FACULDADE

ILAPEO

Amilkar Javier Rocha Aguila

Analisis comparativo de parametros estéticos en implantes guiados
unitarios del segmento estetico anterior, con injertos de tejido conectivo
versus matriz dérmica acelular de origen porcino, un estudio randomizado.

CURITIBA-BR
2024



Amilkar Javier Rocha Aguila

Analisis comparativo de parametros estéticos en implantes guiados unitarios del
segmento estetico anterior, con injertos de tejido conectivo versus matriz
dérmica acelular de origen porcino, un estudio randomizado.

Tesis presentada a la Facultad ILAPEO como parte
de los requisitos para obtencion de titulo de Doctor
en Odontologia

Orientador: Prof. Dr. Luis Eduardo Marques
Padovan

CURITIBA-BR
2024



Amilkar Javier Rocha Aguila

Analisis comparativo de parametros estéticos en implantes guiados unitarios del segmento
estetico anterior, con injertos de tejido conectivo versus matriz dérmica acelular de origen
porcino, un estudio randomizado.

Presidente de la Banca Orientador: Luis Eduardo Marquez Padovan

BANCA EXAMINADORA

Prof. Dr. Rubens Moreno de Freita
Profa. Dra. Rogéira Acedo Vieira
Profa. Dra. lvete Mattias Sartori
Profa. Dra. Waleska Caldas Furgim

Aprovada en: 25 de enero 2024



Dedicatéria

Dedico este trabajo a mi esposa Mdnica y mi hijo Santiago por el apoyo incondicional en este
y todos los proyectos de mi vida, por permitirme hacer realidad mis suefios y ser parte de

ellos.

Dedico este trabajo a todo el personal clinico y administrativo de ROCHA-PEREIRA
ODONTOLOGIA por el soporte, apoyo y compromiso para ayudarme a relizar esta tesis en

Bolivia con excelencia y calidad.

También dedico este trabajo a la NEODENT-STRAUMANN por su apoyo desde hace mas de
20 afios, brindandome la posibilidad de hacer este trabajo fuera de Brasil, por su confianza 'y

apoyo permanente.



Agradecimentos

Quiero agradecer a mis orientador Prof. Padovan, quien desde el primer momento me impulso
y me dio la confianza para poder concretizar esta tesis, gracias por ser mi modelo e inspiracion.
Agradezco Dr. Geninho Thomé, por su confianza y apoyo en estos mas de 20 afio de trabajar
juntos.

Agradezco al Dr. Sergio Bernardes , por su con consejo oportuno y apoyo técnico invaluable.
Agradezco a la Dra. Waleska Furquim, quien desde el principio me dio soporte y asistencia
para poder ejecutar este trabajo.

Agradezco In memoriam a mis padres Jose Luis y Raquel, por ser mi modelo de vida, por dar

todo de ellos para hacer de mi un hombre de bien.



1.
2.

Articulo cientifico 1

Articulo cientifico 2



1. Articulo cientifico 1
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RESUMEN:

Antecedentes: el resultado estético de una restauracién con implante depende en primer lugar del
volumen del tejido blando. Debido a que la pared 6sea labial se reabsorbe en todas las direcciones
después de la extraccion del diente, incluso en implantes inmediatos, la mayoria de los pacientes
terminan con una estética comprometida.

Objetivo: Comparar los resultados estéticos preoperatorios y postoperatorios después de 6 meses en
pacientes tratados con injertos de tejido conectivo suturado y los con injertos adheridos con biopolimeros
de fibrina sobre implantes cono-morse en zona estética, colocados y provisionalizados por flujo de
trabajo digital, inmediatamente después de la extraccion, asi mismo se evaluaré el comportamiento 6seo
por 1 afio.

Materiales y métodos: en este ensayo clinico randomizado, 40 participantes fueron asignados
aleatoriamente en dos grupos (cada uno de 20). Grupo control: pacientes con injerto suturado, grupo
experimental: pacientes con injerto adherido; ambos grupos recibieron implante cono morse post-
extraccion de carga inmediata tratado con injerto de tejido conectivo subepitelial colocado mediante la
técnica del tunel en el &rea labial con una proporcion de asignacion de 1:1. Ambos grupos recibieron
hueso bovino desproteinizado. Para evaluar la estética de la encia, los pacientes fueron observados con
radiografias, tomografias, escaneo digital y fotografias al inicio, durante y después del estudio, previo a
la cirugia y 6 meses después, se evalud los resultados estéticos a través del indice Pink Esthetic Score,
que fue valorado por mas de 5 profesionales. Para evaluar el comportamiento dseo los pacientes fueron
evaluados por un periodo de 1 afio, inmediatamente después de la cirugia (T0), 6 meses (T1)
Resultados: Se recolectaron datos en los tiempos determinados (6 meses para la encia) se midieron los



resultados a través de test estadisticos especificos para las diferentes variables. Se comprobd la
normalidad de los datos con pruebas de Kolmogorov-Smirnov. Ademas se realizaron analisis intragrupo
con pruebas de Wilcoxon y comparaciones intergrupales con pruebas de Mann-Whitney para evaluar
los valores de PES en diferentes momentos.

Discusion: Mediante el uso del PINK ESTHETIC SCORE se logré evaluar los tejidos blandos de los
pacientes y se generd una comparacion entre el uso de las dos técnicas utilizadas en esta investigacion.
Se advirtié que, usando la técnica adecuada, ambos tipos de injertos pueden aportar resultados estéticos
favorables y esta observacién comparativa, llevé a pensar que independientemente del tipo de sustituto
gingival usado el resultado estético puede ser favorable.

Conclusion: Ambos tipos de injertos (TC y MUCODERM) presentan resultados estéticos favorables
para los tejidos blandos cuando se emplea la técnica adecuada. Se destaca el flujo de trabajo totalmente
digital como una alternativa eficiente para situaciones de alta exigencia estética.

Palabras clave: single-tooth implants; Surgical guides; Cone-morse implants; Immediate Dental;
Implant Loading; Connective Tissue; Fibrin tissue adhesive; Pink Esthetic Score.

ABSTRACT

Background: The aesthetic outcome of an implant restoration primarily depends on the volume of soft
tissue. Due to the resorption of the labial bone wall in all directions after tooth extraction, even with
immediate implants, most patients end up with compromised aesthetics.

Obijective: To compare preoperative and postoperative aesthetic results after 6 months in patients treated
with sutured connective tissue grafts and those with grafts adhered with fibrin biopolymers on cone-
morse implants in the aesthetic zone, placed and provisionally restored by digital workflow immediately
after extraction. Additionally, bone behavior will be evaluated for 1 year.

Materials and Methods: In this randomized clinical trial, 40 participants were randomly assigned to two
groups (each with 20). Control group: patients with sutured grafts; experimental group: patients with
adhered grafts. Both groups received cone-morse implants for immediate loading with subepithelial
connective tissue grafts placed using the tunnel technique in the labial area with a 1:1 allocation ratio.
Both groups received deproteinized bovine bone. To assess gum aesthetics, patients were observed with
radiographs, tomographs, digital scans, and photographs at the beginning, during, and after the study,
before surgery and 6 months later. Aesthetic results were evaluated using the Pink Esthetic Score,
assessed by more than 5 professionals. Bone behavior was assessed over a period of 1 year, immediately
after surgery (T0), and at 6 months (T1).

Results: Data were collected at specified times (6 months for the gum), and results were measured using
specific statistical tests for different variables. The normality of the data was confirmed with
Kolmogorov-Smirnov tests. Intragroup analyses were performed with Wilcoxon tests, and intergroup
comparisons were made with Mann-Whitney tests to evaluate Pink Esthetic Score values at different
time points.

Discussion: The use of the PINK ESTHETIC SCORE allowed for the assessment of patients' soft
tissues, generating a comparison between the two techniques used in this study. It was observed that
with the appropriate technique, both types of grafts can provide favorable aesthetic results. This
comparative observation led to the conclusion that regardless of the type of gingival substitute used, the
aesthetic outcome can be favorable.

Conclusion: Both types of grafts (TC and MUCODERM) exhibit favorable aesthetic results for soft
tissues when the appropriate technique is employed. The fully digital workflow is highlighted as an
efficient alternative for high-demand aesthetic situations.

Keywords: Single-tooth implants; Surgical guides; Cone-morse implants; Immediate Dental Implant
Loading; Connective Tissue; Fibrin tissue adhesive; Pink Esthetic Score.



INTRODUCCION
En implantologia, el reemplazo de un solo diente en la zona estética del maxilar superior por
medio de implantes dentales representa una tarea dificil tanto desde la perspectiva quirurgica
como protésica (1). El objetivo de lograr un resultado estético 6ptimo con implantes ubicados
en la zona estética sigue siendo un desafio importante en implantologia. La restauracion
estética dptima del implante se define como una combinacion de protesis y de tejidos blandos,
visualmente agradables y armoniosamente colocados alrededor del perimplante sano (2).

Las alteraciones dimensionales y estructurales del proceso alveolar son consecuencias
bien documentadas de la extraccion dental en la zona estética (3) (4), con varios factores que
influyen en el modelado 6seo, como las extracciones sin colgajo, las técnicas de preservacion

de crestas y la colocacién inmediata del implante . (5) (6)

A lo largo de los afios, varios autores (7) (8) han investigado el patrén de resorcion Gsea
en incisivos maxilares y premolares, concluyendo que un grosor de la pared 6sea facial de 1

mm o menos fue el factor principal que afecto el grado de alteraciones 6seas

Ademas, las alteraciones de los tejidos blandos pueden seguir a la extraccion del diente,
en particular la pérdida del ancho de la mucosa queratinizada (KMW), con un impacto

significativo en los resultados estéticos y funcionales de futuras restauraciones con implantes

(9) (10)

El momento éptimo para la colocacion del implante y la necesidad de procedimientos

de preservacion de la cresta alveolar aun se debaten en la literatura. (11) (12) (7) (8)

La cirugia de implante guiada mediante tomografia computarizada de haz conico
(CBCT), software de planificacidn de tratamiento virtual y guias quirdrgicas estereolitograficas
ha sido sin duda un gran logro al proporcionar un posicionamiento tridimensional éptimo del

implante con respecto a los parametros anatomicos y protésicos (13).
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La estética del tejido blando periimplantario es un aspecto importante del éxito del
implante (14) (15)y también uno de los principales factores de motivacion para la decision del
paciente con respecto a la terapia de implante maxilar anterior, la instalacion de implante
inmediato, injerto dseo e injerto de tejido conectivo, parecen ser factores favorables para la
conservacion 0sea y estética gingival, sin embargo requieren sitios quirdrgicos donadores que
hacen de las cirugias dolorosas e incomodas para los pacientes, en este sentido los fabricantes
ofrecen substitutos dseos y substitutos gingivales con resultados prometedores que son la razon

de este trabajo.

Existen varias maneras de clasificar el fenotipo gingival, en este estudio se utilizo la
clasificacion segan (Narrow y Width): Fenotipo grueso o plano con espesor mayor a 2mm y
delgado o festoneado con espesor menor a 1,5mm.(Kus-Bartoszek, et al., 2022; Plasencia-

Esquivel & Asmat- Abanto, 2019; Usman Khattak et al., 2021).

Se ha introducido una matriz de colageno derivado de porcino (PDCM; mucoderm®,
Botiss Biomaterials, Berlin, Alemania) como un sustituto potencial de los injertos de tejido
blando autdgeno en cirugia plastica periodontal e implantes. Se compone principalmente de
coladgeno natural de tipo I y Il sin ningln tipo de reticulacion artificial. Se supone que las
propiedades materiales de la matriz de colageno, incluida la biocompatibilidad quimica y
estructural originada en el tejido nativo, hacen que las células circundantes se adhieran

facilmente e interactien con la matriz, promoviendo asi la regeneracion del tejido.

El PDCM como alternativa a los injertos de tejido conectivo autégeno (CTG) ha sido
durante mucho tiempo un tema de interés en el campo de la cirugia plastica periodontal. Los
principales inconvenientes del injerto autdégeno de tejidos blandos, como la disponibilidad
limitada, la necesidad de un segundo sitio quirdrgico y la morbilidad del paciente, parecian

resolverse mediante el uso de PDCM Los pacientes sufrieron menos de los procedimientos de
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aumento gingival usando PDCM en comparacion con CTG en términos de dolor y nivel de
incomodidad, aparte del aspecto de ahorro de tiempo. Sin embargo, PDCM demostro resultados
clinicos inferiores en los procedimientos de cobertura de la raiz en comparacion con la CTG en
términos de cobertura media y completa de la raiz, la reduccion de la recesion y aumento del

tejido queratinizado. (16)

El proceso de fabricacion de PDCM incluye el procedimiento de exclusién de células y
sustancias interfibrilares proteicas o no proteicas del tejido porcino original, para evitar la
inmunogenicidad no deseada. Por lo tanto, PDCM carece de capacidades de regeneracién de
tejidos y / o inductores de células que, por otro lado, son bien esperadas en los procedimientos

de injerto de CTG.

Las sustancias interfibrilares se refieren a varios componentes de la matriz extracelular
(MEC), como los glucosaminoglucanos, proteoglucanos y glucoproteinas. Estas moléculas no
solo presentan ligandos de union celular que proporcionan motivos de secuencia para la union
celular, sino que también desencadenan vias de sefial intracelular y activan el crecimiento y la
diferenciacion celular. Por lo tanto, la adicién de proteinas inducibles por células puede
compensar la ausencia de moléculas activadoras de células en PDCM, lo que conduce a mejores

resultados clinicos. (17) (18)

En 2005, Flrhauser (19) [et al.] propusieron un indice conocido como Pink Esthetic
Score (PES), que se centra principalmente en los aspectos de tejido blando de la restauracion
de implantes anteriores. PES analiza siete variables: papila mesial, papila distal, nivel de tejido
blando, contorno del tejido blando, deficiencia del proceso alveolar, color y textura del tejido
blando. Estos autores también propusieron que el PES era una técnica atil para la
reproducibilidad, ya que evalla el tejido blando alrededor de las coronas de los implantes de un

solo diente que pueden cambiar con el tiempo. Por lo tanto, puede ser una herramienta Util para
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controlar los cambios a largo plazo en los tejidos blandos. Belser [et al.] Modifico el PES
publicado previamente. Estos autores agregaron un White Esthetic Score (WES) y propusieron
un indice de restauracién de implantes para analizar los implantes de un solo diente. A
diferencia del PES original, su PES / WES de tejidos blandos comprende solo cinco variables:
papila mesial, papila distal, curvatura de la mucosa facial, nivel de la mucosa facial y

convexidad de raiz / color y textura del tejido blando en la cara vestibular del sitio del implante.

En este estudio vemos la necesidad de validar una técnica repetible y confiable de flujo
totalmente digital y confirmar a través de indices clinicos y radiogréaficos la eficiencia de la

matriz dérmica acelular de origen de porcino.

Objetivo General.

Comparar los resultados estéticos preoperatorios y postoperatorios, a los 6 meses, en
pacientes tratados con injerto aut6logo de tejido conectivo con pacientes tratados con injerto de
matriz dérmica acelular de origen porcino (Mucoderm, Botiss Biomaterials) en implantes de
cono Morse en la zona estética, colocados y provisionalizados a través de flujo de trabajo digital
inmediatamente después de la extraccion del diente, ademas de evaluar el éxito de los dos tipos

de injertos y la sobrevivencia de los implantes.

Metodologia:

Este proyecto clinico, comparativo, controlado y aleatorizado fue enviado para su
aprobacion al comité de bioética de la Universidad Mayor de San Simén, Cochabamba-Bolivia,
y se llevo a cabo en la clinica Odontologia Rocha-Pereira (Cochabamba-Bolivia) y en el

Facultad de Ilapeo (Curitiba - Brasil).

Los pacientes se sometieron a fotografias, examenes intraorales, modelos, radiografias

y tomografias computarizadas antes de la extraccion atraumatica del diente indicado; Luego de
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la extraccion, se coloco el implante de cono Morse mediante cirugia guiada por computadora,
al mismo tiempo, esta se realiz6 con la colocacion de un biomaterial sustituto 6seo de origen
bovino (Botiss Cerabone-Straumann) e injerto autégeno de tejido conectivo (grupo control). )
0 con injerto de matriz dérmica acelular de origen porcino adherido (grupo experimental) segun
la aleatorizacion indicada; Inmediatamente, se realiz6 una restauracion temporal con resina

(PMMA) en todos los pacientes.

Al cabo de 6 meses se realizd la prétesis ceramica definitiva con pilares de titanio
personalizados y, nuevamente, fotografias para ser comparadas por el PINK ESTHETIC

SCORE (PES)

Contexto y participantes

En este estudio participaron 40 pacientes, masculinos y femeninos, con edades entre 18
y 65 afios, que requerian implantes dentales en el maxilar anterior desde el primer premolar
hasta el primer premolar. Los pacientes presentaban fracturas radiculares, reabsorcion radicular
o caries intratable, acudieron de cita en clinica privada y fueron remitidos a ROCHA-PEREIRA
ODONTOLOGIA en Cochabamba, Bolivia. Los pacientes se sometieron a una evaluacion
preoperatoria completa, que incluye un historial médico detallado, asi como examenes clinicos

y radiograficos. Todos los pacientes firmaron un formulario de consentimiento.

Mediante un proceso de aleatorizacion, los pacientes se dividieron en dos grupos,

Grupo control: pacientes con injerto autologo de tejido conectivo, TC (20 pacientes).

Grupo experimental: pacientes con injerto de matriz dérmica acelular de origen porcino,

MUCODERM (20 pacientes).

Durante el examen clinico se registro la siguiente informacion: pérdida ésea en la pared

bucal, espacio mesiodistal, espacio protésico, rango de apertura bucal, estado dental y
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periodontal y tipo de oclusién. ElI examen radiografico incluyé una radiografia digital
panordmica y periapical y se realiz6 una tomografia computarizada de haz conico (CBCT) para
que, en todos los pacientes, se evalue el volumen dseo residual. Antes de la cirugia, los pacientes

se sometieron a un tratamiento periodontal convencional.

Criterios de inclusién

* Tener entre 18 y 65 afos de edad.

* Higiene bucal aceptable (encias rosadas que no sangran al cepillarse y limpiarse los dientes).

* Alvéolos después de la extraccion con tres paredes intactas

* Una pérdida méxima de 7 mm en la pared bucal

* Cuente con la presencia de dientes adyacentes.

« Cualquier tipo de fenotipo gingival fue considerado como aceptable para este estudio

Criterio de exclusion

» Pacientes con diabetes no controlada

* Trastornos de la coagulacion

* Alergias a cualquiera de los materiales utilizados en el estudio,

* Infeccion aguda con supuracion en el sitio quirdrgico

» Fumadores activos (mas de 10 cigarrillos por dia)
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Procedimientos y grupos quirurgicos

Respecto al procedimiento quirdrgico, todas las cirugias para ambos grupos fueron
realizadas por un solo operador, después de realizar la técnica anestésica local, la extraccion
atraumatica del diente se realizo de forma manual. Inmediatamente se realizo la insercion del
implante por cirugia guiada con el kit Neodent® EasyGuide, el procedimiento de fresado con
abundante irrigacion salina, segun las recomendaciones del fabricante del implante, utilizando
una guia quirurgica prototipada para cada caso, la colocacién del implante también se realizd

con la misma guia.

Luego de la insercién de los implantes se procedio a la colocacion de los injertos en
ambos grupos por la técnica de “tunelizacion” se suturd el lecho quirdrgico con hilos de
politetrafluoroetileno (CYTOPLAST® Sutures PTFE, Implacil-Brazil). Las suturas se retiraron

después de 7 a 10 dias.

Los implantes fueron medidos inmediatamente después de su colocacion en relacion al
torque de insercién en Ncm, con un torquimetro (Neodent) y a su estabilidad primaria con Ostell

y el Smart peg correspondiente al implante, medida en 1SQ.

La aleatorizacion se realiz6 por grupos de pacientes (injerto autdgeno de tejido
conectivo: grupo control, o con injerto de matriz dérmica acelular de origen porcino: grupo
experimental), mediante un programa informatico (aleatorizacion) en
https://www.sealedenvelope.com, todos los injertos colocados inmediatamente después de la

cirugia del implante.

Protocolo de cuidados postoperatorios

Después de la insercion de los implantes e injertos conectivos en ambos grupos, a todos

los pacientes se les prescribié amoxicilina postoperatoria (500 mg) durante 7 dias, nimesulida



16

(100 mg) durante 5 dias y dipirona sodica (500 mg) durante 3 dias para ingesta oral. Ademas,
se prescribid un enjuague bucal activo a base de oxigeno (BLUEM) durante 14 dias. Las suturas
se retiraron después de 7 a 10 dias. EI protocolo terapéutico se modificé si el paciente era

alérgico a alguno de los medicamentos propuestos para su prescripcion.

Flujo de trabajo en ambos grupos:

El flujo de trabajo totalmente digital, disefiado tanto para procedimientos quirdrgicos
como protésicos, comenzo con la adquisicion de datos, el escaneo del paciente ( con un escaner
Omnican de Dentsply Sirona), la planificacion (3Shape Implant studio) y el disefio
computarizados ( Exocad 3.0 ). En esta etapa, el escaneo previo del paciente es muy importante
para preservar la arquitectura y la forma del alvéolo, las encias y dientes antes de la cirugia,
después de la extraccion muchos de estos parametros se pierden. Inmediatamente después de
colocar el implante, se procedi6 a instalar el pilar y el diente temporal de resina (PMMA), para
ello se realizd un escaneo y modelos preliminares para poder “duplicar” el contorno gingival,
forma y niveles del pre-alveolo dental quirdrgico. El temporal se instalé6 sobre una base de
titanio 3 en 1, que permite escanear, tomar impresion y sirve de mufion provisorio ( Smart
Abutment, NEODENT Curitiba - Brasil) y debié permanecer alli por un periodo minimo de 6

meses.

Transcurrido el tiempo establecido para la cicatrizacion se procedi6 a la colocacién del
TI-BASE (BASE DE TITANIO GRAND MORSE- NEODENT) , la restauracion definitiva

con pilar de circonio y corona de ceramica.

Se describid este flujo en tres tiempos y ocho pasos (tabla 2):

Tiempos de flujo:

* Planificacion quirtrgica y protésica digital previa



» Cirugia guiada - provisionalizacién

* Impresion digital - restauracion final

Pasos:

1. Adquisicion de datos

2. Impresion digital

3. Planificacion y disefio

4. Produccién

5. Cirugia guiada

6. Restauracion provisional

7. Impresion digital

8. Restauracién definitiva

Tabla 2: Flujo de trabajo digital

Fluxo de trabalho digital

[
Aquisigado Moldagem Planificagdo Cirurgia Restauraca Moldagem -
de dados digital e desenho Produgdo guiada 0 proviséria digital Rest'?:;lagao

PLANIFICAGAO DIGITAL CIRURGICA CIRURGIA PROVISIONALIZAGAO E
E PROTETICA PREVIA GUIADA RESTAURAGAO FINAL
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Metodologia y analisis de datos:

Con el objetivo de evaluar el éxito clinico de los injertos conectivos o de matriz dérmica

acelular, se planeo evaluar el tejido blando periimplantario considerando los siguientes factores:

* El indice debié evaluar Unicamente los tejidos blandos periimplantarios, dado que una
“evaluacion combinada” de los tejidos blandos y la restauracion al mismo tiempo podria
distorsionar la informacién obtenida con el indice, ya que se alteraria la situacion estética de

los tejidos blandos. compensado por una corona satisfactoria.

* La altura de los tejidos blandos influye directamente en la longitud de la corona, ya que tiene

un componente protésico.

* El parametro "Color" también tiene un componente protésico, ya que detecta el

oscurecimiento de los pilares de titanio.

* El parametro "Textura" debi6 detectar la formacion de cicatrices después de incisiones

vestibulares.

Para ello se utilizara el “PINK AESTHETIC INDEX” (PES, segun las siglas en inglés Pink
Esthetic Score), que tiene en cuenta las siguientes variables comparativas: papila mesial, papila
distal, altura y trayectoria del contorno de los tejidos blandos, proceso alveolar, asi como color

y textura de los tejidos blandos (tabla 1, fig. 1)

Tabla 1: Los 7 parametros del indice estético rosa (PES).

tejidos blandos (zenit)

correspondiente

Valoracion 0 puntos 1 punto 2 puntos
Comparacién con el diente ) )

1. Papila mesial P N No formada Formacién incompleta Formacion completa
correspondiente

L Comparacion con el diente L -

2. Papila distal P . No formada Formacién incompleta Formacion completa
correspondiente

3. Altura del contorno de los Comparacion con el diente

>2mm 1-2mm Dentro de 1 mm

4. Trayectoria del contorno de los
tejidos blandos

Simetria con el diente
correspondiente, naturalidad

Trayectoria no natural

Trayectoria natural moderada

Trayectoria natural

5. Déficit 6seo

Colapso del proceso alveolar por
encima de la corona implantaria

Claramente reconocible

Poco reconocible

No reconocible

6. Color del tejido periimplantario

Comparacion con el diente
correspondiente

Claramente diferente

Moderadamente diferente

No diferente

7. Textura del tejido peri-
implantario

Comparacion con el diente
correspondiente

Claramente diferente

Moderadamente diferente

No diferente
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Papila mesial
Papila distal
Allura del tejido blando

Contorno del tejido blando [

Proceso alveolar
Color
Textura

SUMA

Figura 2: La situacion inicial de los tejidos blandos en el area del diente 21 no mantenida.

Papila mesial

Papila distal

Altura del tejido blando
Contorno del tejido blando
Proceso alveolar

Color

Textura

SUMA

Figura 3: Situacidn de los tejidos blandos peri-implantares en la region 21 seis meses después de la colocacion y
restauracion del implante con el pilar duplicado.

Calibracion y error intra-examinador

Se reunio y presento la metodologia a los examinadores en grupo, para evitar
apreciaciones subjetivas y errores, en el grupo de evaluadores se incluyeron ocho participantes
de especialidades diferentes (odontopediatra, rehabilitadores, ortodontistas, implantélogos,
periodoncista, endodoncista, dentistica y un estudiante de odontologia), para evitar sesgos de
observacién todas las fotografias pre y post quirdrgicas fueron entregadas a los evaluadores sin
identificacion, y sin mencionar a que grupo pertenecian.

Andlisis estadistico
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Para asignar aleatoriamente a los pacientes a una de las opciones de tratamiento, se
utiliz6 un sistema de bloques aleatorios. El sistema de asignacion aleatoria de bloques garantizo
la uniformidad de la asignacién de pacientes durante todo el ensayo clinico al asignar

aleatoriamente veinte participantes al primer grupo y los otros veinte al segundo.

La normalidad de la distribucion de los datos se verificd mediante las pruebas de
Kolmogorov-Smirnov. Considerando que las variables del estudio presentaron distribucion no
normal, se realizaron analisis intragrupo para comparar los valores de PES entre cada tiempo
de estudio mediante pruebas de Wilcoxon y comparaciones intergrupales mediante pruebas de

Mann-Whitney.

RESULTADOS

Cuarenta pacientes aceptaron participar en este estudio, 11 masculinos y 29
femeninos, a traves de la randomizacién fueron divididos en dos grupos, cada uno de 20
participantes, del grupo control desertaron 2 pacientes femeninas, siendo imposible
localizarlas, quedando los grupos conformados de esta manera:

Grupo control: pacientes con injerto autélogo de tejido conectivo, TC (18 pacientes).

Grupo experimental: pacientes con injerto de matriz dérmica acelular de origen porcino,

MUCODERM (20 pacientes).

Los resultados para el TO y T1 del grupo control (Tejido Conectivo), fueron estadisticamente
significativos para p <0,05. Es posible observar un aumento con significacion estadistica para
todos los parametros y en la puntuacion total de PES (mejora estética) entre el pre y post

tratamiento para el Grupo control TC (Tablal).
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Tabla 1: Andlisis intragupo para Pink Esthetic Score em TO (pré-tratamento) e T1 (6
meses pds-quirdrgico) para el Grupo control de Tejido Conectivo (n=144; Teste de Wilcoxon)

Fase TO T1

Variavel Meédia | D.P. | Média | D.P. | "

Papila Mesial 1.17 0.69 1.87 0.34 | <.001*
Papila distal 0.99 0.67 1.65 0.52 | <.001*
Altura del tejido 1.13 0.61 1.69 0.49 | <.001*
Contorno del tejido 0.79 0.60 1.53 0.50 | <.001*
Proceso alveolar 1.53 0.62 1.89 0.32 <.001*
Color 0.87 0.68 1.66 0.49 | <.001*
Textura 1.03 0.60 1.67 0.47 | <.001*
SUMA 7.51 2.68 12.00 1.29 | <.001*

*Estatisticamente significante para p <0,05.
Los resultados para el TO y T1 del grupo experimental (Mucoderm), fueron
estadisticamente significativos para p <0,05. Es posible observar un aumento con significacion
estadistica para todos los parametros y en la puntuacidn total de PES (mejora estética) entre el

pre y post tratamiento para el Grupo experimental (Tabla 2).

Tabla 2: Andlisis intragrupo para Pink Esthetic Score en TO (pretratamiento) y T1 (6

meses después de la cirugia) para el grupo Mucoderm (n=160; prueba de Wilcoxon)

Fase T0 T1

Variavel Média | D.P. | Média | D.P. P

Papila Mesial 144 | 0601 | 1.85 | 0.358 | <.001*
Papila distal 1.09 | 0570 | 1.78 | 0.415 | <.001"
Altura del tejido 1.05 | 0.708 | 1.76 | 0.427 | <.001"
Contorno del tejido 0.90 0.59 1.63 | 0.484 | <.001"
Proceso alveolar 151 | 0.614 | 1.77 | 0.419 | <.001*
Color 1.08 | 0.614 | 1.70 | 0.460 | <.001"
Textura 1.14 | 0.609 | 1.73 | 0.448 | <.001"
SUMA 8.21 231 | 1220 | 1.22 | <.001"

*Estatisticamente significante para p <0,05
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No existe una diferencia estadisticamente significativa en el T1 ( post tratamiento) sobre
el PES comparando ambos grupos, asi como no existe diferencia estadisticamente significativa

entre el valor medio final entre los grupos de Mucodermy TC (Tabla3).

Tabla 3: Comparacién intergrupos (Mucoderm y Tecido Conectivo) para los valores
totales en TO (pré-tratamento) e T1 (6 meses pos-quirdrgico) y alteracion (TO-T1) en el Pink

Esthetic Score (teste de Mann-Whitney)

Tecido
., Fase Mucoderm Conjuntivo p
Variavel Média | D.P. | Média | D.P.
SUMA T1 1220 | 122 | 1200 | 1.29 | 0.120
SUMA TO-T1 401 | 212 | 446 | 263 | 0.288

*Estatisticamente significante para p <0,05
No se encontraron diferencias en la cicatrizacion de los injertos entre ambos grupos.
La sobrevivencia de los injertos en los 38 pacientes fue del 100 %, no se perdié ningun tipo de
injerto.
La sobrevivencia de los implantes en los 38 pacientes fue del 100 %.
Todos los implante tuvieron un torque de insercion inicial mayor a 45 Ncm.

Todos los implantes tuvieron una estabilidad media mayor a 65 1SQs.

DISCUSION :

Cuando se realizan implantes en la zona estética anterior los desafios son muy
importantes, mantener o0 mejorar “la estética rosa y la estética blanca”, por eso se decidio
utilizar un test cualitativo para la evaluacion estética rosa denominado PINK ESTHETIC
SCORE.

En la metodologia comparamos dos grupos de pacientes con fenotipos gingivales

variados, siendo asignados de forma aleatoria, lo que implica que tanto para tejido conectivo
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como mucoderm las condiciones gingivales fueron desafiantes y no se favorecio a ningun grupo
en especifico.

La literaratura considera “gold standard” , el uso de tejido conectivo autologo para la
sustitucion y mantenimiento de tejidos blandos, sin embargo el uso de sustitutos gingivales es
ofrecido en el mercado como una alternativa (20) (21) ( Montero ET AL 2022, fernando Suarez-
Lopez 2019), por este motivo se decidid comparar dos grupos de pacientes intervenidos
exactamente igual, dientes unitarios en la zona estética con implantes cono morse de carga
inmediata y prétesis provisoria inmediata todo por flujo totalmente digital, con regeneracion
osea y gingival.

Para una evaluacion objetiva se uso a 7 diferentes tipos de especialistas en odontologia
y 1 estudiante, quienes recibieron en grupo una explicacion de la metodologia y un
entrenamiento en Pink esthetic score, para poder cegarlos en su evaluacion, se les asignaron
todos los pacientes en fotografias, sin nombres y sin identificar el tipo de injerto, cada evaluador
hizo los analisis por separado de los 38 pacientes en TO antes de hacer el tratamientoy en T1 6
meses después.

En el grupo control, donde se utilizo tejido conectivo autologo, las pruebas demostraron
una mejora estadisticamente significativa, después de los 6 meses de cicatrizacion, lo que
significa que todos los observadores indicaron que hubo una mejora en los parametros estéticos
de la encia después del tratamiento propuesto.

En el grupo experimental donde se uso la matriz dérmica acelular de origen porcino
(Mucoderm), las pruebas indicaron una mejora estética de los tejidos blandos estadisticamente
significativa despues de los 6 meses, es decir, todos los pacientes analizados , se observaron

con una mejora estética en los tejidos blandos.
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También se advirtio comparando ambos grupos que indepedientemente del uso de tejido
conectivo o mucoderm, todos los pacientes obtuvieron una mejora estadisticamente
significativa.

Esta observacion comparativa, nos lleva a pensar que independientemente del tipo de
sustituto gingival usado el resultado estético fue favorable, situacion que tambien fue observada
por otros autrores con otros substitutos gingivales (22) (23) (20)

El uso de una técnica quirdrgica y protética idéntica para ambos grupos, la utilizacion
de un flujo de trabajo degital, con la colocacion guiada del implante ( Easy guide-Smart
abudtment NEODENT) en una posicion tridimensional adecuada explicaria el éxito en la
sobrevivencia de los implantes, ademas todos los implantes recibieron provisionalizacion
inmediata ya que todos tenian un torque mayor a 45 Ncm, y una estabilidad promedio medida
con Ostell mayor a 65 1SQ, suficientemente segura para la carga inmediata, siendo la misma
realizada a través de escaneo que disminuye la posibilidad de contaminacién por residuos post

quirdrgica inmediata.

En relacién a los injertos gingivales, consideramos la manipulacion de los tejidos de
forma delicada a traves de la tecnica de tunelizacion que garantiza una irrigacion suficiente en
el lecho injertado, un factor fundamental de éxito en la sobrevivencia del 100% de los injertos

en ambos grupos.

Tambien pudimos observar que el tiempo quirtrgico y el dolor post quirargico en el grupo
experimental (Mucoderm), fue menor que en el grupo de tejido conectivo, esta observacion de
confort en los pacientes del grupo experimental, es muy relevante en el momento de la toma de
descicion de los pacientes en relacion a usar un injerto autologo o Mucoderm, sin embargo el
precio de este tipo de injertos aun puede ser un limitante de su uso.

En una segunda fase deberemos evaluar con los resultados radiograficos y tomograficos los

cambios de volumenes 6seos y gingivales entre el TO, T1y T2 a los 12 meses de tratamiento.
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CONCLUSION

Comparando los resultados estéticos entre ambos grupos (TC y MUCODERM),

podemos advertir que usando la técnica adecuada ambos tipos de injertos aportaron resultados

estéticos favorables para los tejidos blandos a los 6 meses de evaluacion. Lo que nos lleva a

pensar en Mucoderm como muy cercano al “padron oro” en el tipo de situacion quirurgica

estudiada.

La colocacion de implantes cone morse de carga inmediata, regeneracién dsea mas

regeneracion tisular, combinada a un flujo de trabajo totalmente digital, proporcionan

resutlados estéticos satisfactorios, y se consideran como alternativas eficientes para este tipo de

situaciones de alta exigencia estética.
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Avaliador AV

Paciente PAC

Grupo Enxerto (mucoderm; TC) |Grupo Enxerto (mucoderm; TC)

Papila Mesial TO PMTO

Papila Mesial T1 PMT1

Papila distal TO PD TO

Papiladistal T1 PDT1

Alturadel tejido TO ATTO

Alturadel tejido T1 ATT1

Contorno del tejido TO CTTO

Contorno del tejido T1 CTT1

Proceso alveolar TO PATO

Proceso alveolar T1 PAT1

Color TO COTO

ColorT1 COoT1

TexturaTO TETO

Textura Tl TET1

SUMATO SUTO

SUMAT1 SUT1

AV PAC |Grupo PMTO|PMT1|(PDTO [PDT1 |ATTO |ATT1 [CT TO |CT T1 |PATO [PAT1 [COTO |COT1 |TETO |TE T1 [SUTO |SUT1

1 1|Mucoderm 2 2 2 2 2 2 1 2 1 2 2 2 1 2 11 14
1 2|TC 1 2 0 1 1 1 2 1 2 2 2 2 2 2 10 11
1 3|Mucoderm 0 2 0 2 1 2 1 2 0 1 1 1 1 1 4 11
1 4|Mucoderm 2 2 1 2 2 2 1 2 1 2 1 2 1 2 9 14
1 5[TC 2 2 1 2 1 2 2 2 1 2 2 2 2 2 11 14
1 6|TC 1 2 1 2 0 2 0 2 1 1 1 2 1 2 5 13
1 7|TC 2 2 0 2 2 2 1 2 2 2 2 1 2 1 11 12
1 8|TC 0 2 0 1 0 2 0 2 1 2 1 2 1 1 3 12
1 9|Mucoderm 1 2 1 2 0 2 0 2 2 2 0 2 1 2 5 14
1 10|Mucoderm 0 2 0 2 1 2 1 2 2 2 2 2 1 2 7 14
1 11|TC 0 2 0 2 1 2 1 2 1 2 0 2 0 2 3 14
1 12 |Mucoderm 1 2 1 2 1 2 1 2 2 2 1 2 1 2 8 14
1 13 |Mucoderm 2 2 1 1 0 2 1 2 2 2 2 2 2 1 10 12
1 14 |Mucoderm 1 1 2 2 1 2 2 2 1 2 0 2 0 2 7 13
1 15|Mucoderm 1 1 0 1 0 2 0 2 0 2 0 2 1 1 2 11
1 16 |Mucoderm 2 2 0 1 1 2 1 1 2 2 0 1 1 2 7 11
1 17 |Mucoderm 2 2 2 2 0 2 0 2 1 2 1 2 2 2 8 14
1 18 |Mucoderm 2 2 2 2 0 2 0 2 1 1 0 1 1 1 6 11
1 19]|TC 1 2 2 2 2 2 1 2 2 2 0 2 0 1 8 13
1 20| Mucoderm 1 2 1 1 2 2 1 2 2 2 2 2 1 1 10 12
1 21|TC 1 2 2 2 1 2 1 2 2 2 2 2 1 2 10 14
1 22 |Mucoderm 1 1 2 2 1 2 1 2 2 2 1 1 1 2 9 12
1 23|TC 1 2 0 1 0 2 0 2 0 1 1 1 1 1 3 10
1 24 |Mucoderm 2 2 1 2 1 2 2 2 1 1 1 2 1 1 9 12
1 25]|TC 2 2 2 2 2 1 1 1 1 2 0 1 1 1 9 10
1 26 |Mucoderm 1 2 1 2 1 2 1 2 2 1 1 1 1 1 8 11
1 27 |Mucoderm 1 2 1 2 1 2 1 2 2 2 1 2 1 1 8 13
1 28|TC 2 2 1 2 0 2 0 2 1 1 0 2 0 2 4 13
1 29 |Mucoderm 1 2 1 1 1 2 1 1 0 1 1 1 0 1 5 9
1 30|TC 1 1 0 1 1 2 0 1 1 2 0 2 0 2 3 11
1 31|Mucoderm 1 2 1 2 0 2 1 2 1 2 0 2 0 2 4 14
1 32|TC 0 1 0 2 0 2 0 1 0 2 0 2 0 2 0 12
1 33 |Mucoderm 1 2 1 2 0 2 0 2 1 2 1 1 1 1 5 12
1 34|TC 1 2 1 1 1 2 1 2 1 1 0 0 1 1 6 9
1 35]|TC 0 2 1 2 0 1 0 2 0 2 0 2 0 1 1 12
1 36|TC 1 2 1 1 0 2 0 2 2 2 1 1 1 1 6 11
1 37|TC 0 1 0 2 1 2 1 2 2 2 1 2 1 2 6 13
1 38|TC 1 2 1 1 1 2 1 2 2 2 0 1 1 1 7 11
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|PMTO‘PMT1|PDTO |PDT1 |ATTO |ATT1 |CT 0 |CT T |PATO ‘PATl |COTO |COT1 |TETO |TE T |SUTO |SUT1

|AV |PAC |Grupo

12
10
11
13
14
13
10

12
13
13
14
14
12
11
11
12

12
12
13
13
11
14
12
11
13
14
10
12
13
12
11
11
12
13

12
11
11
12
12
14
12
11
13
11
13
13
12
14
14
13
13
12
13
12
14
13

10

10
12

10
10
11

10

10

10

10

11

10
10

10
10

10
11

11

10

12

10

2

2

2

2

1

1[Mucoderm

2(TC

3|Mucoderm

4 [Mucoderm

5|TC
6(TC
7{1C
8|TC

9[Mucoderm

1[Mucoderm

2|TC

3| Mucoderm
4|Mucoderm

5|TC
6|TC
7|TC
8|TC

9|Mucoderm

10| Mucoderm

11|TC

12|Mucoderm

13|Mucoderm
14 [Mucoderm
15[Mucoderm
16 [Mucoderm
17 |Mucoderm
18| Mucoderm

19(TC

20|Mucoderm

21{1C

22| Mucoderm

23|TC

24 [Mucoderm

25(TC

26 |Mucoderm
27| Mucoderm

28[TC

29|Mucoderm

30TC

31|Mucoderm

32]|TC

33|Mucoderm

34|TC
35|TC
36|TC
37]|TC
38]|TC

10|Mucoderm

11{TC

12| Mucoderm
13 [Mucoderm
14 [Mucoderm
15|Mucoderm
16 |Mucoderm
17 |Mucoderm
18 Mucoderm

19(TC

20|Mucoderm

2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2

3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
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|PM1D|PM11|PDTO|PDT1|ATTO|AIT1|CTTO|CTT1|PATO|PAT1|COT0|COT1|TETO|TET1|SUTO|SUT1

Grupo

13
14
12
14
14
14
14
14
13
13
13
13
14
12
13
14
14
12
12
13
11
14
14

13
12
12
14
14
14
14
13
13
10
12
13
12
13
11
12
11
13
13
12
11
13
13
11
13
13
13
12
10
12
13
12
11

11

12

11

11

11

11

12

11

12

12
11

10
11

10

2

1

1[Mucoderm

2|TC

3|Mucoderm
4|Mucoderm

5|TC
6|TC
7|TC
8|TC

9|Mucoderm

21|TC

22 [Mucoderm

23|TC

24| Mucoderm

25(TC

26 |Mucoderm
27 [Mucoderm

28|TC

29| Mucoderm

30fTC

31|Mucoderm

32|TC

33|Mucoderm

34|TC
35|TC
36|TC
37]|TC
38]|TC

10|Mucoderm

11{TC

12| Mucoderm
13 [Mucoderm
14 [Mucoderm
15|Mucoderm
16 |Mucoderm
17 [Mucoderm
18 Mucoderm

19(TC

20| Mucoderm

21|TC

22| Mucoderm

23|TC

24 [Mucoderm

25|TC

26 [Mucoderm
27 [Mucoderm

28[TC

29| Mucoderm

30|TC

31|Mucoderm

32(TC

33|Mucoderm

34|TC
35|TC
36|TC
37|TC
38|TC

|AV |PAC |

3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
4

4
4

4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
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|PMTO|PMT1|PDTO |PDT1 ‘ATTO |ATT1 |CT 0 |CT T |PATO |PAT1 |COT0 ‘con |TETO |TE T |SUTO |SUT1

|AV |PAC |Grupo

11
11
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ANEXO 111

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

Nombre del Investigador Principal: Amilkar J. Rocha Aguila Centro:

Datos de contacto: 70719977 Servicio:

Titulo del ensayo: Comparacidn del resultado estético entre injertos de tejido conectivo suturados de forma
convencional e injertos adheridos con biopolimeros de fibrina sobre implantes cono morse, colocados por flujo
totalmente digital inmediatamente después de la extraccion, un estudio randomizado.

1. INTRODUCCION:
Nos dirigimos a usted para informarle sobre un ensayo clinico en el que se le invita a participar. El estudio ha sido
aprobado por el Comité Bioético de Investigacion con medicamentos correspondiente.

Nuestra intencion es tan sélo que usted reciba la informacién correcta y suficiente para que pueda evaluar y juzgar
si quiere 0 no participar en este ensayo. Para ello lea esta hoja informativa con atencién y nosotros le aclararemos
las dudas que le puedan surgir después de la explicacion. Ademas, puede consultar con las personas que considere
oportuno.

2. PARTICIPACION VOLUNTARIA:

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no participar y retirar el
consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la relacion con su médico ni se produzca perjuicio
alguno en su tratamiento.

3. DESCRIPCION GENERAL DEL ENSAYO:

Cuarenta pacientes masculinos o femeninos, con edades comprendidas entre 18 y 65 afios, que requieren implantes
dentales en el maxilar anterior del primer premolar al primer premolar participaran en este estudio; los pacientes
deben tener fracturas de raiz, resorcion de raiz o caries intratable. Los pacientes se someteran a una evaluacion
preoperatoria completa que incluye un historial médico detallado, asi como examenes clinicos y radiogréficos.

Mediante un proceso de aleatorizacion, los pacientes se dividiran en dos grupos,

* grupo control: pacientes que se someteran a un implante CON0 morse, con carga inmediata
provisional e injerto de tejido conectivo suturado.

* grupo experimental: pacientes que se someteran a un implante CONo morse, con carga inmediata
provisional e injerto de tejido conectivo adherido con biopolimeros de fibrina.

La siguiente informacidn se registrard durante el examen clinico: pérdida Gsea en la pared
vestibular, espacio mesiodistal, espacio protésico, amplitud de apertura de boca, estado dental y
periodontal, y tipo de oclusion. Antes de la cirugia, los pacientes se someteran a un tratamiento
periodontal convencional.

4. BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO:

Los riesgos para los pacientes en este proyecto son los mismos que los inherentes a la practica clinica donde se
realiza la carga inmediata después de la extraccion. Pueden ocurrir riesgos durante la cirugia, como sangrado,
dolor, presidn arterial baja o picos de hipertensién.

Para prevenir o minimizar la ocurrencia de tal dafio, se realizard un historial cuidadoso para identificar a los
pacientes con riesgo quirdrgico, que seran excluidos de este estudio. El procedimiento serd coordinado por
investigadores con amplia experiencia y técnica quirirgica avanzada, para que el procedimiento quirdrgico se
realice con la méxima seguridad. Vale la pena sefialar que cada procedimiento se realizara bajo anestesia local y
se respetard plenamente la bioseguridad. En cuanto a los riesgos postoperatorios, el paciente puede tener como
complicacién la presencia de dolor, inflamacién e infecciones. Los pacientes deben estar orientados y medicados.
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Los nimeros de teléfono de los investigadores pueden estar disponibles y se proporcionaran a los pacientes para
informar a los investigadores sobre las complicaciones.

En caso de que ocurra un problema, los pacientes seran contactados de inmediato para resolver el problema
adecuadamente.

Los pacientes a ser seleccionados no tendran buenas condiciones del sistema estomatognatico. Deben tener dientes
con indicacion de extraccion en el segmento estético anterior. Por lo tanto, el gran beneficio para los pacientes sera
la restauracion de la funcidn estética y masticatoria. La restauracion de estas funciones traera beneficios estéticos
y masticatorios y, en consecuencia, una mejor insercién social y una mayor autoestima de los pacientes. Es poco
probable que estos pacientes puedan someterse financieramente a este procedimiento quirdrgico, y esta
investigacion puede ser la oportunidad que tendran estos pacientes para una rehabilitacion adecuada del segmento
estético anterior.

5. TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS:
El tratamiento alternativo seré la utilizacion de prétesis removibles con ganchos de metal, o la utilizacién de
puentes desgastando los dientes vecinos como apoyo

6. N°DE URGENCIA PARA PROBLEMAS DEL ENSAYO:
En caso de que desee formular preguntas acerca del estudio o dafios relacionados con el mismo, contactar con el
médico del estudio Dr. Amilkar J. Rocha Aguila en el nimero de teléfono 70719977

7. CONFIDENCIALIDAD:

El tratamiento, la comunicacién y la cesion de los datos de carécter personal de todos los sujetos participantes, se
ajustara a lo dispuesto en las Leyes Bolivianas, de proteccién de datos de caracter personal. De acuerdo a lo que
establece la legislacién mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso, modificacién, oposicion y
cancelacién de datos, para lo cual debera dirigirse a su médico del estudio. Los datos recogidos para el estudio
estardn identificados mediante un cédigo y sélo su médico del estudio o colaboradores podran relacionar dichos
datos con usted y con su historia clinica. Por lo tanto, su identidad no sera revelada a persona alguna salvo
excepciones, en caso de urgencia médica o requerimiento legal.

Solo se tramitaran a terceros y a otros paises los datos recogidos para el estudio, que en ningln caso contendran
informacion que le pueda identificar directamente, como nombre y apellidos, iniciales, direccion, nimero de la
seguridad social, etc. En el caso de que se produzca esta cesidn, serd para los mismos fines del estudio descrito y
garantizando la confidencialidad como minimo con el nivel de proteccidn de la legislacion vigente en nuestro pais.

El acceso a su informacion personal quedara restringido al médico del estudio, colaboradores, autoridades
sanitarias, al Comité Etico de Investigacion Clinica y personal autorizado por el promotor, cuando lo precisen para
comprobar los datos y procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos
de acuerdo a la legislacion vigente. El acceso a su historia clinica ha de ser sélo en lo relativo al estudio.

8. OTRA INFORMACION RELEVANTE:

Cualquier nueva informacién referente a los farmacos utilizados en el estudio que se descubra durante su
participacion y que pueda afectar a su disposicidn para participar en el estudio, le serd comunicada por su médico
lo antes posible.

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, no se afiadira ningln dato nuevo a la base
de datos y, puede exigir la destruccion de todas las muestras identificables previamente obtenidas para evitar la
realizacion de nuevos analisis.

También debe saber que puede ser excluido del estudio si el promotor o los investigadores del mismo lo consideran
oportuno, ya sea por motivos de seguridad, por cualquier acontecimiento adverso que se produzca por la mediacion
en estudio o porque consideren que usted no esta cumpliendo con los procedimientos establecidos. En cualquiera
de los casos, usted recibird una explicacién adecuada del motivo por el que se ha decidido su retirada del estudio.

El promotor podra suspender el ensayo siempre y cuando sea por alguno de los supuestos contemplados en el Real
Decreto.

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los procedimientos del estudio que se
le han expuesto. Cuando acabe su participacion recibira el mejor tratamiento disponible y el que su médico
considere el mas adecuado para su enfermedad, pero es posible que no se le pueda seguir administrando la
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medicacion objeto del presente estudio. Por lo tanto, ni el investigador, ni el promotor, adquieren compromiso
alguno de mantener dicho tratamiento fuera de este estudio.



CONSENTIMIENTO ORAL ANTE TESTIGOS

Titulo del ensayo: Comparacion del resultado estético entre injertos de tejido conectivo suturados de forma
convencional e injertos adheridos con biopolimeros de fibrina sobre implantes cono morse, colocados por flujo
totalmente digital inmediatamente después de la extraccion, un estudio randomizado.

Yo, (nombre y apellidos),

He recibido la hoja de informacidn sobre el estudio.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He sido informado por: Dr. Amilkar Rocha

Declaro bajo mi responsabilidad que: (nombre del participante)

Comprende que su participacion es voluntaria.
Comprende que puede retirarse del estudio:
1° Cuando quiera
2° Sin tener que dar explicaciones.
3° Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Y ha expresado libremente su conformidad para participar en el estudio.

Firma del Paciente Firma del Investigador

Fecha Fecha

Recibira una copia de esta hoja de informacion al paciente y documento de consentimiento informado.



ANEXO IV

Lecturas de Ostell en 1SQ

# | Nombre Pza 1SQ: PAL-VES-M-D I1SQ: PAL-VES-M-D
INSTALACION INMEDIATA | SEIS MESES DESPUES
1 | Arispe Carmen 22| 60-67-65-70 65-70-68-70
2 | Burgoa Pablo 15| 62-70-68-65 65-75-70-70
3 | Callahuara Luis 22| 65-72-65-65 70-75-70-72
4 | Camacho Alvaro 11|70-70-73-73 80-80-75-75
5 | Camacho Walter 21|65-75-70-70 70-75-80-80
6 | Castro Leidy 12 | 60-75-75-75 70-80-75-75
7 | Delgadillo Juana 24|70-75-67-67 75-75-80-75
8 | Felipez Mirian 11|63-75-70-70 78-80-75-75
9 | Ferrufino Maria Luz 11|68-70-70-72 75-76-76-76
10 | Ferrufino Maria Luz | 25|67-70-70-72 75-78-78-76
11 | Flores Yumi 21|70-72-72-75 75-75-75-76
12 | Gonzales Georgina 11|67-70-70-72 70-75-70-70
13 | La Serna Jimmy 21|63-65-70-70 70-75-70-70
14 | Lague Rosario 11| 68-70-70-70 75-75-75-78
15 | Lozada Rudy 12|69-70- 75-75 70-75-79-79
16 | Lozada Rudy 14| 65-72-75-75 75-75-80-80
17 | Montafio Brigit 13 |69-70-70-75 75-75-75-75
18 | Nogales Lineth 22| 60-75-70-70 69-80-80-80
19 | Quispe Candida 12 |70-70-70-75 80-80-85-85
20 | Ramirez Ménica 21|66-70-70-70 75-75-80-75
21 | Sempertegui Karla 21|65-72-70-70 70-76-79-79
22 | Sempertegui Karla 25| 62-70-68-70 70-75-75-77
23 | Silva Virginia 22| 66-70-70-75 75-75-75-80
24 | Temo Carmen 11|70-72-76-75 80-80-86-85
25 | Trivefio Maria 12| 65-72-75-75 73-75-80-83
26 | Ustariz Miriam 22|65-73-70-70 72-80-80-78
27 | Ustariz Miriam 12| 67-70-75-77 72-85-85-85
28 | Vasquez Farid 21|68-75-70-70 75-86-80-80




29 | Vasquez Farid 14| 66-75-70-70 74-85-80-83
30 | Vargas Elsa 11|69-70-78-75 82-80-80-85
31 | Vargas David 21|74-80-78-76 85-88-89-87
32 | Vargas David 22 |70-72-76-80 78-80-75-76
33| Villarroel Margarita 13 |67-70-75-77 79-80-85-85
34 | Zarate Britany 24| 67-75-70-70 87-86-86-85
35 | Arafia Angelica 11|66-72-70-70 87-86-86-86
36 | Chipata Lidia 21|72-77-78-76 87-86-86-87
37 | Garcia Nelvy 13|67-75-70-79 87-86-86-88
38 | Laura Albina 11|77-70-78-79 87-86-86-89
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Randomizacién

ANEXO V

Randomizacién
1- Helix 2- Titamax

Nombre del Paciente

Centro

Control
Paciente 1
Experimental
Control
Paciente 2
Experimental
Control
Paciente 3
Experimental
Control
Paciente 4
Experimental
Control
Paciente 5
Experimental
Control
Paciente 6
Experimental
Control
Paciente 7
Experimental
Control
Paciente 8
Experimental
Control
Paciente 9
Experimental
Control
Paciente 10
Experimental
Control
Paciente 11
Experimental
Control
Paciente 12
Experimental
Control
Paciente 13
Experimental
Control
Paciente 14
Experimental
Control
Paciente 15

Experimental
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Control
Paciente 16
Experimental
Control
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Experimental
Control
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Experimental
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Experimental
Control
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Experimental
Control
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Experimental
Control
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Experimental
Control
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Experimental
Control
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Experimental
Control
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Experimental
Control
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Experimental
Control
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Experimental
Control
Paciente 28
Experimental
Control
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Experimental
Control
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Experimental

Paciente 31

Control
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Control
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Experimental
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Experimental
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Experimental
Control
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Experimental
Control
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Experimental
Control
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Experimental
Control
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Experimental
Control
Paciente 39
Experimental
Control
Paciente 40

Experimental
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2. Articulo cientifico 2

Articulo de acuerdo con las normas de Faculdade ILAPEO, para futura publicacdo no
periddico VOCO The Dentalists

REHABILITACION CON CARGA INMEDIATA DE IMPLANTES EN
LA ZONA ESTETICA ANTERIOR CON CORONAS HIBRIDAS DE
NANOCOMPOSITES, CIRUGIA GUIADA Y PRESERVACION DE
TEJIDOS DUROS Y BLANDOS, REPORTE DE CASO.

Amilkar Rocha Aguila1
Oscar Arauco Urzagaste2
. 3
Kevin Cavero
Luis Eduardo Marqgues Padovan®
Geninho Thomé’

1 1Graduated with honors as a Dental Surgeon in 1996 from the Universidad Mayor de San Simén
(UMSS).

Improvement in SURGICAL AND PROSTHETIC Implants “Instituto de Ensino Odontolégico”
Bauru-Brazil 2003-2005.

Specialist in DENTAL PROSTHESIS PROFIS-USP BAURU Sao Paulo - Brazil 2003-2005.
Master in Oral Implantology at the INSTITUTO LATIN AMERICANO DE PESQUISA E
ENSINO ODONTOLOGICO, Curitiba — Brazil 2012.

Doctorate in Implantology at the Latin American Institute of Dental Research and Training
(ILAPEO), Curitiba — Brazil - 2019-2024.

RESUMEN

En la region anterior, al realizar una colocacion de implante inmediata después de la extraccion y se
cumplen ciertos criterios como estabilidad primaria 6ptima, posicion 3D correcta, etc.

La creacion de una restauracion provisional inmediata sobre implante que respete los principios
bioldgicos ha demostrado ser la alternativa preferida para preservar las papilas, el volumen gingival,
prevenir recesiones y restaurar rapidamente el elemento dental a sus funciones estéticas y fonéticas. El
método més comun y exitoso implica el uso de un diente de resina acrilica prefabricado que se adapta a
un modelo y luego se fija transquirdrgicamente al pilar provisional del implante. En este articulo se
presenta un caso donde se realizé la restauracion provisional utilizando resina compuesta estratificada
sobre una infraestructura también de resina compuesta utilizando como alternativa un sistema CAD-
CAM.
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Palabras clave: Carga inmediata del implante; Implante dental; Cirugia guiada; Diente unico;
CAD/leva; Disco Grandio; Compuesto; Injerto de tejido.

ABSTRACT

The treatment plan included the placement of an implant and the crafting of two milled crowns.
Additionally, the application of direct resin veneers was chosen to enhance dental aesthetics. To achieve
immediate and efficient loading, a Bifix Hybrid Abutment was utilized, enabling early integration of the
implant with the surrounding dental structure.

A noteworthy aspect of this case was the special attention given to detailed characterization, ensuring a
natural and harmonious appearance of the restorations. This approach not only addressed the patient's
functional concerns but also met their aesthetic expectations.

The multifaceted approach adopted in this case allowed for addressing the patient's concerns related to
vertical dimension, masticatory function, and dental aesthetics. The combination of techniques, from
the mock-up to immediate loading with a hybrid abutment, proved effective in achieving clinical
objectives and meeting the patient's expectations.

Keywords: Immediate implant loading; Dental implant; Guided surgery; Single tooth; CAD/CAM,;
Grandio disc; Composite; Tissue graft.

MATERIALES Y METODOS

HISTORIA DEL CASO

Mujer de 31 afios acudi6 a consulta odontoldgica, por movilidad en el incisivo central
superior izquierdo, lo que le gener6 preocupacion. El paciente refiere haber recibido un golpe
accidental de un mueble en el incisivo hace 5 afios. No se observan procesos fistulosos ni signos
o0 sintomas de procesos agudos. Los tejidos blandos se observan sin cambios de color, contorno,
forma o textura. Tras un examen exhaustivo no se detectaron enfermedades sistémicas, caries
activas ni gingivitis. Se realizo6 profilaxis de rutina antes de iniciar el tratamiento. Al paciente
le preocupaba que la movilidad del diente empeorara con el tiempo y pudiera provocar la
pérdida del incisivo. Queria una solucion que le proporcionara estabilidad al comer y hablar, y

gue mantuviera una apariencia estética éptima.
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REGISTROS Y DIAGNOSTICO

Los registros clinicos, radiologicos e instrumentales utilizados en este caso incluyen
radiografias periapicales del incisivo frontal superior izquierdo y tomografia, asi como modelos
impresos en 3D obtenidos a partir de escaneos de ambos maxilares.

Un examen de imagen revela una alteracion en la relacién coronoradicular debido a una
aparente reabsorcion radicular.
La pérdida de vitalidad del diente se confirmd mediante la aplicacion de hielo seco, siendo

clinicamente evidente la movilidad referida por el paciente.

Plan de tratamiento

El plan de tratamiento implicara la creacion de modelos fisicos y virtuales del paciente,
la realizacién de un encerado de diagnostico y la realizacion de una maqueta con resina bis-
acrilica. Se simulara una cirugia virtual y se imprimira una guia quirdrgica en resina guia. Se
realizard una cirugia de extraccion minimamente traumatica y el implante se instalara utilizando
una secuencia de perforacion de 800 rpm. Se instalara temporalmente un pilar de cicatrizacion
mientras se utiliza una técnica de tdnel de avance coronal modificada (MCAT) para mejorar la
vascularizacion. La regeneracion 0sea se llevara a cabo mediante un xenoinjerto y se colocara
inmediatamente un pilar de escaneo 3 en 1 para escanear la posicion final del implante y los
tejidos blandos. Finalmente, la corona se fresara en una fresadora de 5 ejes y se instalara en su
posicién final, seguido de la aplicacion de una carilla directa de resina para una caracterizacion

detallada.
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Descripcién paso a paso

Se crearon modelos fisicos y virtuales del paciente, en los cuales se realizé un encerado

diagndstico para replicar en la prétesis posquirdrgica.

Posteriormente se realizé una maqueta utilizando resina bis-acrilica (Structur; Voco)
sobre el diente del paciente en las arcadas superior e inferior para confirmar la estética y

funcionalidad del paciente para su aceptacion.

Una vez aprobada por el paciente, se simulo la cirugia virtual y se creo el disefio del
diente virtual manteniendo la arquitectura alveolar en un software de disefio de guias (3Shape

Implant Studio).

Luego, se imprimio la guia quirdrgica (Anycubic Photon Mono 4k) en una resina guia

(Yller Cosmos SG).

Posteriormente se realizd una cirugia de extraccion minimamente traumatica del
incisivo, tratando de preservar al maximo la integridad de la encia, las papilas y la arquitectura

gingival.

Luego se coloco la guia quirtrgica y se instalo el implante mediante una secuencia de
perforacion de 800 rpm y abundante irrigacién. Una vez colocado el implante (Grand Morse®
Helix Implant, 3.75 x13), se instal6 temporalmente un pilar de cicatrizacion (Grand Morse®
Healing Abutment) mientras se utilizaba una técnica de tinel de avance coronal modificada
(MCAT) para mejorar la vascularizacién, junto con el uso de un sustituto gingival (matriz de

colageno natural tipo I/111 Mucoderm® derivada de dermis porcina, Straumann).

Al mismo tiempo, se llevo a cabo la regeneracion 6sea mediante un xenoinjerto (Straumann®

Cerabone® granules 0,5-1,0 mm, hueso bovino natural).
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Una vez colocados los implantes, se retiro el pilar de cicatrizacion e inmediatamente se
coloco un pilar de escaneo 3 en 1 (Grand Morse® 3-in-1 Neodent Smart Abutment™) para
escanear la posicion final del implante y los tejidos blandos (figura 17). ) para llevar esa
informacién a un software de disefio CAD/CAM (Exocad®), donde se disefid la corona final,
respetando las &reas de contorno critico y subcritico (Pilar de Implante y Contorno de Corona:

Contorno Critico y Contorno Subcritico).

Luego, la corona monobloque se fresa en una fresadora de 5 ejes (In-lab MC X5
Dentsply Sirona) utilizando un disco de resina nanoceramica hibrida (Grandio disc VVoco) color

Al, y se cementa sobre el pilar Neodent Smart (pilar hibrido Bifix). VVoco).

Una vez instalada la corona en su posicion definitiva en boca, se aplico una carilla directa de

resina (Admira Fusion VVoco) y para una caracterizacion detallada se le afiadio un "toque final™.

RESULTADOS

En el incisivo central superior izquierdo (nimero 21) se utilizd resina compuesta en
capas, logrando un resultado estético muy satisfactorio, considerando que copiar un incisivo
central en forma y color a su contralateral siempre es un desafio. Por otro lado, se obtuvo un
adecuado perfil horizontal y vertical en el pilar personalizado, conformandose biol6gicamente
con el sistema CAD-CAM, brindando soporte al tejido blando y garantizando su espesor e
irrigacion en el tiempo. Finalmente, se logré una excelente estabilidad primaria con niveles de
torque superiores a 50 N, gracias a la cirugia guiada por computadora. De esta forma se optimiza

el pronostico de una osteointegracion e inmovilidad exitosas del conjunto a lo largo del tiempo.

DISCUSION
Se decidid realizar la extraccion debido a movilidad grado 3 y evidencia radiografica de
reabsorcion radicular y pérdida de tamafio. Por otro lado, el espesor 6seo observado en los

cortes tomograficos muestra un alvéolo tipo 1 en situacion limite para la decision de realizar
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una implantacion inmediata o una regeneracion alveolar previa a la implantacion. El uso de
software de planificacion quirdrgica mostro la posibilidad de colocar un implante en la posicion
3D correcta.

El diente contralateral presenté macro y micro textura acompafiada de matices y juegos
cromaticos en el borde incisal, por lo que se decidio realizar el provisional con resina compuesta

para optimizar el resultado estético.

CONCLUSION

La satisfaccion del paciente es un aspecto esencial de cualquier tratamiento médico,
especialmente en procedimientos odontoldgicos que implican resultados estéticos. En este caso,
la paciente quedd altamente satisfecha con el resultado estético del tratamiento, aunque ain no
se evalué el resultado funcional ya que el diente provisional estaba fuera de oclusion.

El éxito del tratamiento se puede atribuir a una planificacion meticulosa basada en
diversas técnicas de imagen, incluidas fotografias, radiografias, tomografias y exploraciones
3D. El uso de estas herramientas ayudé al equipo a realizar un diagnostico preciso, determinar
el plan de tratamiento 6ptimo y anticipar posibles complicaciones.

La conclusion de este caso es la importancia de seguir los protocolos establecidos para
ejecutar un plan de tratamiento. Cumplir con los plazos, materiales y procedimientos prescritos
puede minimizar la posibilidad de complicaciones y fallas.

El uso de tecnologia, como la cirugia guiada y la fabricacion de pilares de fresado, puede
resultar muy beneficioso, pero debe ir acompafiado de una formacion técnica adecuada y una
revision cuidadosa de los procesos. Asimismo, la estratificacion de la resina compuesta requiere
entrenamiento y obediencia a todos los pasos descritos en la literatura.

Es importante sefialar que si bien la experiencia del operador es un factor que contribuye

al éxito de un tratamiento, un porcentaje mas significativo de éxito es atribuible al respeto y
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obediencia a los protocolos de planificacion y ejecucion asociados con la ayuda de la
tecnologia. Este caso resalta la importancia de una planificacion cuidadosa, la atencién al
detalle y el compromiso de seguir los protocolos establecidos para lograr un resultado exitoso
en los procedimientos dentales.

En Gltima instancia, la satisfaccion del paciente debe ser el objetivo principal y lograrla
requiere una combinacion de experiencia técnica, tecnologia y cumplimiento de los protocolos

establecidos.

SUBTITULOS

Figura 01Corte tomogréfico de la pieza 21, notese el tamafio reducido de la raiz y el alvéolo
tipo 1 con colapso en forma de concavidad en el sector apical. También se puede evidenciar
falta de hueso vestibular y tejido blando con poco espesor.

figura 02Imagen que muestra la morfologia y textura vestibular de los incisivos centrales. El
reto sera imitar la forma y color de la pieza 11 con el provisional realizado con resina de la
pieza 21.

figura 03Antes de la cirugia, se realiz6 una molienda de prueba para observar el tono, la
saturacion y el valor de la resina CAM que se utilizaria como infraestructura para la
estratificacion.

Figura 04Extraccion atraumatica realizada con periotomos, puntas ultrasonicas y delicadas
pinzas realizando movimientos suaves Yy cuidadosos, evitando a toda costa maltratar
principalmente la encia marginal vestibular y las papilas.

Figura O5EI perfil horizontal observado desde incisal, cuando se conserva, ayuda a prevenir
recesiones cenital y a mantener el formato interproximal de la corona. Sin embargo, es
importante mencionar que a los pocos minutos de la extraccion, este contorno horizontal
comenzara a colapsar y no debe considerarse como referencia. Un modelo fisico o virtual
obtenido previamente es ideal para la configuracion del provisional.

Figura 06Guia quirargica impresa en 3D.
Figura 07Insercion de implantes.

figura 08Ilmagen del alvéolo con el implante colocado a una profundidad de 5 mm del margen
gingival planificado. Debido a la anatomia del alvéolo, se considerd que el orificio de acceso
para el paso del tornillo debia ubicarse en el borde incisal. Nétese que en comparacion con la
Fig. 05, en unos minutos, el sector correspondiente al proceso alveolar por el vestibulo
comienza a colapsar, y en el mediano plazo puede ocurrir una pérdida de volumen.

figura 09Matriz dérmica porcina acelular Mucoderm (Straumann). Foto de perfil solo para
mostrar la dimension y ubicacion del material utilizado para preservar/aumentar el volumen
gingival vestibular con la técnica de tunelizacion. Para este procedimiento también se puede
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utilizar un injerto gingival libre obtenido del paladar o de la zona de la tuberosidad.

Figura 10Pilar de resina fresado que servira de base o infraestructura para la estratificacion
manual. Este pilar fue disefiado a partir de una impresion digital con un scan-body inmediato
después de instalar el implante, disefio CAD-CAM transquirdrgico y fresado mientras el
cirujano realizaba procedimientos de injerto complementarios.

Figura 11Prueba del pilar de resina sobre el implante para verificar posicion, adaptacion pasiva
a los tejidos y correcta ubicacion del margen.

Higos. 12-21 Estratificacion con resina compuesta. Para el disefio del pilar se realiz6 una copia
digital de la corona del diente 11 para obtener una forma lo mas parecida posible. En esta copia
se realiz6 un recorte digital, complementado con un pequefio desgaste manual para garantizar
un espacio adecuado para todas las capas de estratificacion. El uso de aislamiento absoluto
disminuye los niveles de humedad, mantiene un campo operatorio limpio y visible y ayuda a
controlar el exceso de adhesivo o resina en el margen gingival, que seria muy perjudicial para
el tejido blando periimplantario. Luego de realizar un analisis de color con perlas de resina de
diferentes tamarios, se inicié la estratificacion, iniciando por el sector cervical. Una vez
finalizado este sector, se retird la corona para realizar un pulido manual extraoral de este sector
tan delicado, evitando lesiones o contaminacién de los tejidos blandos con materiales e
instrumentos de pulido. Luego se posiciond la corona y se ajusto el tornillo pasante con 25N de
fuerza rotacional. Una vez ubicada de esta manera la corona, y con aislamiento modificado, se
procedié a la estratificacion de los tercios medio e incisal mediante matrices de silicona para
respetar el tamafio planeado y ubicar con precision las resinas para efecto incisal y halo.

Figura 22Tomografia postoperatoria verificando la correcta ubicacion del implante y ajuste de
componentes. Es importante destacar la pronunciada concavidad del pilar en vestibular apical
hasta el cenit, lo que ofrece comodidad para los materiales del injerto y garantiza el espesor del
tejido a largo plazo.

Figura 23Imagen intraoral que muestra la textura y microtextura conseguida en la resina y la
correcta adaptacion al tejido blando.

Figura 24Fotografia dentofacial de una sonrisa que muestra un resultado estético satisfactorio
con un color y forma de la restauracion provisional coincidente con el diente contralateral. Esta
restauracion provisional inmediata de resina compuesta sobre implante podria permanecer en
la boca del paciente por un periodo de tiempo indefinido.
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