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INTRODUCCION

Una correcta restauracion sobre implantes ofrece una satisfaccién excepcional tanto al
paciente como al profesional. Una denticion enferma y antiestética se puede transformar en una
denticion funcional y estéticamente agradable para el paciente. La restauracion o rehabilitacion
funcional y estética de un paciente con una denticion comprometida, hace frecuentemente
necesaria una terapia multidisciplinaria en la que, en muchas ocasiones, se requiere del uso de
implantes. Sin este enfoque multidisciplinario, los resultados finales pueden no ser los mas
optimos "), A este respecto, a menudo se hace necesario que el rehabilitador esté familiarizado
con diversos sistemas de implantes. Dada la exiensa variedad de fijaciones y opciones de
rehabilitacion, es importante conocer los beneficios y desventajas que cada sistema presenta.
Estudios comparativos establecen que no existe un tnico sistema de implantes que sea aplicable a
todos los pacientes @,

Las empresas que comercializan implantes orales, describen el rol fundamental de los
tratamientos de superficie de las fijaciones, en relacion a las mejoras que ofrecen éstos en la
oseointegracion, Junto a lo anterior, describen el rol fundamental del disefio de la conexion entre
implante y aditamento en la mantencion de la integridad de la rehabilitacion, y de los tejidos

periimplantarios y la simplificacion los procedimientos prostodénticos.

Tabla I: Fabricantes de implantes dentales. Ventajas clinicas reportadas en el diseiio de la conexidn implante-

aditamento (Enero 2010)

L o Nombre del b : Nede Vemajas elinicas del diselo de conexion
Fabricante Tipo de conexion A ] i
sistema publicaciones Citas en wek del fabricante
Internal, External . Iinical ok F
. = mplant clinical abstract review
BloHurizons BioHarlzons® Ung-pleza, 2 ! - b
i ftp avww. bighorizans com-prodisct Hicratire.aspy
Sobredentadira
. \ . Estabilidad mecdnica v preservacion del tefiido.
. . Ceriain® OuickSear® ; ! ,L_L il F_L L, wiailly L 4 .' - yicp
Biomet 3i Prevaili 2 fitip. Bioniet3i com English US4 Education Clinical drticles Index
eVl ;
.. transfiere la fransicion entre el implante y el aditamento al
Bentshy inlglos® TissueCare® {nterior del Implanie y previene las influencias mecdnicas sobre él
3 e Ay
Fitinelurit (indernal) 1 v el atague microhiano al tejido periimplaniario. Frovee espucio
Fladet i "
adicional para el tejido blando advacente.
hitp= . denisply-friadent com: en/323 hiin
NobeldctiveTM, "Ll implante NobelPerfect®), presenta un perfil biselada, diseRiado
NobelPerfect®, imitands la lrregular topografia dsea y del tefido blando meds
Nobel NobelDirecr, presente en situaciones de pérdida denaria adyacente a-dienfes
}3_ Nehel Replace®, Internal, External | 13 natirales.”
iocare ‘ s :
Brdnenark®, Scientific evidence. hitp: Sowwl nohethlocare com o implani-
NobelSpeedyTM, solutions scientificevidence defindt aspy
Groove
" Distribucion uniforme de fa carga y uniones aditamenio-tmplante
Straumann'il estubles y confiables que previenen la rotacion... Qfrece la mayor
: Dental and Bone i Aexibilidad posible y asegira una adecnada reposicion de la
Straumann futernal & P
Level Implant prafesis.
hitp v strauniann. com awan_index pe_au_prodicts pe_areliv
efute




ASPECTOS TEORICOS.

Morfologia del implante:

Existen diversos tipos y formas de implantes. que difieren tanto en su morfologia externa,
como en su morfologia microscopica. Actualmente. los implantes endodseos (con morfologia
externa que recuerda a las raices dentarias) son usados por la mayoria de los sistemas de
implantes. La presente revision se suscribe a este tipo de implantes @

La morfologia microscépica del implante. se refiere principalmente al tratamiento de la
superficie que estard en contacto con los tejidos bucales, siendo el plasma de titanio y la
hidroxiapatita, los materiales de preferencia para el recubrimiento de la superficie externa del
cuerpo del implante. Los nuevos avances en oseointegracion, recomiendan la utilizacién de
implantes de superficie rugosa para aumentar la superficie de union al hueso, y asi favorecer una
mayor integracion.

La morfologia macroscopica o forma del implante. se refiere a la geometria de la fijacion.
Para los efectos de esta revision de la literatura. se considera la clasificacion propuesta por
Misch®, en la que se define el cuerpo del implante. como la porcion de éste que es insertada en el
hueso, con el fin de anclar los componentes protésicos. A su vez, el cuerpo del implante, se
divide en un médulo crestal (geometria cervical). un cuerpo propiamente tal y un dpice.
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Figwra 1: Paries de un sistema de implantes



El médulo de la cresta del implante es la porcion disefiada para retener el componente
protésico en un sistema de dos piezas. También representa la zona de transicion entre el disefio
del cuerpo implantario y la region transosea del implante a nivel de la cresta del reborde. La

superficie del médulo de la cresta que entra en contacto con el pilar protésico, corresponde
frecuentemente a una plataforma.

Tipo de conexion:

La plataforma presenta un acoplamiento que puede estar por encima o por debajo de la
misma, denominado tipo de conexion. Basicamente se definen dos tipos de conexion: externa
(sobre la plataforma) e interna (hacia el interior del cuerpo del implante). Se incluye a menudo un
mecanismo antirrotacional, basado en planos (hexagono v octigono), surcos o ranuras.

La conexién externa tradicional es un hexagono externo, con dimensiones que varian
segln el fabricante y el didmetro del implante.

Las conexiones internas, pueden ser del tipo hexdgono interno, octogonal, hexdgono
cilindrico, acanalada, perno ranurado. etc.. siendo éstos los disefios mas anunciados por los
fabricantes de implantes, dado que los componentes protésicos necesarios para la rehabilitacion
del implante son, por lo general, exclusivos de cada tipo de conexion interna.
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Figura 2: Tipos de conexidn, A: Conexidn externa B:Conexidn interna - Implanies Biohorizons LaserLock ® e Internali

Estabilida;i Protésica:

El glosario de términos prostodénticos ) define la estabilidad como la capacidad de
mantener una posicion o composicion constante en presencia de fuerzas o factores que amenazan
cambiarla. De acuerdo a ello, podemos definir la estabilidad protésica como la capacidad de una



rehabilitacion protésica de mantenerse firme y sin movimiento, o constante, resistiendo el
desalojo frente a cargas funcionales horizontales o rotacionales. Lo anterior puede ser alcanzado
mediante diversos mecanismos, como tornillos de retencion (tornillo del pilar), friccion de
componentes, ranuras, etc.

Un ajuste de precision o encaje perfecto de los componentes, es fundamental para la
estabilidad de la conexién entre el cuerpo del implante y el pilar'®,

Estabilidad de tejidos periimplantarios:

Se refiere principalmente a la mantencidn de la cresta 6sea y a la salud de los tejidos
blandos adyacentes, necesarios para el éxito a largo plazo de una restauracion. Dado que los
tejidos periimplantarios se ven constantemente afectados por diversos factores (biofilm, carga y
manipulacién protésica) *, éstos pueden tener efectos negativos sobre el prondstico.

Los estudios actuales respecto de la estabilidad de los tejidos periimplantarios, se refieren
principalmente al tipo de material utilizado en fijaciones y pilares. Sin embargo, en las
publicaciones de fabricantes se menciona el disefio de la conexién como un factor importante en
la mantencion de condiciones favorables para el éxito en el tratamiento.

Esta revision tiene por objeto analizar los fundamentos del uso de ciertos tipos de
conexion y su aplicacion clinica. No va en desmedro de la consideracion de otros componentes
del implante dental, como el tratamiento de superficie y su influencia en la tasa de formacion de
hueso alrededor del implante o el material de fabricacion de pilares y restauraciones definitivas,

Es importante destacar que el uso de publicaciones cientificas para avalar las
caracteristicas mencionadas. es comutn en la promocion de productos y servicios, para
proporcionar credibilidad frente a sus competidores. No obstante lo anterior, gran parte de la
informacion encontrada en sitios web de fabricantes, incluyen citas a literatura no publicada.

OBJETIVOS

Revisar criticamente la fundamentacion del disefio de la conexioén al implante, de acuerdo
con la integridad estructural de la restauracion y los tejidos periimplantarios.

Identificar parametros clinicos y técnicos del disefio de la conexion al implante.



METODO

La Préictica Basada en la Evidencia (PBE). propone que los problemas clinicos que surgen
durante la practica, sean descompuestos y luego organizados, utilizandose la estrategia PICO, que
representa cada una de las partes sucesivas con relacion al Paciente, la Intervencion, la
Comparacién 'y los resultados (del inglés Outcomes). Dentro de la PBE, estos cuatro
componentes son los elementos fundamentales de la pregunta de investigacion y de la
construccion de la pregunta. para la bisqueda bibliografica de evidencias @,

Utilizando la estrategia PICO. para pacientes desdentados y parcialmente dentados que
reciben tratamiento, la pregunta que se plantea es: ;jcomo afecta el disefio del implante la
integridad de la rehabilitacién y los tejidos periodontales?

Se define entonces:

Poblacion: Pacientes desdentados y parcialmente dentados.
Intervencion: Tratamiento prostodéncico con implantes.
Comparacién: Conexién del aditamento al implante.

Resultado: Integridad de la protesis y tejidos periimplantarios.

Se realizd una busqueda electronica de publicaciones en Medline y Cochrane Database,
complementada con una busqueda manual. Se incluyeron algunos articulos revisados en estas
publicaciones.

En la primera busqueda, se consideraron publicaciones relacionadas con la conexién del
aditamento al implante, que hicieran referencia a una o mas de las siguientes combinaciones de
palabras clave tanto en inglés como en espaiiol, en el titulo y/o resumen:

[conexion o disefio o interfase o unioén] y [biomecanica o hueso o integridad o mantencion o
mucosa o tejido blando o estabilidad o estructura]

Las publicaciones incluidas debian contener datos relativos a la conexion del aditamento
al implante. Aquellos articulos que mencionaran caracteristicas del sitio de la conexion (por
ejemplo, tratamiento del cuello del implante), pero no del disefio de la conexion en si, fueron
excluidos.




Publicaciones con resultados de seguimiento de al menos 5 afios, que reportaran
pardmetros de conexion, fueron consideradas en la segunda bisqueda, que hicieran mencion en el
titulo y/o resumen a una o mas de las siguientes combinaciones de palabras claves:

[Biohorizons o 3i o Nobel o Brinemark o Straumann]| y [resultado o seguimiento o afios o
meses|

Cada articulo fue clasificado de acuerdo a su nivel de evidencia cientifica.

Otros articulos y publicaciones fueron utilizadas como literatura de complemento.




RESULTADOS

Publicaciones relacionadas a la conexion del aditamento al implante

La btisqueda electrénica y manual arrojé 231 y 7 publicaciones respectivamente, de las
cuales 69 fueron incluidas (62 estudios y 7 revisiones).

Figura 3. Clasificacidn de las publicaciones relacionadas al disefio de la conexidn del implante.
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Estudios Preclinicos - Estudios in vitro (42 publicaciones)

Analisis de componentes genuinos (29 publicaciones)

Todas las publicaciones estudiaron restauraciones unitarias y sus objetivos principales
fueron determinar la estabilidad mecénica de la interfase (en términos de estabilidad de la
conexion, aflojamiento del tornillo del pilar, tolerancia a la rotacion y distribucién de la carga) y
filtracion bacteriana.



La caracteristica mas estudiada en este grupo fue el efecto de los diferentes disefios
geométricos entre sistemas, sobre la estabilidad de la unién implante-aditamento. La medicion de
la estabilidad de la union, se reporta en términos de fatiga bajo carga, aflojamiento de tornillos y
carga prematura.

Quek et al (2008) @ reportan la fatiga bajo carga de cuatro sistemas. Los grupos de
implantes Brinemark y 3i tuvieron fallas en los tornillos. Un implante Replace® presentd
fractura del tornillo. Aunque el tipo de falla varia entre sistemas de acuerdo al nimero de ciclos
de carga aplicados, las diferencias no son estadisticamente significativas cuando se utiliza el
torque recomendado por el fabricante. Los implantes de la casa 31, sin embargo, requirieron de un
nimero mucho menor de ciclos de carga cuando el torque aplicado estaba por debajo de las
recomendaciones del fabricante.

Boggan et al (1999) " estudiaron la influencia de factores del disefio, tales como didmetro
de plataforma y altura del hexédgono. en la resistencia mecénica y calidad del ajuste en la interfase
implante-aditamento. Se realizo la prueba de dos grupos de implantes Biohorizons de conexién
externa de 4mm y Smm de diametro respectivamente y sus aditamentos de titanio, sometidos al
torque recomendado por el fabricante. Ambos grupos presentaron fractura de tornillos al aplicar
doblamiento compresivo, siendo el grupo de 4mm el que resistio considerablemente menor
presion. Se asume que la disminucion de la carga sobre el tornillo del pilar ocurre al aumentar la
altura del hexdgono externo y al aumentar el didmetro de la plataforma del implante, sin
embargo, ambos implantes testeados en este estudio. presentaban alturas del hexagono de 1 mm,
por lo que no es posible demostrar esta aseveracion con este estudio.

26 publicaciones de este grupo no mencionan la normativa de la FDA para este tipo de
estudios (Anexo 1)

Estabilidad de la conexion

Cinco estudios comparan el efecto de las distintas caracteristicas del disefio del mismo
sistema de implantes en la estabilidad de la unién, medida en términos de fatiga bajo ciclos de
carga o carga estatica.

Bajo carga estdtica, Tan et al (1994) ) probaron 4 sistemas de implante-aditamento
Briinemark de hexagono externo (Aditamentos Plataforma Regular, Plataforma Ancha, CeraOne
y Multiunit). Concluyeron que los niveles de torque recomendados por los fabricantes deben ser
mantenidos, dado que el estudio determiné un aumento lineal del momento critico de doblado
(MCD) a medida que aumenta el torque por sobre el indicado. Sin embargo, el estudio presenta



un cuestionamiento técnico, dado que el pilar Multiunit recto no estd indicado en restauraciones
unitarias.

Cehreli et al (2004)® y Perriard et al (2002) ‘® demostraron una adecuada resistencia a la
fatiga en implantes Straumann estandar (internal cono Morse) que avalan su utilizacion clinica.
No se observd una ubicacion frecuente de fractura del aditamento o del tornillo del pilar en
ninguno de los 40 casos estudiados ®’ (no se observaron fracturas de implantes).

Khraisat et al (2002) " compar6 el limite de fatiga y el modo de falla de conexiones
internas de cono y hexédgono externo. Concluyd que la fuerza de fatiga y el modo de falla del
implante ITI Straumann de cono interno (Implante Solid Screw y pilar Solid) era
significativamente superior al implante Brinemark de hexdgono externo (MKIV de plataforma
regular y pilar CeraOne). Todos los implantes Brinemark presentaron fractura del tornillo de oro
a 2.8 millones de ciclos de carga. mientras que no se observo falla en los implantes ITI
Straumann.

En un estudio comparativo sobre la resistencia a la compresion de tres disefios diferentes
de implantes, Pedroza et al (2007) ® encontraron que la conexion implante- pilar del sistema
Unipost® (Tatum implant System. Global Dental Corporation. Waltham, EE.UU.) muestra una
estabilidad mecédnica superior comparado con el sistema Spline® (Zimmer Implant System,
Zimmer Dental Inc., Carlsbad. EE.UU.) que a su vez muestra una resistencia compresiva mayor
que el sistema Screw Vent® (Zimmer Implant System. Zimmer Dental Inc., Carlsbad, EE.UU).
El Unipost® se fracturaba siempre al mismo nivel, mientras que con los otros dos sistemas, la
fractura ocurria a diferentes niveles de la conexién.

Strub et al (2003) ) concluyeron que algunos sistemas requerian mejoras en sus
componentes y propiedades fisicas. luego de demostrar una carga de fatiga significativamente
superior en tres distintos sistemas de hexagono externo (implante Steri-Oss — Nobel Biocare - y
pilar Anatomico, implante Steri-Oss y pilar recto HL. implante Osseotite y pilar UCLA de oro)
cuando eran comparados con otro sistema (implante Steri-Oss y pilar Novostil) y un implante de
conexion interna (implante IMZ Twin — Cresco - y pilar estético). Todas las combinaciones
analizadas fueron consideradas restauraciones unitarias y el torque recomendado por el fabricante
fue aplicado. No encontraron diferencias significativas en cuanto a la fuerza de fractura antes o
después de la exposicién a arcada artificial y concluyeron que este tipo de dispositivos que
simulan condiciones anatémicas es una herramienta util para determinar la estabilidad del
complejo implante-tornillo-pilar.
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Aflojamiento del tornillo del pilar y precarga

Siete estudios compararon el efecto de los componentes en la estabilidad de la union, en
términos de aflojamiento del tornillo del pilar v precarga, bajo condiciones ciclicas y estéticas de
carga. Estas variables incluyen diferencias entre diversos tipos de unién (Piermatti et al, 2006
19) en un mismo tipo de unién (Yousef, 2005 '), modificacién del tornillo del pilar (Kim et al,
2005 1?) y precarga (Siamos et al, 2002 "; Tan y Nicholls, 2001 '¥; Gratton et al, 2001 %),

Permiatti el al (2006) " concluyeron que los implantes de conexién interna no
presentaban diferencias en el aflojamiento del tornillo, comparados con los implantes de
conexion externa. Diez muestras de cada sistema (Bio/Lok — hexdgono externo; Zimmer —
conexion interna; Nobel Biocare — hexagono externo: Astra Tech — cono Morse) que incluian
implante, pilar y corona (molar). fueron ensamblados segiin la recomendacion de torque del
fabricante, y sometidas a cargas ciclicas. Los implantes Bio-Lok, perdieron un promedio del 10%
del torque inicial. El grupo Astra Tech. perdio casi todo el torque y finalizo suelto, mientras que
las muestras de implantes Zimmer v Nobel Biocare, perdieron un promedio del 50% del torque
pero no se aflojaron.

Yousef (2005) """ concluyé que el tornillo v los componentes de la unién (plataforma y
base del pilar) sufren un proceso de adaptacion cuando son sometidos a cargas oclusales, lo que
podria ocurrir sin el aflojamiento de la unién. El aflojamiento del tornillo parece seguir
parametros que incluyen la rotacion en sentido opuesto al de insercion del tornillo, largo del
tonillo del pilar y distorsioén de la unién de la plataforma con el pilar. Se estima que este proceso
estd relacionado con las propiedades fisicas del material del tornillo y su configuracion. Siete
especimenes de cada sistema de implantes de hexdgono externo (Nobel Biocare. 3i, Bio-Lok)
fueron conectados con 35Nem de torque v sometidos a carga ciclica. El sistema Nobel Biocare
mostré 9,4Ncm de pérdida de torque. Este resultado se acompaiié de una rotacion en sentido anti
horario de 7 grados y 200um de elongacion del tornillo. En los sistemas 3i y Bio-Lok de
conexion interna, no se observaron pérdidas de torque. rotacion en sentido anti horario o
aflojamiento del tornillo. Asimismo, no se observo distorsion. Es interesante notar que el torque
para los implantes 3i recomendado es 32Nem.

Kim et al (2005) "? compararon implantes de hexdgono externo AVANA (SooMin
Synthesis Dental Materials) con y sin cubierta de 1 um de DLC (Diamond Like Carbon) en el
hilo interno del implante y del tomillo protésico, concluyendo que aquellos tratados eran
significativamente mads resistentes al aflojamiento del tornillo. Diez especimenes de cada grupo
de implantes fueron ensamblados seglin las recomendaciones de torque del fabricante (30Nem) y
sometidos a carga ciclica hasta que la rehabilitacion cediera. Los implantes sin cubierta
registraron, en promedio, una resistencia de 17.590 ciclos menos que aquellos con cubierta de
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DLC. Cabe mencionar que un tornillo de cada grupo resulto fracturado al momento de aplicar el
torque. El tratamiento con DLC no habia sido incorporado a ninguno de los implantes
comercializados en Chile, al momento de consultapmfjioz).

Siamos et al (2002) " recomiendan un “re-apretamiento” del tornillo del pilar 10 minutos
después de la aplicacion del torque inicial y aumentar el valor del mismo sobre 30Nem para
beneficiar la estabilidad implante-pilar y disminuir el aflojamiento del tornillo. 40 muestras de
implantes Osteo Implant fueron ensambladas con cuatro valores de torque diferentes (el
recomendado 30Nem, y 25Nem, 35Nem y 40Nem). Dado que las recomendaciones sdlo podrian
ser aplicables al sistema Osteo Implant, que no se encuentran disponibles en Chile al momento de
esta revision, este estudio presenta una relevancia(mf3) clinica limitada,. No obstante lo anterior,
resultaria interesante realizar este estudio con productos comercializados en nuestro pais para
determinar la significancia de este procedimiento, de modo de incorporarlo a la practica
habitual.jo4) Del mismo modo, estas fijaciones podrian ser comercializadas en el futuro,
constituyendo este estudio, un antecedente significativo.

La aplicacion de torque sobre los tornillos de fijacion induce tensiones dentro de la
estructura del mismo, fendmeno que es conocido como precarga. Esta precarga es responsable
por el mantenimiento de la union entre el pilar protésico y la plataforma del implante. Esto ocurre
porque el tornillo se estira como un fuelle y la tension actua tirando del implante hacia la cabeza
del tornillo, comprimiendo asi los elementos. Una vez retirada la fuerza de apriete, la tension
intenta aflojar el tornillo del implante. La friccion de las roscas internas del implante y bajo la
cabeza del tornillo se opone a esta fuerza y mantienen la tension del tornillo. Si el sistema que se
sujeta estd sometido a cargas alternativas o a vibracién, disminuye el efecto de bloqueo
provocado por los componentes de friccion, por lo que tornillo gira sobre el implante, liberando
tensién. Las vibraciones pueden ser longitudinales, transversales o combinadas. Las vibraciones
transversales debidas a cargas horizontales alternantes son mucho mds perjudiciales y pueden
aflojar rapidamente un elemento roscado normal sin tratar. Las fuerzas longitudinales debidas a
las cargas axiales pulsatorias también producen aflojamiento, aunque en menor grado. Es
importante mencionar que la precarga del tornillo de fijacion es equivalente en magnitud a la
fuerza de apretamiento (torque), generada por torquimetros manuales o electronicos, siendo éstos
los recomendados para apretar los tornillos de fijacion y no el uso de llavesymrs digitalesjors) (¢
DA EN. dado que estas ultimas no permiten generar valores de torsion uniformes. (Ver Anexo
2)

Segun Tan and Nicholls (2001) 19 a precarga implante-pilar de las fijaciones de
hexagono externo es dependiente del disefio de la conexién, diametro y material del tornillo,
cantidad de torque aplicado y velocidad de aplicacion del torque. Siete combinaciones de
hexédgono externo (seis de las cuales fueron reemplazadas desde esta publicacion) de la empresa
Nobel Biocare y 3i, fueron ensambladas bajo el torque recomendado por el fabricante con un
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controlador electronico de torque a baja y alta velocidad. Los autores concluyen que la precarga
de los diferentes sistemas, s6lo entrega una probabilidad relativa que la integridad de la unién sea
mantenida bajo condiciones clinicas, y que deben realizarse pruebas de fatiga para establecer el
prondstico a largo plazo. Este estudio, sin embargo, es cuestionable, dado que los componentes
protésicos no se encuentran disponibles y la empresa Nobel Biocare ha sustituido el controlador
electrénico de torque por llaves de torque manuales.

Gratton et al (2001) ¥ sugieren que uniones atornilladas, con valores de precarga
menores, exhibieron mayor micro-movimiento en la interfase implante-pilar. Quince
combinaciones de implantes de la fabrica 3i v pilar UCLA, fueron ensambladas y clasificadas en
tres grupos de valores de precarga asignados aleatoriamente (16, 32 y 48 Nem), con cinco
especimenes cada una. Se aplicd carga ciclica ¥ se registrod el micro-movimiento. El grupo de
16Nem presentd mayor micro-movimiento que los implantes de los otros grupos en todos los
intervalos de los ciclos de carga. Se indica. sin embargo, que no se observo fatiga de la union,

kbajo los parametros de este estudio.

Tolerancia a la rotacion del hexdgono externo

El siguiente estudio examind la influencia de la tolerancia a la rotacion sobre la
estabilidad de la union, en implantes de hexdagono externo. mediante pruebas de fatiga.

Binon (1996) “¥ concluyd que existe una relacién directa entre el desajuste a nivel del
hexagono y el aflojamiento del tornillo. Cincuenta implantes Lifecore (clones de implantes
Branemark de 3,75 mm de didmetro. fueron ensamblados con diez grupos de pilares de titanio
con hexdgonos incrementalmente mayores (cinco especimenes por grupo) con el torque
recomendado por el fabricante (30Ncm). El desajuste rotacional entre el hexagono externo y el
aditamento, iba de 1,94 grados para el pilar mas pequefio, hasta 14,87 grados para el de mayor
tamafio. Luego se sometieron a cargas ciclicas (133.3 N; 30m grados; 0.5Hz en sentido horario),
registrandose fallas del tornillo entre 134.000 y 9.3 millones de ciclos. La unién hexdgono
externo-pilar mas cefiida fallé a un promedio de 6,7 millones de ciclosim)or1s). Se establece en
este estudio, que un desajuste rotacional menor de 2 grados, provee la unién mdés estable y
predecible, lo que avala la superioridad de los elementos mecanizados, que permiten un mayor
ajuste, por sobre otros aditamentos, como aquellos totalmente calcinables.

Cuatro publicaciones compararon el efecto de otros parametros del disefio o
procedimientos en la estabilidad de la union.
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Yuzugullu y Avei (2008) @2 concluyeron que los pilares ceramicos de hexagono externo
(Alimina y Circonio) pueden resistir fuerzas funcionales de la misma forma que los pilares de
titanio, luego de ser sometidos a carga ciclica y evaluacion del “microgap™ implante-pilar. Quince
pilares Procera® (cinco de oxido de aluminio, cinco de 6xido de circonio y cinco de titanio)
fueron conectados a implantes Brinemark de hexdgono externo de plataforma regular con el
torque recomendado por el fabricante. Las muestras ensambladas fueron sometidas a carga ciclica
(200N; 30 grados; 1Hz; 47,250 ciclos). La medida del microgap en la interfase implante-pilar en
las superficies vestibular, palatina, mesial y distal, fue controlada mediante microscopio
electrénico previo y posterior a la prueba. No se observo fractura del pilar o del implante, ni
aflojamiento del tornillo o fractura del mismo en ninguna de las muestras examinadas. Posterior a
la carga dinamica, el grupo de control de pilares de titanio reveld un microgap mayor
estadisticamente significativo (3.47 micrones) que los pilares de circonio (1,45 micrones) y
aquellos de alimina (1,82 micrones) en la superficie palatina. Il promedio de mediciones en las
otras superficies en cada grupo y entre grupos fueron similares. Este estudio es de valor cientifico
cuestionable dado el bajo numero de ciclos aplicados (los autores simularon 45 dias de funcion
masticatoria).

=3
L

Implante
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El microgap se describe a nivel de la conexién implante-pilar. Este microgap puede ser
colonizado por bacterias, y este hecho podria tener relevancia en la remodelacion del hueso de la
cresta 6sea circundante y en la salud a largo plazo de los tejidos periimplantarios -,

Lang et al (1999) @4 examiné la fuerza de torsién transmitida a un implante de hexagono
externo con y sin el uso de un dispositivo de torque con capacidad anti horaria durante el
apretamiento del tomillo del pilar, concluyendo que un promedio de 91% de la precarga
recomendada para el ajuste del tornillo, era transmitida a la interfase hueso-implante en ausencia
del dispositivo — en contraste con el menos de 10% de transmisién de la precarga, cuando el
dispositivo era utilizado (en todos los pilares). Cuarenta implantes Branemark fueron armados
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con pilares CeraOne, Estheticone, Procera y AurAdapt (diez en cada grupo de prueba). Las
muestras en cada grupo fueron posteriormente divididas en dos subgrupos. Los tornillos de cada
subgrupo fueron apretados con un controlador de torque con y sin el uso de dispositivo con
capacidad anti horariapmmjjotio]. Este estudio permite conocer la condicion de la unién implante-
pilar antes de la carga, pero posterior al establecimiento de la precarga. Se establece que es
preferente el uso de un dispositivo con capacidad antihoraria, de modo de no someter la fijacién a
cargas innecesarias, que podrian comprometer la oseointegracion o la salud de los tejidos
periimplantarios.

Bambini et al (2005) *> concluyeron que una deformacién geométrica significativa del
elemento anti rotacién era evidente en implantes de conexion interna octogonal y hexdgono
externo de la fabrica TBR (TBR Group) sometidos a torques de inserciéon de 36Nem y 27Nem
respectivamente. Los implantes fueron sometidos a diferentes magnitudes de torque por sesenta
segundos (5 implantes Oct-In, con cargas de 12, 21. 27. 36 y 42Nem cada uno: dos implantes Z1,
uno a 27Nem y otro a 36Nem). Luego de la prueba de torque. cada implante fue examinado bajo
un microscopio electrénico para evaluar la deformacién de ambos sistemas anti rotacionales. El
analisis de los sistemas anti rotacionales de implantes TBR de conexion interna
octogonal({ori1)(mf2] y de hexdgono externo. mostré una deformacion proporcional a la magnitud
del torque aplicado durante la fijacién del tornillo del pilar. Lo anterior establece que para este
tipo y marca particular de implantes y aditamentos, se requiere de un torque més elevado para
producir deformacién de la conexion octogonal interna. que para producir cambios significativos
en la conexion hexagonal externa, haciendo a ésta dltima menos resistente a las fuerzas de
apretamiento.

Vigolo et al (2005) ®® investigaron los cambios a nivel de la interfase implante-pilar de la
fabrica 3i (Implant Innovations) de pilares de circonio sobre fijaciones de hexdgono externo,
posterior al tallado mecanizado del pilar. Concluyeron que aunque el desajuste a nivel del
hexdgono de la superficie de titanio del pilar (Pilar ZiReal) sobre el hexagono del implante
pueden estar implicados en el aflojamiento del tornillo, los resultados de este informe indican que
si todos los pasos de laboratoriojmfi3jor14) involucrados en el tallado del pilar (cuando es
realizado extraoralmente) son observados cuidadosamente, no se producen cambios en la
interfase implante-pilar ZiReal, y que la mantencién de las caracteristicas originales del pilar
puede reducir el riesgo de aflojamiento del tornillo. Veinte pilares ZiReal fueron evaluados antes
y después del torneado del pilar. No se observaron diferencias significativas con respecto a
diametro apical, libertad rotacional y profundidad y ancho del pilar.
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Filtracion Bacteriana

Implantes de 2 componentes (fijacion y pilar), resultan en desajustes (gaps) y cavidades

entre la fijacion y el aditamento, que pueden actuar como reservorio de bacterias, con la
I . . . . 31
consecuente reaccién inflamatoria en los tejidos periimplantarios ©"

Tres estudios evaluaron la capacidad de la unién implante-pilar de sellar contrajori5)miri6)
filtracion microbiana mediante la deteccidn de Escherichia Coli y evaluacion de la deficiencia de
ajuste marginal (gap). Estas mediciones fueron realizadas posterior a inoculacion bacteriana, ya
fuera interna, externa o ambas, sometiendo o no los sistemas de implantes a cargas masticatorias
simuladas. A continuacién se presentan los tres modelos utilizados:

e Inoculacién interna de la unién no sometida a carga (Jansen et al, 1997 @n.
utilizando trece combinaciones pilar-implante, diez muestras de cada una, 130
gjemplares). En este estudio el gap marginal entre los componentes prefabricados,
fue menor de 10 micrones en todos los sistemas. Determinaron que la filtracion
microbiana ocurria en todos los modelos estudiados.

e Inoculacion interna de la unién sometida a carga (himeda ciclica 37C, 120N, 30
grados. 1Hz. 1.2 millones de ciclos) (Steinebrunner et al, 2005 (28); utilizando ocho
ejemplares de cinco sistemas de implantes (40 ejemplares en total)). Los autores
desarrollaron un nuevo modelo in vitro que permitia aplicar cargas en dos ejes,
con los sistemas sumergidos en solucion con nutrientes. Determinaron que existe
correlacion entre el nimero de ciclos masticatorios aplicados y la filtracion
bacteriana. Establecieron. de este modo. que el grado de penetracion bacteriana en
un sistema especifico de implantes es presumiblemente una condicion
multifactorial. dependiente de la precision del ajuste entre el implante y el pilar, el
grado de movimiento entre los componentes v las fuerzas de torque aplicadas para
conectar los componentes.

e Inoculacién interna y externa, no sometida a carga (Dibart et al, 2005 @9,
utilizando implantes de uniéon de cono interno: veinticinco ejemplares en un
estudio de casos controlados). Utilizando microscopia electronica, midieron la
colonizacion bacteriana posterior a 72 horas de incubacion en solucion de
nutrientes, probando que la uniéon de cono interno resultaba practicamente
hermética en condiciones de estudio in vitro.

La filtracién microbiana se observo en todos los sistemas. Dibart et al (2005),
observaron un sello més hermético en el disefio Bicon Implant Locking Taper Design. No
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obstante lo anterior, Steinbrunner et al, establecen que la utilizacion de carga dindmica y
de un grupo control sin carga es indispensable para simular un entorno oral durante la
masticacion, que permita evaluar el sello de la union durante la funcion.,
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Figura 5: Bicon Implant Locking Taper Design

Distribucion de la Carga utilizando modelos fotoeldsticos

La fotoelasticidad es una técnica experimental para la medicion de esfuerzos y
deformaciones. Se basa en el uso de luz para dibujar figuras sobre piezas de materiales isétropos,
transparentes y continuos, que estan siendo sometidas a esfuerzos. Las figuras que se dibujan son
semejantes a las mostradas al realizar un analisis de elementos finitos, ya que se pueden observar
contornos y colores. La mediciéon se logra al evaluar el cambio del indice de refraccion de la
pieza al someterse a una carga. En el caso de una pieza no trasparente, se cubre la pieza con una
resina birrefringente (30

Akca y Cehreli (2008) ®" compararon la transmisién de fuerzas en la interfase hueso-
implante de tres disefios de conexion conica (Bicon, Astra Tech, ITI), y concluyeron que todos
tienen caracteristicas que asemejan un implante de bloquejmfi7jjo1i8) Unico, lo que hace presumir
un mejor ajuste entre componentes que otros tipos de conexién y por lo tanto mayor estabilidad
de la union. Modelos fotoelasticos unitarios de cada sistema, fueron sometidos a cargas
compresivas estaticas (75N: 20 grados) previo al andlisis con un medidor de deformacién, no
encontrando variaciones significativas respecto del estado inicial.

Cehreli (2008) ©% comparo la fuerza y la magnitud de deformacién de uniones de “junta
de tope” y de cono interno en un bloque de hueso artificial, concluyendo que todos tienen
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caracteristicas de distribucion de fuerza similares, y que el disefio de conexion implante-pilar no
es un factor que influya sobre la carga o la deformacion del hueso artificial circundante. Modelos
fotoelasticos de implantes Brdnemark, ITI y Astra Tech fueron sometidos a carga estatica
compresiva (100N y 120N; 20 grados) previo al andlisis de medicion de deformacion.

A B

Figura 6: A: conexion de junta de tope. B: Conexion de cono interno (Cono Morse)

Andlisis sin componentes genuinos (10 publicaciones).

Nueve publicaciones reportaron el uso de analisis de elementos finitos (AEF) en la
determinacién de caracteristicas mecanicas de la interfaz pilar-implante que afecta la estabilidad
de la restauracion, incluyendo la resistencia a la carga estatica comparativa a la fatiga, la
transferencia de carga entre superficies y patrones de estrés, precarga del tornillo del pilar,
efectos del intercambio de plataformas y reduccién del didmetro del implante.

Merz et al (2000) “* utilizaron AEF tridimensional para comparar el pilar de Cono Morse
de 8 grados (ITT cono interno) y la junta a tope (implante hexagono externo de un sistema no
especificado) concluyendo que la mecdnica de las conexiones de pilar conica es superior. Se
realizd una prucba para establecer el limite inicial de resistencia, incluyendo una sola muestra
para el disefio del cono interno (torque de ensamblaje no especificado, sometido a una carga
ciclica himeda (solucién salina a 37 © C, 30 grados; 2 millones ciclos). El limite de resistencia (3
ejemplares soportaron la carga) se determin6 a 380N. Los patrones de estrés fueron modelados
como elementos finitos para los dos tipos de disefio y sometidos a compresién de carga estatica a
380N en direccion del eje longitudinal del implante, y a 15 y 30 grados de inclinacion respecto
del eje.
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Hansson (2000) @9 utilizé analisis de elementos finitos (AEF) tridimensional para
determinar si un implante de interfaz conica puede tedricamente resistir mas cargas axiales que
una interfaz cima plana (cilindrica). Se concluyd que el disefio de la interfaz pilar-implante tiene
un profundo efecto sobre el patrén de estrés sobre el hueso marginal cuando la carga alcanza el
nivel de esta interfaz. Hansson compard el patrén de tension tedrica sobre el hueso mandibular de
una interfaz pilar-implante conica cargada axialmente (Astra Tech cono interno), en comparacion
con una interfaz de cima plana (fabricante no especificado), e investigd si la distribucion de
cargas a través de la articulacion implante-pilar, afecta el patron de estrés en el hueso marginal.
Demostro que la interfaz de cima plana ejerce una mayor tension interfacial hueso-implante (que
se sittia en la cresta sea), en comparacion con el implante de interfaz conica (que se encuentra
mas apical en el hueso). De esta forma, un implante de interfaz coénica, puede tedricamente
resistir cargas axiales mayores que aquellos de cima plana, antes de tensionar excesivamente el
hueso que rodea la fijacion.

Mihalko et al (1992) B3 utilizaron AEF 2D para comparar las superficies de contacto
plana y oblicua de implantes y pilares. v su efecto en la distribucién de carga en la region de la
cresta 0sea. En ambos modelos, una carga de compresion vertical estdtica de 400N se aplicod
sobre la cima del pilar. En la regién de la cresta osea. la superficie de contacto oblicuo aumentd
la transferencia de la carga horizontal en un 67 por ciento por sobre el disefio tradicional de la
superficie de contacto plana. La magnitud de la tension v el area a través de la cual fue transferida
se incrementd. Los resultados infieren que pueden lograrse condiciones mecdnicas
potencialmente mas favorables para el mantenimiento del hueso que rodea a un implante, si la
fuerza es transmitida por surcos circunferenciales v una superficie de contacto pilar-implante
oblicua. Estos resultados tedricos son coherentes con los principios basicos de la transferencia de
la tension, atrofia alveolar y remodelaciéon 6sea. asi como observaciones clinicas de
mantenimiento y reabsorcion oseajmiof.[020]

Chun et al (2006) “® compararon, mediante AEF tridimensional, 3 sistemas de implantes:
Warantec monobloque (OnePlant). hexdgono interno (InPlant), y hexdgono externo (HexPlant)
concluyendo que el tipo de pilar influye significativamente sobre la distribucion de la tension en
el hueso, debido a diferentes mecanismos de transferencia de carga, basado en las diferencias en
el tamafio de la zona de contacto entre el pilar y el implante. El modelo éseo utilizado en este
estudio asumio homogeneidad del hueso compacto y esponjoso, con caracteristicas isotropas
(caracteristica de los cuerpos cuyas propiedades fisicas no dependen de la direccion; se refiere al
hecho de que ciertas magnitudes vectoriales conmensurables, dan resultados idénticos con
independencia de la direccion escogida para dicha medida ©”) y elasticidad lineal. Cargas de
compresion estaticas de 100N se aplicaron en direccion axial y a 15, 30 y 60 grados con respecto
al gje. El implante monobloque transfiri¢ la carga de manera uniforme sobre el sistema implante-



19

hueso y, sin embargo, el estrés maximo generado fue siempre mayor que aquel generado por
implante de hexdgono interno, sin importar el angulo de inclinacion de la carga. El sistema de
implante de hexdgono interno generd la tensién maxima mds baja en todas las condiciones de
carga, debido a la reduccion del efecto de flexion por deslizamiento de las superficies conicas del
implante y el pilar. El maximo nivel de estrés en el hueso se registrd en el implante de conexion
de hexdgono externo.

Se ha planteado la hipotesis que la reabsorcion ésea marginal puede deberse a la
acumulacion de microdafio en el hueso. Por ello. un implante dental debe disefiarse de manera tal,
que las tensiones méaximas sobre el hueso se reduzcan lo mas posible. La carga sobre un implante
puede analizarse en sus componentes vertical y horizontal. En estudios anteriores. se comprobd
que las tensiones méximas resultantes de los componentes de carga. tanto vertical como
horizontal, se producen en la cresta ésea marginal. v que coinciden espacialmente; es decir,
ambos componentes producen efectos deletéreos en la misma zona. Estos picos de estrés,
sumados, producen una reabsorcion osea inducida por sobrecarga. en la que la capacidad de
aposicién del hueso no puede compensar el dafio **. Hansson (2003) *” demostrd, mediante
AEF tridimensional, que con una interfaz cénica ubicada a nivel del hueso marginal, en
combinacion con elementos de retencién en la porcion endoosea del cuello del implante y valores
apropiados de espesor de pared del implante y médulo de elasticidad del material del implante
adecuado, la tensién méxima sobre el hueso, resultante de cargas axiales, se produce apicalmente
a la unién. Esto significa que se encuentran espacialmente alejados de la ubicacion de los niveles
de tension Osea maxima, resultantes de cargas horizontales. Si la misma interfaz implante-pilar se
ubica 2 mm mds coronalmente. los beneficios desaparecen, y también da lugar a valores
sustancialmente mayores de tension 6sea maxima (Figura 7).

Figura 7: Efecto de las tensiones producidas por cm'gas aviales (A} v cargas horizontales (B. en H.‘.‘{P‘i‘f ﬂ
la interfase ednica niradsea y supradsea.
Lang et al (2003) " utilizaron AEF tridimensional para examinar la naturaleza dindmica
al desarrollar la precarga en un sistema de implante-pilar, y concluyeron que con la finalidad de
lograr una precarga deseada de 75% de la fuerza esperada, usando un torque de 32Ncem aplicado
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al pilar, el coeficiente de friccion entre los componentes del implante debe ser 0,12. El estudio
modeld  tridimensionalmente combinaciones implante/pilar/tornillo de pilar de la empresa
Brinemark/CeraOne/Unigrip con tornillo del pilar de aleacién de oro y Replace Selct/Esthetic
titanium/TorqTite con tornillo del pilar de aleacion de titanio. Los tornillos del pilar fueron
sometidos a torque de apretamiento en incrementos de 1Nem, desde 0 a 64. El coeficiente de
friccion para cada uno se establecid en conformidad con las recomendaciones anteriores — 0,20
entre las superficies de unidon de titanio, y 0,26 entre el tornillo de oro Unigrip y el hilo interno de
titanio del implante Brinemark, a continuacion se redujo a 0,12 para los tornillos del pilar. El
patron de distribucién de la tension claramente demostréd una transferencia de fuerza de precarga
del tornillo al implante durante el apretamiento. Una precarga optima de 75% del limite elastico
del tornillo del pilar no se obtiene mediante el torque v el coeficiente de friccion recomendados
(Brinemark/Unigrip 32Nem/0.26: Replace Select/Torgtite 35Nem/0.20).

Akca et al (2003) “" evaluaron con AEF tridimensional. las caracteristicas mecanicas de
la conexion implante-pilar de un implante dental [Tl de 3.3 mm de diametro. encontrando que las
cargas verticales y oblicuas son absorbidas principalmente por la articulacién implante-pilar a
nivel de tornillo y del cuello del implante. El cuello de este implante es una zona potencial de
fractura cuando es sometido a flexion por fuerzas elevadas. El implante [T] de diametro reducido
podria beneficiarse de refuerzo de esta region.

Maeda et al (2007) “2) utilizaron AEF tridimensional para evaluar la configuracion de
cambio de plataforma, concluyendo que tiene la ventaja biomecanica de cambiar el area de
concentracion de estrés lejos de la interfaz cresta osea-implante. sin embargo, también tiene la
desventaja de provocar mayor estrés en el pilar o el tornillo del pilar. Se construyeron modelos
3D de elementos finitos simulando un implante de hexagono externo (4x15 mm) y el hueso
circundante. Uno de los modelos simuld una conexion de un pilar de 4 mm de diametro y el otro,
una conexioén con un pilar de 3.25 mm de didmetro. representando una configuraciéon de cambio
de plataforma. El nivel de estrés en la zona de la cresta 6sea que rodea el implante se redujo en
gran medida con un pilar de didmetro menor en comparacion con el pilar de tamafio regular.

Bozkaya y Muftu (2005) “estudiaron la conexién implante-pilar conica, con un tornillo
en la base del pilar. Establecieron que el torque de apriete y de aflojamiento, son los factores
principales al momento de determinar la predictibilidad y estabilidad del aditamento. Mediante la
combinacion de las ecuaciones relacionadas con la interfase conica y ecuaciones de la mecdnica
de los tornillos, pudieron identificar los efectos de algunos parametros. como friccion,
propiedades geométricas de los tornillos, dngulo del cono y propiedades clasticas de los
materiales en la mecanica del sistema. Comprobaron que existe relacion entre el torque de
apretamiento y la precarga del tornillo y que el torque de aflojamiento puede ser menor que la
fuerza aplicada para fijar el aditamento (calculando valores que van del 85 al 137% del torque de
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apretamiento). Asimismo, la mayor parte de la carga es sostenida por la seccion inclinada del
pilar (cono) y en ciertas combinaciones, la precarga del tornillo puede ser incluso cero.

Dispositivos de medicién para determinar la estabilidad de la union (3 publicaciones)

Coelho et al (2007) ™ concluyeron que los implantes de hexégono externo presentaban
comunicacion entre espacios externos e internos a través de brechas en la conexion e inexactitud
en la alineacion pilar-implante. Seis implantes Conexao (Conexao Sistema de Protese Ltd.) y sus
pilares respectivos se ensamblaron con el torque recomendado por el fabricante. Los implantes se
montaron en resina epoxica con el eje mayor del implante perpendicular al eje vertical. Cada
implante fue seccionado a lo largo del eje longitudinal del implante en seis diferentes intervalos
de distancia. Las brechas implante-pilar se registraron en cada corte. Micrografias a lo largo de
las secciones de los implantes mostraron brechas implante-pilar de valores inferiores a 10 micras
Esta publicacion es de relevancia clinica dudosa. dado que no hay ningun registro de la
cuantificacion de la resistencia de la resina de montaje a la precarga del tornillo y, por lo tanto, la
capacidad de un modelo individual para resistir a la distorsion iniciada por los procedimientos de
corte.

Hanses et al (2002) ) describen un dispositivo mecénico disefiado para acoplarse al
controlador de torque eléctrico Torque Controller (Nobel Biocare, DEA 020, Gotemburgo,
Suecia), usado para medir el nimero de grados necesarios para volver a apretar el tornillo del
pilar o tornillo protésico para alcanzar el valor de torque recomendado por el fabricante. También
analizaron la precision y la validez del dispositivo. Determinaron que el grado de aflojamiento de
los tornillos del pilar o de la prétesis, se refleja en el nimero de grados necesarios para volver a
apretar el mismo, con una precision de 1,7 grados y 1.3 grados, respectivamente, y que el
dispositivo tiene una buena precision y validez. Las aplicaciones clinicas potenciales incluyen la
evaluacion de diversos pardmetros de estabilidad del tornillo, tales como el tipo de sistema de
implantes, el ntimero de fijaciones, el tipo de pilares, y la necesidad de volver a apretar los
tornillos del pilar y la prétesis.

La mantencion de la integridad de la interfase pilar-implante es fundamental, y depende
de la capacidad del tornillo del pilar de conservar la precarga. Esta union suele evaluarse con
evaluacion clinica manual. El propésito de Faulkner et al (1999) “® fue determinar si el
Periotest, podria ser utilizado para evaluar el aflojamiento del tornillo del pilar, mediante el
disefio de un aparato personalizado. Los tornillos de los pilares se apretaron a 10, 20, 32, y
45Nem y luego aflojados. Una evaluacion objetiva de aflojamiento de los tornillos se llevé a cabo
con el Periotest. La evaluacion subjetiva fue realizada por tres clinicos experimentados. El
Periotest resultd ser mas sensible que la deteccion manual para determinar el aflojamiento del
tornillo del pilar. Atin cuando el Periotest fue mas sensible que la evaluacion manual, no era lo
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suficientemente preciso para indicar el deterioro de aflojamiento del tornillo del pilar antes de la
pérdida de la precarga de tension.

Estudios Preclinicos — Experimentos con animales (7 publicaciones)

Estudios realizados en animales reportaron el efecto de varios parametros de interfaz
pilar-implante y los protocolos clinicos sobre la mucosa peri-implantar y el hueso. Estos
parametros incluyen:

e Tamafio y movilidad (King et al. 2002 @7, Hermann et al, 200

implantes experimentales)

e Disefio geométrico (Weng et al. 2008 9. estudio comparativo de implantes Ankylos y
Brénemark)

e Ubicacion vertical del microgap de la interfaz del pilar (Broggini et al, 200
experimentales)

e Protocolo quirtrgico en dos etapas (Zechner et al, 2004 1. implantes FRIATEC)

o Sustitucion del pilar de cicatrizacion con el pilar definitivo, denominado “shift”
(Abrahamsson et al, 2003 “?; implantes Astra Tech).

1 “®): ambos estudiaron

3 O%: implantes

Tamario y movilidad

King et al (2002) “” y Hermann et al (2001) “¥ concluyeron que la movilidad del pilar
puede tener una influencia temprana en la cicatrizacion del tejido blando alrededor del implante,
mientras que el microgap de la interfase no tendria un efecto significativo en la reabsorcién de la
cresta 0sea. Ambos estudios de cohortes separadas, utilizaron protocolos similares en lo que
respecta al sacrificio de los animales a los 3 meses. Ambos estudios comenzaron con la remocion
de dientes mandibulares posteriores en cinco perros. Seis meses después, seis implantes [T1
Straumann (de tipo de conexion no especificada) se dividieron aleatoriamente en dos grupos, una
pieza (monoblock, pilares soldados) y dos piezas (pilares atornillados). Los implantes fueron
situados con la interfase implante-pilar 1 mm. sobre la cresta alveolar. En cada grupo, los pilares
fueron a 10pm, 50 pm y 100um de la plataforma del implante.

Evaluaciones radiologicas de los niveles 6seos peri-implantares, se realizarona 1,2y 3
meses en el estudio realizado por King et al (2002) 7,
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Hermann et al (2001) % no observaron descalcificaciones del hueso peri-implantar en el
analisis histométrico. Aflojamiento y apretamiento del tornillo de todos los pilares a las cuatro,
ocho y diez semanas, después de la cirugia de insercion de los implantes, fueron realizados para
simular procedimientos clinicos prostodénticos de insercion de la rehabilitacion. Ambos estudios
son simples y bien delimitados, sin embargo. su relevancia se limita a implantes aislados sin
unidades vecinas (dientes o fijaciones artificiales). previo a la carga funcional.

Disefio geométrico

Weng et al (2008) “*? concluyeron que diferentes disefios de conexion y sus respectivos
microgaps, causan diferentes tamafos y formas de defectos en el hueso peri-implantario de
implantes sumergidos. tanto en aquellos situados yuxta-crestales como en aquellos en posicion
sub-crestal. Condujeron un estudio en el sector posterior en ocho mandibulas de perros,
comparando la morfologia del hueso a los tres meses de la consecucién de una cirugia de dos
etapas para implantes Ankylos (cono interno) v Brinemark (hexdgono externo) en dos
posiciones. En la primera etapa de la cirugia, dos implantes iguales fueron situados en el sector
posterior de un lado de la mandibula; uno ubicado a nivel de la cresta dsea (yuxta-crestal) y el
otro 1,5 mm. bajo la cresta dsea. El protocolo de insercion vertical fue repetido para los otros
sistemas de implantes en el sector contralateral. Todos los sitios de implantacién correspondian a
tramos edéntulos, con tres meses de cicatrizacion previa extraccion, y todos los implantes se
mantuvieron sumergidos antes de la segunda etapa realizada a los 3 meses. El promedio del
ancho del defecto éseo para el grupo Ankylos sub-crestal fue significativamente menor que el
defecto observado en el grupo Brinemark. El promedio de extensién del defecto dseo angulado
tanto de los implantes yuxta, como sub-crestales Ankylos. fue significativamente menor que en
los implantes Brinemark. La relevancia de este estudio es limitada a implantes unitarios sin
unidades vecinas (dientes o implantes).

Ubicacion vertical del microgap de la interfaz del pilar

Broggini et al (2003) ©” concluyeron que la ausencia de microgap a nivel de la interfase
pilar-implante adyacente a la cresta Osea. favorece una menor acumulaciéon de células
inflamatorias peri-implantares y minima pérdida 6sea. Tres implantes experimentales ITI
Straumann, dos implantes de dos componentes y un implante monobloque, se dispusieron en
zonas desdentadas de cinco perros. Los implantes de dos piezas se ubicaron con el microgap
yuxta y supracrestalmente, dejando uno sumergido y el otro no. La conexion del implante
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sumergido se realizo a los 3 meses de la insercién. Se llevé a cabo aflojamiento y apriete de los
sistemas de dos piezas a las cuatro, ocho y diez semanas, para simular procedimientos clinicos
prostodéncicos de rehabilitacion. Analisis histomorfométricos fueron realizados seis meses
después de la insercion de los implantes. La infiltracion de células inflamatorias, la acumulacion
de células mononucleares apical al hueso inicial y la pérdida de hueso a nivel de la cresta, fueron
significativamente mayores en los sistemas de dos piezas en comparacion con los implantes
monobloque. La acumulacién de células mononucleares, indicativas de procesos inflamatorios
osteoliticos a nivel de la cresta 6sea. no fue significativamente diferente entre grupos de
implantes con el microgap ubicado supracrestalmente. Este es un estudio simple y bien disefiado
que permite evaluar la ubicacion respecto de la cresta 6sea del microgap posterior a la simulacion
de procedimientos prostodénticos, sin embargo. su relevancia es limitada a implantes aislados sin
unidades vecinas (implantes o dientes). previo a la carga funcional. Por otra parte, el periodo
entre extraccion dentaria v la colocacion del implante no se menciona. y las especificaciones del
implante se dieron a conocer sélo como “de disefio experimental”.

Broggini et al (2006) “’ informé que la ubicacion de la interfaz implante-pilar establece
la intensidad v la ubicacion de la acumulacion de células inflamatorias alrededor del implante, lo
que se asocia a la pérdida de hueso alveolar. Compararon la distribucion y densidad de células
inflamatorias que rodearon treinta implantes experimentales ITI Straumann (disefio de conexion
sin especificar), con la ubicacion de la interfase supracrestal (diez unidades), yuxta-crestal (diez
muestras) v subcrestal (diez unidades). Los microgaps fueron establecidos en 50pum. Todos los
implantes desarrollaron un patrén similar de inflamacion peri-implante: leucocitos neutr6filos
polimorfonucleares adyacentes o inmediatamente coronales a la interfaz. Sin embargo, los
neutrofilos periimplantarios aumentaban progresivamente a medida que la interfaz implante-pilar
aumentaba en profundidad. es decir, las interfases subcrestales presentaban una densidad méxima
significativamente mayor de neutréfilos que las interfases supracrestales. Por otra parte, la
acumulacion de células inflamatorias bajo la cresta o6sea original se correlaciond
significativamente con la pérdida ¢sea. Una cantidad significativa de la pérdida de hueso se
asocid con los implantes sub-crestales, en comparacion con los implantes colocados en una
posicion yuxta o supra-crestal. Es interesante el hecho que la evidencia macroscopica de la
inflamacioén periimplantaria no fue registrada.

Protocolo quirtirgico en dos etapas

Zechner et al (2004) ©" reportaron que la cicatrizacién de implantes FRIATEC (hexagono
interno) de dos piezas sumergidos, no fue afectada por un procedimiento de dos etapas. lo que
resulta en una cicatrizacion igualmente adecuada que aquella observada en implantes FRIATEC
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de una pieza. Sin embargo, la periimplantitis inducida por placa con ligadura y/o dilatacion de los
microgaps de la conexion del pilar en implantes FRIATEC de dos piezas, afectaron el contacto
hueso alveolar-implante, en mayor medida que los mecanismos de cicatrizacion transmucosales o
sumergidos. Este estudio fue un ensayo de hemiarcada en el sector posterior de ocho mandibulas
bilaterales de perro, comenzando con la eliminacion de los dientes posteriores y un periodo de
cicatrizacion de tres meses. Un conjunto de tres sistemas FRIATEC (de una pieza, dos piezas no
sumergidas v de dos piezas sumergidas) fue colocado en cada espacio desdentado. Los implantes
se cargaron (pilares de cicatrizacion de plastico altos) a los tres meses. La periimplantitis en un
lado de la mandibula fue inducida con ligaduras a los cuatro meses. La evaluacion del contacto
hueso-implante, el nivel de hueso y del epitelio de unidn, se realizo a los ocho meses posterior a
la colocacion de los implantes. Si bien se trata de un estudio bien disefiado, restauraciones
provisionales o definitivas pueden ser utilizadas para obtener una visién mas clara del efecto de la
carga funcional.

Sustitucion del pilar de cicatrizacion con el pilar definitivo

Abrahamsson et al (2003) ®? concluyeron que el cambio de un pilar de cicatrizacion a un
pilar permanente, daba lugar al establecimiento de una unién transmucosa. Su extension y calidad
no difiere de los de la barrera mucosa formada con un pilar permanente colocado en una segunda
etapa quiriurgica. En seis perros beagle, fueron extraidos los premolares inferiores. Tres meses
mas tarde, tres implantes Astra Tech se colocaron en cada zona desdentada. Tras otros tres meses,
la primera conexion del pilar se llevd a cabo. En dos sitios en cada lado de la mandibula, se
colocaron pilares de cicatrizacion, en el sitio remanente se emplazé un pilar Uni. Los dos pilares
de cicatrizacion se eliminaron dos semanas mads tarde, y un pilar Uni y un pilar tallable fueron
apostados. La longitud del epitelio de unidn, la altura de la insercién del tejido conectivo, y el
nivel del hueso marginal se observaron en clinica y radiograficamente, hasta el sacrificio (seis
meses despucs de la colocacion del implante), y por evaluacién histométrica y morfométrica
después. No se observaron diferencias en estos parametros entre los tres grupos de pilares. La
pérdida dsea radiografica se observo principalmente antes o inmediatamente después de la
conexion del pilar, y solo se produjeron pequefias alteraciones del nivel 6seo durante los
siguientes seis meses de control,

Ensayos Clinicos (13 publicaciones)

Los ensayos clinicos concernientes a la conexion implante-pilar reportan:
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e [mi21]Evaluacién [0221de componentes (Scarano et al, 2007 ‘23); Degidi et al, 2008
(. gcarano et al, 2005 ©)

e Complicaciones mecanicas y bioldgicas en series de casos o cohortes individuales
(Kreissl et al ®®, Norton, 2006 ©7; Drago y O’Connor, 2006 *¥; Doring et al,
2004 9 Vogel y Davliakos, 2002 ©”; Mangano y Bartolucci, 2001 “V; Balshi,
1996 2 Wie, 1995 3y

e Comparacion de disefios (Vela- Nebot et al. 2006 *Y; Bambini et al, 2001 ),

Evaluacion de componentes

Scarano et al (2007) * encontraron una presencia significativamente mayor de
“microgrietas” en los tornillos de pilares desajustados. en comparacion con pilares que no habian
sido aflojados y pilares sin uso (grupo control). Los autores reportan sobre 272 implantes con
pilares atornilladlos o cementados obtenidos de pacientes por diferentes causas, durante un
periodo de 16 afios (implantes Brénemark (hexdgono externo: Nobel Biocare), TBR (octdégono
interno; Benax) y Restore (hexdgono externo: Lifecore)). En los implantes con pilares
atornillados, un microgap de 60 micras se observo en la zona de conexion implante-pilar. En
algunas zonas, el titanio se habia desprendido de la superficie v de las roscas internas. El contacto
entre las roscas del implante y las de los pilares se limitaba a unas pocas dreas. Se observaron a
menudo bacterias presentes en los microgaps implante-pilar ¥ en la parte interna de los implantes.
En los implantes con pilares cementados. un microgap de 40 micras se percibié en el nivel de la
conexién implante-pilar. No se observé dafio mecanico a nivel del implante o del pilar. Todos los
vacios internos, se encontraron completamente ocupados por el cemento. No se observaron
bacterias en la parte interna de los implantes o a nivel del microgap. Las diferencias en el tamafio
del microgap entre los dos grupos fueron estadisticamente significativas (P <.05). Concluyeron
que en pilares atornillados. el microgap puede ser un factor critico para la colonizacién
bacteriana, mientras que en pilares cementados todos los espacios internos estaban llenos de
cemento. En estos implantes recuperados, el tamafio de los microgaps fue variable y mucho
mayor que los observados in vitro. Se trata de un andlisis retrospectivo simple de la presencia de
microgaps, sin embargo, debido a la naturaleza de las restauraciones no se menciona (por
ejemplo, restauraciones unitarias), no fueron sometidas a pruebas de fatiga, y la metodologia
utilizada parecia no tener precedentes, los datos no se pueden comparar con otros ensayos
preclinicos in-vitro.

Degidi et al (2008) ®* reportaron la ausencia de la reabsorcion dsea un mes posterior a la
colocacion del implante y carga inmediata en un implante Ankylos ex-vivo (cono interno, cambio
de plataforma). Concluyeron que el cambio de plataforma, en combinacién con una ausencia de
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micromovimientos y microgap, puede proteger los tejidos blandos y mineralizados alrededor del
implante. Tres implantes Ankylos fueron insertados en la parte posterior derecha mandibula de
un paciente de 29 afios de edad, parcialmente desdentado. La plataforma del implante se ubico 2
mm por debajo del nivel de la cresta alveolar. Después de un periodo de carga de 1 mes, el
implante mandibular mds distal fue extraido mediante fresado por razones psicologicas. A baja
potencia de magnificacion, fue posible observar que el hueso se encontraba 2 mm por encima del
nivel del cuello del implante. No se constatd reabsorcion del hueso coronal o presencia de sacos
periodontales infradseos. A nivel del hombro del implante, se pudo observar la presencia de
tejido conjuntivo denso con s6lo unas pocas células inflamatorias dispersas. Hueso neoformado
se encontrd en contacto directo con la superficie del implante. El porcentaje de contacto hueso-
implante fue de 65,3 + 4,8%. Este caso constituye una oportunidad cientifica Gnica (espécimen
humano ex-vivo sin antecedentes patoldgicos). no obstante. la duracién de la carga funcional fue
minima, lo que le adjudica a la publicacién escasa relevancia clinica sobre la conexion implante-
pilar.

Las causas psicologicas descritas en la literatura que condicionan la extraccién de un implante
dental, incluyen: trastorno delirante. esquizofrenia de inicio tardio. trastorno psicotico breve y
trastorno psicotico compartido. Otros trastornos que deben ser considerados incluyen el trastorno
depresivo mayor con sintomas psicoticos y trastornos bipolares. Trastorno psicotico inducido
por drogas y trastorno psicético como consecuencia de enfermedades generales también deben
ser considerados, debido a los miiltiples medicamentos v condiciones médicas que ocurren en
adultos mayores. 6)

Scarano et al (2005) © informaron de un estudio ex-vivo, que el promedio de la medida
del microgap en pilares atornillados (60um: en 172 unidades) fue significativamente mayor en
comparacién con la de pilares cementados (40um. en 102 unidades) y por lo tanto puede ser un
factor critico para la colonizacion de bacterias en la interfaz pilar-implante. Los implantes fueron
retirados de pacientes entre 1989-2004. Las indicaciones para la eliminacion incluyeron
periimplantitis antes o después de la carga, movilidad, causas psicoldgicas y “patologia del nervio
alveolar”. Los implantes eliminados por “complicaciones mecénicas™ y aquellos restaurados con
pilares personalizados, no fueron considerados en la evaluacion. En los implantes con pilares
atornillados, el titanio se observd desprendido en algunas zonas de la superficie y del hilo
interior. El contacto entre las roscas del implante y las de los pilares se limitaba a unas pocas
areas. Se encontraron bacterias presentes en los microgaps y en la parte interna de los implantes.
En los implantes con pilares cementados, no se registraron dafios mecénicos a nivel del implante
o del pilar. Todos los vacios internos, se encontraban completamente ocupados por el cemento.
No se observaron bacterias en la parte interna de los 35 implantes estudiados o a nivel del
microgap. Es interesante reparar que este estudio no considera un implante suelto como una
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complicacion mecanica, y la exclusiéon de pilares personalizados no se fundamenta. Por otra
parte, no esta definida la ubicacion de la interfase pilar-implante ni en vivo ni ex-vivo respecto a
la mucosa peri-implantar o la cresta 0sea, lo que podrian afectar las tasas de colonizacion
bacteriana.

Complicaciones mecdnicas y biologicas en series de casos o cohortes individuales

Kreissl et al (2007) (56) reportaron aflojamiento (6.7%) y fractura (3,9%) de los tornillos de
anclaje del pilar en 112 parcial prétesis parciales fijas, apoyadas sobre 205 implantes después de
un periodo de observacion promedio de 5 afios. 76 pacientes fueron rehabilitados con coronas
individuales ceramo-metdlicas sobre pilares UCLA de oro en implantes 3i (superficie
mecanizada). Dado que no se describen tornillos protésicos o cementacion, se asume que las
superestructuras estaban directamente fundidas a los pilares. Los 14 tornillos aflojados, se
observaron en las coronas individuales (9 de 14 ocasiones) y en los voladizos (5 de 14
ocasiones), mientras que no se registré ninguno en las coronas ferulizadas o puente. De los 4
tornillos fracturados. 2 se presentaron en coronas individuales, uno en coronas ferulizadas y otro
en protesis fijas con voladizos. mientras que ninguno se registro en el grupo de puentes.

Norton (2006) ©7' informé escasa pérdida dsea marginal (0.6 mm promedio) y
aflojamiento del tornillo del (2.2%) para los multiples implantes unitarios ubicados en el sector
posterior de la mandibula posterior a un periodo de carga de 21 a 91 meses. La cohorte incluyé
ciento setenta y tres implantes unitarios Astra Tech (cono interno) en 54 pacientes tratados
consecutivamente con segmentos posteriores parcialmente desdentados con requerimientos de
dos o mas unidades consecutivas. Este es un estudio simple y bien disefiado considerando las
limitaciones de un entorno de préctica privada — es un estudio retrospectivo y estd compuesto por
una sola cohorte sin control. Es interesante notar que no se reportan fracasos de los implantes, y
una alta tasa de otras complicaciones protésicas (17.7% fallas de cementacion de la corona, 7,2%
fractura de la porcelana).

Drago y O’Connor (2006) “°® no observaron movilidad de ninguno de los ochenta y dos
implantes a 18-meses de seguimiento. Cuarenta y cinco pacientes consecutivos parcialmente
desdentados fueron tratados con ochenta y tres implantes Osseotite Certain (hexdgono interno
ajuste de deslizamiento de doble nivel/ pilares rectos y dodecdgono internos para pilares
angulados), cuarenta y siete puestos bajo el protocolo de una fase quirtrgica con pilar de
cicatrizacion, y treinta y seis en protocolo quirtrgico de dos etapas. La carga se realizé ocho
semanas después de la insercién como minimo, y ninguna de las restauraciones fue ferulizada.
Visitas de control fueron calendarizadas a los 1, 6, 12, 18, 24 y 36 meses después de la
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colocacion del implante. Un implante se perdio después de un traumatismo en un accidente
automovilistico a los quince meses. La evaluacion radiografica del hueso alrededor del implante
informo, “...todos los implantes... presentaban contacto &seo macroscopico, sin  Areas
radioltcidas alrededor del implante”. Los resultados de esta serie de casos son prometedores para
la estabilidad de los implantes de conexion interna, dentro de las limitaciones del estudio (como
por ejemplo la falta de control clinico, como otro sistema de implantes). Sin embargo, la historia
de las zonas desdentadas y el tiempo de la segunda etapa quirtrgica de los implantes sumergidos
no fueron consideradas y la visitas de control se programaron respecto a la fecha de colocacion
del implante y no del momento de la carga.

Doring et al (2004) (59 no reportaron complicaciones mecanicas protésicas en doscientos
setenta y cinco restauraciones unitarias de implantes Ankylos (cono interno) con seguimiento de
hasta ocho afios después de la carga. Con un tiempo promedio post-carga de 3.2 afios, la tasa de
supervivencia de los implantes fue 98.2% (cinco implantes se perdieron durante la fase de
cicatrizacion, por razones no especificadas). Los implantes fueron colocados en el sector tanto
anterior como posteriores, v restaurados con pilares de titanio (264 unidades) y de ceramica (11
unidades). Este estudio carece de informacién metodolégica v analitica clave, tales como la
historia de las zonas desdentadas. protocolos guiriirgicos. especificaciones del implante, datos
cuantificables. como mucosa periimplantaria v niveles de hueso, sujetos perdidos durante el
seguimiento, la localizacion anatémica v tiempo de los espacios desdentado y si el estudio es
retrospectivo o prospectivo. El estudio puede entonces. considerarse como una serie de casos. El
titulo es confuso. porque los ocho afios no se refieren al tiempo minimo o el promedio, sino al
mayor tiempo de seguimiento.

Vogel y Davliakos (2002) ‘*” no reportaron casos de aflojamiento del tornillo protésico o
del pilar en implantes Spline (Centerpulse de conexién interna. ajuste de deslizamiento) hasta 54
meses (media: 38.95 meses) de seguimiento clinico posterior a la carga. Este estudio establecid
conclusiones preliminares para un estudio prospectivo multicéntrico con ciento diez implantes en
70 pacientes (tres pacientes con un implante cada uno, se retiraron del estudio por diversas
razones). Los implantes se dividieron en dos grupos - autorroscantes (de titanio mecanizado,
tratados con rocio plasma (Ti plasma-sprayed — TPS) o recubiertos con hidroxiapatita) y cilindros
con superficies TPS. Un protocolo quirtirgico de dos etapas se empled con un periodo de
cicatrizacion de 3-6 meses antes de la conexion del pilar. Se trata de un estudio prospectivo de
serie de casos bien disefiado, que informa sobre la localizacién anatomica (por diente),
especificacion de componentes, fechas de insercion de implantes y prétesis, y eventos de
aflojamiento del tornillo protésico. No se mencionan fechas de seguimiento radiografico o datos
cuantificables de longevidad de tramos edéntulos y niveles periimplantarios de tejidos
circundantes. Este estudio, sugiere que implantes dentales ferulizados pueden proveer una
conexion protética mas estable en casos de pacientes parcialmente desdentados en el corto plazo.
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Mangano y Bartolucei (2001) ©V reportaron dos pilares fracturados y un pilar aflojado,
dos afios después de la carga en un grupo de ochenta implantes unitarios Mac (cono interno) en
sesenta y nueve pacientes. Se informé sobre la ubicacién anatomica e historia de todos los sitios
edéntulos. Los implantes fueron situados con protocolo quirrgico de dos etapas, con conexidn
de pilares a los 3-4 meses para las fijaciones mandibulares y 6-7 meses en el maxilar superior.
Los implantes recibieron una prétesis definitiva y estuvieron bajo carga funcional durante un
periodo promedio de 3.5 afios. En la segunda etapa quirtrgica, dos de los implantes fueron
retirados por falta de oseointegracion. Tras dos afios de carga, un implante mostré evidencia de
periimplantitis y fue removido. Este es un estudio de series de casos bien disefiado, sin embargo,
la evaluacion radiografica post-quirargica no es informada. Se observaron escasas
complicaciones mecanicas y/o bioldgicas (infecciosas). lo que sugiere la estabilidad de las
conexiones conicas.

Balshi (1996) “* report6 aflojamiento o fractura del tornillo protésico de oro en la
mayoria de los pacientes, previo a la fractura de ocho implantes Brinemark (hexdgono externo)
en su consulta privada, con pérdida de hueso marginal asociada. Habitos parafuncionales se
diagnosticaron en todos los pacientes con implantes fracturados. La cohorte comprendia 4.045
implantes Brédnemark de 3.75mm de diametro. funcionalmente cargados durante un periodo de 5
afios (1989-1994). La mayoria de las fallas (seis de ocho) soportaban protesis posteriores. Los
datos tal vez sean de valor histérico. dado que numerosos cambios en los componentes del
sistema Bridnemark se han producido desde entonces. incluyendo los implantes de cuerpo ancho,
nuevos disefios de pilares y tornillos. y modificaciones en la geometria y la superficie, tanto de
los implantes como de los pilares. La tasa de aflojamiento del tornillo del pilar, y el tiempo bajo
carga funcional de los implantes fracturados y la cohorte no se informaron. El estudio supone una
influencia importante de los habitos parafuncionales en la falla de rehabilitaciones posteriores
principalmente.

Wie (1995) Y analizé los datos de cincuenta y seis pacientes tratados con doscientos
cuarenta implantes Brinemark colocados en una clinica universitaria, evaluados 2-4 meses
después de la insercion. Informaron sobre 14 tornillos de pilar sueltos (incidencia de 5,8% de los
implantes) durante el periodo comprendido entre la carga permanente y el primer registro de
control. Los tipos de protesis incluyeron restauraciones unitarias, protesis fijas parciales y
completas (consideradas como un solo grupo), y sobredentaduras. El nimero de tornillos de pilar
sueltos fueron 4 (17% de todas las restauraciones individuales), 6 (3.0% de todos los implantes
en los puentes fijos) y 4 (20% de todos los implantes en sobredentaduras). Desalojo de pilares y
tornillos de protesis fueron observados en 14 pacientes (25% de todos los sujetos). Se concluyé
que la mayoria de las fallas (incluyendo todos los tornillos de pilares y de protesis) ocurrié en los
puentes ocluyendo con protesis completa en el maxilar opuesto, y su causa es probablemente
atribuible a procedimientos iatrogénicos. Medidas para evitar estos fracasos incluyen una
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oclusion funcional progresiva, una método previsible para el ajuste de los tornillos, y materiales
fiables para la elaboracion de tornillos que sean lo suficientemente fuertes para tolerar las fuerzas.

Comparacion de disefios

Vela- Nebot et al (2006) *Y, observaron una reduccion significativa de la pérdida ésea
asociada con el cambio de plataforma. Sesenta implantes de 5.0 mm de didmetro, treinta
restaurados con pilares de 4.1 mm (grupo de prueba), y treinta restaurados con pilares de 5.0 mm
(grupo control). Veinte implantes del grupo de prueba y dieciséis del grupo de control fueron
instalados bajo protocolo quirtrgico de una sola etapa (protocolo quirdrgico con pilares de
cicatrizacion de didmetro coincidente). El valor promedio de la resorcién ésea interproximal
(evaluados mediante radiografia digital a uno, cuatro y seis meses después de la conexion del
pilar) en la superficie mesial de cada implante fue de 0,76 mm para el grupo de estudio y 2.53mm
para el grupo control. y 0.77mm y 2.56mm respectivamente(o23)(024}. Los autores concluyeron que
todos los pacientes en el grupo de estudio tuvieron una reduccion estadisticamente significativa
de pérdida de masa osea en comparacion con el grupo control. Los resultados de este estudio
parecen prometedores para la técnica de cambio de plataforma, sin embargo, el periodo de
seguimiento fue corto y carece de la metodologia de informacion sobre los parametros clinicos
como el tipo de sistema o sistemas utilizados (a fin de determinar el cumplimiento de las
recomendaciones del fabricante), localizacion anatémica, brecha desdentada, historia y
longevidad de la zona desdentada y material de restauracion.

Bambini et al (2001) ** no reporté aflojamiento del tornillo del pilar de los implantes,
después de 36 meses posterior a la carga. En este estudio comparativo, 96 implantes Spline
(curva exterior; Calcitek 52; unidades) y Threadloc (hexdgono externo; Calcitek; 44 unidades) se
implantaron en cincuenta y nueve pacientes parcialmente desdentados. Los implantes se
colocaron con protocolo quirtrgico de dos etapas en la parte posterior de la mandibula (todos con
extension distal) y con antagonistas naturales. A pesar de una descripcion detallada de los
procedimientos y técnicas protésicas, numero de pacientes y aflojamiento de implantes y de
tornillos protésicos para sitios individuales, la publicacion carece de informacion clave respecto
de historia clinica del sitio desdentado y no presenta detalles del seguimiento clinico y
radiogréficos de los niveles de tejido peri-implantario.
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Revisiones (7 publicaciones)

Una revisién sistematica concerniente a aflojamiento del tornillo del pilar en
restauraciones unitarias sobre implantes fue publicada por Theoharidou et al (2008) g
Revisiones sistematicas sobre tasas de supervivencia y de complicaciones para restauraciones en
el corto plazo han sido publicados por Jung et al (2008) 8 y Pjetursson et al (2007) 7.
Consideraciones mecanicas v bioldgicas de diversos sistemas de implantes fueron revisadas por
Schwarz (2000; comparando hexégono externo y cono interno ITI) 70 Khraisat et al (2004;
Hexdgono externo: Brénemark) "', Lazzara y Porter (2006; hexdgono externo, cambio de
plataforma; Implante 3i Innovations)™*': Hermann et al (2007; Ankylos, Astra Tech, Bicon; cono
interno, cambio de plataforma) ™.

Theoharidou et al (2008) ®” realiz6 una revision sistematica y reporté que el aflojamiento
del tornillo del pilar hasta tres afios post insercion, es un evento excepcional, sin importar la
geometria de la conexion del pilar al implante. considerando que caracteristicas anti rotacionales
y torque apropiados sean aplicados. 27 estudios fueron seleccionados de una base de datos inicial
de 1.526 titulo relevantes. Los grupos de conexion externa e interna, incluyeron 12 y 15 estudios
respectivamente. siguiendo 568 y 1.113 restauraciones unitarias sobre implantes por un periodo
promedio entre 3-5 vy 3-10 afios, con un estimado de 97,3% y 97,6% libre de complicaciones para
las restauraciones unitarias a los 3 afios.

Jung et al (2008) “*® mediante meta-analisis de 26 estudios clinicos, reportaron frecuentes
complicaciones bioldgicas y mecanicas. a pesar de la alta tasa de supervivenvia de impantes y
coronas unitarias sobre implantes al cabo de 5 afos de observacion. La tasa de supervivencia a
los 5 afios de carga funcional. para implantes (fijacién) con restauraciones unitarias, fue de 96,8%
y para las restauraciones propiamente tal. de de 94.5%. Periimplantitis y complicaciones de
tejidos blandos, fueron observadas junto a 9.7% de los implantes con protesis unitarias y 6,3% de
los implantes presentaron pérdida 6sea mayor a 2mm. en el periodo de observacién de 5 afios. Se
reporta una incidencia de 0,14% para fracturas de implantes, 12,7% para el aflojamiento del
tornillo del pilar y 0,35% para fracturas del pilar o del tornillo protésico. No se analizaron los
datos considerando el tipo de conexion.

Un meta-andlisis de veintiséis publicaciones clinicas por Pjetursson et al (2007) ©,
reporté una incidencia significativamente mayor de complicaciones técnicas en protesis fijas
implantosoportadas, comparadas con protesis fijas dentosoportadas a los cinco afios. Las
complicaciones técnicas mas frecuentes fueron fracturas del material de recubrimiento (ceramica
fracturada o desprendida), pérdida de retencién y aflojamiento del pilar o del tornillo del pilar. las
tasas de complicaciones se representan en la tabla 2. Estos datos no se presentan, en ¢l estudio
segun tipo de conexion.
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Tabla II Tasas de complicacionss a los cinco afios en rehabilitaciones implantosoportadas.

Proétesis fijas implanto Prétesis fijas implanto y Restauraciones unitarias
soportadas dentosoportadas sobre implantes
(combinadas)
Tasa de n Tasa de n Tasa de n
complicacion complicacion complicacion
a los 5 aflos a los 5 afos a los 5 afos
CTB 8.6% 751 7,0% 184 9,7% 267
PO n/d n/d n/d n/d 6,3% 509
FI 0,5% 2559 0.8% 530 0,14% 1312
FTP 1.5% [ 2590 0.6% 511 0,35% 510
ATP 5.6% | 2853 - ] 6.9% 296 12,7% 752

CTB: Tasa estimada de complicaciones de tejidos blandos
PO: Tasa estimada de pérdida 6sea >2mm

FI: Tasa estimada de fractura del implante

FTP: Tasa estimada de fractura del tornillo o del pilar
ATP: Tasa estimada de aflojamiento del tornillo o del pilar
n/d: no disponible

Schwarz (2000) " nombré los tres factores més importantes para mantener la estabilidad
de la unién:

e Precarga adecuada
e Precision del ajuste
e Caracteristicas anti-rotacionales

Comparo la “inaceptable alta incidencia de fallas mecénicas™ reportadas para los sistemas de
implantes de dos etapas. de hexdgono externo: con los implantes ITI de didmetro estandar Solid-
Screw, que pareciera no ser vulnerable a estos problemas. Recomienda que, dados los reportes de
fracturas que involucran implantes huecos y de didmetro reducido, estos disefios deben usarse
con precaucion.

Khraisat et al (2004) 7" analizé datos clinicos el tratamiento con implantes para un solo
diente con combinaciones de fijaciones Brinemark y pilar CeraOne (hexagono externo, Nobel
Biocare), y evaluaron sistematicamente estudios in vitro sobre estabilidad de la unién.
Informaron que la sobrecarga de flexion y el desajuste de la interfase implante/pilar son las
condiciones mecdnicas criticas que pueden hacer inestable al conjunto. Recomiendan ajuste de la
union y alineacion del implante adecuados, y ajuste oclusal mediante la reduccion de la tabla
oclusal de la restauracion y aplanamiento de inclinaciones cuspideas para evitar momentos de
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flexién causados por los vectores de fuerza lateral. Llegaron a la conclusion que los informes
clinicos eran suficientes para evaluar y verificar el éxito a largo plazo de los componentes de la
union estudiados.

Un seguimiento a largo plazo (observaciones radiograficas realizadas durante un periodo de
13 afios) de implantes 3i Innovations rehabilitados con protocolo de cambio de plataforma
(hexégono externo) fue realizado por Lazzara y Porter (2006) 7%, demostré un ligero cambio en
la altura de la cresta 6sea que se observa tipicamente en torno implantes restaurados de manera
convencional con componentes protésicos de didmetros coincidentes con la plataforma del
implante. Sus observaciones radiograficas se describieron para la los pilares de didmetro
coincidente como "El hueso de la cresta en contacto con el implante normalmente se remodela
1.5 a 2.0 mm en sentido apical” y para el protocolo de cambio de plataforma, "la remodelacion
Osea en la cresta se reduce notablemente.... muchos de ellos, no presentan una pérdida de altura
vertical de hueso de la cresta”. No se hace referencia a la estabilidad mecéanica. Esta revision
descriptiva introdujo el concepto de cambio de plataforma del implante del sistema 3i
Innovations, y sento las bases para el desarrollo futuro de la comprension biologica de los

o

hallazgos radiograficos observados y fundamentos clinicos para este disefio.

Hermann et al (2007) 7® describieron el objetivo del cambio de plataforma como la
preservacion del hueso marginal estable alrededor del cuello del implante, que provee el soporte
para el tejido blando y determina el prondstico estético y funcional a largo plazo. Se cita el uso
temprano de este concepto por Ankylos. Astra Tech y Bicon en la década de 1980. También
afiade™: "(1) Un pilar prefabricado que puede ser utilizado tanto como pilar temporal, como
definitivo ayuda a evitar un reemplazo frecuente de componentes secundarios, siempre que la
posicion tridimensional del implante sea correcta. Se previene asi. la destruccion repetida del
tejido conectivo del espacio bioldgico, la cual llevar consigo el riesgo de la reabsorcion dsea.

(2) Un disefio especia del implante del pilar (un escalén y la integracion de una forma conica
del pilar en el sitio del biolégico) facilita un alargamiento y engrosamiento no quirtirgico de los
tejidos blandos periimplantarios. Esto lleva a la formaciéon de una zona mas amplia y mas
resistente de tejido conectivo.

(3)Una superficie de titanio micro y nano texturada que se extienda hasta el hombro del
implante en conjunto con el concepto de cambio de plataforma, proporciona una integracion dsea
a lo largo de toda la longitud del implante. Una rosca fina, distribuye de forma 6ptima las fuerzas
masticatorias en la region del cuello del implante, evitando una mayor pérdida dsea en esta
region”.
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Publicaciones con resultados a largo plazo que reportan pardmetros de conexion.

La busqueda electronica y manual arrojo 302 y 10 publicaciones, respectivamente. De
estas 312 publicaciones, 58 fueron incluidas en la revision critica que consta de 57 estudios y una
revision sistematica de ensayos controlados aleatorios (Esposito et al; 2005 (74)).

Un resumen de las publicaciones segtin disefio, factor de estudio, tipo de prétesis y brecha
desdentada se presenta en la Tabla 3.

Esposito et al (2005) ™ realizaron una revision sistemética de ensayos controlados
aleatorios (ECA) que reportaran periodos de carga de cinco afios 0 mas, y concluyeron que no
habia diferencias clinicas entre los sistemas de implantes al comparar tasas de fracaso del
implante. El tamafio de la muestra incluyé cuatro ECA que informaban de los resultados de un
total de 204 pacientes. Curiosamente, dos estudios (Tawse-Smith et al, 2001 (75); Tawse-Smith et
al 2002 t7'5')) reportaron los resultados en menos de cinco afios (52 y 104 semanas,
respectivamente, después de la cirugia). vy aunque los autores revelan uso extensivo de
informacién no publicada de estos grupos de estudio, los detalles de esta informacion no se
especifican. Los otros dos estudios incluidos (Astrand et al, 2004 an. Meijer et al, 2004 (73))
publican rehabilitaciones fijas v removibles en pacientes desdentados, usando un total de tres
sistemas de implantes. A pesar que una falla mecanica de la conexion implante-pilar es una
complicacion téenica, no siempre conduce a un fracaso del implante. Fallas en las protesis no son
considerado por Esposito et al (2005) ™.

A pesar que numerosas publicaciones incluyen informes de complicaciones bioldogicas y
protésicas, ninguno presenta la conexién pilar-implante como un factor de estudio.

Los resultados del ensayvo clinico de Astrand et al (2004) ("M g describen en la Tabla 4. El
estudio informé estado del hueso marginal después de 5 afios de los pacientes que recibieron
protesis fijas completas, ya fuera maxilar o mandibular, de implantes TiOblast Astra Tech o
Brinemark mecanizados. Sesenta v ocho sujetos desdentados, con rango de edad 35-74 afios
(media 61,52), fueron tratados por dos cirujanos maxilofaciales y tres protesistas. Protocolos
tradicionales de tratamiento fueron incluidos en el estudio. Dos pacientes se excluyeron tras la
colocacion del implante, uno requiri6 un injerto de hueso, ¢l otro se sometié a regeneracion ésea
guiada, dejando sesenta y seis pacientes en estudio. Los pacientes fueron asignados al azar a uno
u otro sistema de implantes. No se encontraron diferencias estadisticamente significativas, al
comparar la supervivencia de los implantes a los 5 afios y los cambios del hueso marginal de
maxilar y la mandibula. Las complicaciones incluyeron periimplantitis (1 paciente), fractura de
un implante Astra Tech, y otras complicaciones técnicas (fracturas del tornillo protésico (1), de
estructura metalica (1), de material estético (1)). La ocurrencia de tornillos del pilar sueltos no se
informo. El disefio de este estudio responde a los criterios para un ECA tipo 1b, aquel de mayor
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nivel de evidencia en su tipo. L.a muestra corresponde a una cohorte de gran tamafio, y tiene el
potencial de seguir siendo un recurso valioso de evidencia clinica en el futuro

Tabla 111. Resultados del ensayo clinico de Astrand et al (200477). El estudio reportd reacciones del hueso marginal después de
5 aiios de los pacientes que recibieron pritesis fijas completa (maxilar o mandibular), sobre implantes TiOblast Astra Tech o
Brénemark mecanizados.

AstraTech sistema Briinemark
implants
TiO blast Version Mecanizado
183 Numero 187
104 Maxilares 107
80 Mandibulares 80
9-19 mm Longitud 10-18 mm
3.5 mm Didmetro 3,75 -4,0 mm
2 etapas Protocolo quirtrgico 2 etapas
Periodo de cicatrizacion
6meses Maxilar 6meses
3Imeses Mandibula Imeses
Cambios en el hueso marginal
(2 implantes por paciente)
(-)1,74 +/0,45 mm *Maxilar (-)1.98 +/-0.21mm
(-) 1.06 +/-0.19mm *Mandibula (-)1.38 +/-0.17mm
98.40% *Supervivencia 5 afios 94.60%

*diferencias entre grupos no fueron estadisticamente significativas

Meijer et al (2004) 7® reportaron 10-afios de seguimiento de 61 pacientes rehabilitados
con protesis removibles completa mandibular retenidas por implantes IMZ (n = 29) o Brinemark
(n = 32) Los pacientes fueron aleatorizados en grupos de tratamiento definido por el sistema de
implante. La evaluacién radiografica a los 5 afios no reveld diferencias significativas de los
niveles de hueso marginal entre los grupos de tratamiento. A los 10 afios, el grupo Briinemark
demostré niveles de hueso significativamente mas altos en comparacion con el grupo IMZ. Entre
| 'y 10 afios, los niveles de hueso del grupo IMZ no fueron significativamente diferentes. Una
gran cantidad de pilares fracturados y tornillos flojos se podia contar en el grupo de IMZ en
comparacion con el grupo Briinemark de 0-5 afios.
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DISCUSION

Publicaciones relativas a los datos de conexion de implantes orales informan de estudios
in vitro, ensayos animales y clinicos.

Muchas publicaciones comparan como variables clinicamente relevantes se ven afectadas
por distintos componentes del disefio de los distintos sistemas (por ejemplo, conexién interna y
externas). Otros comparan estas variables entre diferentes sistemas con componentes de disefio
similar, y algunos dentro de un mismo sistema y disefio. Un menor nimero de publicaciones
evalta las modificaciones realizadas a un disefio existente.

Relevancia de estudios in vitro

Si bien, los estudios clinicos son criticados por la objetividad cientifica de acuerdo con la
jerarquia de evidencia (Tabla 4): las pruebas de laboratorio estan limitadas por su precision al
simular la biomecénica y la complejidad microbiolégica de la cavidad oral. En una revision
sistemética reciente respecto del aflojamiento de los tornillos del pilar en restauraciones unitarias
de implantes (Theoharidouet al. 2008 °™). las publicaciones de laboratorio fueron excluidas de
los datos analizados. Por otra parte, las conexiones implante-pilar pueden ser ensamblados in
vitro segun especificaciones de los fabricantes y su rendimiento mecanico (estabilidad de la
conexion, carga de fatiga, modo de fracaso, dimensiones de la interfase), entregan datos
preclinicos de referencia previa a la evaluacion del rendimiento biomecénico in vivo.

Tabla IV: Niveles de Evidencia Ciemtifica, adaptade del Oxford Cenire for Evidence-based Medicine Levels of Evidence (Mayo
2009) hitp: “www.cebm. net/index. aspx?o=[025

Nivel I Ensayo clinico controlado (ECC) de alta calidad con diferencia estadisticamente
significativa o sin ésta, pero con intervalos de confianza estrechos

Revision sistematica (meta analisis) de ECC Nivel I (y homogeneidad de los
resultados

Nivel 11 ECC de menor calidad (ej. < 80% seguimiento, sin sesgo, o aleatorizacion
inadecuada)

| Estudio prospectivo comparativo

Revision sistematica de estudios Nivel Il o de estudios Nivel | con resultados
inconsistentes

Nivel III Estudio de casos y controles
Estudio retrospectivo y comparativo
Revision sistemitica de estudios Nivel 111

Nivel IV Series de casos

Nivel V Opinién de experto
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La regulacién Chilena para la realizacion de pruebas de implantes dentales no existe como
tal, siendo la guia de la FDA (Anexo 1), el documento utilizado como referencia para los estudios
in vitro que simulan el medio oral.

La carga estatica a la fatiga, es un pardmetro usado s6lo para determinar el limite de
dureza de un complejo implante-pilar, sin embargo. es un factor comtn de estudio en las
publicaciones de empresas fabricantes de implantes. La relevancia clinica de esta prueba es
cuestionable. La importancia de estas pruebas. es la extrapolacion de los resultados para estimar
la duracién, en buenas condiciones de la conexién, bajo funcion. Asi por gjemplo, se estima que
1.8 y 5 millones de ciclos, corresponden a 6 y 16 afios de funcion respectivamente

El limite de dureza es un pardmetro raramente utilizado en estudios de la conexion de
implantes. Brunski et al (2000) '™ determinaron que pacientes portadores de sobredentaduras
implantosoportadas mandibulares son capaces de generar cargas masticatorias verticales de 400N
en molares y 170N en incisivos: en restauraciones fijas de pacientes edéntulos, 170N y 330N y en
pacientes dentados 469N v 723N. In vivo. las cargas verticales y laterales pueden ser
caracterizadas de acuerdo a la ubicacion anatdmica. brecha desdentada y otros parametros (edad,
género y parafuncion). De acuerdo a lo anterior, la publicacion completa de la informacion de los
limites de resistencia de los distintos sistemas de implante puede ser aplicada como un patron de
referencia para investigaciones de laboratorio. perfiles biomecanicos de los posibles pacientes
sometidos a tratamientos con implantes v evaluaciones retrospectivas de complicaciones
protésicas tales como aflojamiento de los tornillos protésicos.

Eventos masticatorios simulados que llevan a falla mecanica de la conexion (aflojamiento
o fractura del implante. del pilar o del tornillo del pilar), han sido recreados con cargas estaticas y
ciclicas, asi como andlisis de la infiltracion microbiana del microgap. La simulacién de la
preparacion del pilar v los procedimientos de insercion clinica del mismo que afectan el
desempefio mecanico de la conexion, incluyen preparacion de prueba del pilar, niveles de
precarga, tolerancia a la rotacion. materiales utilizados y deformacion al torque.

Modelos de deformacion foto-elastica simulan la distribucion de carga sobre hueso de
soporte por franja cromaticas alrededor de los implantes montados en resina epoxica. Hste
meétodo sélo puede estimar el efecto de la conexion como una sola entidad, sin medicién directa
de sus componentes individuales. Puede, sin embargo, complementar AEF y estudios de otros
componentes originales. Asi por ejemplo, el propdsito del estudio de Cehreli et al (2004) 32 fe
tener un mejor conocimiento de las caracteristicas de transmision de la fuerza conjunta de los
implantes de junta de cono e internos utilizando modelo fotoelasticos de deformacion.

Los andlisis de elementos finitos constituyen una herramienta efectiva en la optimizacion

de las caracteristicas de disefio de los sistemas de implantes. De esta forma, un estudio de AEF
| : : ; s :

Lang et al, 2003 Y, concluyé que la precarga dptima del tornillo protésico de un implante
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Replace Select y su pilar Esthetic de titanio, no podian ser logradas con los torques de
apretamiento y coeficientes de friccion conocidos recomendados por el fabricante (Branemark).

Si bien, les AEF, son utilizados previo a estudios in-vitro de componentes originales, su
aplicacion clinica es cuestionable. Ello, dado que los AEF asumen la calidad optima de los
materiales, mientras que las pruebas in vitro, trabajan con unidades reales, en las que la calidad
presenta variabilidad.

Los dispositivos que integran controladores de torque para atornillar los pilares
definitivos, son raramente utilizados en pruebas de laboratorio, lo que se ha visto afectado por la
introduccién comercial de llaves de torque manual. Lang et al (1999) ®* report6 una transmisién
de la carga de la fuerza a la interfase hueso-implante, durante el apretamiento del tornillo del
pilar, del 10% utilizando un dispositivo de torque anti-horario, comparado con un 91% cuando no
era utilizado. Este pardmetro, representa una aplicacion potencial del instrumento cuando se
realiza carga inmediata, en las que el torque de insercion del implante es cercano al torque de
apretamiento del tornillo del pilar.

Cabe destacar que todos los estudios in vitro revisados, tienen por objeto evaluar las
caracteristicas de restauraciones implantosoportadas unitarias.

Relevancia de estudios con animales

El desarrollo de una interfase optima entre el hueso y los implantes dentales se ha
estudiado profusamente. Con el fin de determinar si un nuevo material de implantes se ajusta a
los requisitos de biocompatibilidad, estabilidad mecénica y seguridad, deberd someterse a
rigurosas pruebas in vitro e in vivo. Resultados de estudios in vitro pueden ser dificiles de
extrapolar a la situacion in vivo. Por esta razén el uso de modelos animales es a menudo un paso
esencial en el examen de implantes dentales antes de su uso clinico en seres humanos. Varias
caracteristicas especificas del hueso se evaltian incluyendo el uso de la especie, macroestructura y
microestructura del hueso y la composicién 6sea y remodelacién, con énfasis en la similitud
entre el modelo animal y con la situacion clinica humana. A este respecto, el perro se muestra
como el modelo més apropiado para las pruebas de materiales para implantes endoscos, dada su
similitud con el tejido humano y su facil manejo. ™. Un pardmetro comparativo de la fisiologia
Gsea en animales y humanos es su ciclo de remodelacion, conocido como valor sigma, reportado
de 3 meses en perros y 4,25 en humanos.®"

Los estudios revisados, reportan los efectos de varios pardametros de la interfase implante-
pilar, asi como de protocolos clinicos en la respuesta celular inmune y  mucosa y
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petiimplantarios. Los factores de estudio incluyeron tamafio y movilidad de la interfase, disefio
geomélrico y ubicacién vertical, asi como protocolos quirtrgicos de dos etapas y el reemplazo del
pilar de cicatrizacion con el pilar definitivo o “Shift”. Sélo se evaluaron fijaciones unitarias.

La relevancia clinica de estos experimentos, en lo relativo al disefio de la conexion, se
limita a la respuesta del huésped antes de la carga funcional.

Relevancia de revisiones y ensayos clinicos

Los ensayos clinicos analizados reportan datos de muestras ex vivo que no representan
restauraciones con funcién de larga data. Estas publicaciones corresponden a estudios
prospectivos y retrospectivos, que informan sobre complicaciones técnicas. Numerosos sistemas
de implantes son incluidos en la literatura.

Revisiones sistemdaticas de ensavos clinicos. proveen informacion relevante de
complicaciones en rehabilitaciones fijas implantosoportadas.

Evidencia que sustenta diferentes diseiios de conexion

Parametros clinicos relevantes. tales como estabilidad en funcion, posicion de la interfase
relativa a los tejidos periimplantarios vy transferencia de la carga. son los tépicos mds estudiados
en las publicaciones relativas a la conexion implante-pilar.

Comparacion de los disefios de conexion interna y externa

Muchos fabricantes recomiendan las conexiones internas por sobre las externas, indicando
la mayor estabilidad de éstas.

Investigaciones de laboratorio usando componentes originales que avalan esta postura,
son de evidencia cientifica limitada, dada la simulacién funcional que utiliza cargas laterales
cuestionablemente elevadas bajo condiciones de pruebas ciclicas o estaticas de fatiga. Estos
estudios, no encontraron diferencias significativas entre conexiones externas e internas en lo
relativo a aflojamiento del tornillo protésico, deformacion del implante y filtracion microbiana.
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Un estudio de deformacion fotoeldstica bajo cargas compresivas, encontrd caracteristicas
de distribucion similares de la carga para implantes de conexion externa e interna.

Analisis de elementos finitos que comparan directamente la estabilidad de la unién bajo
carga estatica de disefios de conexion interna y externa reportaron mejor comportamiento
biomecanico ¥, resistencia a la carga ®” y distribucion de la carga ®Y ©® en los disefios de
conexion interna.

Un estudio en animales *” no detecto diferencias significativas ente conexiones externas e

internas en los niveles 6seos, aunque se observaron diferencias en la morfologfa.

Una revision sistematica ®”’ del aflojamiento del tornillo en 27 ensayos clinicos, comparé
la incidencia de complicaciones a los tres afios entre conexiones internas y externas y no encontrd
diferencias significativas.

Los estudios clinicos y preclinicos compararon la conexion interna y externa en
restauraciones sobre implantes unitarias. La evidencia que sostiene que las conexiones internas
son mas estables, parece estar fundada en investigaciones de laboratorio que simulan la funcion
con dudosa relevancia clinica y estudios de EAF. La ausencia de diferencias en la estabilidad
entre ambos disefios de conexion, estd fundamentada en otros estudios con mejor simulacién de
la funcion y una revision sistematica del aflojamiento del tornillo en ensayos clinicos.

No se encontraron, al momento de la bisqueda, estudios que comparen el comportamiento
de las conexiones interna y externa en rehabilitaciones parciales fijas. Una publicacién en
relacion a sobredentaduras reporta el resultado de los protocolos de carga inmediata, tanto para
implantes de conexion interna como externa, sin encontrar diferencias respecto de
complicaciones técnicas y biologicas.

Ubicacion de la conexion respecto de la cresta dsea

Respecto de la ubicacion vertical, estudios en animales informan de mayor pérdida 6sea y
presencia de células inflamatorias, cuando la conexion del implante al pilar se ubicaba bajo la
cresta 6sea, comparado con la posicion yuxta-crestal, no encontrando diferencias significativas
entre ¢sta (ltima la ubicacion supra-crestal.

Se publica la reduccion de la pérdida 6sea peri-implantar al realizar la reubicacion
horizontal de la interfase, mediante el protocolo de cambio de plataforma, utilizando un didmetro
de pilar menor que la plataforma del implante a los seis meses de seguimiento ®Y, Con el uso de
AEF, se informa que esta modalidad, redistribuye la concentracion de fuerzas lejos de la interfase
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hueso-implante a nivel cervical, aumentando, sin embargo, la tensién sobre el pilar o el tornillo
del pilar. los primeros estudios de cambio de plataforma. incluyen implantes 3i Innovations n y
fabricantes de conexion de cono interno ", Astra Tech, Ankylos y Bicon.

Un ensayo controlado de casos aleatorios (ECCA) 7 compara los niveles de hueso
marginal de implantes Astra Tech y Briinemark. con y sin cambio de plataforma. Sus resultados
(no existen diferencias significativas en la pérdida de hueso marginal a los 5 afios de
seguimiento) contrastan con los reportes anteriores del protocolo EH T2 A pesar de ello, los
fabricantes de implantes como Straumann, Brinemark y BioHorizons consideran el cambio de
plataforma como un disefio vilido para la mantenciéon de los tejidos periimplantarios. Una
evaluacion comparativa de los estudios que consideran cambios de plataforma, para diversos
tipos de rehabilitacion, seria de utilidad para determinar la influencia en el pronostico de las
fijaciones.

Comparacion de las modificaciones en el disefio de conexion

Un estudio de series de casos ©°, reporta complicaciones técnicas en protesis fijas
parciales. concluvendo que sus resultados implican la necesidad de mejorar la conexion pilar-

implante de las fijaciones 31 evaluadas.

Estudios in vitro recomiendan algunos métodos para mejorar la estabilidad de las
conexiones de hexdgono externo. como el apretamiento de los tornillos del pilar al torque
recomendado por el fabricante, y mejorar la coincidencia de la conexién. El procedimiento que
incorpora DLC para disminuir el coeficiente de friccion de los componentes y el re-apretamiento
de los tornillos del pilar. posterior a la insercion, se informan en estudios de relevancia clinica
cuestionable.

Modificaciones a las conexiones conicas internas para mejorar la flexibilidad del disefio
de la restauracion de un implante unitario, se reportan como no significativas en lo relativo al
efecto sobre la resistencia a los momentos de flexion y resistencia dindmica a la fatiga.

Pardametros de conexion y su relacion con el resultado clinico a 5 o mds afios

13 parametros en relacién al disefio de la conexién se identificaron. Es importante
considerar estos parametros al analizar criticamente la literatura relativa al disefio de la conexion



de los implantes dentales, de modo de establecer criterios de significancia para fundamentar y
respaldar la informacion entregada por los fabricantes.

1. Torque de insercion del implante

Un estudio de laboratorio reportd deformacion geométrica significativa de los elementos
anti rotacionales de implantes tanto de conexion interna como externa al utilizar valores elevados
de torque. Su relevancia clinica, radica en los protocolos de insercion que requieren valores altos
de torque, tales como los implantes NobelActive y la carga inmediata en otros sistemas. Cabe
destacar que el torque de insercidén debe ser mayor que el torque de apretamiento del pilar, de
otro modo. el implante podria rotar (v cambiar de posicion) al insertar el pilar, comprometiendo
la oseointegracion. o impidiendo la obtencion de la precarga necesaria sobre el tornillo.

2. Nivel oseo en el lugar de insercion

La ubicacién horizontal v vertical de la interfase de conexidn en relacion al hueso,
establece la base del procedimiento quirtrgico.

3. Tipo de tornillo del pilar

Variaciones en la estabilidad de la conexidn entre pilares y tornillos de pilares del mismo
fabricante han sido reportadas. Esto se refleja en las modificaciones introducidas a los tornillos
protésicos de los diversos sistemas. en lo relativo a material (titanio puro, aleacién de oro,
aleacion de titanio). forma v largo.

4. Torque de insercion del pilar o del tornillo del pilar

Numerosos estudios preclinicos demuestran compromiso en la estabilidad y la altura de la
cresta Osea con conexiones de implantes que no son ajustadas con el torque recomendado por el
fabricante. A pesar de ello. este parametro se menciona escasamente en estudios clinicos.

5. Tipo de pilar

Los fabricantes recomiendan utilizar componentes de rehabilitacion originales para las
fijaciones insertadas. Lo anterior queda demostrado en las variaciones obtenidas en los torques de
insercion optimos al utilizar componentes alternativos ',
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6. Implante y/o tipo de conexion

Es la caracteristica mas distinguible en la promocién de implantes por los fabricantes.
Bastaria conocer ¢l sistema de implantes, para saber el tipo de conexion. El tipo de conexion de
implante es el pardmetro mas mencionado en la literatura relativa al disefio de conexion.

7. Torgue de prueba de remocion del tornillo del pilar

Disminucion del torque del tornillo. sin pérdida de la estabilidad de la conexidn se reporta
en una investigacion de laboratorio. La pérdida de la precarga del tornillo, puede ser evaluada en
forma manual o con dispositivos (Periotest). La pérdida de la precarga del tornillo puede preceder
a la fractura del mismo o incluso del implante. Si al remover restauraciones ferulizadas, se
comprueba la pérdida de precarga de los tornillos. deben considerarse las condiciones
biomecdanicas de la restauracion y controlarlas cuidadosamente. especialmente si se utilizan los
torques recomendados al momento de la insercion de la protesis.

8. Nivel dseo al momento de la mantencidn

Es uno de los parametros mas mencionados en la literatura. Se recomienda la evaluacion
radiografica de los niveles éseos para determinar la tasa de remodelacion dsea y predecir la
duracién del tratamiento bajo carga funcional.

9. Aflojamiento del rornillo del pilar

La incidencia del aflojamiento del tomillo o del pilar, han sido estimados en menos del
3% a los tres afios y hasta un 12.7% a los 5 afos en restauraciones unitarias, y 5,6% a los 5 afios
en protesis fijas plurales implantosoportadas.

10. Fractura del tornillo del pilar

Se estima que menos del 0,35% de los tornillos de restauraciones unitarias y 1,5% de
protesis fijas plurales implantosoportadas a los 5 afios, se fracturan,
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11. Fractura del implante

La ocurrencia de implantes fracturados, ha sido estimada en menos de 0,14% en
rehabilitaciones unitarias, y 0,5% en protesis fijas plurales implantosoportadas a los 5 afios.

12. Complicaciones de tejidos blandos, incluyendo mucositis y fistulizacion

Se estima que la incidencia de complicaciones de tejidos blandos, es menos del 9,7% en
restauraciones unitarias de implantes y 8.6% en protesis fijas plurales implantosoportadas.

13. Nivel oseo medido en periimplantitis

Corresponde a uno de los pardmetros mas mencionados en la literatura concerniente al
tipo de conexion. Se establece como normal. la pérdida 6sea de 0,1 mm anual, en la altura de la
cresta Osea en condiciones de salud. Cualguier pérdida mayor, se considera patolégica. Los
estudios de medicion de la altura de la cresta 6sea a menudo no mencionan la estandarizacion de
la técnica radiografica utilizada.
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CONCLUSIONES

Considerando las limitaciones de esta revision, las siguientes conclusiones respecto de la
fundamentacion del tipo de conexion en implantes, pueden ser enunciadas:

La estabilidad y la ubicacion relativa de la unién implante-pilar respecto de la cresta osea,
son criterios que frecuentemente se mencionan en la literatura cientifica relativas al tipo de
conexion.

Las investigaciones relacionadas con el tipo de conexion deberian considerar la influencia
de restauraciones ferulizadas en protesis fijas y removibles y no Gnicamente en restauraciones
unitarias.

El limite de resistencia es un factor predictivo in vitro de la estabilidad implante-
aditamento. Investigaciones en laboratorio. deberian incluir componentes originales y medidas de
la resistencia bajo estdndares de la FDA.

Los experimentos con animales evaltian principalmente la respuesta del tejido dseo y
tejidos blandos a la morfologia v ubicacion de la conexion implante-aditamento bajo condiciones
de carga fisiologicas v patoldgicas para implantes aislados, sin embargo, los periodos de carga
son limitados y no constituven un elemento de predictibilidad a largo plazo.

Estudios de series de casos clinicos. reportan el funcionamiento de sistemas individuales.

Los ensayos clinicos randomizados. estudios de casos y controles y series de casos con
resultados a largo plazo de rehabilitaciones orales con implantes no reportan el rol de la conexion
implante-aditamento como un factor de estudio.

Se reporta mayor estabilidad en implantes de conexion interna, comparada con implantes
de conexion externa. ello. con estudios preclinicos de simulaciéon cuestionable o de relevancia
cientifica limitada de la funcion clinica. Otros estudios in vitro v una revision sistematica sobre el
aflojamiento del tornillo del pilar en restauraciones unitarias sobre implantes no reportan
diferencias cuando se compara la estabilidad de tipos de conexién interna y externa.

Los efectos de la ubicacién vertical y horizontal de la conexién, en relacion a la cresta
Osea sobre la estabilidad del tejido periimplantario para cualquier tipo de protesis deben ser
investigados en el largo plazo.

El efecto que produciria la modificacién de un componente existente para mejorar los
parametros clinicos, debe ser investigado.
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RESUMEN

Introduccion.

Los fabricantes de implantes describen la mantencién de la integridad de la rehabilitacion
protésica y del tejido periimplantario. asi como la simplificacion de los procedimientos
prostodonticos; como los beneficios clinicos del disefio de la conexion de los aditamentos al
implante.

Objetivos

(1) revision critica de la fundamentacién del disefio de la conexion del aditamento al
implante. segun integridad estructural de la restauracion y de los tejidos periimplantarios.

(2) identificar los parametros técnicos y clinicos del disefio de la conexion al implante.
Métodos.

La busqueda electronica arrojé 69 publicaciones relacionadas con la conexion, y 57
reportes de casos clinicos con 5 o més afios de seguimiento (con mencion al tipo de conexion).

Resultados.

De las mencionadas publicaciones, la estabilidad protésica y la respuesta del tejido
periimplantario a la ubicacion vertical v horizontal de la interfase aditamento-implante; son los
temas clave estudiados. identificando 13 pardmetros de conexion.

Discusion.

Se discute la relevancia de las investigaciones de laboratorio, experimentos con animales,
reportes de casos y revisiones de casos, junto con la evidencia que avala los distintos disefios de
conexion. El reporte de resultados de 5 o més afios de los diversos parametros de conexion,
también fue analizado.

Conclusiones.

Se desprenden diez conclusiones relacionadas con la relevancia de las publicaciones y
fundamentos clinicos del disefio de la conexién al implante.

(1) La estabilidad protésica y la ubicacion de la conexion en relacion a la cresta 6sea son
los criterios més citados en las publicaciones.

(2) las investigaciones relacionadas a las conexiones deberian expandir sus variables para
incluir la influencia de las restauraciones ferulizadas en prétesis fijas y removibles.
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(3) El limite de resistencia es un fundamento predictor in vitro de la estabilidad implante-
aditamento.

(4) Los experimentos con animales evaltian principalmente la respuesta del tejido 6seo y
tejidos blandos a la morfologia y ubicacion de la conexién implante-aditamento bajo condiciones
de carga fisiologicas y patologicas para implantes aislados.

(5) Estudios de series de casos clinicos, reportan el funcionamiento de sistemas
individuales.

(6) Los ensavos clinicos randomizados, estudios de casos y controles y series de casos con
resultados a largo plazo de rehabilitaciones orales con implantes no reportan el rol de la conexion
implante-aditamento como un factor de estudio.

(7) La mayor estabilidad de implantes de conexi6n interna, comparada con implantes de
conexion externa. ha sido reportada con estudios preclinicos de simulacion cuestionable o
relevancia limitada de la funcién clinica.

(8) Los efectos de la ubicacion vertical y horizontal de la conexion, en relacion a la cresta
Osea sobre la estabilidad del tejido periimplantario para cualquier tipo de protesis debe ser
investigado en el largo plazo.

(9) El efecto que produciria la modificacion de un componente existente para mejorar los
parametros clinicos. debe ser investigado.

(10) 13 parametros de conexién mencionados en las publicaciones consideradas y su
inclusion en estudios a largo plazo han sido analizados.
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ANEXOS

Anexol: Guias de la FDA para Pruebas de Propiedades Mecdnicas 2004
“Guidance for Industry and FDA Sta—f - Class [l Special Controls Guidance Document: Root-
form Endosseous Dental Implants and Endosseous Dental Abutments” 80)

Assembly Test the assembled implant/abutment system

Direccion de la carga | Prueba de fuerzas compresivas y laterales, sin restricciones. Las pruebas deben
simular el uso intracral. tanto como sea posible.

Pilares Angulados e Prueba a la mavor angulacidn prevista (peor situacion posible)

» Pilares =30 grados deben ser respaldados por datos clinicos

e Angculos de 30 grados maquinados

e Pilares =20 grados: dejar al menos 10 grados de la angulacién sin
correccion (ej. Pilares de 30° probados a 40°)

e Implantes de soporte, 3 mm bajo nivel 6seo anticipado de la cresta,
simulando 3mm de reabsorcion Gsea

Carga Ciclica Himeda
¢ Agua. solucion salina o fisiologica a 37°C
e  2Hz/2 millones de ciclos
[limite de dureza= mdaxima carga soportada por el dispositivo]
+ implantes que incluyen materiales en los que la fatiga por corrosion
ha sido reportada o se espera que ocurra, 0 para sistemas que
incluyen componentes poliméricos

Seca
e Aire 20°C
, e 3-15Hz/5 millones de ciclos
Carga de Prueba s Comenzar con 80% de la carga estatica de falla B

* Disminuir hasta alcanzar el limite de dureza

* 2-3 muestras en cada carga

¢ 3 muestras al limite de dureza

¢ sicualquiera de las muestras fallan al limite de dureza esperado, reducir la
carga y repetir la prueba hasta que se obtenga una carga a la cual las 3
muestras logren el nlimero requerido de ciclos

¢ - Probar 4 o mas cargas y 12 o mas muestras

[dentificar el punto Carga vs. Namero de ciclos

criticode fallay - o [Falla = deformacién del material o fractura

ubicacion del inicio de » Comparar los resultados de la prueba para el dispositivo estudiado
la fractura *  Proveer datos tabulados

= Proveer grafico = curva de Carga vs. Numero de ciclos
Enfoque alternativo para grafico de Carga vs. Nimero de ciclos
- Menos muestras
- Carga 10% bajo la carga estatica de falla




- Probar 5 o més muestras

- Todas las muestras deben resistir 5 millones de ciclos

- En caso de falla, probar con una carga levemente menor

- Especificacion estandar ASTM F1108-97 para Aleacion Ti6Al4Va de
implantes quirirgicos (UNS R56406)

Anexo 2: Llaves de apriete para tornillos protésicos

Las llaves de apriete se dividen en tres grupos basicos:

I. Llaves de apriete manuales (digitales o de carraca o criquet)
2. Llaves de carraca (criquet) con torquimetro
3. Llaves para contraangulo motorizado

En términos generales, las llaves manuales se utilizan para posicionar y apretar
inicialmente los implantes o aditamentos, las de carraca se utilizan para el apriete manual
definitivo, las llaves para contradangulo se utilizan con el contradangulo del micro motor y por
ultimo los adaptadores, que sirven de enlace entre las llaves manuales y de carraca y las puntas
para el contradngulo motorizado. *¥

Indudablemente, las llaves con torquimetros y aquellas para contradngulo con torquimetro
permiten aplicar fuerzas de apriete precisas (cuando se encuentras adecuadamente calibradas), a
diferencia de la llaves manuales. Sin embargo. mientras més complejo es el mecanismo, puede
resultar en pérdida de calibracion.

Entre las llaves con torquimetro. podemos distinguir las llaves con indicador de aguja, con
sistema de salto y con sistema de quiebre.

Llave manual digtal Llave manual de carraca o eriquet Llave de torque con sistema de
(CGI) quicbre
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Llave de torque regulable, Llave de torque con indicador de aguja (Biomet 31i)
con sistema de salto
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