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Resumen: El objetivo del presente estudio fue analizar las diferencias en el nivel de hueso marginal (MBL,
marginal bone level) alrededor de implantes con una conexién interna cénica o hexagonal entre el implante
y la prétesis. En un ensayo clinico aleatorizado se incluyeron pacientes que necesitaban una restauracién
unitaria implantosoportada. La conexiéon implante-protesis podia ser interna conica o interna hexagonal,
mientras que el tipo de macroarquitectura y microarquitectura del implante se mantuvo sin cambios. Se
registraron las variables clinicas y radiograficas, incluido el MBL, durante 12 meses de seguimiento. Se
incluy6 un total de 30 pacientes en el estudio. El criterio de valoracion principal, el MBL 12 meses después
de la colocacién de la proétesis, mostrd diferencias estadisticas entre ambos grupos. -0,25 (0,12) frente a —
0,70 (0,43) (conica frente a hexagonal; p =0,033). También se observaron diferencias en las visitas de
seguimiento a los 3 y a los 6 meses, asi como en el cambio del MBL desde la colocacién de la protesis hasta
la visita de seguimiento a los 12 meses (-0,15 [0,13] frente a —0,56 [0,44]; cdnica frente a hexagonal;
p =0,023). Las correlaciones entre el MBL alrededor de los implantes y las mediciones radiograficas en los
dientes adyacentes, el contacto entre el hueso bucal y el implante, el grosor del tejido o el tejido
queratinizado no fueron significativas en conjunto ni cuando se analizaron de forma independiente entre
los grupos. En vista de tales resultados, se puede concluir que las restauraciones unitarias con conexion
interna hexagonal con el implante inducen una mayor pérdida de hueso marginal después de 12 meses
de seguimiento desde la colocacion de la protesis, en comparacion con los implantes con conexion interna

conica.

Palabras clave: pérdida de hueso marginal; conexion implante-proétesis; periimplantitis; implantes
dentales

1. Introduccion

En el campo de la implantologia, el éxito clinico a largo plazo estd condicionado por varios
factores. La delimitaciéon entre salud y enfermedad en los tratamientos con protesis
implantosoportadas esta definida por la progresion de la pérdida de hueso marginal (MBL, marginal
bone loss) que rodea el cuello del implante [1]. En este contexto, la transicién bioldgica entre tejidos
blandos y duros y el margen de restauracién entre los elementos del implante y de la protesis son
cruciales para conservar el hueso. Se sabe que el tipo de conexién entre el implante y la corona es
uno de los factores clave en la respuesta a los componentes biologicos.

En una reunién internacional de expertos celebrada en Roma en 2013 y patrocinada por la
Camlog Foundation se afirmo que se observa remodelado del hueso crestal tanto con las conexiones
externas como con las internas, independientemente de si son conicas o de junta planta [2]. Sin
embargo, aunque se puede observar MBL alrededor de cualquier tipo de conexién implante-
protesis, existen importantes diferencias entre ellas.
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Esto se debe a que la conexion implante-protesis se puede analizar desde diferentes puntos de vista:
1) posicion vertical con respecto a los tejidos circundantes, diferenciando entre implantes a nivel de
tejido e implantes a nivel de hueso; 2) distancia horizontal entre la prétesis y la dimension externa
del implante a nivel de la conexién, que define las conexiones de plataforma reducida o de junta
plana, y 3) ajuste del pilar en relaciéon con el implante, que se clasifica en conexiones externas (plana
o hexagonal) o internas (Morse, conica, hexagonal, octogonal, trilobular, etc.). Estas distintas
caracteristicas dan lugar a importantes diferencias en el efecto de la distribucién de las cargas de la
protesis al implante y, en consecuencia, del implante al hueso circundante [3]. Ademas, los
micromovimientos de la prétesis a la altura de la conexién con el implante también podrian
favorecer la contaminacién microbiana y la inflamacién, lo que afectaria al hueso circundante [4].

Las escasas revisiones sistematicas o estudios clinicos no han hallado diferencias significativas
entre los implants con conexién interna coénica y los implantes con conexién externa hexagonal en
términos de MBL o de tasas de supervivencia [5,6]. Otros metaanalisis respaldan lo contrario: los
implantes con conexidn interna se asocian a una menor MBL que los implantes con conexién externa
[7,8]. Esto se ha confirmado en estudios clinicos [9,10], incluso con independencia del tipo y
naturaleza del hueso [11,12]. Estos estudios no consideran otros aspectos importantes, aparte de la
conexién de la proétesis, que pueden influir en la MBL, como las caracteristicas de la superficie del
implant, la microarquitectura y macroarquitectura del implante, el disefio de la rosca, etc. Por tanto,
los resultados de estos estudios comparativos podrian estar distorsionados [13]. A su vez,
Penarrocha-Diago et al. demostraron que en implantes con caracteristicas similares de
macroarquitectura y superficie, pero con un disefio del cuello y una conexién con la proétesis
diferentes, los implantes con conexién externa mostraron una mayor MBL que los implantes con
conexién interna, independientemente de la localizacion del implante [14]. Por tanto, y en resumen,
los implantes con conexién interna se recomiendan ampliamente en comparacion con los implantes
con conexion externa.

También hay diferentes conexiones internas disponibles. En este sentido, Schmitt et al.
indicaron que una conexion cdnica entre el implante y la proétesis parece producir menos MBL in vivo
en comparaciéon con los sistemas de conexién no cénicos [13]. Asimismo, Laurell y Lundgren
observaron diferencias estadisticamente significativas en la MBL 5 afos después de la operacion,
siendo menor en los implantes con conexiones internas cénicas [15]. Recientemente, otros autores
han descrito hallazgos comparables [16]. Sin embargo, solo hemos hallado dos estudios que
evaluaran especificamente las diferencias entre las conexiones implante-proétesis internas conicas e
internas hexagonales [17,18]. En uno de ellos se incluian implantes de varios fabricantes [18] y en el
otro [17] no se observaron diferencias estadisticamente significativas. Por tanto, esta claro que hace
falta mas informacion al respecto.

Por tanto, el objetivo del presente estudio es analizar las diferencias en la MLB alrededor de
implantes con unas caracteristicas similares de macroarquitectura y superficie, pero con distintas
conexiones implante-protesis (interna cdnica o interna hexagonal), utilizados para la restauracion de
coronas unitarias en la parte posterior de la mandibula. La hipétesis planteada es que los implantes
con conexion interna cénica se asocian a una menor pérdida de hueso marginal que aquellos con
conexioén interna hexagonal.

2. Materiales y métodos
2.1. Diserio del estudio

Este ensayo clinico aleatorizado se disenid conforme a las directrices de notificacion de la
declaracién CONSORT. Se planificé como un estudio unicéntrico con asignacion al grupo de control
(implantes con conexién interna hexagonal) o al grupo experimental (implantes con conexion
interna cénica). Se planificé un tamafio de la muestra de 30 pacientes al principio del estudio.

Como el estudio se llevé a cabo en la Clinica de Cirugia Oral e Implantologia de la Facultad de
Odontologia de la Universidad de Granada, el protocolo fue valuado por el comité de ética de la
investigacién en seres humanos (de la Universidad de Granada). Fue aprobado y registrado con el
numero 213/CEIH/2016. Ademas, el protocolo del estudio se registré en clinicaltrials.gov
(NCT02975674). El protocolo se elabordé de conformidad con la Declaraciéon de Helsinki de la
Asociacién Médica Mundial, las normas de investigacion clinica de productos sanitarios en sujetos
humanos (ISO 14155:2011) y la Directiva relativa a la aplicaciéon de buenas practicas clinicas
(2001/20/CE). Antes de iniciar ningtin procedimiento del estudio, se inform¢ a cada paciente sobre
el estudio y se le pidié que firmara un documento de consentimiento informado.



J. Clin. Med. 2021, 10, 5427

3del6

2.2. Participantes

En este estudio se establecieron los criterios de inclusién generales para los implantes unitarios
convencionales. En concreto, los pacientes debian tener 18 afios o mas, estar sanos y presentar
ausencia de una sola pieza molar o premolar en presencia de unos dientes adyacentes y antagonista
sanos. Solo se incluyeron los lechos totalmente cicatrizados (mas de 4 meses desde la extraccion
dental, tipo 4 segun el 15.2 Taller Europeo de Periodontologia y Regeneracion Osea) [19]. Los
criterios de exclusion fueron la necesidad de aumento de hueso o tejidos blandos, la presencia de
trastornos que pudieran modificar la cicatrizacién o el metabolismo 6seo, los fumadores de mas de
10 cigarrillos/dia y las embarazadas. En caso de detectarse otra afeccion dental aparte de la pieza
ausente que debia reponerse, la inclusion en el estudio se aplazé hasta que se hubiera tratado dicha
afeccion.

2.3. Intervenciones

Todos los implantes fueron colocados por el mismo cirujano (P.G.M.) ayudado por el mismo
estudiante de doctorado (A.C.]J.). Las variables del estudio fueron registradas por los mismos
evaluadores (L.L.C. y RJ.A.R.). Para colocar los implantes se sigui6é una técnica convencional tras
levantar un colgajo mucoperidstico supracrestal de espesor completo. El hueso del lecho del
implante se fres6 de acuerdo con el protocolo y la secuencia de fresado recomendada por la empresa
(Oxtein Iberia S.L., Zaragoza, Espafa), que es la misma para ambos tipos de implante: fresado de
alta velocidad (1200 rpm), irrigacién profusa con solucion salina y torque de 55 Ncem. Una vez
fresado el lecho del implante, se determind la asignacién a cada grupo del estudio, de manera que
se insert6 un implante con conexién interna hexagonal (control; implante N35, Oxtein Iberia S.L.) o
con conexidn interna conica (experimental; implante M12, Oxtein Iberia S.L.), siempre con un torque
inferior a 80 Nem. El hombro del implante se colocd siempre al nivel del hueso bucal. El colgajo se
suturd cuidadosamente con seda quirtirgica de 4/0 (Laboratorios Aragd, Barcelona, Espana). Ocho
semanas mas tarde se procedié a la segunda fase de la cirugia para colocar un pilar de cicatrizacién.
Se obtuvieron impresiones dentales 2 semanas mas tarde y se moldearon coronas ceramicas
atornilladas sobre pilares metalicos pretorneados. Después de aproximadamente dos semanas, cada
corona se coloco sobre el implante. La fase protésica fue llevada a cabo por los mismos cirujanos
(A.CJ., ESSEF.y M.P.M.). Al colocar el implante, al entregar la protesis y 1, 3, 6 y 12 meses después
de la carga del implante se obtuvieron radiografias periapicales de la zona. En la Figura 1 se muestra
un diagrama que representa la secuencia de visitas y procedimientos del estudio.

Colocacién del implante: 136 12
cdnica o hexagonal 7 dias Segunda etapa  Impresiones Carga 1 semana meses
Seleccion
Radiografias Radiografias Radiografias Radiografias

Figura 1. Diagrama en el que se representan las visitas del estudio.

2.4. Resultados

El criterio de valoracién principal de este estudio fue el cambio en el nivel de hueso marginal
(MBL) entre la entrega de la protesis y el seguimiento a los 12 meses (Figura 2). Se obtuvieron otras
determinaciones del BML en las distintas visitas de seguimiento, tanto en los implantes como en la
restauracion protésica y en los dientes adyacentes. En todas las mediciones del BML de los implantes
se tomo el hombro del implante como referencia; en el caso de los dientes se utilizé la unién entre
cemento y esmalte como punto de referencia. Las mediciones lineales fueron realizadas por un
odontélogo con experiencia especializado en implantologia dental (M.P.M.) utilizando el software
Image ] (National Institutes of Health, Bethesda, MD, EE. UU.). Cada imagen se calibr6 a nivel
interno, teniendo en cuenta las dimensiones conocidas del implante.

Se obtuvieron radiografias de la zona del implante mediante una técnica paralela con un
posicionador radiografico y se transfirieron a un ordenador para realizar las mediciones.
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Colocacion del implante Entrega de la prétesis Seguimiento a los 12 meses

~

on conica

Conexi

Conexi6én hexagonal

Figura 2. Radiografias representativas de los implantes en el momento de la colocacion del implante
(A, D), en el momento de la entrega de la protesis (B, E) y a los 12 meses de seguimiento (C, F) en
los grupos con conexiones cdnica (A-C) y hexagonal (D-F).

También se registraron varias determinaciones clinicas en el momento de la colocacién del
implante: altura oclusal, anchura bucolingual (antes y después de levantar el colgajo), distancia
mesiodistal, anchura de la mucosa queratinizada, espesor vertical de las partes blandas y espesor de
la placa bucal tras la colocacion del implante. La tiltima determinacion también se registré durante
la toma de impresiones dentales y en el momento de la entrega de la proétesis. La anchura de la
mucosa queratinizada, asi como el indice papilar (0 = ausencia de papila; 1 =1lenado de <50 % del
area interproximal; 2 = llenado >50 %; 3 = papila ideal; 4 = hiperplasia) [20], también se registraron
en cada visita de seguimiento.

2.5. Tamario de la muestra y potencia estadistica

El estudio se disefi6 originalmente como un estudio piloto. Por tanto, la potencia alcanzada
con este estudio se evalué mediante un anadlisis a posteriori teniendo en cuenta las medias y las
desviaciones estandar de la variable principal del estudio en aquellos pacientes evaluados en la
visita de seguimiento a los 12 meses. Se utiliz6 el programa G*Power 3.1.9.3 para Mac OS.

2.6. Aleatorizacion
Un miembro del personal de la clinica que no participaba en el ensayo clinico utilizo el software

Qminim para asignar a cada individuo de forma aleatoria a uno de los grupos, manteniendo un
equilibrio en cuanto al sexo, la localizacion y el tipo de hueso entre los grupos.

2.7. Enmascaramiento

Debido a las caracteristicas macroscopicas de la conexion implante-protesis, solo se pudo
mantener el enmascaramiento de la asignacion a un grupo para el paciente y los evaluadores clinicos
(L.L.C. y RJ.AR)). El cirujano (P.G.M.), el odontdlogo restaurador (A.C.]J.) y el analista de los datos
(M.P.M.) no estaban enmascarados.
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2.8. Analisis estadistico

Para los datos categdricos se calcularon los porcentajes y se analizaron con la prueba de laji al
cuadrado. Para las variables continuas se calcularon las medias y las desviaciones estandar. Debido
al tamafio de la muestra y a la distribucion de los datos, las diferencias en los criterios de valoraciéon
continuos entre los grupos se analizaron mediante la prueba no paramétrica de la U de Mann-
Whitney para muestras independientes. Para explorar la posible correlacién de cualquier otra
variable en los criterios de valoracion principales, también se determind el coeficiente de correlacién
(rho) de Spearman. Se utilizé el programa Prism 7 para Mac OS X (versién 7.0a) (Graphpad Software
Inc., San Diego, CA, EE. UU.) para generar los graficos de representacion de los datos. Los analisis
estadisticos se realizaron con el programa IBM SPSS Statistics 26 (version 26.0.0.2) (IBM Corporation,
Armond, NY, EE. UU.). Se establecié un valor de p <0,05 como limite de significacion estadistica para
todos los casos.

3. Resultados

Se selecciond un total de 63 pacientes para participar en el estudio entre marzo de 2017 y julio
de 2019. Se incluyé un total de 30 pacientes en el estudio y se asignaron aleatoriamente a los grupos
experimental y de control (n =15 pacientes por grupo). Debido principalmente a la pandemia por
COVID-19, no todos los pacientes completaron los 12 meses de seguimiento o las visitas
intermedias. Esta informacién se resume en la Figura 3. Con los datos obtenidos a partir de los
pacientes incluidos en la evaluacion final, y con un error a establecido en 0,05, el valor 1 — error B
(es decir, la potencia) fue de 0,918.

Excluidos:
B - No cumplian los criterios de inclusién (n = 20)
Evaluacién | | - Problemas de programacion (n=9)
(n=63) - No estaban dispuestos a participar tras la
evaluacion (n = 4)
Inclusién
(n=30)
p
Conexién cénica (n = 15) . Asignacion || Conexion hexagonal (n = 15)
A

Excluidos: Excluidos:
- Fracaso del implante antes de la carga (n =1) Seguimiento - Fracaso del implante antes de la carga (n = 2)
- Abandono de paciente (n = 0) después de 1 afio - Abandono de paciente (n = 1)

- Perdidos para el seguimiento (n =2) - Perdidos para el seguimiento (n = 3)

Figura 3. Diagrama conforme a las directrices CONSORT.

En la Tabla 1 se resumen los datos demograficos y clinicos. La media de edad de los pacientes
incluidos fue de 43 (22, 60) y 46 (21, 71) afos (p =0,589, prueba de la U de Mann-Whitney para
muestras independientes) en los grupos de conexion cénica y hexagonal, respectivamente. En los
grupos de conexién cénica y hexagonal habia ocho y nueve pacientes de sexo femenino,
respectivamente (p = 0,713, prueba de la ji al cuadrado). Aproximadamente el 80 % de los pacientes
de cada grupo no eran fumadores y el 93,3 % no consumian alcohol. Ningun paciente notificd
padecer enfermedades sistémicas. Excepto en un caso de fractura vertical, el motivo de la extraccién
de la pieza dental en todos los demds casos eran caries extensas. Ninguno de los parametros clinicos
evaluados en relacion con el implante o la zona circundante mostraron diferencias estadisticamente
significativas entre los grupos, a excepciéon de la altura oclusal (8,60 [1,35] frente a 7,07 (1,87) en los
grupos de conexién cénica frente a hexagonal, respectivamente; p = 0,023, prueba de la U de Mann-
Whitney para muestras independientes) (Tabla 1). En todos los casos se lograron unos resultados
estéticos aceptables, sin diferencias estadisticamente significativas, representados por el indice
papilar (Tabla 1y Figura 4).
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Tabla 1. Descripcién y comparacion de las variables demograficas y clinicas.

Grupo experimental Grupo de control
(conexion coénica) (conexion hexagonal) Valor de p*
n =15 (50,0 %) n =15 (50,0 %)
45 (21,71)
Edad, media (min., max.) (afios)
43 (22,60) 46 (21,71) 0,589
Sexo, n (% en el grupo)

Femenino 8 (53,3) 9 (60,0) 0,713

Masculino 7 (46,7) 6 (40,0)

Tabaquismo, n (%)

No 13 (86,7) 12 (80,0) 0,624

Bajo (<5 cigarrillos/dia) 2 (13,3) 3(20,0)

Consumo de alcohol, n (%)

No 14 (93,3) 14 (93,3) 1,000
Bajo (<10 g/dia) 1(6,7) 1(6,7)
Distancia mesiodistal, media (DE) (mm) 10,00 (3,30) 10,07 (1,49) 0,832
Altura oclusal, media (DE) (mm) 8,60 (1,35) 7,07 (1,87) 0,023
Anchura bucolingual, media (DE) (mm)

Antes de levantar el colgajo 7,47 (141) 8,00 (2,45) 0,933
Después de levantar el colgajo 7,13 (1,51) 7,53 (1,92) 0,898
Diametro del implante, n (%)

3,5 mm 4(26,7) 3(20,0) 0,666
4,0 mm. 11 (73,3) 12 (80,0)
Longitud del implante, n (%)
10,0 mm 6 (40,0) 8(53,3) 0,464
11,5 mm. 9 (60,0) 7 (46,7)
Hueso bucal hasta el implante, media (DE) 1,57 (0,86) 1,53 (0,83) 1,000
(mm)
Grosor del tejido, media (DE) (mm)
Colocacion del implante 1,93 (0,59) 2,70 (1,31) 0,077
Toma de impresiones 2,50 (0,76) 2,62 (1,04) 0,758
Entrega de la protesis 2,43 (0,76) 2,92 (1,24) 0,338
Anchura del tejido queratinizado, media
(DE)
(mm)
Colocacion del implante 3,27 (1,16) 2,93 (1,34) 0,541
Entrega de la prétesis 2,71 (0,83) 2,42 (1,00) 0,442
1 semana 2,67 (0,65) 2,14 (0,38) 0,073
1 mes 2,54 (0,66) 2,13 (0,35) 0,125
3 meses 2,42 (0,79) 2,33 (0,82) 1,000
6 meses 2,42 (0,51) 2,17 (0,75) 0,522
12 meses 2,23 (0,73) 2,44 (0,73) 0,488
Indice papilar (% en una visita) (mesial) ** 0 1 2 3 0 1 2 3
Entrega de la protesis 14,3 64,3 21,4 0,0 8,3 33,3 50,0 8,3 0,248
1 semana 0,0 8,3 91,7 0,0 0,0 0,0 714 28,6 0,121
1 mes 0,0 7,7 53,8 38,5 0,0 0,0 37,5 62,5 0,474
3 meses 0,0 83 75,0 16,7 0,0 16,7 16,7 66,7 0,058
6 meses 0,0 8,3 58,3 33,3 0,0 0,0 83,3 83,3 0,131
12 meses 0,0 7,7 38,5 53,8 0,0 0,0 33,3 66,7 0,645
Indice papilar (% en una visita) (distal) ** 0 1 2 3 0 1 2 3
Entrega de la protesis 14,3 64,3 21,4 0,0 8,3 25,0 66,7 0,0 0,064
1 semana 0,0 0,0 100,0 0,0 0,0 0,0 71,4 28,6 0,050
1 mes 0,0 7,6 46,2 46,2 0,0 0,0 62,5 37,5 0,621
3 meses 0,0 16,7 66,7 16,7 0,0 16,7 33,3 50,0 0,301
6 meses 0,0 83 50,0 41,7 0,0 0,0 33,3 66,7 0,535

Nota * Valor de p: prueba de la U de Mann-Whitney para muestras independientes para las variables continuas y prueba de la ji al cuadrado
para las variables categoéricas; ** El indice papilar no fue mayor de 3 en ningtin caso.
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A) indice papilar mesial, conexién cénica B) indice papilar mesial, conexién hexagonal
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Figura 4. Porcentajes de cada indice papilar en los distintos momentos de valoracion a nivel mesial (A, B) y distal (C, D)

de los implantes con conexién cdnica (A, C) y hexagonal (B, D); 0 = ausencia de papila; 1 =1lenado de <50 % del area

interproximal; 2 = llenado 250 %; 3 = papila ideal; 4 = hiperplasia.

En la segunda etapa hubo un total de dos implantes en el grupo de la conexiéon hexagonal y
uno en el grupo de la conexién cdnica que no presentaban osteointegracion. Todos los demas
implantes pasaron a la fase de restauracion conforme con el protocolo propuesto. Durante el afio de
seguimiento, un caso experimentd mellado del material cerdmico, que se restaurd, un caso presentd
supuracion a los 8 meses debido a la impactacién de alimentos, que se resolvié desatornillando la
corona y limpiando la zona, y dos casos mas experimentaron la pérdida de la corona (uno de ellos
un mes después de la carga y el otro a los 3 meses). Todas estas complicaciones se produjeron en el
grupo de la conexion hexagonal.

En cuanto a los datos radiograficos (Tabla 2), aunque no se observaron diferencias entre los
grupos en la MBL en el momento de la entrega de la proétesis (0,11 [0,08] frente a 0,17 [0,12]; cénica
frente a hexagonal; p =0,176, prueba de la U de Mann-Whitney para muestras independientes), se
observaron diferencias significativas en las visitas de seguimiento a los 3 meses (-0,22 [0,13] frente a
-0,52 [0,30]; conica frente a hexagonal), a los 6 meses (-0,26 [0,13] frente a 0,56 [0,33]; conica frente a
hexagonal) y a los 12 meses (-0,25 [0,12] frente a -0,70 [0,43]; conica frente a hexagonal) (p = 0,032,
p=0,048 y p=0,033, respectivamente, prueba de la U de Mann-Whitney para muestras
independientes) (Figura 5A). Ademas, el cambio medio de la MBL entre la entrega de la protesis y
el seguimiento a los 12 meses también fue significativamente diferente entre los grupos (-0,15 [0,13]
frente a —0,56 [0,44]; conica frente a hexagonal; p = 0,023, prueba de la U de Mann-Whitney para
muestras independientes) (Figura 5B).
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Tabla 2. Descripcién y comparacion de las variables radiograficas (en mm excepto para la relacién entre corona e implante).

Grupo experimental Grupo de control
(conexién conica) (conexion hexagonal)
Valordep *
Media (DE) Mediana Media (DE) Mediana
Distancia del ifnplante al diente 4,94 (1,55) 547 422 (1,09) 429 0118
anterior
Distancia del 11?1p1ante al diente 422 (1,51) 3,99 3,98 (1,03) 411 0,683
posterior
Longitud de la corona 10,84 (1,28) 10,68 10,18 (2,39) 9,53 0,085
Relacidn corona:implante 1,00 (0,11) 1,04 0,93 (0,19) 0,92 0,131
MBL en el implante (mesial)
Colocacion del implante 0,47 (0,30) 0,45 0,45 (0,32) 0,34 0,806
Entrega de la protesis —0,10 (0,09) -0,11 —0,21 (0,16) -0,17 0,037
1 mes —0,20 (0,15) -0,14 —0,38 (0,21) —-0,39 0,141
3 meses —0,21 (0,13) -0,19 —0,48 (0,31) —0,41 0,067
6 meses —0,24 (0,13) -0,25 —0,52 (0,31) —0,49 0,078
12 meses —0,23 (0,15) —0,24 —0,60 (0,41) -0,75 0,058
MBL en el implante (distal)
Colocacion del implante 0,54 (0,40) 0,43 0,44 (0,41) 0,41 0,389
Entrega de la protesis —0,11 (0,10) -0,10 —0,13 (0,09) -0,13 0,520
1 mes —0,21 (0,16) -0,23 —0,49 (0,31) —-0,39 0,099
3 meses —0,24 (0,15) -0,23 —0,56 (0,36) —0,60 0,103
6 meses —0,28 (0,14) -0,25 —0,60 (0,43) —0,62 0,256
12 meses —0,28 (0,15) -0,29 —0,79 (0,48) —-0,85 0,018
Promedio de MBL en el implante
Colocacién del implante 0,51 (0,30) 0,46 0,45 (0,34) 0,40 0,461
Entrega de la protesis —0,11 (0,08) —-0,12 —0,17 (0,12) -0,17 0,176
1 mes —0,20 (0,14) -0,18 —0,43 (0,25) —0,36 0,129
3 meses —0,22 (0,13) -0,20 —0,52 (0,30) —-0,53 0,032
6 meses —0,26 (0,13) -0,25 —0,56 (0,33) —0,51 0,048
12 meses —0,25(0,12) —-0,24 —0,70 (0,43) -0,80 0,033
Cambio en la MBL entre la
colocacion del implante y la
entrega de la protesis
Mesial —0,55 (0,34) -0,56 —0,73 (0,40) —0,56 0,274
Distal —0,58 (0,28) -0,48 —0,65 (0,48) —0,58 0,980
Promedio —0,56 (0,26) -0,51 —0,69 (0,42) —0,62 0,520
Cambio en la MBL entre la
entrega de la protesis y el
seguimiento a los 12 meses
Mesial —0,13 (0,17) -0,14 —0,43 (0,41) —0,53 0,069
Distal —0,17 (0,17) -0,14 —0,68 (0,51) -0,72 0,018
Promedio —0,15 (0,13) -0,13 —0,56 (0,44) —0,64 0,023

Nota: * Valor de p: prueba de la U de Mann-Whitney para muestras independientes.

Ademas de la ausencia de diferencias entre los grupos en cualquier otra medicién radiografica,
las correlaciones entre las mediciones radiografica en los dientes adyacentes, el hueso bucal hasta el
implante, el espesor del tejido o el tejido queratinizado y las mediciones radiograficas no fueron
coherentes en los diferentes momentos de valoracién. En particular, no se observé ninguna
correlacion estadisticamente significativa entre el espesor del tejido en el momento de la entrega de
la protesis y el promedio de MBL en cualquiera de los momentos de valoracion, ni a nivel global ni
en cada grupo (Figura 6).
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Figura 5. (A) Representacion del promedio de MBL en el implante con el tiempo. (B) Variacion en
el promedio de MBL en el implante desde la entrega de la protesis hasta el seguimiento a los
12 meses. * Prueba de la U de Mann-Whitney para muestras independientes. Las barras de error
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Promedio de MBL en el implante a los 12 meses en funcién del espesor del tejido en el
momento de entrega de la protesis por grupo
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Figura 6. Diagrama de dispersiéon del MBL en el implante a los 12 meses en funciéon del espesor del tejido en el momento
de entrega de la prétesis. Obsérvese que el coeficiente de correlacién de Spearman fue rho = 0,0088 (p = 0,787) para el grupo

de la conexién conica y tho = 0,120 (p = 0.759) para el grupo de la conexiéon hexagonal.

4. Discusion

En el estudio se analizaron las diferencias en el nivel de hueso marginal (MBL) alrededor de
implantes con unas propiedades similares en cuanto a macroarquitectura y superficie. Se
establecieron dos grupos en funcion del tipo de conexion implante-proétesis: interna cénica o interna
hexagonal. En todos los casos se colocaron implantes unitarios y se restauraron con coronas
unitarias. Se aprecian diferencias estadisticas entre ambos tipos de conexiones en el MBL final
medido 12 meses después de la carga protésica. Sin embargo, otras variables analizadas, a saber: 1)
anchura del tejido queratinizado; 2) espesor de las partes blandas; 3) distancia desde la placa bucal
hasta el hombro del implante; 4) disponibilidad de hueso bucolingual, y 5) longitud o diametro del
implante, no mostraron ninguna influencia en el MBL final. Nuestros hallazgos contradicen los de
varios estudios publicados anteriormente en la literatura cientifica [21-24]. No obstante, hay que
mencionar que nuestros implantes superaban los limites establecidos por esos estudios para algunas
variables importantes: 1) mas de 2 mm de tejido queratinizado; 2) mas de 2 mm de espesor del tejido,
y 3) mas de 1 mm de hueso bucal hasta el implante (Tabla 1 y Figura 6). En cualquier caso, la
influencia de estos parametros se ha cuestionado en estudios mas recientes, sobre todo en relaciéon
al espesor del tejido [25-27].

Se han realizado pocos estudios in vivo en humanos que comparen el impacto de ambos tipos
de conexion en el MBL. Un metaanalisis reciente sugirié que una conexién cénica se asocia a un MBL
significativamente inferior en comparaciéon con una conexién no cénica [16]. Sin embargo, a
excepcion del estudio de Cannata ef al. [17], los seis estudios restantes incluidos en el metaanalisis
de Yu compararon diferentes tipologias de implantes, con superficies y macroestructuras distintas:
implante Astra Osseospeed frente a implante Certain Prevail [28,29]; Ankylos frente a Certain
Prevail [30,31]; Nobel Active frente a Nobel Replace [32,33]. Por tanto, las conclusiones de estos
estudios deben compararse con precaucion con los resultados del presente estudio.

Hay muy pocos estudios clinicos que hagan la misma comparacién que se hace en este
(conexion interna conica frente a interna hexagonal). De hecho, solo hemos identificado dos estudios.
Szyszkowski y Kozakiewicz comunicaron un promedio de pérdida de hueso marginal
significativamente menor con los implantes con conexién cénica en comparacion con los implantes
con conexion hexagonal en todas las visitas de seguimiento: 0,68 + 0,59 mm frente a 0,99 + 0,89 mm
(12 meses), 0,78+ 0,80 mm frente a 1,12+ 1,00 mm (24 meses), 0,83+ 0,87 mm frente a
1,22 + 1,03 mm (36 meses) y 0,96 + 1,02 mm frente a 1,30 + 1,15 mm (60 meses) [18].
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No obstante, se trataba de un estudio retrospectivo realizado con implantes de distintos fabricantes,
por lo que sus caracteristicas microscopicas y macroscopicas variaban. Ademas, habia una
importante discrepancia en el nimero de implantes incluidos en cada grupo: 480 implantes con
conexion interna hexagonal y 60 implantes con conexion interna conica. Asimismo, a diferencia de
nuestro estudio, en el que todos los implantes se localizaban en la parte posterior del maxilar
inferior, sus implantes se colocaron en diferentes localizaciones del maxilar superior e inferior. El
otro estudio identificado en el que se comparan conexiones internas cdnicas frente a hexagonales es
el tinico estudio prospectivo, aleatorizado, controlado y multicéntrico disponible en la literatura que
utiliza implantes con un disefio microscdpico y macroscdpico similar y del mismo fabricante. Los
autores no pudieron hallar diferencias estadisticamente significativas entre los implantes con
conexion coénica y hexagonal después de un afio de seguimiento: 0,60 +0,62 mm frente a
0,56 £ 0,53 mm, respectivamente [17]. Nuestros resultados mostraron un mayor grado de
preservacion 6sea alrededor de los implantes con conexiéon conica entre el momento de entrega de
la protesis y la visita de seguimiento realizada al afio: de —0,11 + 0,08 mm a —0,25 + 0,12 mm en el
grupo de conexién conicay de—0,17 + 0,12 mm a-0,70 + 0,43 mm en el grupo de conexién hexagonal.
De hecho, los implantes con conexién interna cénica mostraron una tendencia de estabilidad ésea
entre el establecimiento de la anchura bioldgica y las visitas de seguimiento posteriores.
Recientemente se han comunicado unos hallazgos similares, tanto en magnitud como en patrén [34].
En cambio, los implantes con conexién interna hexagonal mostraron una disminucién lenta pero
constante del nivel éseo con el tiempo (Tabla 2 y Figura 5A).

Este estudio corrobora los hallazgos previos que relacionan el MBL con el establecimiento de
la anchura bioldgica en una progresién no lineal [1]. Se observaron diferencias estadisticamente
significativas entre los grupos solo 3 meses después de la entrega de la protesis. Estas diferencias se
mantuvieron hasta la tltima visita de seguimiento en nuestro estudio. Antes de la visita de los
3 meses no se observaron diferencias. Por tanto, podriamos decir que antes de la maduracién
definitiva de las partes blandas supracrestales que rodean al complejo implante-prétesis, la conexién
no influye. Cuando se tiene en cuenta todo el periodo observado, la pérdida de hueso marginal fue
mayor (0,56 + 0,44 mm frente a -0,15 + 0,13 mm desde la entrega de la prétesis hasta el seguimiento
a cabo de 1 afio) y comenzd mas pronto (0,43 + 0,25 mm frente a —0,20 + 0,14 mm un mes después
de la carga) en los implants con conexién interna hexagonal que en los implantes con conexién
interna cénica. A pesar del impacto clinico aparentemente escaso de una pérdida de hueso marginal
de estas magnitudes, hay que considerar que, como ha demostrado nuestro grupo en estudios
anteriores [1], aquellos implantes que pierden mas de 0,44 mm antes de que hayan transcurrido
6 meses desde la carga (lo que se define como pérdida alta de hueso) tendrian un mayor riesgo de
perder mas de 2 mm al cabo de 18 meses. Asi pues, la pérdida 6sea temprana, aunque no sea
clinicamente trascendente en el momento exacto de evaluacidn, podria ser un buen indicador del
prondstico a medio y largo plazo. Por consiguiente, deberian implementarse estrategias clinicas de
un seguimiento mas estrecho en esos casos para prevenir futuras complicaciones.

Hay diferentes explicaciones que podrian justificar estas diferencias:

A. Presencia de microorganismos.

Se ha alegado que la presencia de bacterias en el entorno sulcular periimplantario condiciona
el MBL. De hecho, Piattelli et al. establecieron que, cuanto mas cerca esté la corona del hueso, mayor
es la resorcidn dsea. Esto se debe a una zona de inflamacidn iniciada por la presencia de bacterias en
la superficie de contacto implante-protesis [35]. Esta idea se ha visto enormemente reforzada con la
introduccién del concepto de plataforma reducida. Tiene como finalidad distanciar el reservorio
bacteriano del hueso en la medida de lo posible, porque en los contextos clinicos reales, todos los
tipos de conexiones protésicas presentan cierto grado de contaminacién bacteriana [36]. De hecho,
las revisiones sistematicas de estudios in vivo muestran que ninguna conexién es capaz de evitar por
completo la contaminacién bacteriana [13], aunque esto puede lograrse en algunos entornos in vitro
sumamente controlados [37]. Por ejemplo, D’Ercole et al., en un estudio in vitro en el que se
compararon conexiones internas implante-pilar hexagonales frente a cénicas, observaron unas
menores tasas de infiltraciéon en los implants con conexién interna cénica. No obstante, las
diferencias no fueron significativas [38]. En cualquier caso, hacen falta estudios clinicos
estandarizados para diferenciar la microbiota presente en ambos tipos de conexiones.
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B. Distribucion de la carga del implante al hueso.

Varios estudios con analisis de elementos finitos explicaron cdmo la carga oclusal podria
distribuirse en el area cortical del hueso y su repercusién en la pérdida de hueso marginal [39]. De
hecho, se introdujeron diferentes soluciones en los implantes, como microrroscas [40,41], para
reducir o eliminar esta tension. Es 16gico pensar que la distribucion de la energia de la carga de la
corona al implante o del implante al hueso no seria igual con diferentes tipos de conexiones, y que
también dependeria de la microarquitectura del hueso que rodea al implante. Por tanto, el sistema
de distribucién de la carga corona-implante-hueso es crucial. Al contrario, Hung et al. Aseguraron
que los implantes con una conexion interna hexagonal mostraban una mayor fuerza compresiva que
aquellos con una conexién interna hexagonal combinada con un disefio cénico de tipo Morse [42].
No obstante, conviene sefialar que la fuerza de una conexién no implica necesariamente una menor
contaminacion microbiana o una mejor distribucién de la carga.

C. Micromovimientos entre la prétesis y el implante.

Los micromovimientos entre los componentes de la protesis y los implantes se han definido
clasicamente como una de las principales causas de MBL, pudiendo deberse a lo siguiente: 1)
permiten la contaminacién por bacterias de los huecos creados en la superficie de contacto; 2)
establecen fenémenos de bombeo o flujo de microorganismos [43]; 3) favorecen el desgaste del
material y la liberacién de residuos al entorno local, [44] o 4) deterioro de las propiedades mecanicas
de los elementos en la superficie de contacto [45]. Zipprich et al. demostraron una reducciéon en la
formaciéon de microhuecos y micromovimientos en los implantes con una conexion interna cénica
en comparacién con implantes con conexiones internas planas, no solo en la carga estatica, sino
también en la carga lateral dindamica [46]. Esto también se cumple si se utilizan pilares angulados en
las conexiones internas cénicas [47], aunque esta comparacion se hizo con las conexiones internas
hexagonales.

También se debe tener en cuenta el método de fabricacion de la proétesis. En nuestro estudio,
todos los casos se restauraron con coronas de metal-ceramica unitarias atornilladas sobre pilares de
tipo UCLA con bases metalicas pretorneadas. La retencion de la protesis ha sido el tema primordial
de numerosos estudios. Ninguno de los métodos de retencién estd exento de posibles
complicaciones [48], incluidos los sistemas de microbloqueo recientemente propuestos [49]. No
obstante, el método atornillado parece ser el mas previsible y menos problematico en términos de
complicaciones bioldgicas [50]. En cambio, el método atornillado presenta con mayor frecuencia
complicaciones mecdnicas, como el desatornillado de la protesis, que puede dafiar la conexién y
provocar una mayor pérdida de hueso [51]. En el presente estudio se observaron algunas de estas
complicaciones, pero siempre en el grupo de la conexién hexagonal. Ademas, como sabemos a partir
de diferentes estudios, las nuevas tecnologias como el fresado CAD/CAM vy posterior o el
procesamiento mediante sinterizado con ldser podrian ofrecer mejores resultados en cuanto al ajuste
entre la protesis y el implante [52-54]. Ademas, el fresado y el sinterizado proporcionan unas
superficies mas lisas que retendrian menos microorganismos e inducirian menos reacciones
inflamatorias [55]. Sin embargo, el método de colada sigue siendo el mas habitual, por lo que fue el
método utilizado en el presente estudio.

En otros aspectos, un metaanalisis reciente sugirié que los implantes con conexion interna
hexagonal proporcionaban unos mejores resultados estéticos en términos de la puntuacion estética
rosa/puntuacion estética blanca (indice PES/WES) [56]. Aunque en valores absolutos podria parecer
que los resultados son similares, no pudimos encontrar ninguna diferencia estadistica en el indice
papilar entre nuestros grupos (Tabla 1y Figura 4).

Ademas de nuestros hallazgos, uno de los principales puntos fuertes de nuestro disefio es,
como en el estudio de Cannata [17], el uso de implantes con una macrogeometria y unas
caracteristicas de superficie similares. Ademas, todos los implantes se colocaron en localizaciones
inferoposteriores. Sin embargo, también tiene algunas limitaciones. El estudio se disefié6 como un
estudio piloto, por lo que el tamafio de la muestra fue inicialmente reducido. La inclusién fue lenta
debido a los criterios de inclusién, que exigian unos dientes adyacentes y opuestos sanos. El
porcentaje de fracasos del implante puede parecer alto, pero hay que tener en cuenta el limitado
tamano de la muestra. Ademas, y por desgracia, muchas de las visitas finales de este estudio estaban
previstas para cuando comenzd la pandemia de COVID-19, por lo que muchos pacientes rehusaron
realizar la ultima visita de seguimiento, y otros no pudieron desplazarse al centro del estudio. En
conjunto, debemos ser conscientes de las circunstancias y reconocer que nuestros resultados deben
considerarse con precaucion. En cualquier caso, nuestros resultados presentan potencia estadistica,
como se ha descrito en el apartado correspondiente.
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Creemos que se puede extraer informacién valiosa de nuestros resultados acerca de este tema
poco estudiado. Nuestros resultados confirman la potencia de la variable correspondiente a la
conexion en el resultado de MBL.

5. Conclusiones

De acuerdo con nuestra hipétesis inicial, en pacientes restaurados con implantes unitarios en
la parte posterior de la mandibula, los implantes con conexiones internas conicas mostraron una
menor pérdida de hueso marginal a los 12 meses de seguimiento desde la entrega de la protesis que
los implantes con conexiones internas hexagonales. En este estudio clinico no se identificé ningiin
otro parametro clinico relevante para la aparicion y la progresion de la pérdida de hueso marginal
alrededor de los implantes. Hacen falta mas estudios para conocer en mayor profundidad el papel
que desempefian los diferentes tipos de conexiones en la MBL.
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