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Objetivo:

El objetivo primario del presente estudio es evaluar la
tasa de supervivencia a largo plazo (3 afios) de implantes
cortos (6 mm.) como alternativa a la elevacion sinusal y a
técnicas de regeneracion dsea en pacientes desdentados
posteriores.

Los objetivos secundarios son la evaluacion de las posibles
complicaciones de las reacciones de los tejidos blandos y
duros que rodean los implantes, la evaluacion objetiva de
estabilidad primaria con método Osstell® y la evaluacion
macroscopica del comportamiento de la conexiéon
hexagonal externa vs conexién interna.

Resumen protocolo:

Metodologia y plan de tratamiento

El estudio estd diseflado como un estudio abierto y
prospectivo llevado a cabo en el Master de Cirugia Bucal
e Implantologia de la Facultad de Odontologia de la
Universidad Complutense de Madrid y realizado con
implantes Oxtein, de 6 mm de longitud, de hexagono
externo e interno y con superficie Oxigenna®.

Después de verificar mediante un examen clinico y
radiografico que el paciente cumple todos los criterios de
inclusidon y que no es aplicable ninguno de los criterios de
exclusion, se programara al paciente para la instalacion de
las fijaciones.

Los implantes cortos del sistema Oxtein se colocaran

en pacientes con ausencias maxilares y mandibulares
posteriores en sectores de 12 y 22 molar, que requieran
distintas técnicas de regeneracion dsea vertical (elevacion
de suelo sinusal, ROG, transposicion del nervio dentario,
injertos en blogque) traumatica para colocar implantes de
longitud convencional (10-13mm.).




oxtein

Material y método:
Se colocaran 80 implantes Oxtein, de 6 mm de longitud, de
hexdagono externo e interno y con superficie Oxigenna®.

Criterios de inclusién

* 21 a 75 afos de edad.

» Cantidad suficiente de hueso para proporcionar un buen
soporte a implantes de 6 mm de longitud.

e Calidad dsea tipo Il y Il segun la clasificacion de Lekholm
y Zarb.

e Disposicion a firmar un consentimiento informado.

Criterios de exclusiéon

* Cualquier enfermedad sistémica o condicidon que
pudiera comprometer la cicatrizacidén postoperatoria y/o
osteointegracion.

e Incapacidad de colocaciéon por deficiente apertura bucal.
» Paciente en tratamiento crénico con corticoides
sistémicos y/o bisfosfonatos.

e Disponibilidad 6sea en altura inferior a 6 mm.

* Incapacidad o falta de voluntad de volver para visitas de
revision.

* Pacientes con habitos y parafunciones

e Tabaquismo

Mediciones y variables del estudio

- Caracteristicas del paciente:

De cada paciente se registrara la siguiente informacion:

* Edad.

* Sexo.

« Historia médica general y local, incluida cualquier
medicacion.

* Estado bucal, incluido el estado de la arcada antagonista.
e Calidad y cantidad de hueso en el lecho implantoldgico
previsto (segun Lekholm y Zarb)

- Evaluaciones y mediciones clinicas.

En el momento de la colocacidn del implante y retirada de
puntos, se registrara la siguiente informacion:

e Longitud y didmetro del implante.

* Numero del lote del implante

e Posicion del implante (sistema de dos digitos de la FDI).
* Torque de inserciéon del implante

« Estabilidad inicial del implante comprobada por
Frecuencia de Resonancia (Osstell®).
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« Complicaciones intraoperatorias.

* Medicacion postoperatoria.

« Radiografia periapical mediante técnica digital del
paralelismo postoperatoria a la retirada de los puntos de
sutura.

En el momento de conectar la prétesis definitiva, se
registrara la siguiente informacion:

« Estabilidad del implante comprobada por Frecuencia de
Resonancia (Osstell®).

» Radiografia periapical digital mediante técnica del
paralelismo.

Tres meses después de la colocacion de la protesis
definitiva, asi como en cada una de las sucesivas revisiones
(12, 24, 36 meses), se registrara la siguiente informacion:

e Inflamacién de la mucosa periimplantaria (se registrard
como presencia o ausencia de sangrado tras un sondaje
suave del surco periimplantario).

* Placa (se registrard como presencia o ausencia a la
inspeccion visual).

¢ Anchura del tejido queratinizado en la cara vestibular (se
medird redondeando a los 0.5 mm mas cercanos utilizando
la sonda periodontal).

« Radiolucidez periimplantaria (se registrard como
presencia o ausencia de imagenes radiolucidas).

e Altura de hueso marginal (se registrard como la media
de la distancia vertical desde el punto de referencia

hasta la altura del hueso marginal); la distancia se medira
redondeando hasta la décima de milimetros mas cercana.

Complicaciones:

Se registrara cualquier fracaso (mecanico o de otro tipo)
de un implante y/o de la restauracidn protésica, asi como el
tratamiento de los fracasos

* Fracaso de la osteointegracion. El implante no se haya
integrado en la segunda fase quirurgica.

« Pérdida de la osteointegracion. Perdida después de la carga.
e Descripcion de complicaciones mecanicas del sistema.

Anadlisis de datos

Se efectuard un andlisis definitivo cuando todos los pacientes
hayan completado sus visitas de revision a los 36 meses. Se
facilitaran los datos parciales a los 12 y 24 meses de forma
preliminar.
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