presentaban tantas categorias que
el modelo lineal no convergia, imposibilitando su estudio. A
continuacion, se presentan los factores de confusion cuya influencia en
la exactitud fue estadisticamente significativa. También aquellos
considerados como relevantes en la literatura, aunque no mostraran
diferencias estadisticamente significativas. Es necesario volver a
recordar que los valores obtenidos son resultado de modelos lineales,
por lo tanto, no representan los efectos totales de los factores de
confusién y no pueden utilizarse para analizar su influencia fuera del
modelo (159).

Respecto a los factores de confusién estudiados, la edad del

paciente no mostré diferencias estadisticamente significativas en la
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exactitud en la colocacion de los implantes en nuestro estudio. Sin
embargo, en la meta-regresién de nuestra revision sistematica, si
observamos influencia en la exactitud, explicando un 78,8% de la
heterogeneidad entre estudios. Esto podria deberse a su relacion con la
apertura bucal, tanto en el grado, como en el tiempo durante el cual el
paciente es capaz de mantener la apertura. En nuestro estudio, la
desviacidn estandar de la edad fue baja (8 afios), lo cual podria explicar
la ausencia de efecto. En la literatura no se encontraron estudios

analizando esta cuestion.

La arcada donde se colocaron los implantes no mostro
diferencias en la exactitud, coincidiendo con un estudio multicéntrico
de Tallarico y cols. (116). Si se encontré una mayor exactitud en los

implantes colocados en el maxilar en un estudio ex vivo (160).

La ausencia de antagonista aumentd la exactitud en la
colocacidn de los implantes. Ningun estudio evalud la influencia de este
factor en la literatura analizando la influencia de la distancia
interoclusal en milimetros. Si ha sido estudiado el espacio interoclusal
posterior -sin especificar los milimetros minimos necesarios para que
no tenga influencia en la exactitud-, referido Unicamente a una menor
exactitud en espacios interoclusales reducidos, sin especificar un valor
(15,20,25).

Una mayor altura de la anilla metalica mejoro la exactitud de
los implantes en la DHC y DHA.. Este resultado se contradice con la
literatura (112,161), donde una altura mas baja (H2), implic6 menores
desviaciones, aungue no se encontraron diferencias entre las anillas de
4y 6 mm (71). En el estudio, s6lo uno de los implantes fue colocado

con altura de 2 mm, por lo tanto, aunque el resultado fue
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estadisticamente significativo, no puede ser generalizado a la
poblacion. La altura de la anilla metélica fue evaluada en tres estudios
in vitro (71,112,161), observando una mayor desviacion cuanto méas
alejada se encuentra la anilla del hueso. En los estudios clinicos,
Cassetta y cols. (111) no encontraron diferencias en humanos. Sin
embargo, Choi y cols. (120) también encontraron mayor exactitud a

mayor altura de la anilla, coincidiendo con nuestro estudio.

La posicion de los implantes también influy6, siendo la
colocacion en premolares la més exacta en la DHC, DHA y DA,
respecto a la posicion de molares. Concretamente, la colocacion en
segundos molares fue la posicion con mayores desviaciones. Estos
resultados coinciden con la literatura (16,36,84,108,118), aunque otros
autores no encontraron diferencias estadisticamente significativas
(79,162), probablemente por apenas incluir implantes colocados en
molares. La fresa necesita un espacio con la anilla de guiado para poder
girar, si se fuerza la angulacion — por ejemplo por un mal acceso de la
fresa en sectores posteriores—, puede aumentar la desviacion en la
colocacién del implante (112). Esto podria deberse a la apertura bucal,
una limitacion de la cirugia guiada reportada frecuentemente en la
literatura (12,21,80,109,163,164). La dinamica mandibular provoca
que, a igual apertura, la distancia con el diente antagonista sea menor
en sectores posteriores. Sin embargo, no se han encontrado estudios
donde se analice su influencia de forma cuantitativa en sectores
posteriores, y en nuestro estudio, no mostré diferencias
estadisticamente significativas. Es razonable que una mayor apertura
bucal o la ausencia de antagonista suponga una menor interferencia -0
su ausencia- en la colocacién de la fresa y la férula en la posicion

planificada, y por ello, las desviaciones sean menores. En el sector
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anterior Komiyamay cols. (165) si sugirieron una distancia minima en
milimetros (50 mm) desde el borde incisal de la arcada antagonista
hasta la cresta del reborde alveolar. Pero era una distancia arbitraria
propuesta por los autores, sin haber realizado un estudio para
determinarla. Ademas, en nuestro estudio, todos los implantes se
colocaron en extremos distales libres, lo cual también puede explicar la
mayor exactitud de la colocacion en premolares, al encontrarse mas
cerca del punto de apoyo de la férula. En los extremos distales libres, la
falta de apoyo en distal podria provocar la flexion de la férula, y con
ello, una mayor desviacion (166). El Kholy Ky cols. 2019 (137) en un
estudio in vitro con gran tamafio muestral analizaban las posibles
combinaciones de implantes en cuanto a posicién de los implantes,
dientes remanentes y localizacion de los dientes de apoyo para la férula.
Encontraron mayores desviaciones en los extremos distales libres, y
cuanto mayor era la distancia entre el implante y el diente adyacente
al extremo distal, coincidiendo con nuestro estudio para la DHC. No

tuvo influencia segun el tipo de férula.

Una mayor longitud del implante aument6 la DHA — segun el
modelo lineal-, coincidiendo con la literatura (20,74,79,112,119),
aungue algunos autores observaron mayor exactitud con los implantes
de 12 mm respecto a los de menor longitud (105) o no observaron
diferencias estadisticamente significativas (28,55,84,111,167). Tiene
légica que un implante de mayor longitud presente mayores
desviaciones, pues la anilla de guiado se encuentra en coronal. A mayor
longitud, mayor distancia del apice del implante a la anilla de guiado y
por lo tanto, menor control de la posicion. A igual desviacién horizontal
coronal y angular, una mayor longitud implica mayor desviacion

horizontal apical, por ello la desviacion horizontal apical media es
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mayor a la coronal en todos los estudios. La longitud del implante
parece tener mayor influencia en la desviacion que la altura de la anilla

de guiado respecto al hueso.

7.3 Exito de los implantes.
El éxito de los implantes al afio fue del 92,1%, comparable al
publicado en la literatura. (90,7% - 100%) (10,81,168-170). Todos los
implantes fracasados lo hicieron antes de la carga protésica, y se

produjeron en el grupo colocado mediante férulas de fabricacion digital.

7.3.1 Exito de los implantes segun el método de fabricacién
de la férula.

El éxito fue del 100% en los implantes colocados mediante
férulas analdgicas y 85% en las digitales. Al realizar el test de contraste
de hipdtesis de Fisher, las diferencias fueron estadisticamente
significativas a nivel de implante (p = 0,026) y mostraron una ligera
tendencia a nivel de paciente (p = 0,098). Esta discrepancia de fracasos
entre el analisis a nivel de implante y paciente se puede explicar porque
los 6 implantes fracasados se concentraban en sélo 3 pacientes. EIl éxito
de los implantes colocados mediante férulas de fabricacion digital fue
ligeramente inferior a la literatura (90,7% - 100%) (10,81,168-170).

7.3.2 Exito. Anélisis de los factores de confusidn.

La longitud de los implantes influyé en el éxito de los
implantes en nuestro estudio, segin el modelo lineal generalizado.

Concretamente, los implantes de menor longitud (8 mm) presentaron

177



Discusion

12 veces mayor probabilidad de fracaso respecto a los de 12 mm. No se
han encontrado diferencias en el éxito de los implantes colocados
mediante cirugia guiada segun la longitud del implante en la literatura,
aunque el reducido numero de fracasos no permite realizar una
estadistica comparativa fiable (102,105). En la cirugia convencional,
existe consenso sobre la ausencia de influencia de la longitud en el
éxito, en implantes de 8 mm o mas (169,171), por ello es frecuente el
uso de implantes cortos con el objetivo de evitar procedimientos de
regeneracion (169). Sin embargo, si se recomienda utilizar implantes de
mas de 6 mm de longitud, si el paciente dispone de suficiente volumen

6seo (2).

El mal acceso de la fresa también aument¢ la tasa de fracasos.
Concretamente, un acceso de la fresa “malo” redujo un 87% la
probabilidad de éxito respecto al acceso “bueno” o “regular”. En la
literatura, el acceso de la fresa solo se ha estudiado en relacion con la
exactitud en la colocacién de los implantes, no se ha evaluado su
influencia en el éxito. Es necesario sefialar que sélo 6 implantes
presentaron un mal acceso de la fresa, 1 en el grupo de fabricacion

analdgica y 5 en la digital.

Los implantes colocados mediante procedimientos sin colgajo
mostraron mayor fracaso respecto a cuando se utilizaron mini colgajos.
Sin embargo, pudo deberse a una fluctuacion estadistica, por el escaso
nimero de implantes colocados mediante bisturi circular. de Bruyn y
cols. (172) analizaron el tipo de colgajo y su influencia en el éxito, sin
encontrar diferencias estadisticamente significativas. Lemos y cols.
(173), en su metandlisis, tampoco encontraron diferencias,

especialmente cuando se utilizaron férulas de guiado. Otros autores

178



Discusion

también obtuvieron buenos resultados al utilizar cirugia sin colgajo, sin

compararlo con procedimientos con colgajo (174).

El resto de factores estudiados no influyeron en el éxito en
nuestro estudio. Se examinaron las historias clinicas de los pacientes
con fracasos, buscando factores de riesgo. Se encontré un paciente
fumador - con dos implantes fracasados-, pero los otros dos pacientes
con fracasos no presentaron factores de riesgo relevantes. El tabaco se
ha sefialado como un factor relevante en el éxito de los implantes en la
literatura, aunque no se han publicado muchos estudios en cirugia
guiada donde se analizara (5,81,175). La ausencia de efecto en el
presente estudio pudo deberse a la inclusion de s6lo 3 pacientes
fumadores (ademéas, ninguno de ellos fumador de més de 10
cigarrillos/dia). El éxito de los implantes segln la arcada donde se
colocaron, ha sido poco estudiado en la literatura sobre cirugia guiada,
sin encontrar diferencias estadisticamente significativas, coincidiendo
con nuestro estudio (102,174,176). Los estudios incluyeron pocos
implantes, dificultando encontrar diferencias en el éxito. D’Haese y
cols. (81) no realizaron analisis estadistico comparativo, pero
fracasaron un 4% de los implantes en el maxilar respecto a un 0,5% en
la mandibula. Yong y cols. (177) también observaron mas fracasos en
el maxilar, aungue no realizaron analisis estadistico comparativo. Sin
embargo, en el estudio restrospectivo de Pommer y cols. (169) con méas
de 1000 implantes incluidos, encontraron mayor supervivencia en el
maxilar. No se encontraron diferencias en el éxito respecto a la cirugia
convencional en la literatura (178,179). Los implantes colocados
mediante férulas de fabricacion digital, presentaron mayor torque e I1ISQ
respecto a las analdgicas, de forma estadisticamente significativa, pero

no tuvieron influencia estadisticamente significativa en el éxito.
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Concretamente, todos los implantes fracasados presentaban un torque
entre 35 y 40 Ncm en el momento de la colocacion, sin sobrepasar las

recomendaciones del fabricante.

7.4 Pérdida 6sea marginal periimplantaria.

La pérdida 6sea marginal periimplantaria al afio de carga en
ambos tipos de férula -0,21 mm- fue inferior a la publicada en la
literatura (0,4-1,7 mm) por otros autores (10,20,79,107,168,175,180).
Ademas, el hueso se encontraba al nivel de la plataforma del implante
al afio de carga (-0,02 mm), manteniendo cubierta toda la superficie
tratada del implante. Esta menor pérdida dsea en nuestro estudio pudo
deberse al disefio del implante, pues algunos autores utilizaron
conexiones de hexagono externo (79,107,109,175). También pudo
deberse a su posicién 3D, al colocarse de forma subcrestal. La posicion
subcrestal en implantes con conexion cénica se ha asociado a una mayor
pérdida dsea antes de la carga, pero tras el remodelado dseo, la pérdida
es menor y el nivel 6seo se mantiene mas alto respecto a la plataforma

del implante, en comparacién con la posicion yuxtacrestal (181,182).

7.4.1 Pérdida 6sea marginal periimplantaria. Analisis de los
factores de confusion.

Ninguno de los factores de confusion introducidos en el modelo
tuvo influencia en la pérdida 6sea marginal periimplantaria. En el caso
del tabaco, podria deberse a que sélo 3 pacientes eran fumadores (< 10
cigarrillos/dia). En la literatura si se ha relacionado el tabaquismo con

la pérdida dsea marginal periimplantaria (183-186). La necesidad de
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mucosa queratinizada alrededor de los implantes y su grosor todavia es
objeto de estudio (187,188), aunque se ha sugerido un valor minimo de
2 mm para mantener los tejidos periimplantarios sanos en el tiempo
(142). El 75% de los implantes del estudio presentaba al menos 2 mm
de mucosa queratinizada. El reducido nimero de implantes con valores
inferiores a esos 2 mm, unido a la posicion subcrestal -incrementando
el espacio biolégico (189)-, podria explicar la ausencia de influencia de
la mucosa queratinizada en la pérdida Gsea observada en nuestro

estudio.

7.5 Estudio comparativo. Complicaciones.

Se produjo la fractura de la férula en un paciente tras la
colocacién del implante més distal. La colocacion de los implantes es
el momento de mayor tensién para la férula, especialmente si son varios
los implantes colocados, siendo los extremos distales libres los de
mayor tensién. EI motivo seria la falta de apoyo distal, posibilitando la
flexion de la férula y facilitando la fractura. Ademas, en los implantes
distales la distancia respecto al diente antagonista suele ser menor,
dificultando la entrada de la fresa en el eje axial de la anilla. Esta
complicacion también se observé en la literatura (20). No se

presentaron mas complicaciones intra o postoperatorias.

7.6 Fortalezas y limitaciones del estudio.

Como fortalezas del estudio, se traté de un estudio clinico.
Varios estudios anteriores destinados a medir la exactitud se realizaron

con un disefio in vitro. Uno de los principales problemas al operar los
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pacientes fue la apertura reducida, la cual dificultaba el acceso de la
fresa. Este problema no existio en los modelos in vitro. Ademas, en
algunos estudios no existia interferencia del colgajo con la férula,
porque los fantomas no lo incluian (58,112,137). Esto entre otros
factores favorables, propios de los estudios in vitro, pueden llevar a una
sobreestimacion de la exactitud de los sistemas de cirugia guiada.
Ademas, en el presente estudio s6lo se incluyeron pacientes donde los
implantes se colocaron mediante cirugia totalmente guiada. En
anteriores estudios se observo la heterogeneidad en las desviaciones si
se incluian tanto implantes parcialmente guiados como totalmente
guiados (8), por ello se decidid utilizar Gnicamente la técnica mas
exacta, para lograr unos resultados mas fiables: la cirugia totalmente
guiada. Los pacientes presentaron variables baseline sin diferencias
significativas entre las férulas digitales CAD-CAM o de confeccion
analdgica, por lo tanto, los grupos asemejaban ser homogéneos, pese a
la ausencia de aleatorizacion. Se estimaron modelos lineales

generalizados para controlar los posibles factores de confusion.

Como limitaciones del estudio, aunque se traté de un estudio
prospectivo, no se realizé una aleatorizacion de los pacientes, optando
por un disefio pseudo-experimental (siguiendo las directrices TREND).
Pese a ello, los grupos no mostraron heterogeneidad y se estimaron
modelos lineales generalizados para controlar por las variables
recogidas en el estudio. Otra limitacién se relaciond con los resultados
paraddjicos en alguno de los coeficientes de los factores de confusién
utilizados para ajustar los modelos estadisticos. El estudio no se disefi6
para evaluar su efecto - estos factores a su vez son influidos por otros
no introducidos en el modelo - y el calculo muestral y distribucion de

pacientes se realizd Unicamente para la variable principal analizada: el
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modo de fabricacion de la férula. Los Unicos coeficientes
representativos de efectos totales, son los de las variables respuesta para
el modo de fabricacion (desviaciones, éxito y pérdida dsea). Interpretar
como efectos totales los coeficientes de los factores de confusion, en
vez de como efectos directos controlados (ajustados para el modelo), es
incorrecto (159). Seria necesario realizar estudios sobre cada una de las
variables para obtener su influencia real. Por ultimo, el incluir
Unicamente extremos distales libres sin necesidad de regeneracion para
la colocacion de implantes y con suficiente apertura, dificulté la
seleccién de pacientes. Esta posicion de los implantes vuelve mas
compleja la técnica quirdrgica, siendo una posible linea de
investigacion en el futuro los implantes colocados mediante cirugia

guiada en tramos interdentales.
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8. Conclusiones

1. En la revision sistematica, el metanalisis y metanalisis en
red observaron una mayor exactitud en los implantes colocados
mediante férulas de apoyo dental, confirmandose una mayor exactitud
en las férulas de apoyo dental respecto al 6seo. En las férulas de apoyo
Mucoso se observa una tendencia a mayor exactitud respecto al apoyo
6seo, y el MER lo confirma, aunque no fue estadisticamente

significativa.
2. En el estudio clinico,

a). Los implantes colocados mediante férulas de fabricacion
digital CAD-CAM mostraron una mayor exactitud respecto a las de
fabricacion analdgica. Esta mayor exactitud se observé concretamente
en la desviacion horizontal coronal, siendo las férulas de fabricacion
digital 0,6 mm mas exactas. En el resto de desviaciones no se

encontraron diferencias estadisticamente significativas.

b). Las desviaciones observadas segin el método de
fabricacion, fueron independientes de los factores de confusion
analizados. Una mayor altura de la anilla, la posicion de los implantes
en premolares respecto a molares y una menor longitud, se asocié a

mayor exactitud de los implantes en los modelos estadisticos.

c). El éxito de los implantes a nivel de paciente no mostrd
diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos, pero a
nivel de implante fue mayor en las férulas de fabricacién analdgica, de

forma estadisticamente significativa.
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d). La pérdida 6sea marginal periimplantaria fue idéntica en
ambos grupos de estudio, y fue inferior a la observada en la literatura.

e). El resto de complicaciones intra y postoperatorias fueron
poco frecuentes. La Unica complicacion observada fue una Unica

fractura de la férula.
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ANEXO [: CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL ESTUDIO DE CIRUGIA
GUIADA

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Y COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD

PaCiENtE: e DNI:
DOMICIIO: wevvieieeeeieeeeiceee e Localidad:
Edad: ...... N2 Historia Clinica: ......cccceovvvvvvueieeeenns Fecha:

1.- INFORMACION AL SUJETO DE EXPERIMENTACION.

El proyecto de investigacidon para el cual le pedimos su participacion se titula:

“_Exactitud y éxito de los implantes dentales colocados con un sistema de
cirugia guiada: férulas de laboratorio versus CAD-CAM.”.

Para que usted pueda participar en este estudio es necesario contar con su
consentimiento, y que conozca la informacidon basica necesaria para que
dicho consentimiento pueda considerarse verdaderamente informado. Por
ello, le ruego que lea detenidamente la siguiente informacion. Si tuviera
alguna duda exprésela, antes de firmar este documento, al investigador
principal del proyecto, bien personalmente, bien a través del teléfono o por
correo electrénico. Los datos del investigador principal del proyecto aparecen
también en el presente documento.

La informacidn basica que debe conocer es la siguiente:
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1.- Me han explicado que el propésito principal de la intervencidn es la
reposicion de los dientes perdidos. Sé que alternativamente podria recurrir a
prétesis convencionales, de menor coste, pero lo descarto por los beneficios
que se pueden obtener con la técnica implantolégica. Asimismo, me han
explicado que el objetivo del estudio es valorar dos tipos diferentes de férulas
que se utilizan para colocar los implantes.

2.- El procedimiento se llevara a cabo bajo anestesia local, de cuyos posibles
riesgos también me han informado.

3.- Comprendo que el procedimiento se lleva a cabo en dos fases, una primera
en la que se fijan los tornillos (o implantes) al hueso, y una segunda tras 8-10
semanas, en la que se colocan unos pilares sobre los implantes para recibir
las protésis (los dientes propiamente dichos).

4.- Entiendo que pertenezco a un grupo de estudio para valorar la exactitud
de un sistema de cirugia guiada. Me han explicado que de acuerdo a la
evidencia cientifica actual esta técnica no supone un riesgo mayor, y que el
objetivo es averiguar si la nueva técnica reduce el dafo que sufre el hueso y
mejora su cicatrizacion, y permite colocar los implantes con exactitud.

5.- Aunque se me han practicado los medios diagndsticos precisos
(radiografias, etc.), comprendo que es posible que puedan producirse
procesos edematosos, inflamacién, hematomas, dolor o laceraciones en la
mucosa de la mejilla o del labio, o en la lengua, que no dependen de |a técnica
empleada ni de su correcta realizacion. Menos frecuentemente pueden
lesionarse raices de dientes adyacentes, que pueden requerir tratamiento
posterior.

6.- También se me ha explicado que, con menor frecuencia e
independientemente de la técnica empleada y de su correcta realizacién, es
posible que se produzcan lesiones de tipo nervioso, por afectar a
terminaciones nerviosas o nervios préximos, lo que generard pérdida de
sensibilidad en los labios, el mentdn, la lengua o la encia, segun cual sea el
nervio afectado. Generalmente la pérdida de sensibilidad es transitoria,
aunque en algln raro caso puede llegar a ser permanente.

7.- Sé que, aunque la técnica se realice correctamente, existe un porcentaje
de fracasos de entre el 2 y 10%, segun el tipo de técnica empleada, que puede
requerir la repeticion de la intervencidn.
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8.- Entiendo que el tratamiento no concluye con la colocacién del implante,
sino que serd preciso visitar periddicamente al facultativo y seguir
escrupulosamente las normas de higiene que me han explicado.

9.- El/La odontdlogo/a me ha explicado que todo acto quirdrgico lleva
implicitas una serie de complicaciones comunes y potencialmente serias que
podrian requerir tratamientos complementarios médicos y/o quirdrgicos.

10.- Se me ha informado que es imprescindible un seguimiento cada cierto
numero de meses, a fin de detectar precozmente, y tratar con mejor
pronéstico la aparicién de cualquier complicacién.

11.- Consiento en que se me tomen fotografias o registros en otros tipos de
soporte audiovisual, antes durante y después del tratamiento de
mantenimiento, para facilitar el avance del conocimiento cientifico y la
docencia. En todos los casos sera resguardada la identidad del/de la paciente.

12.- He comprendido las explicaciones que se me han facilitado y el
facultativo que me ha atendido me ha permitido hacer todas las
observaciones y me ha aclarado todas las dudas que le he planteado.

13.- En caso de un efecto adverso debo contactar con el Departamento de
Cirugia Bucal y me atenderdn la urgencia al teléfono 963864787. El
investigador Principal es DRA. BERTA GARCIA MIRA, y puede localizarse en la
Fundacion Lluis Alcanyis con direccion en C: Gasco Oliag n21, 46010 Valencia.

14.- También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar
ninguna explicacién, puedo revocar el consentimiento que ahora presto.

15.- El estudio se realiza en la Universitat de Valéncia.

16.- La participacion es este estudio no tiene ninguna compensacion
econdémica.

17. - Los resultados se utilizaran con fines de investigacidn y seran publicados
en revistas cientificas.

18.- El proyecto se realizara siguiendo los criterios éticos internacionales
recogidos en la Declaracidn de Helsinki.

2.-COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD.

a) Medidas para asegurar el respeto a la vida privada y a la confidencialidad
de los datos personales: Se han adoptado las medidas oportunas para
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garantizar la completa confidencialidad de los datos personales de los sujetos
de experimentacion que participen en este estudio, de acuerdo con la Ley De
Proteccién de Datos de Caracter Personal (LOPD) 3/2018, de 5 de diciembre.

b) Medidas para acceder a la informacion relevante para usted que surjan de
la investigacién o de los resultados totales: Sepa que tiene derecho a acceder
a la informacién generada sobre usted en el estudio. Los protocolos del
estudio estaran archivados por el investigador principal y podran ser
consultados.

Proteccién de datos personales.

He sido informado y consiento en el tratamiento de mis datos personales en
el marco del Estudio “_Exactitud y éxito de los implantes dentales colocados
con un sistema de cirugia guiada: férulas de laboratorio versus CAD-CAM.”.

La informacidén objeto de tratamiento sera utilizada para el desarrollo de
funciones de investigacion propias de la Universitat de Valéncia como:

¢ La investigacion.

¢ La creacion, desarrollo, transmisidn y critica de la ciencia, de la técnica y de
la cultura.

e La difusion, la valorizacion y la transferencia del conocimiento.

La Universitat de Valéencia se compromete a que cualquier divulgacién publica
de los resultados obtenidos con motivo de la investigacion se realizard
anonimizando debidamente los datos utilizados de modo que los sujetos de
la investigacion no resultaran identificados o identificables.

Este consentimiento podrad ser revocado mediante la presentacién del
oportuno escrito. Asimismo, podra notificar esta revocacion y/o ejercer los
derechos de acceso, rectificacidon, cancelacion u oposicién al tratamiento,
mediante presentacién de escrito adjuntando documento identificativo.

Para ello dirijase a:
Secretaria General — Universitat de Valéncia

Av. Blasco Ibanez, 13 - 46010, Valencia”.
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3.- CONSENTIMIENTO.
En el caso de que el sujeto de experimentacién sea mayor de edad:

Don/Dofia

mayor de edad, titular del DNI : , por el
presente documento manifiesto que:

En el caso de que el sujeto de experimentacion sea menor de edad o incapaz
de obrar:

Don/Dofia

mayor de edad, titular del DNI : ,

(1 padre, [0 madre, [1 tutor legal

de

por el presente documento manifiesto que:

He sido informado/a de las caracteristicas del Proyecto de Investigacion
titulado:

“_Exactitud y éxito de los implantes dentales colocados con un sistema de
cirugia guiada: férulas de laboratorio versus CAD-CAM."”.

He leido tanto el apartado del presente documento titulado “informacion al
sujeto de experimentacion”, como el apartado 2 titulado “compromiso de
confidencialidad”, y he podido formular las dudas que me han surgido al
respecto. Considero que he entendido dicha informacion.

Estoy informado/a de la posibilidad de retirarme en cualquier momento del
estudio.

En virtud de tales condiciones, consiento participar en este estudio.
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Y en prueba de conformidad, firmo el presente documento en el lugar y fecha
que se indican a continuacion.

Valencia, de de20__ .

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Revoco el consentimiento prestado en fecha
para participar en el proyecto titulado
"y, para

“«

que asi conste, firmo la presente revocacion.

En Valencia, a de de20__ .
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ANEXO II: Consentimiento para la toma de imdgenes

CONSENTIMIENTO PARA LA TOMA DE IMAGENES Y AUTORIZACION PARA
SU USO

Nombre de la persona:

Teléfono: Direccion:

Nombre del padre, madre o tutor/a:

CONSENTIMIENTO PARA LA TOMA DE IMAGENES

Por la presente, doy mi consentimiento para que se me tomen fotografias.
El término “imagen” incluye video o fotografia fija, en formato digital o de
otro tipo, y cualquier otro medio de registro o reproduccion de imagenes.

Por la presente, autorizo el uso con fines didacticos o educativos.

PROPOSITO

Por la presente, autorizo el uso de la(s) imagenes(s) para el propdsito de
difusién al personal del hospital, médicos, profesionales de la salud y
miembros del publico con fines educativos, de tratamiento, de investigacion
y cientificos.

Doy mi consentimiento para que se tomen imagenes de mi hijo/a o
tutorizado/a y autorizo el uso o la divulgacion de tal(es) fotografia(s) a fin de
contribuir con los objetivos cientificos, de tratamiento, educativos, y por la
presente renuncio a cualquier derecho a recibir compensacion por tales
usos en virtud de la autorizacion precedente. Por la presente, yo y mis
sucesores o cesionarios eximimos al centro y a sus empleados, a mi(s)
médico(s) y a cualquier otra persona que participe en mi atencidn, y a sus
sucesores y cesionarios, de toda responsabilidad ante cualquier reclamo por
dafios o de indemnizacion que surja de las actividades autorizadas por este
acuerdo.
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REESCISION

Si yo decido rescindir esta autorizacion, no se permitira posteriores usos de
mi fotografia o la de mi hijo/a, tutorizado/a, pero no podra pedir que se
devuelvan las fotografias o la informacidn ya utilizadas.

DERECHOS
Puedo solicitar que cese la filmacion o grabacién en cualquier momento.

Puedo rescindir esta autorizacién hasta una fecha razonable antes de que se
utilice la imagen, pero

debo hacerlo por escrito, remitido a
Puedo inspeccionar
u obtener una copia de las imagenes cuyo uso estoy autorizando.

Puedo negarme a firmar esta autorizacion. Mi negativa no afectara a las
posibilidades de mi hijo de recibir atencidn.

Tengo derecho a recibir una copia de esta autorizacidn.
Entiendo que no recibiré ningun tipo de compensacion financiera.
FIRMA

Fecha:

Firma: Firma:

Paciente si es mayor de 12 afios representante legal

FIRMA REESCISION

Fecha:

Firma: Firma:

Paciente si es mayor de 12 afios representante legal

Firma:

Investigador prinicpal

Firma:

Investigador principal
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ANEXO III: PROTOCOLO DE RECOGIDA DE DATOS

PROTOCOLO DE RECOGIDA DE DATOS

Operador:

Nombre y Apellidos: Teléfono:

N° Historia: Fecha:
Datos personales

1. Edad

2. Sexo: 0) Hombre 1) Mujer

3. Enfermedades: ..........oiiniii
4. Medicacion habitual:  0) No 1) Si, Tip0....ccooerevrnnnnee
5. Alergias: 0) No 1) Si, Cudles...................

6. Fumador: ...... cigarrillos/dia

Estudio preoperatorio

7. Frecuencia de cepillado al dia:............veces/dia
Placa
1.6 11 2.6
4.6 3.1 3.6
Célculo
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1.6

11

2.6

4.6

3.1

3.6

8. Higiene Oral (IHO-S): 0) Ausencia de placa/calculo; 1) Placa/calculo no visible

pero presente al pasar la sonda; 2) Placa/calculo visible; 3) Placa/calculo supera 1/3 de

la corona.

9. Sangrado (Indice gingival de Linde): (superficies sangrantes*100)/superficies

totales = ..
10. Biotip

0: 0. Grueso

1. Fino

Estudio intraoperatorio

11. Fecha de la cirugia:

12. Distancia interincisiva (en mm):

13. Tipo de férula: 0) Analdgica 1) Digital CAD-CAM.

14. Operador

0) Experimentado 1) No experimentado

Datos del implante

15. 16. 17. 18. Incision 19. 20. 21, 22.
Posicién | Antagonista | Altura ?3) Diametro | Longitud | Torque | Ostell
1) anilla 4)
metélica
@
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(1) Antagonista: 0. Diente, 1. Prot. fija 2. Prot. Removible. 3 Ausencia.
(2) Altura anilla metélica: 0: H2, 1: H4, 2: H6.

(3) Incision: 0. Bisturi circular, 1. Minicolgajo, 2. Colgajo convencional.
(4) Longitud: 0: 8 mm. 1: 10 mm. 2: 12 mm.

Complicaciones intraoperatorias

23. Adaptacion Férula | 24. Retencion férula | 25.Acceso fresa 26. 27.
1) (si/no) 2) Fractura | Otras
(1) Adaptacion férula: 1. Buena 2. Regular 3. Mala
(2) Acceso fresa: 1. Correcto 2. Dificil 3. Imposible

*Especificar implante

Estudio Postoperatorio

Complicaciones postoperatorias
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28. 29. 30. Edema 31. 32. Fracaso de 33. Otras
Infec | Hemorra Alteraciones implante
cion gia sensitivas (posicion)

34. Dolor e inflamacion (Escala 1y 2)

Evaluacion tejidos blandos

35.Evaluacion de los tejidos blandos (Fig.3): al mes, 6 y 12 meses

Se valoraron 6 parametros, tres en vestibular (M/V/D) y tres en palatino o
lingual (M/L o P/ D)

- Indice de placa modificado de Mombelli (P1): 0) No hay placa, 1) Placa no
visible a simple vista, pero si al pasar la sonda, 2) Placa visible (poca), 3) Placa
visible (mucha).

- Indice de sangrado modificado de Mombelli (mB1): 0) No hay sangrado, 1)
Varios puntos de sangrado, 2) Linea de sangrado, 3) Sangrado profuso (gota).

- Profundidad de sondaje (PPD): distancia desde el margen gingival hasta el fondo
de la bolsa (en mm).

Nivel de insercion clinica (CAL): suma de la profundidad de sondaje y la recesion
de la mucosa (en mm).

- Recesion de la mucosa: Altura en milimetros. Medido desde la linea de
terminacion de la prétesis o cuello del implante hasta el margen mucoso.

Supuracion: existencia de material purulento en el sulcus periimplantario. Se
recogio de forma dicotémica siendo 0) Ausencia, 1) Presencia.

- Mucosa queratinizada (mm): 3 puntos por vestibular.

Implante | Implante | Implante | Implante | Implante | Implante | Implante
1 2 3 4 5 6 7

Localizac
ion
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Biotipo
[a]] M/V/D: M/V/D: M/V/D: M/V/D: M/V/D: M/V/D: M/V/D:
MIL/D: M/L/D: M/L/D: MI/L/D: MI/L/D: MI/L/D: M/L/D:
mBlI M/V/D: M/V/D: M/V/D: M/V/D: M/V/D: M/V/D: M/V/D:
MIL/D: MIL/D: MI/L/D: MI/L/D: M/L/D: M/L/D: M/L/D:
PPD M/V/D: M/V/D: M/V/D: M/V/D: M/V/D: M/V/D: M/V/D:
MIL/D: MIL/D: MIL/D: MI/L/D: M/L/D: M/L/D: M/L/D:
CAL M/V/D: M/V/D: M/V/D: M/V/D: M/V/D: M/V/D: M/V/D:
M/L/D: M/L/D: M/L/D: MI/L/D: M/L/D: M/L/D: M/L/D:
REC M/V/D: M/V/D: M/V/D: M/V/D: M/V/D: M/V/D: M/V/D:
MIL/D: M/L/D: MI/L/D: MI/L/D: M/L/D: M/L/D: M/L/D:
Supuraci
on
Mucosa M/V/D: M/V/D: M/V/D: M/V/D: M/V/D: M/V/D: M/V/D:
Queratini M/L/D: M/L/D: M/L/D: MI/L/D: M/L/D: M/L/D: M/L/D:
zada
(mm)
. . /7 .
36. Desviacion implantes
Posicién implante Horizontal Horizontal Angular Vertical
coronal apical
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7/ . 7/ . .. .
37. Pérdida 6sea marginal periimplantaria
Posici Distancia desde altura 0 a Distancia desde altura 0 a Perdida 6sea (mm)
on primer contacto hueso- primer contacto hueso-
impla implante tras la carga (mm) implante a los 12 meses
nte (mm)
Mesial Distal Mesial Distal Mesial Distal
. . / .
38.Criterios de éxito (Buser)
Posici Movilidad Dolor o molestia Infeccién recurrente | Radiolucidez continua
on
impla
nte
3 6 12 3 6 12 3 6 12 3 6 12
mese | mese | mese | mese | mese | mese | mese | mese | mese | mese | mese | | o
s s s s s s s s s s s
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Escala 1. Evolucién del dolor durante el postoperatorio

Dolor:

2h.

6 h.

12 h.

24 h.

22 dia

32dia

49 dia

52 dia

62 dia

72 dia

235



Anexos

Escala 2. Evolucidén de la inflamacién durante el postoperatorio
Inflamacién:

2h.

6 h.

12 h.

24 h.

22 dia

32dia

49 dia

52 dia

62 dia

72 dia
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ANEXO IV: TABLAS DE RESULTADOS

FERULA
Total Analégica Digital
N 27 14 13
Media 449 46,8 42,6
Desviacion tipica 49 48 42
Minimo 37,0 40,0 37,0
Maximo 58,0 58,0 49,5
Percentil 25 41,3 43,0 40,0
Mediana 448 47,0 415
Percentil 75 48,0 48,0 445

Tabla 1. Distancia interincisiva segun el tipo de férula.

FERULA
N %
Total 27 100,0
Analdgica 14 51,9
Digital 13 481

Tabla 2. Distribucion de pacientes segun el tipo de férula. N = nimero de pacientes.

FERULA
Total Analégico Digital

N % N % N %
Total 76 100,0 36 100,0 40 100,0
Natural 55 724 27 75,0 28 70,0
Implante 8 10,5 2 5,6 6 15,0
Protesis fija 9 11,8 5 13,9 4 10,0
PTR 4 53 2 5,6 2 5,0

Tabla 3. Antagonista segun el tipo de férula. N = nimero de implantes.
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FERULA
Total Analégica Digital

N % N % N %
Total 76 100,0 36 100,0 40 100,0
20 4 53 3 83 1 25
25 7 9,1 6 16,7 1 25
30 16 21,1 8 222 8 20,0
35 31 40,8 17 472 14 35,0
40 17 224 2 56 15 375
45 1 13 0 0 1 25

Tabla 4. Torque segun tipo de férula. N = nimero de implantes.

FERULA

Total Analégica Digital

N 76 36 40

Media 67,7 59,5 73,4

Desviacion tipica 13,6 16,4 75

Minimo 33,0 33,0 60,0

Maximo 81,0 80,0 81,0

Percentil 25 60,0 42,0 68,0

Mediana 72,0 64,0 77,3

Percentil 75 78,0 72,0 79,0

Tabla 5. Valores 1SQ medidos con Ostell segin tipo de férula. N = nimero de
implantes.
N Media Desy i_a B Minimo Maximo e Mediana PRI

tipica 25 75
Dolor2h 27,6 22,3 0 87,0 12,3 20,5 35,0
Dolor6h 25,1 21,2 0 86,5 8,3 22,8 35,3
Dolor12h 18,3 21,6 0 78,0 1,0 10,0 36,0
FERULA Total Dolor24h 27 96 12,7 0 36,5 ,0 2,0 20,0
Dolor2d 3,7 7,1 0 24,0 ,0 1,0 2,0
Dolor3d 3,7 74 0 24,0 ,0 ,0 2,0
Dolor4d 2,7 53 0 17,0 ,0 ,0 2,5
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Dolor5d 1,2 3.1 0 13,0 0 0 1,0
Dolor6d 2 6 0 2,5 0 0 0
Dolor7d 4 9 0 3,0 0 0 0
Dolor2h 23,1 10,2 9,0 38,5 12,5 20,5 34,0
Dolor6h 217 15,4 2,0 49,0 8,0 20,5 35,5
Dolor12h 13,5 16,4 1,0 41,0 1,0 40 30,0
Dolor24h 6,7 9.8 0 31,0 1,0 2,0 95
Analégica Dolord , _ 23 35 0 11,5 0 1,3 2,0
Dolor3d 25 36 0 12,0 0 1,8 2,0
Dolor4d 2,1 3,6 0 12,0 0 1,0 25
Dolor5d 1,1 1,7 0 55 0 5 1,5
Doloréd 5 8 0 25 0 0 1,0
Dolorld 7 1,2 0 30 0 0 2,0
Dolor2h 33,0 31,5 0 87,0 10,0 20,0 63,0
Dolor6h 292 271 0 86,5 10,0 30,0 35,0
Dolor12h 23,7 26,3 0 78,0 7,0 13,0 36,0
Dolor24h 12,8 15,3 0 36,5 0 4,0 20,0
Dolor2d 52 97 0 24,0 0 0 2,0
CAD-CAM Dolordd 51 10,2 0 24,0 0 0 0
Dolordd 34 6,9 0 17,0 0 0 0
Dolor5d 1,4 43 0 13,0 0 0 0
Dolor6d 0 0 0 0 0 0 0
Dolor7d 0 0 0 0 0 0 0

=)

Tabla 6. Nivel de dolor mediante escala VAS segl
de pacientes.

el tipo de férula. N = nimero

N Media Dez\siac(:on Minimo Maximo Per;;ntll Mediana Per;:;ntll

Inflam2h 21,7 29,0 ,0 89,0 6,0 18,5 36,0

Inflaméh 25,5 27,4 ,0 82,0 1,0 20,0 33,0

Inflam12h 24,5 27,3 ,0 78,0 ,0 17,0 32,0

Inflam24h 19,1 23,2 ,0 77,0 ,0 14,0 26,0

Total Inflam2d 97 15,0 23,5 ,0 76,5 ,0 55 13,0

Inflam3d 12,3 22,8 ,0 73,0 ,0 2,5 8,0

Inflam4d 9,5 19,3 ,0 64,5 ,0 ,0 6,0

. Inflam5d 8,0 19,5 ,0 64,0 ,0 ,0 2,0
FERULA Inflaméd 39 8,7 ,0 30,0 ,0 ,0 1,0
Inflamd 1.2 34 ,0 14,0 ,0 ,0 ,0

Inflam2h 24,3 22,9 ,0 74,5 12,3 19,3 28,5

Inflaméh 26,7 23,2 ,0 73,5 10,5 25,0 34,5

Analogica Inflam12h 27,3 23,3 ,0 77,5 13,0 31,0 32,0

Inflam24h 19,0 14,4 ,0 40,5 6,8 20,0 29,0

Inflam2d 11,9 14,1 ,0 43,0 5 11,0 14,5

Inflam3d 7,6 11,4 ,0 34,0 1,0 2,8 9,8
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Tabla 7. Nivel de inflamacién mediante escala VAS segun el tipo de férula. N =

Inflam4d 4,0 55 ,0 13,0 ,0 1,0 8,5
Inflam5d 2,2 37 ,0 11,0 ,0 1,0 2,3
Inflaméd 1,8 3,6 ,0 10,5 ,0 5 1,5
Inflam7d . 9 1,4 0 35 0 0 1,8
Inflam2h 30,7 34,6 ,0 89,0 6,0 15,0 62,5
Inflamé6h 24,4 32,1 ,0 82,0 ,0 10,0 33,0
Inflam12h 21,7 31,9 ,0 78,0 ,0 6,5 26,0
Inflam24h 19,2 29,9 ,0 77,0 ,0 3,0 15,0
Digital Inflam2d 1 17,8 30,2 ,0 76,5 ,0 2,0 12,0
Inflam3d 16,4 29,7 0 73,0 ,0 ,0 6,0
Inflam4d 14,3 25,7 0 64,5 ,0 , 6,0
Inflam5d 13,1 26,1 0 64,0 ,0 ,0 ,0
Inflaméd 5,7 11,5 0 30,0 ,0 ,0 ,0
Inflam7d 1,6 47 ,0 14,0 ,0 ,0 ,0

namero de pacientes.
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FERULA
Total Analégica CAD-CAM
N 70 36 34
Media 2,82 3,32 2,00
Desviacion tipica 1,81 2,07 79
MQ MV Minimo ,00 ,00 1,00
Maximo 7,00 7,00 3,00
Percentil 25 2,00 2,00 1,00
Mediana 2,00 3,00 2,00
Percentil 75 3,00 4,50 3,00
N 70 36 34
Media 2,33 2,50 2,06
Desviacion tipica 1,38 1,60 ,90
Mav Minimo ,00 ,00 1,00
Maximo 6,00 6,00 4,00
Percentil 25 1,00 1,50 1,00
Mediana 2,00 2,00 2,00
Percentil 75 3,00 3,00 3,00
N 70 36 34
Media 2,64 3,00 2,06
Desviacion tipica 1,80 2,11 ,90
MQ DV Minimo ,00 ,00 1,00
Maximo 7,00 7,00 3,00
Percentil 25 1,00 2,00 1,00
Mediana 2,00 2,50 2,00
Percentil 75 3,00 4,00 3,00
N 70 36 34
Media 2,93 2,79 3,07
Desviacion tipica 1,10 ,89 1,28
MG ML Minimo ,00 1,00 ,00
Maximo 5,00 4,00 5,00
Percentil 25 2,00 2,00 3,00
Mediana 3,00 3,00 3,00
Percentil 75 3,00 3,00 3,00
MaL N 70 36 34
Media 2,52 2,07 2,93
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Tabla 8. Mucosa queratinizada segin el tipo de férula. MQ:

Desviacion tipica 1,06 ,62 1,22
Minimo ,00 1,00 ,00
Maximo 5,00 3,00 5,00
Percentil 25 2,00 2,00 2,00
Mediana 2,00 2,00 3,00
Percentil 75 3,00 2,00 3,00
N 70 36 34
Media 2,72 2,57 2,87
Desviacion tipica 1,10 ,94 1,25
MQ DL Minimo ,00 1,00 ,00
Maximo 5,00 4,00 5,00
Percentil 25 2,00 2,00 2,00
Mediana 3,00 3,00 3,00
Percentil 75 3,00 3,00 3,00
N 70 36 34
Media 2,71 2,90 2,39
Desviacion tipica 1,39 1,65 73
MQTOT Minimo 1,00 1,00 1,00
Maximo 6,67 6,67 3,83
Percentil 25 2,00 1,83 2,00
Mediana 2,33 2,33 2,50
Percentil 75 3,00 325 2,83

mucosa

queratinizada. MV: mesiovestibular. V: vestibular. DV: distovestibular. ML:
mesiolingual. L: lingual. DL: distolingual. N = nimero de implantes.
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PPD MV

FERULA
Total Analégica Digital

N 70 36 34

Media 2,91 3,10 2,46
Desviacion tipica 1,02 1,03 ,88
Minimo 1,00 2,00 1,00
Maximo 6,00 6,00 4,00
Percentil 25 2,00 2,00 2,00
Mediana 3,00 3,00 2,00
Percentil 75 3,00 4,00 3,00
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N 70 36 34
Media 2,56 2,67 2,33
Desviacion tipica ,94 1,06 ,62
PPDV Minimo 1,00 1,00 1,00
Maximo 6,00 6,00 3,00
Percentil 25 2,00 2,00 2,00
Mediana 2,00 3,00 2,00
Percentil 75 3,00 3,00 3,00
N 70 36 34
Media 2,62 2,77 2,33
Desviacion tipica 75 73 72
Minimo 1,00 2,00 1,00
PPD DV
Maximo 4,00 4,00 4,00
Percentil 25 2,00 2,00 2,00
Mediana 3,00 3,00 2,00
Percentil 75 3,00 3,00 3,00
N 70 36 34
Media 2,86 3,00 2,60
Desviacion tipica ,95 ,96 91
PPD ML Minimo 2,00 2,00 2,00
Maximo 5,00 5,00 5,00
Percentil 25 2,00 2,00 2,00
Mediana 3,00 3,00 2,00
Percentil 75 3,50 4,00 3,00
N 70 36 34
Media 2,61 2,72 2,40
Desviacion tipica 87 ,92 74
PPD L Minimo 1,00 1,00 2,00
Maximo 4,00 4,00 4,00
Percentil 25 2,00 2,00 2,00
Mediana 2,00 3,00 2,00
Percentil 75 3,00 3,00 3,00
N 70 36 34
Media 291 2,93 2,87
PPD DL Desviacion tipica ,88 75 1,13
Minimo 2,00 2,00 2,00
Maximo 5,00 4,00 5,00
Percentil 25 2,00 2,00 2,00
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Mediana 3,00 3,00 2,00
Percentil 75 3,50 3,00 4,00
N 70 36 34
Media 2,73 2,86 2,49
Desviacion tipica 57 57 ,51
PPD Minimo 1,83 1,83 1,83
media  Maximo 3,83 3,83 3,50
Percentil 25 2,17 2,33 2,00
Mediana 2,67 2,92 2,33
Percentil 75 317 3,33 3,00

Tabla 9. Profundidad de sondaje segun el tipo de férula. PPD: profundidad de
sondaje. MV: mesiovestibular. V: vestibular. DV: distovestibular. ML:
mesiolingual. L: lingual. DL: distolingual. N = nimero de implantes.

Coronal Apical Angular Vertical
Tipo Férula 0.004** 0.195 0.116 0.868
Sexo 0.643 0.668 0.594 0.884
Edad 0.026* 0.091 0.520 0.333
Fumador <0.001** <0.001*** 0.978 0.313
Apertura 0.389 0.694 0.945 0.897
Longitud 0.056 0.002** 0.861 0.925
AlturaH 0.085 0.227 0.819 0.360
Acceso fresa 0.505 0.760 0.936 0.981
Distancia distal 0.046* 0.477 0.992 0.129
Posicion 0.008** <0.001*** 0.021* 0.190
Sector 0.013* 0.019* 0.261 0.034*
Arcada 0.329 0.222 0.569 0.896
Antagonista <0.001*** <0.001*** 0.002** 0.894
Flap 0.334 <0.001*** <0.001*** <0.001***
Torque 0.446 0.676 0.872 0.534
IsQ 0.315 0.480 0.124 0.036*
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Tabla 10. Andlisis de la influencia de los factores de confusion en las variables de
desviaciones estudiadas. Modelos lineales simples con ecuaciones de estimacion

generalizadas (EEG), p-valor test chi? de Wald.

DHC

EDAD
<65 afios >=65 afnos
DHC Media 1,19 1,44
Desviacion tipica 0,69 ,52
DHA Media 1,52 1,65
Desviacion tipica 0,82 49
DA Media 3,29 3,36
Desviacion tipica 1,71 2,09
DV Media -,01 -19
Desviacion tipica 79 ,92
Tabla 11. Desviaciones segln la edad de los pacientes incluidos.
FUMA
No Si
DHC Media 1,26 1,58
Desviacion tipica 1,03 ,34
DHA Media 1,65 1,96
Desviacion tipica ,93 ,32
DA Media 3,43 3,35
Desviacion tipica 1,91 1,37
DV Media -,02 -,63
Desviacion tipica ,80 1,13
Tabla 12. Desviaciones segun si el paciente es fumador.
ANTAGONISTA
Natural Implante Protesis fija PTR
Media 1,57 ,83 1,44 ,57
Desviacion tipica 1,09 44 79 ,06
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DHA Media 1,80 1,24 1,77 1,17
Desviacion tipica 97 ,52 ,88 23
DA Media 3,44 3,22 3,08 4,35
Desviacion tipica 1,92 1,62 2,42 ,92
DV Media -,08 .17 ,02 ,04
Desviacion tipica 91 81 77 ,64
Tabla 13. Desviaciones segun el tipo de antagonista.
LONGITUD
8 mm 10 mm 12 mm
DHC Media 1,34 1,53 ,93
Desviacion tipica ,64 1,21 49
DHA Media 1,60 1,82 1,25
Desviacion tipica 67 1,06 41
DA Media 3,43 3,39 3,51
Desviacion tipica 2,13 1,82 1,49
DV Media -23 -,01 -,01
Desviacion tipica 1,01 ,76 78

Tabla 14. Desviaciones segln la longitud del implante.
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POSICION
PM1 PM2 M1 M2
DHC Media 1,16 ,95 1,21 1,80
Desviacion tipica 49 49 ,66 1,33
DHA Media 1,61 1,18 1,58 1,98
Desviacion tipica ,35 ,34 ,66 1,20
DA Media 3,90 2,21 3,36 3,85
Desviacion tipica 2,26 1,73 1,60 1,91
DV Media -,30 -32 -,01 ,02
Desviacion tipica ,69 ,56 87 ,96

Tabla 15. Desviaciones segun la posicion del implante.

SECTOR
Premolares Molares
DHC Media 1,03 1,52
Desviacion tipica 48 1,09
DHA Media 1,34 1,79
Desviacion tipica 40 ,99
DA Media 2,84 3,62
Desviacion tipica 2,05 1,76
DV Media -31 ,00
Desviacion tipica ,59 91

Tabla 16. Desviaciones segun el sector del implante (premolares o molares).

TIPO DE COLGAJO

Sin colgajo Minicolgajo  Convencional

DHC Media 1,38 1,25 1,35
Desviacion tipica ,50 70 54

DHA Media 2,02 1,50 1,74
Desviacion tipica ,65 ,62 72

DA Media 4,58 3,11 3,62
Desviacion tipica 2,18 1,85 1,62
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DV Media 81 01 -88
Desviacion tipica A7 ,82 ,64
Tabla 17. Desviaciones segun el tipo de colgajo.

1SQ
<=70 >70
DHC Media 1,31 1,20
Desviacion tipica 52 ,63
DHA Media 1,80 1,58
Desviacion tipica 53 ,64
DA Media 4,38 3,45
Desviacion tipica 1,80 1,65
DV Media ,63 25
Desviacion tipica ,58 ,90
Tabla 18. Desviaciones segun valor 1SQ.
DISTANCIA DIENTE DISTAL
<=5 mm 5-15 mm >15 mm
DHC Media 1,05 1,23 1,80
Desviacion tipica ,56 52 1,47
DHA Media 1,46 1,59 1,94
Desviacion tipica 43 ,56 1,40
DA Media 3,31 3,53 3,31
Desviacion tipica 1,47 2,10 1,86
DV Media -20 -,16 14
Desviacion tipica 72 ,85 ,96

Tabla 19. Desviaciones segun la distancia al diente adyacente al extremo distal
libre.
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