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1. Listado de simbolos y siglas

PET: polietilentereftalato

PTFE: polieterfluorotileno

PEEK: polietereterceton

BIOHPP: polieteretercetona con revestimiento ceramico
ME: modulo eldstico

GPa: gigapascals

pm: micrometers

CADCAM: disefio y fabricacion asistida por computadora
MMP-8: metaloproteinasa 8

Ti: titanio

EVA: escala visual analdgica

FCP: fluido crevicular periimplantario

ELISA: enzyme-linked-immuno-sorbent assay

CRF: hoja de recogida de datos

PPD: profundidad de sondaje



2. Resumen

El desarrollo de nuevos e innovadores materiales, como los polimeros de alto
rendimiento, abre un amplio abanico terapéutico en protesis sobre implantes. Se
presentan como materiales alternativos a las aleaciones metalicas y ceramicas en la
fabricacion de estructuras, aditamentos y protesis de sustitutos dentales fijos y
removibles. Tras la recogida de datos en base a nuestra variable respuesta, indice de
placa, profundidad de sondaje y variables categoricas sociodemograficas queremos
demostrar que nuestra variable exposicion, grupo test, obtiene mejor resultados clinicos
en base a sus variables sociodemograficas, con respecto a los pilares de Titanio, grupo
control. El empleo del BioHPP como material en implantologia ha demostrado obtener
resultados clinicos beneficiosos, siendo un material innovador con una amplia
perspectiva de futuro tal y como avala la literatura cientifica. Sin embargo, la
heterogeneidad de los estudios respecto al disefio del mismo, tamafio muestras, asi
como en las diferentes aplicaciones clinicas inducen a resultados contradictorios. Se
requieren por tanto mas estudios, entre ellos ensayos in vivo, que evaluen el empleo del
poliéter-éter-cetona reforzado con Zirconio como pilar de cicatrizacion en
rehabilitaciones implantosoportadas unitarias en sectores posteriores desde el punto
de vista clinico y sociodemografico. De ahi que realicemos un estudio transversal
analitico con un tamafio muestral de 16 pacientes, 8 grupo control (con pilares de
cicatrizacion EP® estandar de titanio de 3mm de altura de la casa comercial Zimmer
Biomet© (Biomet 3i Dental Ibérica SL, Cornelld de Llobregat, Barcelona, Espafia) y 8
grupo test (Pilar de cicatrizacién BioHPP 3mm en altura, de poliéter-éter-cetona

reforzado con Zircona, de Bredent (Bredent GmbH & Co. KG, Senden, Alemania).



3. Palabras clave

PEEK, Polyeter-ether-keton, Titanium, Polymers, Ceramic, Biohpp, sociodemographic

variables, dental plaque, probing Depth



4.Introduccion

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) reconoce a la calidad de vida relacionada a
la salud bucal (CVRSB) como una parte integral de la salud general y el bienestar. La
CVRSB es un constructo multidimensional que incluye una evaluacion subjetiva de la
salud bucal de la persona, el bienestar funcional, el bienestar emocional, las
expectativas y la satisfaccion con la atencién y el sentido de si mismo. En la practica
odontoldgicay en la investigacion, las medidas objetivas de la enfermedad proporcionan
poca informacién acerca del impacto que generan los trastornos bucales sobre la vida
diaria y la calidad de vida. Para llenar este vacio de informacién se han desarrollado
multiples estudios descriptivos en diferentes poblaciones, concluyendo que la mala
salud bucal esta relacionada con la mala calidad de vida. En los pacientes esta relacion
se encuentra influenciada por diversos factores que comprometen la funcién, el
bienestar y calidad de vida. Por ello, la salud bucal debe ser evaluada
multidimensionalmente para orientar adecuadamente las politicas publicas de
promocién y atencién de la salud . Dentro del dmbito de la odontologia, la
implantologia ha supuesto en las ultimas décadas un gran avance en la rehabilitacién
del paciente con pérdida de dientes. Se trata de colocar mediante un acto quirurgico un
implante, elemento aloplastico comunmente de titanio, en el seno de la cresta dsea de
forma que se produce la osteointegracién de este, momento en el que esta “raiz
artificial” estd preparada para admitir una prétesis atornillada a ella. Esta practica se ha
convertido hoy en dia en un acto habitual en las clinicas dentales. No obstante, cuanto
mayor es el nimero de dientes que le faltan a un paciente, mayor numero de
dificultades plantea este tratamiento [?. Por lo tanto, el desarrollo de nuevos materiales
implantoldgicos implica el bienestar oral de nuestros pacientes, obteniendo resultados
satisfactorios en diferentes medios demograficos. De ahi que este nuevo material
implanto protésico, llega a mejorar la salud periimplantaria, de pacientes que llegan a la
consulta tras un tratamiento quirdrgico. Un aspecto crucial en el ambito de las
diferentes disciplinas sanitarias ha sido el de los perfiles de biocompatibilidad de las

sustancias sintéticas utilizadas para reponer o aumentar los tejidos bioldgicos. Entre los

aspectos funcionales de su uso cabe destacar igualmente la transferencia de fuerzas de



las superficies oclusales de los dientes, a través de la corona, el puente y la conexién
cervical del implante, hasta el propio implante, para su transferencia a los tejidos duros
y blandos en los que se apoyan. Las disciplinas relacionadas con los biomateriales y la
biomecanica se complementan con el conocimiento del funcionamiento de los
dispositivos. Siempre hay que analizar exhaustivamente las propiedades fisicas,
mecanicas, quimicas y eléctricas de los componentes materiales elementales a la hora
de aplicar cualquier biomaterial Bl. A continuacién vamos a detallar, los diferentes
materiales de implantoprotésis utilizados hasta ahora para poder entender mejor, la
utilizacion de poliéter-éter-cetona reforzado con circonio (BioHPP), en este estudio

transversal.

4.1 Materiales en implantoprotesis

Durante los ultimos afios la rama de la implantoprotesis ha tenido un gran
desarrollo con respecto a sus técnicas, procedimientos y sobre todo con respecto a los
materiales utilizados.

De todos los cambios y desarrollos que ha tenido se puede evidenciar como uno de los
retos principales de la odontologia moderna sea lo de mejorar constantemente los
principios, propiedades biomecanicas y biocompatibles de los materiales utilizados en
tratamientos de implantoprotesis [ %. Hay diferentes materiales estudiados a nivel
cientifico y clinico utilizados para la realizacidon de los diferentes aditamentos de los
implantes dentales, y con respecto a eso se distinguen sobre todo los metales, que aun
tienen el mayor empleo debido a largos estudios clinicos a los cuales han sido sometidos,

la ceramica y diferentes tipos de polimeros [,



4.2 Ceramica y metales en implantoprotesis

La ceramica tiene diferentes empleos a nivel odontolégico, y mas
especificamente es importante evidenciar como comunmente los implantes dentales se
restauren a nivel protésico mediante el utilizo de coronas de metal cerdmica o de
zircona. Sobre el utilizo de la ceramica uno de los principales problemas evidenciados
es el riesgo de fractura, y se ha podido notar como este riesgo sea mayor en
restauraciones implantosoportadas con respecto a las dentosoportadas, lo que
aumenta la necesidad de materiales aptos para rehabilitaciones implantoprotesicas .
Se ha podido cuantificar la fractura de la ceramica aproximadamente cinco veces mas
en las restauraciones implantosoportadas en comparacién con las restauraciones
dentosoportadas, ademas un hallazgo importante que se ha evidenciado fue un
aumento desproporcionado de la fractura de porcelana en pacientes con habitos de
bruxismo u en caso de porcelana en oposicién oclusal con otra corona ceramica
implantosoportada [ ® . Como antes mencionado los metales también son materiales
estudiados y utilizados ya hace mucho tiempo, caracterizados en su utilizo por
problemas de corrosién y liberacion de iones [°1 . Ademads, entre los principales
problemas relacionados con los metales, destaca la adhesion bacteriana a las superficies
de los diferentes aditamentos de implantoprotesis. La cavidad oral tiene una poblacion
bacteriana que logra adherirse a las superficies duras de los dientes y a los tejidos
blandos que los rodean, caracteristica de especial importancia en implantologia debido
a que el implante y sus aditamentos constituyen elementos clave para una
osteointegracién adecuada y de consecuencia para obtener un resultado eficace. El
acumulo de bacterias sobre los aditamentos de los implantes y de consecuencia sobre
los tejidos que los rodean, mediante sus capacidades de adhesién, lleva a enfermedades
inflamatorias e infecciosas que pueden llevar al fracaso de la rehabilitacion. Se ha podido
notar como los S. mutans sean el mas importante colonizador que se adhiere a las
superficies de los pilares tanto de titanio como de zirconio, y que ademas de estos se
encuentra también adherencia bacteriana con cantidades considerables de
Porphyromonas gingivalis y S.Sanguis en pilares y tornillos de implantes . Respecto a
los tornillos de cicatrizacion, tanto para el titanio que para el zirconio, la viabilidad de S.

mutans se considerd mayor con respecto a los otras bacterias [7).



4.3 Los polimeros en odontologia

Debido a los varios problemas antes mencionados en estos ultimos afios se esta
incrementando la necesidad de materiales libres de metales y con menor capacidad de
adherencia bacteriana, entre los cuales destacan los polimeros [, Los polimeros, con
respecto a otros tipos de biomateriales, presentan un modulo eldstico mas bajo del
hueso que permite tener una mayor resistencia a la fractura y se consideran buenos
aislantes térmicos en forma de alto peso molecular. Ademas, se puede afirmar que
tengan una relativa resistencia en el tiempo a la biodegradacion. De los diferentes tipos
de polimeros, hay algunos que debido a diferentes estudios clinicos / cientificos se
consideran materiales a tener en cuenta y son: PET (polietilen tereftalato), PTFE
(polieterfluorotileno), PMMA (polimetilmetacrilato) y PEEK (polietereterceton). Este
ultimo material nombrado (PEEK) con el tiempo ha sufrido modificaciones que han
llevado a la creacidn también de otro tipo de polimero: BioHPP (polieteretercetona con

revestimiento ceramico) (&

4.4 PEEK ( Polieter-eter-cetona )

El PEEK es un polimero aromatico policiclico lineal semicristalino que fue
desarrollado en el 1978 por un grupo de cientificos ingleses. Después de 10 afios, al final
del 1990, el PEEK se convirti6 en un importante candidato termopldastico de alto
rendimiento para reemplazar componentes de implantes metalicos en procedimientos
de cirugia vertebral. Ademas de su gran utilizo en el sector de cirugia ortopédica, se ha
incluido y estudiado este material también en odontologia en diferentes tipos de usos
(9] Entre las caracteristicas del PEEK (polietertercetona) destacamos la rigidez de este
material radiotransparente de color blanco, con una gran estabilidad térmica hasta los
335,8 grados ,y otro factor fundamental es de no ser alérgico y tener una baja afinidad
por la placa [°!. Las propiedades mecénicas de PEEK no cambian durante el proceso de
esterilizacién, utilizando vapor, gammay éxido de etileno. El médulo de Young (elastico)
de PEEK es 3-4 GPa, y este mddulo eldstico junto a las propiedades de traccion

caracterizan este material en ser compatible con el médulo elastico del hueso, del



esmalte y de la dentina de los humanos. La poliéter éter cetona es resistente a la
hidrdlisis, no es toxica y tiene una de las mejores biocompatibilidades con respecto a
otros tipos de metales utilizados actualmente. La estructura quimica especial de PEEK
exhibe propiedades quimicas y fisicas estables: estabilidad a altas temperaturas (como
procesos de esterilizaciéon), resistencia a la mayoria de las sustancias excepto al acido
sulfurico. En comparacion con los metales utilizados en odontologia, el PEEK es mas
estético (debido a su color blanco), estable, biocompatible, mas ligero y tiene un grado
reducido de decoloracidn. Esto lo hace mas atractivo para pacientes con altos requisitos
estéticos [% 19, El peek se puede encontrar en diferentes formas: granulos o polvo segin
la técnica utilizada para su fabricacion. Se distinguen 3 técnicas de fabricacion y son:
Moldeado por inyeccién (recomendada en caso de utilizo de granulos), Moldeado por
extrusiéon (recomendada en caso de utilizo de polvo) y moldeado por compresion
(recomendada en caso de utilizo de polvos ultrafinos) *%. Con respecto al empleo en
ambito dental se distinguen dos formas diferentes de fabricacidn: Inyeccién y CAD-CAM.
Una vez fabricada a nivel estructural la forma del PEEK es fundamental el procedimiento
de la preparacidn de la superficie, donde se va afiadiendo adhesivo y composite (o resina
de revestimiento) [ 1%, Como afirmado este material ha sido considerado un material
con diferentes ventajas debidas a sus caracteristicas fisico/quimicas: su bajo mdédulo
eldstico (3-4 GPA similar al hueso), su baja dureza que permite evitar la abrasién del
diente opuesto (tipico con el utilizo de la cerdmica), su buen pulido que llevard menor
adherencia de placa bacteriana y también por su buena adherencia con materiales de
recubrimiento, lo que lleva a su vez a una mejor resistencia al desprendimiento [8:°],
Entre sus caracteristicas encontramos también diferentes problematicas que ponen en
duda le eficacia de este material a medio/largo plazo a nivel bucal y son: la posibilidad
de deformacidn bajo carga-estrés, alto nivel de solubilidad en agua y absorcién de agua
de las resinas de recubrimiento. Teniendo en cuenta que estara inmerso en un ambiente
muy himedo, la cavidad oral, podria ser una problemadtica a la hora de considerar este
material para su utilizo a nivel odontolégico [ %1, En los dltimos afios se ha intentado
mejorar sus caracteristicas hasta llegar a un nuevo tipo de material: BIOHPP, es decir un
polimero a base de Polietertercetona (PEEK) reforzada con 20 % de rellenos ceramicos.
Como antes mencionado los materiales de PEEK se han utilizado, y se siguen utilizando

en el ambito de medicina y ortopedia como sustitutos de otros tipos de materiales,



como también se utilizan y se siguen estudiando en el ambito de odontologia. Por otro
lado, la necesidad de mejoria de este material ha permitido llegar a polimeros de alto
rendimiento como el BIOHPP que se estan tomando en consideracidn cada vez mas en
el campo de la odontologia mejorando sus propiedades mecdanicas y otorgando un color

mas estético para una futura rehabilitacién implanto-protesica [ 11,

4.5 BIOHPP ( Polieter-eter-cetona reforzado con zirconio )

El polimero biocompatible de alto rendimiento con nombre comercial BIOHPP es
una variante de Polieteretercetona (PEEK) desarrollada por “Bredent “( Bredent, GmbH
Senden , Alemania ) afadiendo al material originario ( PEEK ) un 20% de rellenos
ceramicos .

Esto se ha modificado afiadiendo un 20% de relleno ceramico con un tamafio de grano
entre 0,3 y 0,5 um a la matriz de resina. Las particulas de relleno mas pequefias han
dado como resultado la homogeneidad y la buena capacidad de pulido del material {12,
Entre las caracteristicas de este material destacan una excelente biocompatibilidad , su
buen comportamiento mecdanico , resistencia a altas temperaturas y su estabilidad
quimica . Una de las caracterizas principales de este nuevo material, que también se
puede considerar una de sus mayores ventajas, es la de tener un médulo de elasticidad
de 4 GPa, teniendo por esto un comportamiento eldstico que se puede comparar al
comportamiento del hueso y de consecuencia llevaria a una reduccién de tensiones
sobre el periodonto y una excelente biocompatibilidad con los tejidos blandos. Ademas
de su modulo eldstico este material tiene la ventaja de prevenir reacciones alérgicas,
tener buena resistencia a la abrasién, buena capacidad de pulido y baja retencion de
placa [, Con respecto a su fabricacion se distinguen 2 técnicas que son: fabricacién
mediante el utilizo de CADCAM (disefio y fabricacién asistida por computadora) o
fabricacion mediante moldeo por compresion prensando el material.
Entre las dos distintas técnicas de fabricacién se ha podido notar como en caso de
producir una dentadura parcial fija con este material, el método CADCAM tuvo mejores
resultados con respecto a la resistencia a la fractura en comparacién con el método de

moldeo por comprensién [*3. E| uso de BIOHPP en odontologia se considera bastante



nuevo, pero en los ultimos afios se ha utilizado cada vez mds, especialmente a nivel
protésico como estructuras de coronas e implantes, coronas telescdpicas, protesis
parciales fijas adheridas con resina y proétesis parciales removibles. Debido al color
blanco de la estructura, BioHPP proporciona una apariencia estética mejorada en
comparacion con las estructuras metdlicas convencionales. Ademas, la alta fuerza de
unién con el material compuesto de recubrimiento y los cementos de cementacién
permite su uso para restauraciones adheridas con resina [ 3l BioHPP, entre su
utilizacion, puede llegar a ser un candidato ideal para reemplazar los materiales de barra
convencionales debido a su baja afinidad por la placa, su elasticidad cercana al hueso (
que lleva a transferir menor tension sobre los dientes pilares ), su estética superior, su
baja densidad y sus buenas propiedades mecanicas. En este caso se aprecia como su
utilizo pueda superar inconvenientes como la hiperplasia gingival, el mantenimiento
frecuente, el estrés periimplantario y la salud de la mucosa periimplantaria [ 4. Otro
factor importante que se ha apreciado en el tiempo sobre este material es su ventaja
sobre otros tipos de materiales a la hora de rehabilitar protésicamente dientes que,
hasta hora , siempre se han rehabilitado con el utilizo de coronas ceramometalicas o de
zircona . Aunque el zirconio es un material popular para las restauraciones en caso de
fabricacion de coronas o de incrustaciones, tiene la desventaja de la abrasién del
esmalte del diente antagonista debido a su dureza, que es clinicamente significativa
durante un periodo de tiempo. Se ha demostrado que las incrustaciones de BioHPP son
comparativamente resistentes y no desgastan los dientes naturales opuestos,
aumentando asi su biocompatibilidad a la hora de ser utilizado como material de
rehabilitacion en la cavidad oral [ 12, De todo ello se puede afirmar que este nuevo
material (BIOHPP) sea una posible alternativa a metales y cerdmica para su utilizo en
caso de aditamentos para implantes, prétesis fijas, removibles, definitivas y temporales
(11 En particular con respecto a los aditamentos de implantes dentales el BIOHPP
podria ser un material alternativo a los utilizados hasta hoy. Algunos estudios
comparativos de BIOHPP como pilar sobre implantes sugieren que se trata de un
material mas flexible, y de consecuencia con la capacidad de transmitir menor tensién
en el hueso circundante y obteniendo un mejor contacto con el implante dseo con
respecto a otros materiales mas rigidos. Y aun se ha podido apreciar como el uso de

BIOHPP como pilar permanente mostrd la capacidad para soportar las fuerzas

10



masticatorias sin fallos, manteniendo buenas expectativas y resultados comparables a
los del titanio 31, Otro factor relevante que se ha podido apreciar es como un médulo
eldstico mas alto de las coronas ceramicas asociadas con un mdédulo eldstico mas bajo
del pilar hibrido muestra una mejor distribucion de la tensidon en la estructura
circundante, sugiriendo, como afirmado antes, un comportamiento mecdnico
prometedor ¢, Sin embargo, todos los estudios hechos hasta hoy tienen un corto
seguimiento y por esto se necesita ampliar los estudios sobre este material en sus
diferentes empleos. Debido a esta consideracion este estudio transversal analitico
qguiere ampliar el conocimiento de este material enfocdndose en el efecto clinico y
sociodemografico de los pilares de cicatrizacion de BIOHPP, en rehabilitaciones

implantosoportadas.
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5. Justificacion, hipotesis y objetivos

5.1 Justificacion

El aumento en la profundidad de sondaje al igual que un mayor indice de placa
en los aditamentos protésicos de titanio de los implantes dentales, viene asociado
muchas veces por las diferentes variables sociodemograficas como son, el estado civil,
nivel de estudios y ocupacién. De ahi que se necesite diferentes estudios transversales
para evaluar dicha asociacién y sobre todo con la aparicién de novedosos materiales

implantoprotésicos como el Biohpp.

5.2 Objetivo general

Evaluar la asociacién directa entre la placa dental y la profundidad de sondaje en
los implantes con tapones de cicatrizacidon de BIOHPP, en comparacion con tapones de

cicatrizacion de Titanio.

5.3 Objetivos especificos

1.- Evaluar las variables sociodemograficas en cuanto al indice de placa con respecto a

la muestra.

2.- Evaluar las variables sociodemograficas en cuanto a la profundidad de sondaje

respecto a la muestra.

5.4 Hipotesis

La hipdtesis de trabajo de nuestro estudio considera que el empleo de pilares
de cicatrizacion de poliéter-éter-cetona reforzado con zirconio en las rehabilitaciones
implantosoportadas alrededor de los tejidos periimplantarios puede aportar beneficios
clinicos adicionales en cuanto a profundidad de sondaje e indice de placa, segun las
variables sociodemograficas de los pacientes, respecto de aquellos pacientes que

empleen pilares de cicatrizacidon convencionales de titanio.
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6. Material y Métodos

6.1. Diseno del estudio

El presente estudio, ensayo transversal analitico prospectivo de 4 semanas de
duracién, viene precedido y hace referencia al de un ensayo clinico actualmente en
desarrollo, del grupo de Investigacion de la Universidad Europea de Valenciay que fue
aprobado por la comité ético del Hospital Clinico San Carlos de la comunidad de Madrid
. El estudio se realiza en la clinica universitaria odontoldgica (CUO) de la Universidad

Europea de Valencia ( UEV) .

6.2 Poblacion de estudio

Para el reclutamiento de este estudio, previamente se utilizé la recogida de
pacientes del ensayo clinico piloto que lleva por nombre “estudio clinico e inmunoldgico
de los pilares de cicatrizacion de BioHPP en rehabilitaciones implantosoportadas. Ensayo
clinico aleatorizado controlado.” Los pacientes de este estudio, “poblacién de referencia
“, se conforma segln un reclutamiento consecutivo de pacientes en la Clinica
Universitaria Odontoldgica ( CUO ) de la Universidad Europea de Valencia ( UEV ), con
el fin de un posterior tratamiento implantolégico en el master de Implantologia oral
Avanzada entre el afio 2021y 2023.

A todos los pacientes se les ofrece participar al estudio, realizando un screnning segun

los criterios de inclusidn y exclusion de los pacientes , que analizaremos detalladamente

en este apartado .
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Criterios de Inclusion:

- Pacientes mayores de 18 afos.

- Rehabilitacion implantosoportada unitaria en sectores posteriores.

- Rehabilitacion mediante implantes de la marca 3i, de paredes cdnicas y conexion
interna.

- Implantes colocados de forma diferida segun protocolo de Branemark.

- Rehabilitacion implantosoportada atornillada.

- Pacientes con criterios de éxito segun Needlmann y cols. 2012.

- Implantes en 2 fase.

- Minimo de encia queratinizada de 1mm.

- Pacientes periodontalmente estables.

Criterios de exclusion:

- Pacientes con enfermedad sistémica que altere los niveles inmunolégicos (VIH) o de

tipo autoinmune que afecten a la cavidad oral.

- Pacientes que consuman de forma crénica (2 o mas semanas) medicamentos

antiinflamatorios no esteroides que afecten al estado periodontal.

- Pacientes que requieran procedimientos de regeneracion dsea guiada o aumento de

tejido blando periimplantario.

- Medicacién con bifosfonatos en algin momento de su vida o suplementos de calcio.

- Pacientes que hayan recibido radioterapia.
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En el estudio principal estan incluidas en la muestra de pacientes las siguientes variables
cualitativas y cuantitativas a evaluar, no obstante al final debido a las limitaciones del
estudio fueron evaluadas como variables clinicas el indice de placa y profundidad de

sondaje, y como variables sociodemograficas el ocupacion, el estado social y el nivel de

estudios .
Variables Cualitativas Variables Cuantitativas
Sexo indice de Placa
Edad indice de sangrado del surco
Estado Social Profundidad de sondaje
Nivel de estudio indice gingival
Tabaco Recesidn gingival
Diabetes Nivel de insercidn clinico
Medicacion
Ocupacioén

Con respecto a las variables cualitativas se puede denotar la existencia de algun tipo de
enfermedad sistémica, entre ellas de suma importancia la diabetes y el tabaco. Un dato
importante para destacar a la hora de elegir a los pacientes del estudio es el hecho de
tener diabetes mellitus, que sea de tipo 1 o 2, influyendo sobre los posibles efectos
inmunoldgicos de los tejidos que rodean el pilar de cicatrizacidén y los varios aditamentos
de los implantes. Se ha podido notar como uno de los efectos principales de la diabetes
es el aumento de la inflamacidn en varios tejidos, y tanto la diabetes mellitus tipo 1
como la diabetes mellitus tipo 2 conducen a un aumento de la expresidn de citocinas
inflamatorias en los tejidos periodontales humanos. El aumento de la inflamacién
también induce una mayor produccion y activacion de la matriz metaloproteinasas y
destruccion del tejido conjuntivo, asi como una mayor apoptosis de las células
productoras de matriz, como los fibroblastos y los osteoblastos, que limitan los procesos
de reparacién [Y”} Como antes mencionado, Aunque la diabetes mellitus tipo 1 y la
diabetes mellitus tipo 2 tienen etiologias diferentes comparten muchas de las mismas

complicaciones que estan unidas por un hilo comun de aumento de la inflamacion.
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Tanto los estudios efectuados en animales como en humanos confirman que ambas
formas de diabetes aumentan los eventos inflamatorios en el tejido periodontal,
deterioran la formacion de hueso nuevo y aumentan la expresion de RANKL en

respuesta a un desafio inducido por bacterias [ 7.

Otra importante variable incluida en nuestra muestra es la del tabaco, eso porque se ha
podido ver como sean relevantes los cambios producidos en la microcirculacion oral en
pacientes fumadores. La exposicion crénica al tabaco, sobre todo con la practica de
fumar, conduce a una supresion de la respuesta inmune, lo que contribuye a una mayor
susceptibilidad a la enfermedad periodontal. Los fumadores muestran una disminucién
de varias citocinas y quimiocinas proinflamatorias y ciertos reguladores de las células T
y las células NK. Los fumadores parecen tener un nimero reducido de linfocitos T
auxiliares, importante para la funcion de las células By la produccion de anticuerpos, asi
como en los mastocitos. En la cavidad bucal se puede afirmar que fumar parece afectar
de manera diferente la funcidon de los neutrodfilos, sobre todo en general evitando la
eliminacion de patdégenos de las bolsas periodontales, aumentando asi las
probabilidades de desarrollar problemas periodontales. Sin embargo, cuanto mas el
paciente sea fumador mas dafio tisular tendrd debido a la gran cantidad de ROS
generada y el consiguiente estrés oxidativo. Esta claro que la exposicion al tabaco crea
un entorno estresante en el que los patdégenos periodontales, en particular
Porphyromonas gingivalis, pueden adaptarse cambiando sus expresiones génicas y
proteicas. Esto, a su vez, puede alterar la virulencia de las bacterias y las interacciones
huésped-patogeno, promoviendo una microflora rica en patégenos. Con respecto a la
exposicién a la nicotina o a los productos del tabaco se sabe que pueden provocar
diferentes respuestas en la microcirculacion oral. En sujetos sanos, la exposicion aguda
a la nicotina o productos del tabaco aumenta la perfusidn gingival y lingual debido a una
combinacidon de irritacion local y aumento de la presion arterial, que anulan la
vasoconstriccidn a su vez inducida por la nicotina. El consumo crénico de tabaco como
en caso de los fumadores habituales, por lo contrario, disminuye la perfusién debido a
los insultos vasoconstrictores repetitivos y al efecto de remodelacion en la
microvasculatura. Independientemente de la forma en que se use el tabaco, provoca

cambios funcionales y morfoldgicos a largo plazo en la microcirculacion oral, que pueden
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no revertirse por completo al dejar de fumar [ 8. Una vez terminada la seleccién de la
poblacién elegible apta para nuestro estudio (segun los criterios de inclusion vy
exclusion), se informan en el detalle los pacientes sobre el estudio, incluyendo los
beneficios y riesgos, siendo el mismo de caracter voluntario . Para confirmar el caracter
voluntario de la participacion al estudio se les entrega un consentimiento informado
para firmarlo antes del inicio del estudio. Por lo tanto, la poblacién se divide en 2 grupos
segun el aditamento protésico que se determina de forma aleatoria en el momento de

la segunda cirugia.
Diferenciamos entonces:

- Grupo Control (GC) : Pilar de cicatrizacién estandar de titanio de 3mm de altura de la
casa comercial Zimmer BiometO (Biomet 3i Dental Ibérica SL, Cornelld de Llobregat,

Barcelona, Espafia).

- Grupo Test (GT) : Pilar de cicatrizacién BioHPP de poliéter-éter-cetona de Bredent

(Bredent GmbH & Co. KG, Senden, Alemania).

Una vez obtenida la aceptacion por parte de los pacientes aptos para este estudio, se va
a formar un grupo test (37 pacientes) y un grupo control (37 pacientes) , por un total de

74 pacientes.

De esos 74 pacientes, a la hora de la realizacidn del enfoque transversal de este estudio
obtuvimos una muestra de 16 paciente. (8 grupo test), (8 grupo control), obteniendo asi
un total de 16 pacientes. El total de estos 16 pacientes han sido sometidos a un
tratamiento quirdrgico implantologico de rehabilitacion mediante el utilizo de implantes
unitarios en sector posterior, por parte de operadores experimentas del seguro curso
del master de Implantologia Oral Avanzada. Todas las visitas (intervencidn quirurgica y
posteriores visitas de seguimiento) se realizan en la Clinica universitaria del postgrado
del Master de Implantologia Oral Avanzada de la Universidad Europea de Valencia

(UEV).
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6.3 Seleccidn de pacientes

El investigador del estudio (Dra. Natalia Blanch ) entrega a los pacientes toda la
informacidén , incluyendo las caracteristicas del estudio asi como el objetivo del mismo
de manera clara, simple y detallada para que puedan participar de forma voluntaria .
Por esto se entrega un consentimiento informado del estudio que va a ser firmado antes
del inicio del mismo. El reclutamiento de estos pacientes es realizado por la
examinadora (Natalia Blanch ) y los examinadores , los cuales previamente enmascaran

los datos personales de los pacientes del estudio .

6.4 Calibracion previa del examinador

Un examinador calibrado y entrenado, no ciego a la asignacion de los grupos,
realizard el estudio. La calibracién de indices y variables se lleva a a cabo diferenciando
las variables categdricas y las variables cuantitativas. Para poder homogeneizar los
criterios de diagndstico , se realiza un entrenamiento especifico en la observacién de
fotografias, con la participacion de expertos ( SA ), para las variables cuantitativas como
el indice de placa profundidad de sondaje, en la Clinica del postgrado de Implantologia
Oral Avanzada de la Universidad Europea de Valencia.
Se realiza una calibracion previa al estudio intraexaminador (NB) para obtener datos de
concordancia mediante un ejercicio de calibracion empleando hojas de registro con 10
pacientes ajenos al estudio en las mismas circunstancias en las que se desarrolla el
mismo. Del mismo modo se desarrolla una calibracion previa al estudio para las variables
cuantitativas (profundidad de sondaje y recesion del margen gingival) en base a 10
pacientes con pilares de cicatrizacion de Pilar de cicatrizacion EP4 estandar de titanio de
3mm de altura de la casa comercial Zimmer BiometO (Biomet 3i Dental Ibérica SL,
Cornella de Llobregat, Barcelona, Espaiia). A dichos pacientes se le realizan mediciones
a boca completa para los parametros clinicos de profundidad de sondajes y recesion del
margen gingival de manera duplicada, dejando 2 semanas de intervalo entre
mediciones.

De acuerdo con estos resultados se calcula la concordancia intraexaminador,
estableciéndose inicialmente la concordancia que debera de ser al menos del 98% en las

mediciones con un valor de tolerancia de £ 2mm.
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6.5 Secuencia del estudio

En este apartado se van a explicar las diferentes sesiones, empezando desde la
primera visita con el paciente , para seguir con las siguientes visitas de cirugia ,

evaluacién y controles postoperatorios .

Visita de seleccidn : El investigador del estudio ( NB ) recibe en esta sesién a los

diferentes pacientes , explicando a cada uno el objetivo del estudio, con cuestionarios
de inclusion, screening periodontales mediante parametros de la hoja de recogida de
datos ( CRF ) para establecer la afectacién periimplantaria . Se sigue comprobando en
cada paciente si se respetan los criterios de inclusién y exclusion del estudio ,
informando de las particularidades del estudio y entregando el consentimiento
informado detallado antes de empezar con el tratamiento . Una vez entendido y
firmado el consentimiento se entregan cuestionarios para evaluar las diferentes
variables demograficas y socioecondmicas , ademas de evaluar y rellenar una detallada

historia clinica médica y oral .

Los cuestionarios sobre variables demograficas y socioenomicas tienen en cuenta los

siguientes datos:

- Profesion
- Nivel de estudio

- Estado civil

La historia clinica médica y oral tiene en cuenta los siguientes datos :

- Edad

- Enfermedad sistémicas (diabetes)
- Medicamentos

- Alergias

- Tabaco
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Con respecto al consumo de tabaco se dividen los pacientes en fumadores , no
fumadores y exfumadores .Los fumadores son los pacientes que fumen un minimo de 1
cigarrillo al dia , los no fumadores son los pacientes que nunca han fumado , los
exfumadores son los que han dejado de fumar hace al menos 1 afio

En los pacientes fumadores se determina la duracion del habito midiendo en afios de
consumo , asi como también el nimero de paquetes de tabaco fumados en un aino,
multiplicando el niumero de cigarrillos fumados al dia por el nimero de afios que lleva
fumando y se divide entre 20 . Se informan todos estos pacientes de la enfermedad que
tienen, analizando los riesgos y beneficios del tratamiento propuesto para
sucesivamente entregar el consentimiento informado para poder participar al estudio.
En el consentimiento informado se explican de manera detallada, a todos los pacientes
aptos para participar al estudio, los diferentes aspectos relativos a riesgos y beneficios,

gue a continuacién explicaremos.

Tratandose de una rehabilitacion mediante el utilizo de implantes unitarios en sector
posterior es importante recordar como los implantes puedan ser de diferentes tamafos,
formas y superficies. Encima de estos se disefian las rehabilitaciones protésicas que
permitiran reponer las funciones masticatorias, fonéticas y estéticas de los pacientes. La
eleccion del tipo de implante dental a colocar en los pacientes se realiza segun el
diagnostico, pronostico y del plan de tratamiento. Los riesgos generales y especificos
asociados a la intervencidn quirdrgica de los implantes se detallan en el propio
consentimiento informado de la cirugia. Actualmente no existe evidencia cientifica de
posibles riesgos a la hora de la utilizacién del BIOHPP, como material en el medio oral.
Por el contrario, si existen beneficios tales como, su alta biocompatibilidad, su excelente
pulido, su baja absorcién del agua y una elasticidad similar al propio hueso, y debido a
esto este estudio tiene el objetivo de aumentar los conocimientos sobre este material
para que pueda en un futuro no tan lejano ser una opcion fiable a los materiales hasta

hoy utilizados.
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Los pacientes seleccionados son sometidos al tratamiento quirdrgico implantologico de
rehabilitacidon en sector posterior mediante implantes unitarios por parte de operadores
experimentados del segundo curso del master de implantologia oral avanzada. Los
implantes utilizados son “Certaina de Zimmer Biomet “ (Biomet 3i Dental Ibérica SL,
Cornelld de Llobregat, Barcelona, Espafia) , y se seguirdn las instrucciones descritas por

el mismo fabricante para la técnica quirurgica de colocacién.

Visita Basal: Una vez transcurridos 3 meses de la osteointegracion, se llevard a cabo una
segunda cirugia para la exposicion de la conexién implantaria. En el momento de colocar
el aditamento protésico de cicatrizacion se llevara a cabo una asignacidn tras secuencia

de aleatorizacidn mediante sobres blancos opacos.

Se diferencian entonces estos 2 grupos:

Grupo Control (GC): Pilar de cicatrizacion EPa estandar de titanio de 3mm de
altura de la casa comercial Zimmer BiometO (Biomet 3i Dental Ibérica SL,
Cornelld de Llobregat, Barcelona, Espaia).

Grupo Test (GT): Pilar de cicatrizacion BioHPP de poliéter-éter-cetona reforzado

con Zirconio, de 3mm de altura de Bredent (Bredent GmbH & Co. KG, Senden,

Alemania).

Visita de reevaluacion a las 2 semanas: Revisién y control de los pacientes sometidos

al estudio .

Visita de reevaluacion a las 4 semanas: Transcurridas 4 semanas_se valorard el estado

periimplantario completo en la clinica de postgrado de Implantologia Oral Avanzada de
la Facultad de Ciencias de la Salud de la UEV con toma de registro de los pardmetros
clinicos y socioecondmicos manteniendo en todo momento el protocolo de actuacion

establecido en la visita basal.
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6.6 Variables clinicas

Se evaluaran los siguientes datos clinicos: registro del indice gingival (Loe y
Sillness, 1963), registro del indice de sangrado del surco (Mombelli 1987), y registro del
indice de placa (Sillness y Loe, 1964). Cada uno se evaluara en 4 localizaciones distintas
por implante mediante el empleo de una sonda periodontal Colorvue UNC12 (Hu-
Friedy, LEimen, Alemania). Se evaluaran a continuacion también el estado
periimplantario mediante la obtencién de la profundidad de sondaje, recesion de la
mucosa y nivel de insercion clinico. Las variables clinicas que tendremos en cuenta para
la realizacién de este estudio a nivel estadistico tan solo seran indice de placa vy

profundidad de sondaje.
indice de placa (Sillness y Loe, 1964)
o Cddigo 0: No hay acumulo de placa en margen gingival.

o Cdédigol: Hay una fina pelicula de placa que se adhiere al margen gingival libre y zona
adyacente. La placa solo puede ser reconocida pasando una sonda a través de la

superficie dental o revelandola. Incluye la tincién cromégena.

o Cddigo 2: Acumulacion moderada de depdsito blando dentro de la bolsa gingival,

sobre el margen gingival y/o adyacente a la superficie dental. Se reconoce a simple vista.

o Cddigo 3: Abundancia de material blando, grueso de 1-2 mm desde la bolsa gingival

y/o sobre el margen gingival y la superficie dentaria adyacente.
indice gingival (L6e y Sillness, 1963):
o Grado 0: Encia normal

o Grado 1: Inflamacién leve. Ligero cambio de color o edema del margen gingival, pero

sin sangrado al sondaje

o Grado 2: Inflamacién moderada. El tejido se aprecia brillante y liso con enrojecimiento

moderado o edema, hay sangrado al sondaje
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o Grado 3: Inflamacién severa. Edema y/o ulceracién con marcado enrojecimiento y/o

sangrado espontaneo.

indice de sangrado del surco (Mombelli 1987):

Grado 0: No sangrado al pasar la sonda por el margen gingival de un implante

©)

Grado 1: Se encuentran los puntos de sangrado asilados

©)

Grado 2: La sangre forma una linea confluyente en el margen gingival

©)

O

Grado 3: Abundante sangrado o hemorragia

Profundidad de sondaje: Distancia comprendida desde el margen gingival a la base de
la bolsa periodontal. Cada implante serd evaluado en 4 é&reas: disto- vestibular,
vestibular, mesio-vestibular y palatino. Se ejercié una presién de sondaje de 0,25 N

empleando una sonda periodontal Colorvue UNC12 (Hu- Friedy, LEimen, Alemania).

Recesidn: Distancia comprendida desde el hombro del implante hasta el margen
gingival. Cada implante sera evaluado en 4 &reas: disto-vestibular, vestibular, mesio-
vestibular y palatino. Se ejercié una presién de sondaje de 0,25 N, siendo esta una fuerza
gue no daia los tejidos periimplantarios , empleando una sonda periodontal Colorvue

UNC12 (Hu-Friedy, LEimen, Alemania).

Nivel de insercion clinica: Distancia comprendida desde el hombro del implante hasta
la base de la bolsa periodontal. Cada implante sera evaluado en 4 areas: disto-vestibular,
vestibular, mesio-vestibular y palatino. Se ejercié una presién de sondaje de 0,25 N

empleando una sonda periodontal Colorvue UNC12 (Hu- Friedy, LEimen, Alemania).

Transcurrido el tiempo minimo de cicatrizacion de los tejidos periimplantarios, 3 meses,
para una evaluacién final, se deberia de evaluar los siguientes pardmetros
inmunoldgicos, que por invalidacidn de los resultados es imposible evaluarlos, pero si

hacer mencion a ellos debido a futuras lineas de investigacion.
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Muestras fluido gingival crevicular: Las muestras de fluido crevicular periimplantario
(FCP) se tomard del surco periimplantario de los implantes en dos localizaciones
definidas como aquellas que presentasen una profundidad de sondaje > 5mm junto con
sangrado y con pérdida de insercidn clinica 2 6mm mediante tiras de papel absorbente
(Periopaper® Harco, Irvine, CA). Para tomar las muestras se realizara un aislamiento
relativo de la zona mediante rollos de algoddn y se eliminard la placa supragingival
presente mediante una cureta, teniendo especial cuidado en no tocar el margen
gingival. La zona se secara mediante un suave chorro de aire continuo durante 5-10
segundos incidiendo de forma paralela al eje apico-coronal. A continuacién, se
introducird la tira de papel en el fondo del surco hasta sentir una suave resistencia y se
mantendrd en posicién durante 30 segundos. Las tiras de papel contaminadas con
sangre y saliva se desecharan y se tomara una nueva muestra de FCP. Si esta nueva
muestra resultaba de nuevo contaminada, se desecha y se considera ese dato como

ausente.

Calculo del volumen de FGP: A continuacidn, se cuantificara el volumen de FCP obtenido
mediante el Periotron 8000® en unidades periotron (Harco, Irvine, CA); para ello se
extrapolara la lectura digital dada por el mismo con una curva de calibrado con suero
fisiolégico del aparato realizada previamente. Los sensores del aparato se limpian con
etanol entre cada lectura. Inmediatamente después se guardara cada tira en un tubo
Eppendorf Micro-Spin con filtro estéril (Lida Manufacturing Corp, N, EEUU) a —800C

hasta su posterior analisis.
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7. Analisis estadistico

El andlisis estadistico de los datos se realizara empleando el programa de célculo

IBM® SPSS® Statistics version 21.00.

7.1. Calculo del tamano muestral

Como mencionado mediante el programa de calculo estadistico SPSS Statics
version 21.00 se calculard el tamafio muestral del estudio piloto mencionado
anteriormente “Ensayo clinico einmunolégico de los pilares de cicatrizacion de BioHPP”,
en rehabilitaciones implantosoportada , tomando como referencia el estudio
comparativo de Koutouzis y cols [1°] . Se establece que para poder tener una suficiente
potencia que permita establecer diferencias de 1,2mm en el indice gingival, con una
desviacidn estandar de 0,96mm, asumiendo un riesgo alfa de 0,05mm y una potencia
de 95%, el tamafo muestral debe de ser de 31 sujetos por grupo.
Tedricamente deberian ser 62 pacientes totales, pero teniendo en cuenta los posibles
abandonos que pudieran acontecer a lo largo del estudio, el calculo total de pacientes
del estudio se hizo en base a un 20% adicional que permitiese compensar dichos
abandonos, llegando asi a un tamafio muestral de 74 sujetos. Debido a las limitaciones
del propio estudio en cuanto a evaluacién de los pacientes, nuestro tamafio muestral,
después de realizar diferencias de proporciones, serian de 16 pacientes, 8 grupo testy

8 grupo control.

7.2.- Analisis de los datos

Se realizara una aleatorizacidon utilizando un sistema de aleatorizacion por
bloques estratificados en funcién de si eran fumadores o no. La ocultacion de la
asignacion se llevard a cabo mediante la utilizacion de sobres blancos sellados, los cuales
serdn abiertos por el investigador durante la fase quirdrgica para recolecciones de la
muestra. Los datos se registraran en hojas de recogida de datos (CRF) especificamente
disefiada. El sujeto serd considerado como la unidad de analisis. Se calculard el valor
medio para las variables clinicas. Las variables categoricas clinicas de indice de placa,

indice de sangrado del surco e indice gingival seran transformadas en variables
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cuantitativas. Se realizard un analisis estadistico descriptivo de todas las variables
analizadas para ambos grupos de estudio. La normalidad de distribucion podra ser
valorada mediante el test de Kolmogorov-Smirnov valorando la distribucion de la
muestra (apuntamiento y curtosis).
En aquellas variables con distribucién normal se aplicaran test paramétricos, mientras
gue en aquellas que no lo cumplen se les aplicardn test no paramétricos (para todos los
datos se muestran los dos test). Tras la obtencidn de resultados y valorar la magnitud
en la asociacién entre las variables, observamos que no se cumplen los criterios de
homogeneidad, con lo que aplicaremos test no paramétricos, en este caso utilizaremos
U-Mann-Whitney, para la obtencién de las medias intergrupo y obtener asi las pruebas

de significacidn de nuestro estudio.
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8. Resultados

A continuacion, se ensafiaran las tablas de los resultados obtenidos mediante el analisis
estadistico de las muestras recogidas tras 1 mes de la insercién de los pilares de

cicatrizacion. Las primeras tablas son las que hacen referencia a la parte descriptiva de

las variables tomadas en cuenta.

T1.- GRUPO

N %
Total 16 100,0
control 8 50,0
test 8 50,0

T1: Se puede notar el numero total de los pacientes (16) divididos en 8 pacientes del

grupo Control y 8 pacientes del grupo Test

T2.- SEXO segun GRUP

GRUPO
Total control test
N % N % N %
Total 16 100,0 8 100,0 8 100,0
hombre 9 56,3 5 62,5 4 50,0
mujer 7 43,8 3 37,5 4 50,0

T2: Se diferencian los participantes en hombres y mujeres, por un total de 9 hombres y
7 mujeres. 4 hombres en el grupo control y 5 hombres en el grupo test. 3 mujeres en el

grupo control y 4 mujeres en el grupo test.
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T3.- MEDICACION segun GRUPO

Total
N
Total 16
no 12
si 4

%

100,0

75,0
25,0

GRUPO
control

%
8 100,0
7 87,5
1 12,5

test

%

8 100,0
5 62,5
3 37,5

T3: Se describen los numeros de pacientes bajo medicacién que son: 3 en el grupo test

y 1 en el grupo Control.

T4.- ESTADO CIVIL segun GRUPO

Total
N
Total 16
soltero 4
casado 9
viudo 2
separado 1

%

100,0
25,0
56,3
12,5

6,3

GRUPO
control
%

8 100,0
1 12,5
6 75,0
1 12,5
0 ,0

test

100,0
37,5
37,5
12,5
12,5

_ A W W o

T4: Se describe el estado civil de los participantes de los 2 grupos, notando un mayor

nimero de personas casadas, correspondiente a 9, de los cuales 6 dentro del grupo

control .
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T5.- NIVEL ESTUDIOS segun GRUPO

Total
N %
Total 16
primaria 6
secundaria 2
formacion profesional 1
licenciatura/ diplomatura 7

100,0
37,5
12,5

6,3
43,8

GRUPO
control
%
8 100,0
2 25,0
1 12,5
1 12,5
4 50,0

test

8 100,0
4 50,0
1 12,5
0 ,0
3 37,5

T5: Se diferencian los participantes segln el nivel de estudio que tengan, notando como

los participantes tenian principalmente 2 diferentes nivele de

participantes licenciados y 6 participantes con estudios primarios).

T6.- OCUPACION segun GRUPO

Total
N %
Total 16 100,0
cuenta ajena 9 56,3
cuenta propia 1 6,3
ama de casa 6 37,5

GRUPO
control

%
8 100,0
4 50,0
1 12,5
3 37,5

w o O o

instruccion (7

test

%

100,0
62,5
,0
37,5

T6: Se diferencian los participantes seguin la ocupacion que tengan, notando un mayor

porcentaje de personas con cuenta ajena tanto en el grupo control como en el grupo

test.
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Con las siguientes tablas se pasara a describir los resultados obtenidos en los 2 grupos

del estudio con respecto a indice de placa y profundidad de sondaje.

T7.- PLACA MEDIA BUCAL Y LINGUAL segun

GRUPO
GRUPO
Total control test
N 16 8 8
Media 19 ,38 ,00
Desviacion tipica 27 ,28 ,00
PLET2 Minimo ,00 ,00 ,00
Maximo 67 67 ,00
Percentil 25 ,00 A7 ,00
Mediana ,00 ,33 ,00
Percentil 75 ,33 ,67 ,00
N 16 8 8
Media 13 ,25 ,00
Desviacion tipica ,21 24 ,00
PLLT2 Minimo ,00 ,00 ,00
Maximo ,67 ,67 ,00
Percentil 25 ,00 ,00 ,00
Mediana ,00 ,33 ,00
Percentil 75 ,33 ,33 ,00

T7: Se puede notar como se ha obtenido una media a nivel intergrupos, de indice de
placa mayor en el grupo Control con respecto al grupo Test, tanto en bucal (0,38) como

en palatino (0,25) .
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T8.- PPD MEDIA BUCAL Y LINGUAL segun GRUPO

GRUPO
Total control test
N 16 8 8
Media 3,54 3,63 3,46
Desviacion tipica ,54 ,55 ,56
PPDET? Minimo 3,00 3,00 3,00
Maximo 4,67 4,67 4,67
Percentil 25 3,00 317 3,00
Mediana 3,50 3,67 3,33
Percentil 75 3,67 3,83 3,67
N 16 8 8
Media 3,63 3,71 3,54
Desviacion tipica ,36 ,33 40
PPDLT2 Minimo 3,00 3,33 3,00
Maximo 4,33 4,33 4,00
Percentil 25 3,33 3,50 3,33
Mediana 3,67 3,67 3,33
Percentil 75 4,00 3,83 4,00

T8: Se puede notar intergrupos, como se ha obtenido un valor mayor de profundidad de
sondaje en el grupo Control con respecto al grupo Test, tanto en bucal (3.63 grupo

control y 3.46 grupo test ) como en palatino ( 3,71 grupo control y 3,54 grupo test )
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Con las siguientes tablas se valoraran las variables sociodemograficas de los pacientes

en asociacion a profundidad de sondaje e indice de placa.

T9.- PLACA MEDIA BUCAL Y LINGUAL segun SEXO

SEXO
Total hombre mujer
N 16 9 7
Media 19 15 ,24
Desviacion tipica 27 ,24 ,32
PLET2 Minimo ,00 ,00 ,00
Méaximo 67 67 ,67
Percentil 25 ,00 ,00 ,00
Mediana ,00 ,00 ,00
Percentil 75 33 33 ,67
N 16 9 7
Media 13 1 14
Desviacion tipica ,21 A7 ,26
PLLT2 Minimo ,00 ,00 ,00
Maximo 67 ,33 ,67
Percentil 25 ,00 ,00 ,00
Mediana ,00 ,00 ,00
Percentil 75 ,33 ,33 ,33

T9: Se ha podido notar un ligero aumento de la media del indice de placa en la mujeres
con respecto a los hombres, tanto en bucal ( 0,24 mujeres y 0,15 hombres ) como en

palatino ( 0,14 mujeres y 0,11 hombres ).
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T10.- PPD MEDIA BUCAL Y LINGUAL segun SEXO

SEXO
Total hombre mujer
N 16 9 7
Media 3,54 3,48 3,62
Desviacion tipica 54 ,53 ,59
PPDET2 Minimo 3,00 3,00 3,00
Maximo 4,67 4,67 4,67
Percentil 25 3,00 3,00 3,00
Mediana 3,50 3,33 3,67
Percentil 75 3,67 3,67 4,00
N 16 9 7
Media 3,63 3,52 3,76
Desviacion tipica ,36 ,34 37
PPDLT2 Minimo 3,00 3,00 3,33
Maximo 4,33 4,00 4,33
Percentil 25 3,33 3,33 3,33
Mediana 3,67 3,33 3,67
Percentil 75 4,00 3,67 4,00

T10: Se ha notado un ligero aumento de la media de profundidad de sondaje en mujeres

con respecto a los hombres
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T11.- PLACA MEDIA BUCAL Y LINGUAL segun

MEDICACION
MEDICACION
Total no si
N 16 12 4
Media 19 ,22 ,08
Desviacion tipica 27 ,30 A7
PLBT2 Minimo ,00 ,00 ,00
Maximo 67 ,67 ,33
Percentil 25 ,00 ,00 ,00
Mediana ,00 ,00 ,00
Percentil 75 ,33 ,50 A7
N 16 12 4
Media 13 14 ,08
Desviacion tipica ,21 ,22 A7
PLLT2 Minimo ,00 ,00 ,00
Maximo ,67 ,67 ,33
Percentil 25 ,00 ,00 ,00
Mediana ,00 ,00 ,00
Percentil 75 ,33 ,33 A7

T12.- PPD MEDIA BUCAL Y LINGUAL segun
MEDICACION

MEDICACION
Total no si
N 16 12 4
Media 3,54 3,64 3,25
Desviacion tipica ,54 ,58 ,32
PPDBT2 Minimo 3,00 3,00 3,00
Maximo 4,67 4,67 3,67
Percentil 25 3,00 3,17 3,00
Mediana 3,50 3,67 3,17
Percentil 75 3,67 3,83 3,50
N 16 12 4
Media 3,63 3,67 3,50
Desviacion tipica ,36 ,38 ,33
PPDLT2 Minimo 3,00 3,00 3,33
Maximo 4,33 4,33 4,00
Percentil 25 3,33 3,33 3,33
Mediana 3,67 3,67 3,33
Percentil 75 4,00 4,00 3,67

T11 Y T12: No se han apreciado valores estadisticamente significativos respecto a la
asociacion de placa y profundidad de sondaje con pacientes bajo medicaciones, sobre
todo porque en el presente estudio los pacientes bajo medicacidon eran de nimero muy

reducido y por lo tanto no significativo
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T13.- PLACA MEDIA BUCAL Y LINGUAL in ESTAD IVIL

ESTADO CIVIL
Total soltero casado viudo separado
N 16 4 9 2 1
Media 19 ,00 ,26 ,33 ,00
Desviacion tipica 27 ,00 ,28 A7 .
PLBT2 Minimo ,00 ,00 ,00 ,00 ,00
Maximo ,67 ,00 ,67 ,67 ,00
Percentil 25 ,00 ,00 ,00 ,00 ,00
Mediana ,00 ,00 ,33 ,33 ,00
Percentil 75 ,33 ,00 ,33 ,67 ,00
N 16 4 9 2 1
Media 13 ,00 15 ,33 ,00
Desviacion tipica 21 ,00 18 A7 .
PLLT2 Minimo ,00 ,00 ,00 ,00 ,00
Maximo ,67 ,00 ,33 ,67 ,00
Percentil 25 ,00 ,00 ,00 ,00 ,00
Mediana ,00 ,00 ,00 ,33 ,00
Percentil 75 ,33 ,00 ,33 ,67 ,00

T14.- PPD MEDIA BUCAL Y LINGUAL segun ESTADO CIVIL

ESTADO CIVIL
Total soltero casado viudo separado
N 16 4 9 2 1
Media 3,54 3,58 3,48 3,83 3,33
Desviacion tipica ,54 79 ,53 ,24 .
PPDET2 Minimo 3,00 3,00 3,00 3,67 3,33
Maximo 4,67 4,67 4,67 4,00 3,33
Percentil 25 3,00 3,00 3,00 3,67 3,33
Mediana 3,50 3,33 3,33 3,83 3,33
Percentil 75 3,67 4,17 3,67 4,00 3,33
N 16 4 9 2 1
Media 3,63 3,50 3,70 3,83 3,00
Desviacion tipica ,36 ,33 ,35 24 .
PPDLT2 Minimo 3,00 3,33 3,33 3,67 3,00
Maximo 4,33 4,00 4,33 4,00 3,00
Percentil 25 3,33 3,33 3,33 3,67 3,00
Mediana 3,67 3,33 3,67 3,83 3,00
Percentil 75 4,00 3,67 4,00 4,00 3,00

T13 y T14: No se aprecian diferencias significativas del indice de placa y de profundidad

de sondaje entre los diferentes estados civiles de los pacientes.
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T15.- PLACA MEDIA BUCAL Y LINGUAL segun ESTUDIOS

ESTUDIOS
L. . formacion licenciatura/
Total primaria secundaria i i
profesional diplomatura
N 16 6 2 1 7
Media 19 ,22 A7 ,00 19
Desviacion tipica 27 ,34 24 . ,26
Minimo ,00 ,00 ,00 ,00 ,00
PLBT2
Méaximo ,67 ,67 ,33 ,00 ,67
Percentil 25 ,00 ,00 ,00 ,00 ,00
Mediana ,00 ,00 A7 ,00 ,00
Percentil 75 ,33 67 ,33 ,00 ,33
N 16 6 2 1 7
Media A3 A7 A7 ,00 10
Desviacion tipica ,21 ,28 24 . 16
Minimo ,00 ,00 ,00 ,00 ,00
PLLT2
Méaximo ,67 ,67 ,33 ,00 ,33
Percentil 25 ,00 ,00 ,00 ,00 ,00
Mediana ,00 ,00 A7 ,00 ,00
Percentil 75 ,33 .33 ,33 ,00 ,33

T15: Se ha podido apreciar un nivel mayor de la media del indice de placa en los
pacientes con estudios primarios con respecto a pacientes con niveles superiores de
estudios. Los valores de mediade indice de placa de los pacientes con estudios primarios

fueron 0,22 en bucal y 0,17 en palatino.
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T16.- PPD MEDIA BUCAL Y LINGUAL segun ESTUDIOS

ESTUDIOS
L. . formacion licenciatura/
Total primaria secundaria i .
profesional diplomatura
N 16 6 2 1 7
Media 3,54 3,94 3,33 3,00 3,33
Desviacion tipica ,54 ,65 ,00 . ,33
Minimo 3,00 3,00 3,33 3,00 3,00
PPDBT2
Méaximo 4,67 4,67 3,33 3,00 3,67
Percentil 25 3,00 3,67 3,33 3,00 3,00
Mediana 3,50 3,83 3,33 3,00 3,33
Percentil 75 3,67 4,67 3,33 3,00 3,67
N 16 6 2 1 7
Media 3,63 3,78 3,50 3,33 3,57
Desviacion tipica ,36 ,40 71 . ,25
Minimo 3,00 3,33 3,00 3,33 3,33
PPDLT2
Méaximo 4,33 4,33 4,00 3,33 4,00
Percentil 25 3,33 3,33 3,00 3,33 3,33
Mediana 3,67 3,83 3,50 3,33 3,67
Percentil 75 4,00 4,00 4,00 3,33 3,67

T16: Se ha podido apreciar un nivel mayor de la media de la profundidad de sondaje en
los pacientes con estudios primarios con respecto a pacientes con estudios superiores.
Los valores de la media de profundidad de sondaje fueron 3,94 en bucal y 3,78 en

palatino.
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T17.- PLACA MEDIA BUCAL Y LINGUAL segun OCUPACION

OCUPACION
) cuenta
Total cuenta ajena ) ama de casa
propia
N 16 9 1 6
Media ,19 ,07 ,33 ,33
Desviacion tipica 27 ,15 . ,37
Minimo ,00 ,00 ,33 ,00
PLBT2
Maximo ,67 ,33 ,33 ,67
Percentil 25 ,00 ,00 ,33 ,00
Mediana ,00 ,00 ,33 ,33
Percentil 75 ,33 ,00 ,33 ,67
N 16 9 1 6
Media ,13 ,04 ,33 ,22
Desviacion tipica ,21 ,1 . 27
Minimo ,00 ,00 ,33 ,00
PLLT2
Maximo ,67 ,33 ,33 ,67
Percentil 25 ,00 ,00 ,33 ,00
Mediana ,00 ,00 ,33 A7
Percentil 75 ,33 ,00 ,33 ,33

T18.- PPD MEDIA BUCAL Y LINGUAL segun OCUPACION

OCUPACION
i cuenta
Total cuenta ajena ) ama de casa
propia
N 16 9 1 6
Media 3,54 3,37 3,67 3,78
Desviacion tipica ,54 ,54 . ,54
Minimo 3,00 3,00 3,67 3,00
PPDBT2
Maximo 4,67 4,67 3,67 4,67
Percentil 25 3,00 3,00 3,67 3,67
Mediana 3,50 3,33 3,67 3,67
Percentil 75 3,67 3,33 3,67 4,00
N 16 9 1 6
Media 3,63 3,56 3,67 3,72
Desviacion tipica ,36 ,37 . ,39
Minimo 3,00 3,00 3,67 3,33
PPDLT2
Maximo 4,33 4,00 3,67 4,33
Percentil 25 3,33 3,33 3,67 3,33
Mediana 3,67 3,33 3,67 3,67
Percentil 75 4,00 4,00 3,67 4,00

T17 Y 18: No se apreciaron diferencia estadisticamente significativas con respecto al

indice de placa y profundidad de sondaje de los pacientes en relacion a sus ocupaciones.
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9. Discusion

El objetivo principal de este estudio transversal consiste en evaluar la asociacién
directa entre la placa dental y la profundidad de sondaje en los implantes con tapones
de cicatrizacién de BIOHPP, en comparacidon con tapones de cicatrizacién de Titanio.
Es importante denotar las diferentes caracteristicas de este material para poder analizar
sus diferentes empleos a nivel clinico. Como afirmado por Jin H-Y et col. entre las
caracteristicas de este material destacan una excelente biocompatibilidad, su buen
comportamiento mecanico, resistencia a altas temperaturas y su estabilidad quimica.
Una de las caracterizas principales de este nuevo material, que también se puede
considerar una de sus mayores ventajas, es la de tener un médulo de elasticidad de 4
GPa. Este valor conduce a un comportamiento eldstico que se puede comparar al
comportamiento del hueso y de consecuencia llevaria a una reduccién de tensiones
sobre el periodonto y una excelente biocompatibilidad con los tejidos blandos. Otras
importantes caracteristicas son de prevenir reacciones alérgicas, tener buena
resistencia a la abrasién, buena capacidad de pulido y baja retencién de placa [ )
No obstante se trate de un nuevo material, en odontologia ya ha podido mostrar sus
beneficios en diferentes situaciones clinicas : a nivel protésico se puede emplear como
estructuras de coronas e implantes, coronas telescdpicas, proétesis parciales fijas
adheridas con resina y protesis parciales removibles
Otra ventaja es la estética del material, que debido al color blanco de la estructura
proporciona una apariencia estética mejorada en comparacién con las estructuras
metélicas convencionales [*3], Este protocolo de investigacidn se ha centrado en evaluar
el empleo de pilares de cicatrizaciéon de BIOHPP, y de los estudios realizados hasta hoy
el estudio de Al-Rabab’ah M et col pone en evidencia como el BIOHPP podria ser una
valida alternativa como material para aditamentos para implantes. Algunos estudios
comparativos de BIOHPP como pilar sobre implantes mostraron que se trata de un
material mas flexible respecto al titanio, y de consecuencia con la capacidad de
transmitir menor tensién en el hueso circundante y obteniendo un mejor contacto con
el implante dseol*>1. En este estudio de Rabab’ah M. et col se presentaron diferentes

informes clinicos para revisar el uso del material BIOHPP empleado como pilar de
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implante dental y estructura sobre implantes. Mediante estos informes se ha podido
evaluar el efecto del BIOHPP como aditamento para implantes, por ejemplo, el primer
informe clinico presentado fue sobre un paciente de 40 afos sometido a la colocacién
de implante. Tras la cirugia de implante y el tiempo de espera para la cicatrizacién se
proporcionaron al paciente pilares de BIOHPP hechos a medida. A continuacién, se
conectd una corona de disilicato de litio al pilar de BIOHPP. En las revisiones efectuadas
1y 2 afos después de lainsercidon se apreciaron hueso y tejido blando estables alrededor
del implante dental a pesar de las medidas de control de placa menos que ideales por
parte del paciente. Aunque el hueso bucal era delgado (<1 mm) el dia de la extracciény
colocacion del implante, no se notd recesién después de mas de 2 afios [ 15,

Los resultados obtenidos por Theofilos Koutouzis et col. obtuvieron una diferencia
estadisticamente significativa con respecto a la acumulacion de placa entre los grupos
de polyeterterketone y titanio (20,5 % frente a 40,9 %) en el examen de 2 semanas. En
segundo lugar, los implantes del grupo de polyeterterketone tenian una proporcion
significativamente mayor de sitios con profundidad de sondaje de 3 mm (87,9 % frente
a 47 %) y una proporcién menor de sitios con profundidad de sondaje de 4—5 mm (12,1
% frente a 48,5 %) en comparacion con el grupo de titanio en el examen de revision a
las 2 semanas [*°]. Con respecto a este estudio transversal analitico, por el cual se utilizd
la recogida de parte de los pacientes del ensayo clinico que lleva por nombre “estudio
clinico e inmunolégico de los pilares de cicatrizacion de BioHPP en rehabilitaciones
implantosoportadas. Ensayo clinico aleatorizado controlado. “, mediante los resultados
obtenidos tras 1 mes de la insercion de los pilares de cicatrizacion de BIOHPP del grupo
Test y los pilares de cicatrizacién de Titanio del grupo Control se han podido apreciar
diferentes resultados estadisticamente significativos. Mediante las tabla T7 podemos
ver la asociacion directa del indice de placa con respecto al grupo control y al grupo test,
evidenciando como se ha tenido una media mayor en el grupo control (0.38 en bucal y
0.25 en palatino) que en grupo test (0.00 en bucal y 0.00 en palatino ) . En la tabla T8 se
ha podido apreciar como también la media de la profundidad de sondaje fue mayor en
el grupo control (3.63 en bucal y 3.71 en palatino) que en el grupo test (3.46 en bucal y
3.54 en palatino). Estos resultados demuestran un menor acumulo de placa y una menor
profundidad de sondaje en pacientes tratados con pilares de cicatrizacién de BIOHPP

con respecto a los pacientes tratados con Titanio.
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Con respecto a las variables sociodemograficas también se han obtenido resultados
significativos que se describiran a continuacion. En la tabla T9 y T10 los valores de la
media de indice de placa y profundidad de sondaje entre hombre y mujeres fueron muy
similares, apreciando solo un ligero aumento de indice de placa y de profundidad de
sondaje en las mujeres (indice de placa: 0.24 bucal, 0.14 palatino. PPD: 3.62 bucal, 3.76
palatino) con respecto a los hombres (indice de placa: 0.15 bucal, 0.11 palatino. PPD:
3.48 bucal, 3.52 palatino). Mediante las tablas T11 y T12 no se ha apreciado asociacion
de mayor indice de placa o de mayor profundidad de sondaje entre pacientes medicados
y no medicados. Mediante las tablas T13 y T14 no se aprecian diferencias significativas
del indice de placa y de profundidad de sondaje entre los diferentes estados civiles de
los pacientes. Las tablas T15 y T16 obtuvieron resultados estadisticamente
significativos con respecto a la asociacion de placa y profundidad de sondaje en
pacientes con diferentes niveles de estudios. Se ha podido apreciar un nivel mayor de la
media del indice de placa en los pacientes con estudios primarios con respecto a
pacientes con niveles superiores de estudios, no obstante, la mayoria de estos pacientes
se encontraban dentro del grupo test que obtuvo una media de resultados mejores en
cuanto a placa y PPD. Los valores de media de indice de placa de los pacientes con
estudios primarios fueron 0,22 en bucal y 0,17 en palatino.

También con respecto a la profundidad de sondaje en los pacientes con estudios
primarios se obtuvieron resultados mayores con respecto a pacientes con estudios
superiores. Los valores de la media de profundidad de sondaje fueron 3,94 en bucal y
3,78 en palatino. Con las tablas 17 y 18 no se apreciaron diferencias significativas de
indice de placa y profundidad de sondaje en pacientes con diferentes tipos de
ocupaciones. De los resultados obtenidos se puede denotar como los pilares de BIOHPP
obtuvieron resultados estadisticamente significativos con respecto al indice de placay a
la profundidad de sondaje, teniendo un menor acumulo de placa y menor profundidad
de sondaje con respecto a los que estaban confeccionados con Titanio.
Se considera un resultado significativo tomando en cuenta que todos los pacientes de
ambos grupos fueron instruidos con las mismas instrucciones de higiene oral, y teniendo
en cuenta las similares edades y caracteristicas de estos pacientes, haciendo asi denotar

como el BIOHPP se pueda considerar un material de optima biocompatibilidad por la
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cual deberia ser considerado una valiosa alternativa a los materiales utilizados hasta hoy
como aditamentos para implantes , como el titanio .

No obstante, el menor indice de placa del BIOHPP con respecto al Titanio, surgié de los
resultados de este estudio transversal como tanto con el empleo de BIOHPP que con el
empleo de Titanio se tengan mayores niveles de placa y mayores profundidades de
sondaje en pacientes con caracteristicas sociodemograficas que corresponden a bajos
niveles de estudio. Con respecto a los resultados estadisticos en base a las variables
sociodemograficas, se ha podido apreciar como las variables de ocupacidn y estado
social no tuvieron asociaciones estadisticamente significativas respecto a un mayor o
menor indice de placa y mayor o menor profundidad de sondaje.

Otros estudios también ponen en evidencia como factores sociodemograficos
correspondientes a bajos niveles de estudio puedan influir de manera significativa en la
higiene oral de los pacientes y en sus formas de cuidado, llevando asi los pacientes a
tener un mayor indice de placa como también una mayor profundidad de sondaje con
respecto a los  pacientes con niveles de  estudios  superiores.
Roberts, M. informdé un aumento de enfermedades bucodentales relacionadas con las
caracteristicas sociodemograficas de las personas. Se pudo apreciar como las familias
de bajos ingresos mostraron una enfermedad dental exagerada con aumento de los
indices de placa, de PPD, de caries y problemas periodontales. Todo esto se demuestro
ser condicionado por una escolarizacion deficiente que dé consecuencia implicé una
eleccién de alimentos incorrecta o una baja disponibilidad de alimentos y el acceso
deficiente a la atencién preventiva de la salud [??). De todo ello se puede afirmar que el
novedoso material BIOHPP se pueda considerar una alternativa elegible a los materiales
para aditamentos de implantes confeccionados hasta hoy con materiales como el Ti,
debido a los resultados de baja afinidad por placa y excelente biocompatibilidad. Sin
embargo, los estudios realizados hasta hoy tienen corto seguimiento y se necesita
implementar el conocimiento de este material para su utilizo a nivel clinico, por el cual
se ha podido apreciar un gran potencial. Este estudio transversal se centrd solo en
algunas de las variables clinicas evaluables debido a su corto seguimiento, obteniendo
ya resultados favorables en cuanto a su empleo, y se tendra por eso que profundizar las

variables a estudiar de este material tanto a nivel clinico como inmunolégico.

42



10. Conclusiones

El empleo de los tapones de cicatrizacién de bioHpp (grupo test), aporta
beneficios clinicos periimplantarios en cuanto a menor profundidad de sondaje
y menor indice de placa, con respecto a los tapones de cicatrizacion de Titanio
(grupo control).

No existe diferencias estadisticamente significativas a nivel asociacién entre las
variables sociodemograficas (ocupacion y estado civil) y las variables clinicas,
(indice de placa y profundidad de sondaje), con respecto a grupo test (BioHPP) y
grupo control (Titanio).

Si observamos diferencias estadisticamente significativas en cuanto a la variable
sociodemografica, nivel de estudio, tanto en grupo test (BioHPP), como grupo
control (Titanio), en pacientes con niveles de estudios primarios, con respecto a

las variables clinicas indice de placa y profundidad de sondaje.
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12. Anexos

< Q ) o Informe Dictamen Protocolo Favorable
‘f M Hospital Clinico San Carlos P, CIPI/19/ - C.1. 19/220R_P
SaludMadrid B comunidad de Madrid 11 de junio de 2019

CEIC Hospital Clinico San Carlos

Dra. Mar Garcia Arenillas
Presidenta del CEIC Hospital Clinico San Carlos

CERTIFICA

Que el CEIC Hospital Clinico San Carlos en su reunion del dia 24/04/2019, acta 4.2/19 ha evaluado la propuesta
del promotor/investigador referida al estudio:

Titulo: "EFECTO CLINICO E INMUNOLOGICO DE LOS PILARES DE CICATRIZACION DE POLI’ETER-
ETER-CETONA (PEEK) EN REHABILITACIONES IMPLANTOSOPORTADAS. ESTUDIO CLINICO
CONTROLADO ALEATORIZADO"

Cédigo Interno: 19/220-R_P
Version Protocolo Evaluada: sin version
Version Hoja Informacién al Paciente Evaluada: sin version

Que en este estudio:

o Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacion con los objetivos del estudio
y estan justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

o Es adecuado el procedimiento para obtener el consentimiento informado.
o La capacidad del investigador y los medios disponibles son adecuados para llevar a cabo el estudio.

o El alcance de las compensaciones econémicas previstas no interfiere con el respeto de los postulados
éticos.

o Se cumplen los preceptos éticos formulados en la Declaracién de Helsinki de la Asociaciéon Médica mundial
sobre principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos y en sus posteriores revisiones,
asi como aquellos exigidos por la normativa legal aplicable en funcién de las caracteristicas del estudio.

Es por ello que el Comité informa favorablemente sobre la realizacion de dicho proyecto por el Dr. Santiago
Arias Herrera como investigador principal, en la Facultad de Ciencias de la Salud. Universidad Europea de Valencia.

Lo que firmo en Madrid, a 11 de junio de 2019

Dra. Mar Garcia Arenillas
Presidenta del CEIC Hospital Clinico San Carlos

Hospital Clinico San Carlos
Profesor Martin Lagos, s/n. - Puerta G - 42 Norte Madrid 28040 Madrid Espafia

Tel. 91 330 34 13 Fax. 91 330 32 99 Correo electrénico ceic.hcsc@salud.madrid.org
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UNIVERSIDAD EUROPEA DE VALENCIA
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
DEPARTAMENTO DE ODONTOLOGIA

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PARTICIPACION EN EL ESTUDIO
CLiNICO

Titulo del estudio: “EFECTO CLINICO E INMUNOLOGICO DE LOS PILARES DE CICATRIZACION DE

POLIETER-ETER-CETONA (PEEK)EN REHABILITACIONES IMPLANTOSOPORTADAS. ESTUDIO
CLINICO CONTROLADO ALEATORIZADO”

Yo,

(NOMBRE Y APELLIDOS)
con DNI

He recibido la hoja de informacion

He podido hacer preguntas sobre el estudio

He recibido respuesta satisfactoria a mis preguntas
He recibido suficiente informacién sobre el estudio

He hablado con

(NOMBRE Y APELLIDOS DEL INVESTIGADOR)

Comprendo que mi participacién es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:

12 Cuando quiera

29 Sin tener que dar explicaciones

32 Sin que esto repercuta en mis cuidados dentales.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

, de de201__

Firma del Participante
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UNIVERSIDAD EUROPEA DE VALENCIA
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
DEPARTAMENTO DE ODONTOLOGIA

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA ESTUDIO DE CALIBRACION PREVIA A
ENSAYO CLINICO

Titulo del estudio: “EFECTO CLINICO E INMUNOLOGICO DE LOS PILARES DE CICATRIZACION DE
POLIETER-ETER-CETONA (PEEK) EN REHABILITACIONES IMPLANTOSOPORTADAS.  ESTUDIO
CLINICO CONTROLADO ALEATORIZADO”

Yo,

(NOMBRE Y APELLIDOS)
con DNI

He recibido la hoja de informacién

He podido hacer preguntas sobre el estudio

He recibido respuesta satisfactoria a mis preguntas
He recibido suficiente informacién sobre el estudio

He hablado con

(NOMBRE Y APELLIDOS DEL INVESTIGADOR)

Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:

19 Cuando quiera

22 Sin tener que dar explicaciones

32 Sin que esto repercuta en mis cuidados dentales.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

, de de 201__

Firma del Participante
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UNIVERSIDAD EUROPEA DE VALENCIA

. . FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
Universidad DEPARTAMENTO DE ODONTOLOGIA

Europea

INFORMACION ESCRITA PARA LA PARTICIPACION EN EL ESTUDIO DE CALIBRACION
PREVIO AL ENSAYO CLINICO

Titulo del estudio: “Efecto clinico e inmunologico de los pilares de cicatrizacion de polieter-eter-cetona
reforzado con zirconio (BioHPP), en rehabilitaciones implantosoportadas. Ensayo clinico controlado
aleatorizado”

Natalia Blanch-Martinez, Kheira Bouazza-Juanes , José Maria Diaz-Fernandez, Santiago Arias-
Herrera

Lea detenidamente este formulario

Pregunte si no entiende algo o tiene alguna duda

INFORMACION DEL ESTUDIO

Invitando a la participacion voluntaria a este estudio clinico, consideramos que el gran
reto de la implantologia moderna es la innovaciéon de nuevos materiales que mejoren las
propiedades biomecanicas y biocompatibles para optimizar el tratamiento con implantes.
Dentro los materiales biocompatibles de reciente aparicién destacan los polimeros de alto
rendimiento. Entre los biomateriales poliméricos mas importantes cabe destacar el poliéter-
eter-cetona reforzado con zirconia (BIOHPP). Su versatilidad, biocompatibilidad y propiedades
biomecanicas hacen de este material un prometedor sustituto de los materiales metdlicos,
utilizados hasta entonces en boca.

El material BIOHPP es especialmente adecuado para la fabricacion de proétesis de alta
calidad. La elasticidad del material con valores similares al hueso, hace que sea un material muy
natural, ya que puede equipararse en su comportamiento al hueso. No es agresivo con los
dientes existentes, protegiendo el esmalte. Su color es blanco, por lo que posee una gran
estética y posibilidad de personalizacidn. Su insolubilidad en agua hace que sea un material
biocompatible, ideal para pacientes alérgicos. Ademds, es un material que no presenta
corrosion, esto quiere decir que no se degrada a causa de la saliva, el ph 4cido, los alimentos o
bebidas que consumamos, la placa bacteriana, etc.

El PEEK se puede combinar con otros materiales como la fibra de carbono o particulas
de cerdmica (BioHPP), asi conseguimos mejorar algunas de sus propiedades. El PEEK reforzado
con fibra de carbono es incluso comparable con la cortical del hueso y la dentina, disminuyendo
asi la tension que se le puede producir al hueso y evitando reabsorciones y dafios futuros.

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
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Universidad DEPARTAMENTO DE ODONTOLOGIA

Europea

OBJETIVOS DEL ESTUDIO

Evaluar el efecto que ejerce en el tejido blando periimplantario el empleo de pilares de
cicatrizaciéon de poliéter-éter-cetona en rehabilitaciones implantosoportadas unitarias en
cuanto a variables clinicas e inmunolégicas basadas en el paciente, respecto de aquellos que

empleen pilares de cicatrizacién de titanio.

A usted, como participante del estudio, tras realizar un proceso de seleccién inicial sera
asignado a uno de los dos grupos del estudio, de modo aleatorio y en ninglin momento sabran
a qué grupo es perteneciente. Ambos grupos seran portadores de un pilar de cicatrizacion,
bien sea de BIOHPP, o de titanio.

CARACTER VOLUNTARIO DE LA PARTICIPACION

Su participacion en el presente estudio es absolutamente libre y voluntaria, por lo que

usted puede negarse a participar. De igual modo, si decide participar en el estudio, podra en
todo momento revocar su decisién y abandonar el estudio. En ninguno de los dos casos

anteriores se vera perjudicado su posterior tratamiento continuando, aunque usted ya no
participe en el estudio. Del mismo modo, su participacién también podra ser interrumpida si el
facultativo responsable asi lo decide en el interés de su salud o por uno de los siguientes
supuestos: porque no sea posible llevar a cabo los procedimientos requeridos segun el protocolo
del estudio o bien porque no siga usted las instrucciones del protocolo.

Su participacién queda totalmente abstenida de cualquier tipo de coste econémico, mas
alld del indicado al inicio del diagndstico.

RIESGOS Y POSIBLES BENEFICIOS

Los implantes pueden ser de distintos tamafios, superficies y materiales. Sobre estos, se
disefian las rehabilitaciones protésicas que permitiran sustituir las funciones masticatorias,
fonéticas y estéticas de los pacientes. La eleccion del tipo de implante dental que se coloca en
los pacientes se realiza en funcidn del diagndstico, prondstico y del plan de tratamiento. Los
riesgos asociados a la intervencion quirdrgica de los implantes se detallan en el propio
consentimiento informado de la cirugia.

Actualmente no existe evidencia cientifica de posibles riesgos a la hora de la utilizacién
del BIOHPP, como material en el medio oral. Por el contrario si existen beneficios tales como, su

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
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alta biocompatibilidad, su excelente pulido, su baja absorciéon del agua y una elasticidad similar
al propio hueso.

En cualquier caso puede que usted no obtenga ningun beneficio directo por su
participacion en el estudio.

ALTERNATIVAS EN CASO DE NO PARTICIPACION.

En cualquiera de los casos que no quiera participar en el estudio, su tratamiento sera llevado a
cabo de forma convencional, con la colocacién prevista del implante y el aditamento
correspondiente a la marca de implantes elegida para ello.

DESARROLLO DEL ESTUDIO

Para participar en el estudio es imprescindible acudir en dos ocasiones a la Facultad de
Ciencias de la Salud de la Universidad Europea de Valencia._ No sera necesario acudir a visitas
afiadidas. A continuacion, se detallan las diferentes visitas que contempla el estudio:

VISITAS 1: Se procedera a realizar un examen periimplantario completo.
VISITA 2: Se procederd a realizar un examen periimplantario completo a los 15 dias.

CONFIDENCIALIDAD

Todos los datos relativos a usted y a su salud que se recojan durante el transcurso del estudio
se gestionaran bajo la confidencialidad mas estricta. Durante el tratamiento de datos, su
nombre y su informacién médica personal se sustituiran por un cédigo para que no pueda
identificarse a ningun participante individual. La Unica persona que tendra acceso a la clave de
cédigos es el responsable del estudio. De acuerdo con el Reglamento Ley Organica 3/2018, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales. También tiene derecho a
limitar el tratamiento de datos y solicitar una copia o que se trasladen a un tercero
(portabilidad) los datos que usted ha facilitado para el estudio. Para ejercitar sus derechos,
dirijase al investigador principal del estudio. Asi mismo tiene derecho a dirigirse a la Agencia
de Proteccidn de Datos si no quedara satisfecho/a".

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
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INFORMACION ESCRITA PARA LA PARTICIPACION EN EL ESTUDIO CLINICO

Titulo del estudio: “Efecto clinico e inmunologico de los pilares de cicatrizacion de polieter-eter-
cetona reforzado con zirconio (BioHPP), en rehabilitaciones implantosoportadas. Ensayo clinico
controlado aleatorizado”

Natalia Blanch-Martinez, Kheira Bouazza-Juanes, José Maria Diaz-Fernandez, Santiago Arias-
Herrera

Lea detenidamente este formulario

Pregunte si no entiende algo o tiene alguna duda

INFORMACION DEL ESTUDIO

El gran reto de la implantologia moderna es la innovacién de nuevos materiales que
mejoren las propiedades biomecanicas y biocompatibles para optimizar el tratamiento con
implantes. Dentro los materiales biocompatibles de reciente aparicion destacan los polimeros
de alto rendimiento. Entre los biomateriales poliméricos mas importantes cabe destacar el
poliéter-eter-cetona (PEEK). Su versatilidad, biocompatibilidad y propiedades biomecdnicas
hacen de este material un prometedor sustituto de los materiales metalicos, utilizados hasta
entonces en boca.

El PEEK se puede combinar con otros materiales como la fibra de carbono o particulas
de ceramica (BioHPP), asi conseguimos mejorar algunas de sus propiedades
Este nuevo material BIOHPP ( peek reforzado con zirconia ) gracias a su excelente resistencia y
su cualidad para obtener un éptimo pulido, asi como su menor formacién de placa bacteriana,
considerandose especialmente adecuado para la fabricacion de prétesis de alta calidad. La
elasticidad del material con valores similares al hueso, hace que sea un material muy natural, ya
que puede equipararse en su comportamiento al hueso. No es agresivo con los dientes
existentes, protegiendo el esmalte. Su color es blanco, por lo que posee una gran estética y
posibilidad de personalizacién. Su insolubilidad en agua hace que sea un material biocompatible,
ideal para pacientes alérgicos. Ademas, es un material que no presenta corrosion, esto quiere
decir que no se degrada a causa de la saliva, el ph acido, los alimentos o bebidas que
consumamos, la placa bacteriana, etc.

Otros estudios cientificos han empleado el BIOHPP como material en protesis
implantosoportadas y han obtenido resultados positivos prometedores.

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
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OBJETIVOS DEL ESTUDIO

Evaluar el efecto que ejerce en el tejido blando periimplantario el empleo de pilares de
cicatrizacion de poliéter-éter-cetona en rehabilitaciones implantosoportadas unitarias en
cuanto a variables clinicas y sociodemograficas basadas en el paciente, respecto de aquellos

que empleen pilares de cicatrizacidn de titanio.

A usted, como participante del estudio, tras realizar un proceso de seleccion inicial sera
asignado a uno de los dos grupos del estudio. Ambos grupos seran portadores de un pilar de
cicatrizacion, bien sea de BIOHPP, o de titanio.

CARACTER VOLUNTARIO DE LA PARTICIPACION

Su participacion en el presente estudio es absolutamente libre y voluntaria, por lo que
usted puede negarse a participar. De igual modo, si decide participar en el estudio, podré en

todo momento revocar su decisién y abandonar el estudio. En ninguno de los dos casos
anteriores se vera perjudicado su posterior tratamiento continuando, aunque usted ya no
participe en el estudio. Del mismo modo, su participacion también podra ser interrumpida si el

facultativo responsable asi lo decide en el interés de su salud o por uno de los siguientes
supuestos: porque no sea posible llevar a cabo los procedimientos requeridos segun el protocolo
del estudio o bien porque no siga usted las instrucciones del protocolo.

RIESGOS Y POSIBLES BENEFICIOS

Los implantes pueden ser de distintos tamafios, superficies y materiales. Sobre estos, se
disefian las rehabilitaciones protésicas que permitiran sustituir las funciones masticatorias,
fonéticas y estéticas de los pacientes. La eleccidn del tipo de implante dental que se coloca en
los pacientes se realiza en funcidn del diagndstico, prondstico y del plan de tratamiento. Los
riesgos asociados a la intervencion quirdrgica de los implantes se detallan en el propio
consentimiento informado de la cirugia.

Actualmente no existe evidencia cientifica de posibles riesgos a la hora de la utilizacién
del BIOHPP, como material en el medio oral. Por el contrario si existen beneficios tales como, su
alta biocompatibilidad, su excelente pulido, su baja absorcion del agua y una elasticidad similar
al propio hueso.

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
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DESARROLLO DEL ESTUDIO

Para participar en el estudio es imprescindible acudir en varias ocasiones a la Clinica
Universitaria de Odontologia de la Universidad Europea de Valencia, pero solamente seran las
citas necesarias para su tratamiento convencional. No sera necesario acudir a visitas afiadidas.

A continuacién, se detallan las diferentes visitas que contempla el estudio de una duracién de 3
meses:

e VISITAS 1: Se procedera al tratamiento quirurgico para la colocacién de implantes “
Certaind de Zimmer Biomet “ (Biomet 3i Dental Ibérica SL, Cornelld de Llobregat,
Barcelona, Espafia) . Se seguiran las instrucciones descritas por el mismo fabricante para
la técnica quirurgica de colocacién , terminando el procedimieinto con la colocacién del
pilar de cierre . Transcurridos 3 meses de osteontegracion se realizara una segunda
cirugia para la exposiciéon de la conexién implantaria y la colocacién del aditamiento
protésico de cicatrizacion de BIOHPP .

e VISITA 2 : Una vez transcurridas 2 semanas de la segunda cirugia se evaluara su estado
periimplantario (de manera no invasiva e indolora). Se daran de nuevo instrucciones de
higiene oral.

e VISITA 3 Se re-evaluara su estado periimplantario (de manera no invasiva e indolora).
Se dardn de nuevo instrucciones de higiene oral.

CONFIDENCIALIDAD

Todos los datos relativos a usted y a su salud que se recojan durante el transcurso del estudio
se gestionaran bajo la confidencialidad mas estricta. Durante el tratamiento de datos, su
nombre y su informacién médica personal se sustituiran por un cédigo para que no pueda
identificarse a ningun participante individual. La Unica persona que tendra acceso a la clave de
cédigos es el responsable del estudio. De acuerdo con el Reglamento Ley Organica 3/2018, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, tiene derecho a limitar el
tratamiento de datos y solicitar una copia o que se trasladen a un tercero (portabilidad) los
datos que usted ha facilitado para el estudio. Para ejercitar sus derechos, dirijase al
investigador principal del estudio. Asi mismo tiene derecho a dirigirse a la Agencia de
Proteccion de Datos si no quedara satisfecho/a".

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
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Informacidn de contacto:

Master de Implantologia Oral Avanzada
Teléfono: 96 347 32 52
Email: clinicaodontologica.valencia@universidadeuropea.es

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
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EFECTO CLINICO Y SOCIODEMOGRAFICO DE LOS PILARES DE CICATRIZACION DE POLIETER-ETER-CETONA (BioHPP), EN REHABILITACIONES
IMPLANTOSOPORTADAS. ESTUDIO TRANSVERSAL ANALITICO

EVALUACION INICI,

[ (Nataliat, Francesco2) | 1] [Fecha 1°Visita |___19/04/22 [Codigo del paciente | 1 ] [[Grupo de estudio (Control 1 /Test2) | 1_]
Lc UEV(Noo/Si1) | 1] [_Consentimiento informado IP (No 0 /Si 1) | 1]

| Datos del paciente Datos Sociodemograficos

Nombre Estado civil

Apellidos (Iniciales) CG (soltero0, casado1, viudo2, separado3, pareja4, otro5) 1
Sexo (Hombre0, Mujert) 0 Nivel de Estudios

Fecha de nacimiento 21/03/70 i 1, formacion 3) 3
Fumador (No 1 /i 2 / Exfumador 3) 1 Ocupacién

Desde (cuenta ajena0, propiat, ama de casa3, jubiladod, parado5, otra6) 0
Enfermedades sistémicas (No 0/Si 1) 0 Posicion Implante

Descripcio 12_premolar_superiorl, 2° ior2, 1°molar_superior3, 2°molar_siperior4, 1| 1,
Medicacién (No 0/ Si 1) 0 a de implante

DescripCi 3i1, sweden y martina2 1
Alergias (No 0/Si1) 0

Desering

CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION
CRITERIOS DE INCLUSION (No0/Si1) CRITERIOS DE EXCLUSION (No0/5i1)|
Mayores de 18 afios 1 Consumo de bifosfonatos 0
Rehabiltacién implantosoportada atornilada [0 Patologia sistémica que provoque alteracion situacion inmunologica [
Implantes en dos fases 1 Antibioterapia sistémica en los 6 meses previos 0
Impantes bone level o] Tratamiento de radioterapia [0
Evaluacién CLINICA 2 SEMANAS
PLACA 1/0(0 IP_media1
BOP/ o 0ofo]0 IP_interprox1
REC| 8 000 IP_libres1
PPD 3[4]3 PS_medial
17 16 15 14 13 12 1 21 22 23 24 25 26 27 __|PS_interprox1
PPD 4]3]3 PS_libres1
REC| ¢ o[o]o0 REC_mediat
BOP| & 0[o]o REC_interprox1
PLACA| 0[o0]0 REC_libres1
SS_medial
PLACA SS_interprox1
BOP| = |ss_libres1
REC| ¢
PPD
47 46 45 a3 43 42 a1 31 32 33 34 35 36 37
PPD
REC| @
Bor| 8
PLACA|

[ [

|

[ [

|

EVALUACI POST-TRATAMIENTO AL MES

Evaluacion CLINICA 4 SEMANAS

PLACA ojofo
BoP| @ 000
Rec| 8 0[0]0 IP_media2
PPD 3|33 IP_interprox2
17 16 15 14 13 12 11 21 22 23 24 25 | 26 27 IP_libres2
PPD 3[4(3 PS_media2
REC = of(of0 PS_interprox2
BOP | ofofo PS_libres2
PLACA 000 |REC_media2
REC_interprox2
PLACA REC_libres2
BoP| ¢ SS_media2
REC ° SS_interprox2
PPD SS_libres2
47 46 45 44 43 42 41 31 32 33 34 35 36 37
PPD
REC| @
BoP| 8
PLACA
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EFECTO CLINICO Y SOCIODEMOGRAFICO DE LOS PILARES DE CICATRIZACION DE POLIETER-ETER-CETONA (BioHPP), EN REHABILITACIONES
IMPLANTOSOPORTADAS. ESTUDIO TRANSVERSAL ANALITICO .

EVALUACION INICL,

Examinador (Natalial, Francesco2) | 1] [Fecha1®Visita | 19/04/22 | Codigo del paciente | 2 | Grupo de estudio (Control 1/ Test 2) | 2|

["Consentimiento UEV (No0/Si1) | 1] [c i IP(Noo/Si1) | 1]
| Datos del paciente Datos Sociodemograficos

Nombre Estado civil

Apellidos (Iniciales) MJ (soltero0, casado1, viudo2, separado3, pareja4, otro5) 2
Sexo (Hombre0, Mujer1) 1 Nivel de Estudios

Fecha de nacimiento 03/05/68 (primaria0, secundaria1, formacion i [
Fumador (No 1/ Si 2 / Exfumador 3) 1 Ocupacion

Desde (cuenta ajena0, propiat, estudiante2, ama de casa3, jubiladod, parado5, otra6) 3
E émicas (No 0/Si 1) 0 Posicién Implante

Descripcié 12_premolar_superiorl, 2°_p ior2, 18molar_superior3, 22molar_siperior4, 1] 3
Medicacion (No 0/ Si 1) 0 Marca d lante

Descripcion 3i1, sweden y martina2 1
Alergias (No 0/Si1) 0 ‘

CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION
CRITERIOS DE INCLUSION (No0/Si1) CRITERIOS DE EXCLUSION (No 0/Si1)
Mayores de 18 afios Consumo de bifosfonatos o]
Rehabiltacion implantosoportada atornilada [ o Patologfa sistémica que provoque alteracion situacién inmunolégica [0
Implantes en dos fases Antibioterapia sistémica en los 6 meses previos 0
Impantes bone level [ 0] Tratamiento de radioterapia [ o]
Evaluacién 2 SEMANAS
PLACA 0J0Jo0 IP_media1
BOP @ ofofo IP_interprox1
REC 8 0[0]0 IP_libres1
PPD 4[4(3 PS_medial
17 16 15 14 13 12 1" 21 22 23 24 25 26 27 PS_interprox1
PPD 4]3[3 PS_libres1
REC| ¢ 0J0]o0 REC_mediat
BOP @ ofojo REC_interprox1
PLACA| 000 REC_libres1
SS_medial
PLACA SS_interprox1
BOP| T |SS_librest |
REC| ©
PPD
47 46 45 44 43 42 41 31 32 33 34 35 36 37
PPD
REC| @
BoP| 8
PLACA|

| —— s

[ I |

EVALUACION POST-TRATAMIENTO AL MES

‘ Evaluacion CLINICA 4 SEMANAS -
PLACA 0]0]|0
BOP 4 0]0|0
REC| 8 0Jo0[0 P_media2
PPD 3144 P_interprox2
17 16 15 14 13 12 " 21 22 23 24 25 26 27 P_libres2
PPD 41414 'S_media2
REC = 0]0]|0 PS_interprox2
BOP| @ ofojo PS_libres2
PLACA! 000 REC_media2
REC_interprox2
PLACA REC_libres2
BOP < SS_media2
REC @ SS_i
PPD SS_libres2
47 46 45 44 43 42 41 31 32 33 34 35 36 37
PPD
REC| @
BOP 8
PLACA|
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EFECTO CLINICO Y SOCIODEMOGRAFICO DE LOS PILARES DE CICATRIZACION DE POLIETER-ETER-CETONA (BioHPP), EN REHABILITACIONES
IMPLANTOSOPORTADAS. ESTUDIO TRANSVERSAL ANALITICO

EVALUACION INICL,

Examinador (Natalia1, 1] [Fecha1®Visita | 26/04/22 | Codigo del paciente | 3 | Grupo de estudio (Control 1/ Test 2) | 1]

["Consentimiento UEV (No0/Si1) | 1] [c i IP(Noo/Si1) | 1]
| Datos del paciente Datos Sociodemograficos

Nombre Estado civil

Apellidos (Iniciales) LM (soltero0, casado1, viudo2, separado3, pareja4, otro5) 0
Sexo (Hombre0, Mujer1) 0 Nivel de Estudios

Fecha de nacimiento 12/11/71 (primaria0, secundaria1, formacion i 2
Fumador (No 1/ Si 2 / Exfumador 3) 1 Ocupacion

Desde (cuenta ajena, propial, estudiante2, ama de casa3, jubiladod, paradob, otra6) 0
E émicas (No 0/Si 1) 0 Posicién Implante

Descripcio 12_premolar_superiorl, 2°_p ior2, 12molar_superior3, 2°molar_siperiord, 1| 5
Medicacion (No 0/ Si 1) 0 Marca d lante

Descripcien 3i1, sweden y martina 1
Alergias (No 0/Si1) 0 ‘

CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION
CRITERIOS DE INCLUSION (No0/Si1) CRITERIOS DE EXCLUSION (No 0/Si1)
Mayores de 18 afios Consumo de bifosfonatos [0]
Rehabiltacion implantosoportada atornilada [ o Patologfa sistémica que provoque alteracion situacién inmunolégica [0
Implantes en dos fases Antibioterapia sistémica en los 6 meses previos 0
Impantes bone level [ 0] Tratamiento de radioterapia [ o]
0
Evaluacién CLINICA 2 SEMANAS
PLACA IP_media1
BOP @ IP_interprox1
REC 8 IP_libres1
PPD PS_medial
17 16 15 14 13 12 1" 21 22 23 24 25 26 27 PS_interprox1
PPD PS_libres1
REC| ¢ REC_mediat
BOP @ REC_interprox1
PLACA| REC_libres1
SS_medial
PLACA ojofo SS_interprox1
BoP| © 000 |ss_libres1 |
REC| © 0[0][0
PPD 3|3[4
47 46 45 a4 43 42 41 31 32 33 34 35 36 37
PPD 3[3]3
REC| @ 0fo]o
BoP| 8 ofofo
PLACA| 0[0][0

| —— s

[ I |

EVALUACION POST-TRATAMIENTO AL MES

‘ Evaluacion CLINICA 4 SEMANAS -
PLACA
BoP| ©
REC| 8 P_media2
PPD P_interprox2
17 16 15 14 13 12 " 21 22 23 24 25 26 27 P_libres2
PPD 'S_media2
REC = PS_interprox2
BOP @ PS_libres2
PLACA! REC_media2
REC_interprox2
PLACA ojofo REC_libres2
BOP = ofofo SS_media2
REC| @ 000 SS_i
PPD 3[3]3 SS_libres2
47 46 45 44 43 42 41 31 32 33 34 35 36 37
PPD 41313
REC 4 ofofo
BoP| 8 ofofo
PLACA ojofo

Evaluacién Inmunolégica
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EFECTO CLINICO Y SOCIODEMOGRAFICO DE LOS PILARES DE CICATRIZACION DE POLIETER-ETER-CETONA (BioHPP), EN REHABILITACIONES
IMPLANTOSOPORTADAS. ESTUDIO TRANSVERSAL ANALITICO

EVALUACION INICI,

[ (Nataliat, Francesco2) | 1] [Fecha 1°Visita |___19/04/22 [Codigo del paciente | 4 | [[Grupo de estudio (Control 1/ Test2) | 2]
Lc UEV(Noo/Si1) | 1] [_Consentimiento informado IP (No 0 /Si 1) | 1]
| Datos del paciente Datos Sociodemograficos
Nombre Estado civil
Apellidos (Iniciales) GM (soltero0, casado1, viudo2, separado3, pareja4, otro5) 1
Sexo (Hombre0, Mujert) 1 Nivel de Estudios
Fecha de nacimiento 10/05/69 i 1, formacion ional2, 3) 3
Fumador (No 1/i2 / Exfumador 3) 1 Ocupacion
Desde (cuenta ajena0, propia, ama de casa3, jubiladod, paradob, otra6) 0
Enfermedades sistémicas (No 0/Si 1) 0 Posicion Implante
Descripcié 12_premolar_superiorl, 2% | ior2, 1°molar_superior3, 2°molar_siperior4, 1| 6
Medicacién (No 0/ Si 1) 0 a de implante
Descripci 3i1, sweden y martina2 1
Alergias (No 0/Si1) 0 |
—g—E =
CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION
CRITERIOS DE INCLUSION (NoO/Si1) CRITERIOS DE EXCLUSION (No 0/Si1)|
Mayores de 18 afios 1 Consumo de bifosfonatos 0
Rehabiltacién implantosoportada atornilada [0 Patologia sistémica que provoque alteracion situacion inmunologica [0
Implantes en dos fases 1 Antibioterapia sistémica en los 6 meses previos 0
Impantes bone level ol Tratamiento de radioterapia [
Evaluacion CLINICA 2 SEMANAS
PLACA IP_media1
BOP/ o IP_interprox1
REC 8 IP_libres1
PPD PS_media1
7 16 15 14 13 12 11 21 22 23 24 25 26 27 _|PS_interproxT
PPD PS_libres1
REC = REC_mediat
BOP| e REC_interprox1
PLACA REC_libres1
SS_medial
PLACA ofjofo SS_interprox1
BOP| = 0/0]0 |ss_libres1
REC @ ofofo0
PPD 344
47 46 45 44 43 42 41 31 32 33 34 35 36 37
PPD 4133
REC @ ofofo0
BoP| 8 0[0]o0
PLACA 000

[ [

|

[ [

|

EVALUACI POST-TRATAMIENTO AL MES

Evaluacion CLINICA 4 SEMANAS

PLACA
BoP| @
REC| 8 IP_media2
PPD I . IP_interprox2
17 16 15 14 13 12 11 21 22 23 24 25 26 27 IP_libres2
PPD PS_media2
REC = PS_interprox2
BOP @ PS_libres2
PLACA |REC_media2
REC_interprox2
PLACA 000 REC_libres2
BOP = 0[{0f0 SS_media2
REC ° ofofo SS_interprox2
PPD 4133 SS_libres2
47 46 45 44 43 42 41 31 32 33 34 35 36 37
PPD 4]4]4
REC @ 0/0]0
BoP| 8 0[o0]o0
PLACA 0(0(0
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EFECTO CLINICO Y SOCIODEMOGRAFICO DE LOS PILARES DE CICATRIZACION DE POLIETER-ETER-CETONA (BioHPP), EN REHABILITACIONES
IMPLANTOSOPORTADAS. ESTUDIO TRANSVERSAL ANALITICO

EVALUACION INICL,

Examinador (Natalial, Francesco2) | 1] [Fecha1®Visita | 19-04.22 | Codigo del paciente | 2 | Grupo de estudio (Control 1/ Test 2) | 1]
["Consentimiento UEV (No0/Si1) | 1] [c i IP(Noo/Si1) | 1]
| Datos del paciente Datos Sociodemograficos
Nombre Estado civil
Apellidos (Iniciales) DC (soltero0, casado1, viudo2, separado3, pareja4, otro5) 1
Sexo (Hombre0, Mujer1) 0 Nivel de Estudios
Fecha de nacimiento 06/10/56 (primaria0, secundaria1, formacion i 3
Fumador (No 1/ Si 2 / Exfumador 3) 1 Ocupacion
Desde (cuenta ajena0, propiat, estudiante2, ama de casa3, jubiladod, parados, otra6) 3
Ei émicas (No 0/Si 1) 0 Posicién Implante
Descripcié 12_premolar_superiorl, 2°_p ior2, 18molar_superior3, 22molar_siperior4, 1| 1
Medicacion (No 0/ Si 1) 0 Marca d lante
Descripcion 3i1, sweden y martina 1
Alergias (No 0 /Si1) 0
o |
CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION
CRITERIOS DE INCLUSION (No0/Si1) CRITERIOS DE EXCLUSION (No0/Si1)|
Mayores de 18 afios Consumo de bifosfonatos 0
Rehabiltacion implantosoportada atornilada [ 0] Patologia sistémica que provoque alteracion situacion inmunologica [0
Implantes en dos fases Antibioterapia sistémica en los 6 meses previos [0
Impantes bone level [ o] Tratamiento de radioterapia [ o]
EVALUACION 2 SEMANAS
PLACA ojofo IP_media1
BOP @ 0|00 IP_interprox1
REC 8 o[ofo0 IP_libres1
PPD 413]3 PS_media1
17 16 15 14 13 12 1" 21 22 23 24 25 26 27 PS_interprox1
PPD 41413 PS_libres1
REC = ofofo REC_mediat
BOP| @ ojofo REC_interprox1
PLACA 0fofo REC_libres1
SS_medial
PLACA SS_interprox1
BOP| T |SS_librest |
REC @
PPD
47 46 45 44 43 42 41 31 32 33 34 35 36 37
PPD
REC o
BOP 8
PLACA|

| —— s

[ I |

EVALUACION POST-TRATAMIENTO AL MES

| Evaluacién CLINICA 4 SEMANAS | ]
PLACA| 1]1]0
BOP| ¥ 0f0]0
REC| 8 0[0]0 P_media2
PPD 443 P_interprox2
7 16 15 14 13 12 11 21 22 23 24 25 26 |27 P_libres2
PPD 3[4]4 S_media2
REC| ¢ 0[0]0 PS_interprox2
BoP| @& 0[o0]o0 PS_libres2
PLACA| 1]0]0 REC_media2
REC_interprox2
PLACA| REC_libres2
BOP| T SS_media2
REC| ¢ SS_i
PPD SS_libres2
a7 6 45 a1 43 42 41 31 32 33 34 35 36 |37
PPD
REC| @
BOP 8
PLACA
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EFECTO CLINICO Y SOCIODEMOGRAFICO DE LOS PILARES DE CICATRIZACION DE POLIETER-ETER-CETONA (BioHPP), EN REHABILITACIONES
IMPLANTOSOPORTADAS. ESTUDIO TRANSVERSAL ANALITICO

EVALUACION INICL,

Examinador (Natalial, Francesco2) | | [Fecha1®Visita | 19/04/22 | Codigo del paciente | 6 | Grupo de estudio (Control 1/ Test2) | 2|

["Consentimiento UEV (No0/si1) [ 1 | [c i IP(Noo/Si1) | 1 ]
| Datos del paciente Datos Sociodemograficos

Nombre Estado civil

Apellidos (Iniciales) JC (soltero0, casado1, viudo2, separado3, pareja4, otro5) 1
Sexo (Hombre0, Mujer1) 0 Nivel de Estudios

Fecha de nacil 13/05/80 ia0, secundaria1, formacion i 3
Fumador (No 1/ Si 2 / Exfumador 3) 1 Ocupacion

Desde (cuenta ajena0, propiat, estudiante2, ama de casa3, jubiladod, parado5, otra6) 0
E émicas (No 0/Si 1) 1 Posicién Implante

Descripcié diabetes 12_premolar_superiorl, 2°_p ior2, 18molar_superior3, 22molar_siperior4, 1| 1
Medicacion (No 0/ Si 1) 1 Marca d lante

Descripcion Insulina 3i1, sweden y martina 1
Alergias (No 0/Si1) 0 ‘

CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION
CRITERIOS DE INCLUSION (No0/Si1) CRITERIOS DE EXCLUSION (No 0/8i1)
Mayores de 18 afios Consumo de bifosfonatos o]
Rehabiltacion implantosoportada atornilada [ o Patologfa sistémica que provoque alteracion situacién inmunolégica [0
Implantes en dos fases Antibioterapia sistémica en los 6 meses previos 0
Impantes bone level [ 0] Tratamiento de radioterapia [ o]
0
[ o]
Evaluacién 2 SEMANAS
PLACA 0[0]0 IP_media1
BOP @ 0|00 IP_interprox1
REC 8 o[ofo0 IP_libres1
PPD 3[3[4 PS_medial
17 16 15 14 13 12 1" 21 22 23 24 25 26 27 PS_interprox1
PPD 3[4]3 PS_libres1
REC| ¢ 0[0]0 REC_mediat
BOP @ ojofo REC_interprox1
PLACA| 0[0]0 REC_libres1
SS_medial
PLACA|
BOP| = |ss_librest
REC| ©
PPD
47 16 45 a3 43 42 a1 31 32 33 34 35 36 37
PPD
REC| @
BoP| 8
PLACA|

[ | |

[ [ |

EVALUACION POST-TRATAMIENTO AL MES

| Evaluacién CLINICA 4 SEMANAS [ ]

PLACA 0[0]0
BOP| © 0[0]0
REC| 8 0[0]0 IP_media2
PPD 3|3][3 IP_interprox2

17 16 15 14 13 12 11 21 22 23 24 25 | 26 |27 1P_libres2

PPD 4]3[3 PS_media2
REC = 0/0[0 PS_interprox2
BoP| @ 0f0]o0 PS_libres2

PLACA| 0[0][0 REC_media2

REC_interprox2

PLACA REC_libres2
BOP| o SS_media2
REC| ¢ SS_interprox2
PPD SS_libres2

47 46 45 a4 43 12 1 31 32 33 34 35 36 |37

PPD
REC| @
BoP| 8

PLACA|

Evaluacion Inmunolégica 4-6 SEMANAS
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EFECTO CLINICO Y SOCIODEMOGRAFICO DE LOS PILARES DE CICATRIZACION DE POLIETER-ETER-CETONA (BioHPP), EN REHABILITACIONES
IMPLANTOSOPORTADAS. ESTUDIO TRANSVERSAL ANALITICO

EVALUACION INICL,

Examinador (Natalial, Francesco2) | 1] [Fecha1®Visita | 26/04/22 | Codigo del paciente | 2 | Grupo de estudio (Control 1/ Test 2) | 2|

["Consentimiento UEV (No0/Si1) | 1] [c i IP(Noo/Si1) | 1]
| Datos del paciente Datos Sociodemograficos

Nombre Estado civil

Apellidos (Iniciales) JM (soltero0, casado1, viudo2, separado3, pareja4, otro5) 1
Sexo (Hombre0, Mujer1) 0 Nivel de Estudios

Fecha de nacimiento 04/03/74 (primaria0, secundaria1, formacion i 3
Fumador (No 1/ Si 2 / Exfumador 3) 1 Ocupacion

Desde (cuenta ajena0, propiat, estudiante2, ama de casa3, jubiladod, parado5, otra6) 1
E émicas (No 0/Si 1) 0 Posicién Implante

Descripcié 12_premolar_superiorl, 2°_p ior2, 12molar_superior3, 22molar_siperiord, 1| 4|
Medicacion (No 0/ Si 1) 0 Marca d lante

Descripcion 3i1, sweden y martina 1
Alergias (No 0/Si1) 0 ‘

CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION
CRITERIOS DE INCLUSION (No0/Si1) CRITERIOS DE EXCLUSION (No 0/Si1)
Mayores de 18 afios Consumo de bifosfonatos [0]
Rehabiltacion implantosoportada atornilada [ o Patologfa sistémica que provoque alteracion situacién inmunolégica [0
Implantes en dos fases Antibioterapia sistémica en los 6 meses previos 0
Impantes bone level [ 0] Tratamiento de radioterapia [ o]
Evaluacién Clinica 2 SEMANAS
PLACA 0]0]0 IP_media1
BOP 3 ofofo IP_interprox1
REC 8 0[0]0 IP_libres1
PPD 4[3[3 PS_medial
17 16 15 14 13 12 1" 21 22 23 24 25 26 27 PS_interprox1
PPD 4144 PS_libres1
REC| ¢ 0[0]0 REC_mediat
BOP @ ofofo REC_interprox1
PLACA| 0[0]0 REC_libres1
SS_medial
PLACA SS_interprox1
BOP| T |SS_librest |
REC| ©
PPD
47 46 45 44 43 42 41 31 32 33 34 35 36 37
PPD
REC| @
BoP| 8
PLACA|

| —— s

[ I |

EVALUACION POST-TRATAMIENTO AL MES

| Evaluacién CLINICA 4 SEMANAS | ]
PLACA| 0[1]0
BOP| ¥ 0[0]0
REC| 8 0[0]0 P_media2
PPD 4]4]3 P_interprox2
7 16 15 14 13 12 11 21 22 23 24 25 26 |27 P_libres2
PPD 4]4]3 S_media2
REC| ¢ 0[o0]0 PS_interprox2
BoP| @ 0[0]0 PS_libres2
PLACA| 0[1]0 REC_media2
REC_interprox2
PLACA| REC_libres2
BOP| T SS_media2
REC| ¢ SS_i
PPD SS_libres2
a7 6 45 a1 43 42 41 31 32 33 34 35 36 |37
PPD
REC| @
BOP| 8
PLACA
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EFECTO CLINICO Y SOCIODEMOGRAFICO DE LOS PILARES DE CICATRIZACION DE POLIETER-ETER-CETONA (BioHPP), EN REHABILITACIONES

IMPLANTOSOPORTADAS. ESTUDIO TRANSVERSAL ANALITICO

EVALUACION INICL,

Examinador (Natalial, Francesco2) | 1] [Fecha1®Visita | 19/04/22 | Codigo del paciente | 8 | Grupo de estudio (Control 1/ Test2) | 2|

["Consentimiento UEV (No0/si1) [ 1 | [c IP(Noo/Si1) | 1 ]
| Datos del paciente Datos Sociodemograficos

Nombre Estado civil

Apellidos (Iniciales) AG (soltero0, casado1, viudo2, separado3, pareja4, otro5) 0

Sexo (Hombre0, Mujer1) 0 Nivel de Estudios

Fecha de nacimiento 25/02/76 (primaria0, secundaria1, formacion [
Fumador (No 1/ Si 2 / Exfumador 3) 1 Ocupacion

Desde (cuenta ajena0, propiat, estudiante2, ama de casa3, jubiladod, parado5, otra6) 3

E (No 0/Si1) 1 Posicién Implante

D diabetes 12_premolar_superiorl, 2°_p 1°molar_superior3, 22molar_siperior4, 1| 1
Medicacion (No 0/ Si 1) 1 ca d lante

Descripcion Insulina 3i1, sweden y martina 1
Alergias (No 0/Si1) ‘

CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION
CRITERIOS DE INCLUSION (No0/Si1) CRITERIOS DE EXCLUSION (No O/

Mayores de 18 afios

Rehabiltacion implantosoportada atornilada
Implantes en dos fases

Impantes bone level

Consumo de bifosfonatos

9]
L 9]

Antibioterapia sistémica en los 6 meses previos
Tratamiento de radioterapia

Patologfa sistémica que provoque alteracion situacién inmunolégica

N

Evaluacién 2 semanas

PLACA 0[0]0 IP_media1
BOP @ 0|00 IP_interprox1
REC 8 o[ofo0 IP_libres1
PPD 5(3[4 PS_medial

17 16 15 14 13 12 1 21 22 23 24 25 26 27 __|PS_interprox1
PPD 4[3]4 PS_libres1
REC| ¢ 0[0]0 REC_mediat
BOP @ ojofo REC_interprox1
PLACA| 0[0]0 REC_libres1
SS_mediat

PLACA SS_interprox1
BOP| [= |ss_libres1 |
REC| ©
PPD

47 46 45 a4 43 42 41 31 32 33 34 35 36 37
PPD
REC| 2
BoP| 8
PLACA|

[ [ !
[ | |
[ I |

s

EVALUACION POST-TRATAMIENTO AL MES

| Evaluacién CLINICA 4 SEMANAS | ]
PLACA| 0J0]0
BOP| ¥ 0f0]0
REC| 8 0[0]0 P_media2
PPD 443 P_interprox2
7 16 15 14 13 12 11 21 22 23 24 25 26 |27 P_libres2
PPD 3[4]3 S_media2
REC| ¢ 0[0]0 PS_interprox2
BoP| @& 0[o0]o0 PS_libres2
PLACA| 0[0]0 REC_media2
REC_interprox2
PLACA| REC_libres2
BOP| T SS_media2
REC| ¢ SS_i
PPD SS_libres2
a7 6 45 a1 43 42 41 31 32 33 34 35 36 |37
PPD
REC| @
BOP 8
PLACA
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EFECTO CLINICO Y SOCIODEMOGRAFICO DE LOS PILARES DE CICATRIZACION DE POLIETER-ETER-CETONA (BioHPP), EN REHABILITACIONES

IMPLANTOSOPORTADAS. ESTUDIO TRANSVERSAL ANALITICO

EVALUACION INICL,

Examinador (Natalial, Francesco2) | 1] [Fecha1®Visita | 26/04/22 | Codigo del paciente | 2 | Grupo de estudio (Control 1/ Test 2) | 2|
["Consentimiento UEV (No0/Si1) | 1] [c IP(Noo/Si1) | 1]
| Datos del paciente Datos Sociodemograficos
Nombre Estado civil
Apellidos (Iniciales) GS (soltero0, casado1, viudo2, separado3, pareja4, otro5) 1
Sexo (Hombre0, Mujer1) 0 Nivel de Estudios
Fecha de nacimiento 03/05/68 (primaria0, secundaria1, formacion 1
Fumador (No 1/ Si 2 / Exfumador 3) 1 Ocupacion
Desde (cuenta ajena0, propiat, estudiante2, ama de casa3, jubiladod, parados, otra6) 0
Ei émicas (No 0/Si 1) 1 Posicién Implante
D 12_premolar_superiorl, 2°_p 1°molar_superior3, 2°molar_siperior4, 1| 2
Medicacion (No 0/ Si 1) 1 ca d lante
Descripcion INSULINA 3i1, sweden y martina 1
Alergias (No 0/Si1) 0 ‘
CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION
CRITERIOS DE INCLUSION (No0/Si1) CRITERIOS DE EXCLUSION (No0/Si1)|
Mayores de 18 afios Consumo de bifosfonatos 0
Rehabiltacion implantosoportada atornilada [ 0] Patologia sistémica que provoque alteracion situacion inmunologica [0
Implantes en dos fases Antibioterapia sistémica en los 6 meses previos [0
Impantes bone level [ o] Tratamiento de radioterapia [ o]
Evaluacién CLINICA 2 SEMANAS
PLACA ojofo IP_media1
BOP| © 000 IP_interprox1
REC 8 ofofo IP_libres1
PPD 3[3[4 PS_media1
17 16 15 14 13 12 1" 21 22 23 24 25 26 27 PS_interprox1
PPD 344 PS_libres1
REC = ofofo REC_media1
BOP| @ ofofo REC_interprox1
PLACA 0fo0fo0 REC_libres1
SS_medial
PLACA ofofo0 SS_interprox1
BOP| T ofojo |SS_librest |
REC @ ofofo
PPD 3143
47 46 45 44 43 42 41 31 32 33 34 35 36 37
PPD
REC o
BOP 8
PLACA|

|

[ I

|

s

EVALUACION POST-TRATAMIENTO AL MES

| Evaluacién CLINICA 4 SEMANAS | ]
PLACA| 1J0]0
BOP| ¥ 0[0]0
REC| 8 0[0][0 P_media2
PPD 343 P_interprox2
7 16 15 14 13 12 11 21 22 23 24 25 26 |27 P_libres2
PPD 4]4]4 S_media2
REC| ¢ 0[0]o0 PS_interprox2
BoP| @& 0[o0]0 PS_libres2
PLACA| 0[1]0 REC_media2
REC_interprox2
PLACA| REC_libres2
BOP| T SS_media2
REC| ¢ SS_i
PPD SS_libres2
a7 6 45 a1 43 42 41 31 32 33 34 35 36 |37
PPD
REC| @
BOP 8
PLACA
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EFECTO CLINICO Y SOCIODEMOGRAFICO DE LOS PILARES DE CICATRIZACION DE POLIETER-ETER-CETONA (BioHPP), EN REHABILITACIONES
IMPLANTOSOPORTADAS. ESTUDIO TRANSVERSAL ANALITICO

EVALUACION INICL,

Examinador (Natalial, Francesco2) | 1] [Fecha1®Visita | 19/04/22 | Codigo del paciente | 10 | Grupo de estudio (Control 1/ Test2) | 2|
["Consentimiento UEV (No0/si1) [ 1 | [c i IP(Noo/Si1) | 1 ]
| Datos del paciente Datos Sociodemograficos
Nombre Estado civil
Apellidos (Iniciales) MJ (soltero0, casado1, viudo2, separado3, pareja4, otro5) 3
Sexo (Hombre0, Mujer1) 0 Nivel de Estudios
Fecha de nacimiento 18/04/62 (primaria0, secundaria1, formacion i 1
Fumador (No 1/ Si 2 / Exfumador 3) 1 Ocupacion
Desde (cuenta ajena0, propiat, estudiante2, ama de casa3, jubiladod, parados, otra6) 0
Ei émicas (No 0/Si 1) 0 Posicién Implante
Descripcié 12_premolar_superiorl, 2°_p ior2, 18molar_superior3, 22molar_siperior4, 1] 2
Medicacion (No 0/ Si 1) 0 Marca d lante
Descripcion 0 3i1, sweden y martina 1
Alergias (No 0 /Si1) 0
o |
CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION
CRITERIOS DE INCLUSION (No0/Si1) CRITERIOS DE EXCLUSION (No0/Si1)|
Mayores de 18 afios Consumo de bifosfonatos 0
Rehabiltacion implantosoportada atornilada [ 0] Patologia sistémica que provoque alteracion situacion inmunologica [0
Implantes en dos fases Antibioterapia sistémica en los 6 meses previos [0
Impantes bone level [ o] Tratamiento de radioterapia [ o]
0
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EVALUACION INICL,

Examinador (Natalial, Francesco2) | 1] [Fecha1®Visita | 19/04/22 | Codigo del paciente | 2 | Grupo de estudio (Control 1/ Test 2) | 2|

["Consentimiento UEV (No0/Si1) | 1] [c i IP(Noo/Si1) | 1]
| Datos del paciente Datos Sociodemograficos

Nombre Estado civil

Apellidos (Iniciales) MM (soltero0, casado1, viudo2, separado3, pareja4, otro5) 1
Sexo (Hombre0, Mujer1) 1 Nivel de Estudios

Fecha de nacimiento 03/05/80 (primaria0, secundaria1, formacion i 3
Fumador (No 1/ Si 2 / Exfumador 3) 1 Ocupacion

Desde (cuenta ajena0, propiat, estudiante2, ama de casa3, jubiladod, parado5, otra6) 0
E émicas (No 0/Si 1) 0 Posicién Implante

Descripcié 12_premolar_superiorl, 2°_p ior2, 18molar_superior3, 22molar_siperior4, 1] 7
Medicacion (No 0/ Si 1) 1 Marca d lante

Descripcion INSULINA 3i1, sweden y martina 1
Alergias (No 0/Si1) 0 ‘

CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION
CRITERIOS DE INCLUSION (No0/Si1) CRITERIOS DE EXCLUSION (No 0/Si1)
Mayores de 18 afios Consumo de bifosfonatos [0]
Rehabiltacion implantosoportada atornilada [ o Patologfa sistémica que provoque alteracion situacién inmunolégica [0
Implantes en dos fases Antibioterapia sistémica en los 6 meses previos 0
Impantes bone level [ 0] Tratamiento de radioterapia [ o]
Evaluacién 2 SEMANAS
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Examinador (Natalial, Francesco2) | 1] [Fecha1®Visita | 19/04/22 | Codigo del paciente | 12 | Grupo de estudio (Control 1/ Test2) | 2|
["Consentimiento UEV (No0/si1) [ 1 | [c i IP(Noo/Si1) | 1 ]
| Datos del paciente Datos Sociodemograficos
Nombre Estado civil
Apellidos (Iniciales) HB (soltero0, casado1, viudo2, separado3, pareja4, otro5) 0
Sexo (Hombre0, Mujer1) 0 Nivel de Estudios
Fecha de nacimiento 07/07/56 (primaria0, secundaria1, formacion i [
Fumador (No 1/ Si 2 / Exfumador 3) 1 Ocupacion
Desde (cuenta ajena0, propiat, estudiante2, ama de casa3, jubiladod, parados, otra6) 0
Ei émicas (No 0/Si 1) 0 Posicién Implante
Descripcié 12_premolar_superiorl, 2°_p ior2, 18molar_superior3, 22molar_siperior4, 1] 3
Medicacion (No 0/ Si 1) 0 Marca d lante
Descripcion 0 3i1, sweden y martina 1
Alergias (No 0 /Si1) 0
o |
CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION
CRITERIOS DE INCLUSION (No0/Si1) CRITERIOS DE EXCLUSION (No0/Si1)|
Mayores de 18 afios Consumo de bifosfonatos 0
Rehabiltacion implantosoportada atornilada [ 0] Patologia sistémica que provoque alteracion situacion inmunologica [0
Implantes en dos fases Antibioterapia sistémica en los 6 meses previos [0
Impantes bone level [ o] Tratamiento de radioterapia [ o]
0
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Evaluacién 2 SEMANAS
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["Consentimiento UEV (No0/Si1) | 1] [c i IP(Noo/Si1) | 1]
| Datos del paciente Datos Sociodemograficos
Nombre Estado civil
Apellidos (Iniciales) GM (soltero0, casado1, viudo2, separado3, pareja4, otro5) 1
Sexo (Hombre0, Mujer1) 1 Nivel de Estudios
Fecha de nacimiento 03/05/75 (primaria0, secundaria1, formacion i [
Fumador (No 1/ Si 2 / Exfumador 3) 1 Ocupacion
Desde (cuenta ajena0, propiat, estudiante2, ama de casa3, jubiladod, parados, otra6) 3
Ei émicas (No 0/Si 1) 0 Posicién Implante
Descripcié 12_premolar_superiorl, 2°_p ior2, 12molar_superior3, 22molar_siperiord, 1| 4|
Medicacion (No 0/ Si 1) 0 Marca d lante
Descripcion 3i1, sweden y martina 1
Alergias (No 0 /Si1) 0
o |
CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION
CRITERIOS DE INCLUSION (No0/Si1) CRITERIOS DE EXCLUSION (No0/Si1)|
Mayores de 18 afios Consumo de bifosfonatos 0
Rehabiltacion implantosoportada atornilada [ 0] Patologia sistémica que provoque alteracion situacion inmunologica [0
Implantes en dos fases Antibioterapia sistémica en los 6 meses previos [0
Impantes bone level [ o] Tratamiento de radioterapia [ o]
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Examinador (Natalial, Francesco2) | 1] [Fecha1®Visita | 19/04/22 | Codigo del paciente | 14 | Grupo de estudio (Control 1/ Test2) | 2|

["Consentimiento UEV (No0/si1) [ 1 | [c i IP(Noo/Si1) | 1 ]
| Datos del paciente Datos Sociodemograficos

Nombre Estado civil

Apellidos (Iniciales) AP (soltero0, casado1, viudo2, separado3, pareja4, otro5) 1
Sexo (Hombre0, Mujer1) 1 Nivel de Estudios

Fecha de nacimiento 02/03/67 (primaria0, secundaria1, formacion i 3
Fumador (No 1/ Si 2 / Exfumador 3) 1 Ocupacion

Desde (cuenta ajena0, propiat, estudiante2, ama de casa3, jubiladod, parado5, otra6) 0
E émicas (No 0/Si 1) 1 Posicién Implante

Descripcié 12_premolar_superiorl, 2°_p ior2, 18molar_superior3, 22molar_siperior4, 1| 1
Medicacion (No 0/ Si 1) 1 Marca d lante

Descripcion insulina 3i1, sweden y martina 1
Alergias (No 0/Si1) 0 ‘

CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION
CRITERIOS DE INCLUSION (No0/Si1) CRITERIOS DE EXCLUSION (No 0/Si1)
Mayores de 18 afios Consumo de bifosfonatos [0]
Rehabiltacion implantosoportada atornilada [ o Patologfa sistémica que provoque alteracion situacién inmunolégica [0
Implantes en dos fases Antibioterapia sistémica en los 6 meses previos 0
Impantes bone level [ 0] Tratamiento de radioterapia [ o]
0
[ o]
Evaluacién 2 SEMANAS
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Examinador (Natalial, Francesco2) | 1] [Fecha1®Visita | 19/04/22 | Codigo del paciente | 2 | Grupo de estudio (Control 1/ Test 2) | 2|
["Consentimiento UEV (No0/Si1) | 1] [c i IP(Noo/Si1) | 1]
| Datos del paciente Datos Sociodemograficos
Nombre Estado civil
Apellidos (Iniciales) RN (soltero0, casado1, viudo2, separado3, pareja4, otro5) 2
Sexo (Hombre0, Mujer1) 1 Nivel de Estudios
Fecha de nacimiento 20/07/67 (primaria0, secundaria1, formacion i [
Fumador (No 1/ Si 2 / Exfumador 3) 1 Ocupacion
Desde (cuenta ajena0, propiat, estudiante2, ama de casa3, jubiladod, parados, otra6) 3
Ei émicas (No 0/Si 1) 0 Posicién Implante
Descripcié 12_premolar_superiorl, 2°_p ior2, 18molar_superior3, 22molar_siperior4, 1] 3
Medicacion (No 0/ Si 1) 0 Marca d lante
Descripcion 3i1, sweden y martina 1
Alergias (No 0 /Si1) 0
o |
CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION
CRITERIOS DE INCLUSION (No0/Si1) CRITERIOS DE EXCLUSION (No0/Si1)|
Mayores de 18 afios Consumo de bifosfonatos 0
Rehabiltacion implantosoportada atornilada [ 0] Patologia sistémica que provoque alteracion situacion inmunologica [0
Implantes en dos fases Antibioterapia sistémica en los 6 meses previos [0
Impantes bone level [ o] Tratamiento de radioterapia [ o]
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["Consentimiento UEV (No0/si1) [ 1 | [c i IP(Noo/Si1) | 1 ]
| Datos del paciente Datos Sociodemograficos
Nombre Estado civil
Apellidos (Iniciales) DG (soltero0, casado1, viudo2, separado3, pareja4, otro5) 0
Sexo (Hombre0, Mujer1) 1 Nivel de Estudios
Fecha de nacil 01/02/71 ia0, secundaria1, formacion i [
Fumador (No 1/ Si 2 / Exfumador 3) 1 Ocupacion
Desde (cuenta ajena0, propiat, estudiante2, ama de casa3, jubiladod, parados, otra6) 3
Ei émicas (No 0/Si 1) 0 Posicién Implante
Descripcié 12_premolar_superiorl, 2°_p ior2, 18molar_superior3, 22molar_siperior4, 1] 2
Medicacion (No 0/ Si 1) 0 Marca d lante
Descripcion 3i1, sweden y martina 1
Alergias (No 0/Si1) 0 ‘
CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION
CRITERIOS DE INCLUSION (No0/Si1) CRITERIOS DE EXCLUSION (No 0/8i1)
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Impantes bone level [ 0] Tratamiento de radioterapia [ o]
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RESUMEN

BACKGROUND : El objetivo del siguiente estudio fue lo de evaluar la asociacion directa
entre la placa dental y la profundidad de sondaje en los implantes con tapones de
cicatrizacion de BIOHPP, en comparacion con tapones de cicatrizacion de Titanio.
MATERIALES Y METODOS : Tras la recogida de datos en base a nuestra variable de
respuesta, indice de placa, profundidad de sondaje y variables categoricas
sociodemograficas queremos demostrar que nuestra variable exposicion, grupo test,
obtiene mejor resultados clinicos en base a sus variables sociodemograficas, con respecto
a los pilares de Titanio, grupo control. Se ha realizado un estudio analitico transversal con
un tamafio muestral de 16 pacientes, 8 grupo control (con pilares de cicatrizacion EP®
estandar de titanio de 3mm de altura de la casa comercial Zimmer Biomet© (Biomet 3i
Dental Ibérica SL, Cornella de Llobregat, Barcelona, Espafa) y 8 grupo test (Pilar de
cicatrizacion BioHPP 3mm en altura, de poliéter-éter-cetona reforzado con Zircona, de
Bredent (Bredent GmbH & Co. KG, Senden, Alemania).

RESULTADOS: Los resultados obtenidos tras 1 mes da la insercién de los pilares de
cicatrizacion fueron valores de la media del indice de placa y de profundidad de sondaje
mayores en el grupo control (pilar de cicatrizacion de Titanio ) con respecto al grupo test
( pilar de cicatrizacion de Biohpp).

CONCLUSION: El empleo de los tapones de cicatrizaciéon de bioHpp (grupo test),
aporta beneficios clinicos periimplantarios en cuanto a menor profundidad de sondaje y
menor indice de placa, con respecto a los tapones de cicatrizacion de Titanio (grupo

control).
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INTRODUCCION

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) reconoce a la calidad de vida relacionada a
la salud bucal (CVRSB) como una parte integral de la salud general y el bienestar. La
CVRSB es un constructo multidimensional que incluye una evaluacion subjetiva de la
salud bucal de la persona, el bienestar funcional, el bienestar emocional, las expectativas
y la satisfaccion con la atencion y el sentido de si mismo .

En los pacientes esta relacion se encuentra influenciada por diversos factores que
comprometen la funcion, el bienestar y calidad de vida. Por ello, la salud bucal debe ser
evaluada multidimensionalmente para orientar adecuadamente las politicas publicas de
promocion y atencion de la salud. ['!]

Durante los ultimos afios la rama de la implantoprotesis ha tenido un gran desarrollo con
respecto a sus técnicas, procedimientos y sobre todo con respecto a los materiales
utilizados.

Se puede evidenciar como uno de los retos principales de la odontologia moderna sea lo
de mejorar constantemente los principios, propiedades biomecanicas y biocompatibles de
los materiales utilizados en tratamientos de implantoprotesis 2! .

Hay diferentes materiales estudiados a nivel cientifico y clinico utilizados para la
realizacion de los diferentes aditamentos de los implantes dentales, y con respecto a eso
se distinguen sobre todo los metales, que aun tienen el mayor empleo debido a largos
estudios clinicos a los cuales han sido sometidos , la ceramica y diferentes tipos de

polimeros B,



En estos ultimos afos se esta incrementando la necesidad de materiales libres de metales
y con menor capacidad de adherencia bacteriana, entre los cuales destacan los polimeros
(41, Entre los polimeros encontramos un material novedoso que esta siendo objecto de
diferentes estudios : biohpp . es decir un polimero a base de Polietertercetona (PEEK)
reforzada con 20 % de rellenos ceramicos ! .

Entre las caracteristicas de este material destacan una excelente biocompatibilidad , su
buen comportamiento mecénico , resistencia a altas temperaturas y su estabilidad quimica
. Una de las caracterizas principales de este nuevo material , que tambien se puede
considerar una de sus mayores ventajas , es la de tener un modulo de elasticidad de 4 GPa
, teniendo por esto un comportamiento elastico que se puede comparar al comportamiento
del hueso y de consecuencia llevaria a una reduccion de tensiones sobre el periodonto y
una excelente biocompatibilidad con los tejidos blandos . Ademas de su modulo elastico
este material tiene la ventaja de prevenir reacciones alérgicas , tener buena resistencia a
la abrasion, buena capacidad de pulido y baja retencion de placa 61,

De todo ello se puede afirmar que este nuevo material ( BIOHPP ) sea una posible
alternativa a metales y ceramica para su utilizo en caso de aditamentos para implantes ,
protesis fijas, removibles, definitivas y temporales [ .

Sin embargo todos los estudios hechos hasta hoy tienen un corto seguimiento y por esto
se necesita ampliar los estudios sobre este material en sus diferentes empleos . Debido a
esta consideracion este estudio transversal analitico quiere ampliar el conocimiento de
este material enfocandose en el efecto clinico y sociodemografico de los pilares de
cicatrizacion de BIOHPP , en rehabilitaciones implantosoportadas . Mas precisamente el
objetivo del estudio fue de evaluar la asociacion directa entre la placa dental y la
profundidad de sondaje en los implantes con tapones de cicatrizacion de BIOHPP, en

comparacion con tapones de cicatrizacion de Titanio.



MATERIALES Y METODOS

El presente estudio , ensayo transversal analitico prospectivo de 4 semanas de duracién ,
viene precedido y hace referencia al de un ensayo clinico actualmente en desarrollo, del
grupo de Investigacion de la Universidad Europea de Valencia y que fue aprobado por
la comité ético del Hospital Clinico San Carlos de la comunidad de Madrid y el comité
ético de la Universidad Europea de Madrid. El estudio se realiza en la clinica universitaria
odontolégica ( CUO ) de la Universidad Europea de Valencia (UEV ).

Tras un seleccion con criterios de inclusion y exclusion los pacientes seleccionados se
han dividido en 2 grupos segun el aditamento protésico que se determina de forma
aleatoria en el momento de la segunda cirugia. El total de la muestra fue de 16 pacientes
, 8 grupo control y 8 grupo test . Una vez seleccionados los pacientes, se entrego6 el
consentimiento informado a cada uno de ellos para poder participar de manera voluntaria
al estudio .

Diferenciamos entonces :

- Grupo Control ( GC ) : Pilar de cicatrizacion estandar de titanio de 3mm de altura de
la casa comercial Zimmer BiometO (Biomet 3i Dental Ibérica SL, Cornella de Llobregat,
Barcelona, Espaia).

- Grupo Test ( GT ) : Pilar de cicatrizaciéon BioHPP de poliéter-éter-cetona de Bredent
(Bredent GmbH & Co. KG, Senden, Alemania).

Las variables tomadas en cuenta para realizar sucesivamente el analisis estadistico de los
resultados fueron para este estudio el indice de placa y la profundidad de sondaje segin
las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes.
El objetivo fue lo de al final poder evaluar estadisticamente el valor de estas dos 2
variables segun los 2 grupos (control y test) y segun las caracteristicas sociodemograficas

(estado social , ocupacion , nivel de estudio) .



Los pacientes de ambos grupos fueron sometidos a tratamiento implantologico y a

continuacion fueron atendidos a las siguientes visitas:

Visita Basal: Una vez transcurridos 3 meses de la osteointegracion, se llevara a cabo una
segunda cirugia para la exposicion de la conexion implantaria. En el momento de colocar
el aditamento protésico de cicatrizacion se llevara a cabo una asignacion tras secuencia

de aleatorizacion mediante sobres blancos opacos.

Visita de reevaluacion a las 2 semanas: Revision y control de los pacientes sometidos al

estudio .

Visita de reevaluacion a las 4 semanas: Transcurridas 4 semanas_se valorara el estado

periimplantario completo en la clinica de postgrado de Implantologia Oral Avanzada de
la Facultad de Ciencias de la Salud de la UEV con toma de registro de los parametros
clinicos y socioecondmicos manteniendo en todo momento el protocolo de actuacion

establecido en la visita basal.

Al final se realizo el andlisis estadistico de los datos empleando el programa de calculo
IBM® SPSS® Statistics version 21.00 .  Se han registrado los datos en el CRF de cada
paciente , y se ha realizado un anélisis estadistico descriptivo de todas las variables
analizadas para ambos grupos de estudio. Tras la obtencion de resultados y valorar la
magnitud en la asociacion entre las variables, observamos que no se cumplen los criterios
de homogeneidad, con lo que aplicaremos test no paramétricos para la obtencion de las

medias intergrupo y de consencuencia para poder analizar los resultados obtenidos .



RESULTADOS

De las tablas obtenidas mediante el andlisis estadistico se obtuvieron los siguientes
resultados : 1) valores mayores de indice de placa y profundidad de sondaje en el grupo
control con respecto al grupo test , 2 ) valores mayores de indice de placa y profundidad
de sondaje en pacientes con niveles de estudios primarios con respecto a pacientes con
niveles de estudios superiores , 3) no diferencias significativas de valores de placa y
profundidad de sondaje entre las variables sociodemogréficas de ocupacion y estado

social en las muestras .

DISCUSION

De los resultados obtenidos, con las tablas T7 y T8 se ha podido apreciar como se han
obtenido valores mayores de la media del indice de placa y de profundidad de sondaje
tras un mes de la insercion del pilare de cicatrizacion en los pacientes del grupo control (
con pilar de Titanio ) con respecto a los pacientes del grupo test ( con pilar de biohpp ) .
Demostrando asi el biohpp ser una posible alterniva a los materiales utilizados hasta hoy
para aditamentos para implantes.

De las otras tablas se ha podido apreciar como se haya obtenido un valor mayor de la
media de indice de placa y profundidad de sondaje en pacientes con bajos niveles de
estudio (estudios primarios) con respecto a pacientes con niveles de estudio superiores.
Las otras variables sociodemograficas evaluadas como el sexo, la ocupacion y el estado
civil no demostraron tener asociacion significativa con mayores o menores indices de
placa y profundidad de sondaje. Otros estudio también ponen en evidencia como factores
sociodemograficos correspondientes a bajos niveles de estudio puedan influir de manera
significativa en la higiene oral de los pacientes y en sus formas de cuidado, llevando asi

los pacientes a tener un mayor indice de placa como también una mayor profundidad de



sondaje con respecto a los pacientes con niveles de estudios superiores. Roberts, M.
inform6 un aumento de enfermedades bucodentales relacionadas con las caracteristicas

sociodemograficas de las personas [87 .

CONCLUSION

El empleo de los tapones de cicatrizacion de bioHpp (grupo test), aporta beneficios
clinicos periimplantarios en cuanto a menor profundidad de sondaje y menor indice de
placa, con respecto a los tapones de cicatrizacion de Titanio (grupo control). No existe
diferencias estadisticamente significativas a nivel asociacion entre las variables
sociodemograficas (ocupacion y estado civil) y las variables clinicas, (indice de placa y
profundidad de sondaje), con respecto a grupo test (BioHPP) y grupo control (Titanio).
Se han podido observar diferencias estadisticamente significativas en cuanto a la variable
sociodemogréafica, nivel de estudio, tanto en grupo test (BioHPP), como grupo control
(Titanio), en pacientes con niveles de estudios primarios, con respecto a las variables,

clinicas indice de placa y profundidad de sondaje.
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ANEXOS

T7.- PLACA MEDIA BUCAL Y LINGUAL segun
GRUPO

GRUPO
Total control
N 16 8
Media 19 ,38
Desviacion tipica 27 ,28
PLET2 Minimo ,00 ,00
Maximo 67 67
Percentil 25 ,00 A7
Mediana ,00 ,33
Percentil 75 ,33 67
N 16 8
Media A3 ,25
Desviacion tipica 21 24
PLLT2 Minimo ,00 ,00
Méaximo 67 67
Percentil 25 ,00 ,00
Mediana ,00 ,33
Percentil 75 33 ,33

test

T9.- PLACA MEDIA BUCAL Y LINGUAL segin SEXO

SEXO
Total hombre
N 16 9
Media 19 15
Desviacion tipica 27 24
PLET2 Minimo ,00 ,00
Maximo 67 67
Percentil 25 ,00 ,00
Mediana ,00 ,00
Percentil 75 33 33
N 16 9
Media 13 A
Desviacion tipica ,21 A7
PLLT2 Minimo ,00 ,00
Maximo 67 33
Percentil 25 ,00 ,00
Mediana ,00 ,00
Percentil 75 ,33 ,33

mujer

T8 PPD MEDIA BUCAL Y LINGUAL segin GRUPO

PPDBT2

PPDLT2

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Maximo
Percentil 25
Mediana
Percentil 75

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Maximo
Percentil 25
Mediana
Percentil 75

Total

T10.- PPD MEDIA BUCAL Y LIN

PPDBT2

PPDLT2

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Méximo
Percentil 25
Mediana
Percentil 75

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Méximo

Percentil 25
Mediana
Percentil 75

Total

3,54

3,00
4,67
3,00
3,50
3,67

3,63

,36
3,00
4,33
3,33
3,67
4,00

GRUPO
control test
8 8
3,63 3,46
,55 ,56
3,00 3,00
4,67 4,67
317 3,00
3,67 3,33
3,83 3,67
8 8
3,71 3,54
,33 ,40
3,33 3,00
4,33 4,00
3,50 3,33
3,67 3,33
3,83 4,00
AL segun SEX
SEXO
hombre mujer
9 7
3,48 3,62
,53 ,59
3,00 3,00
4,67 4,67
3,00 3,00
3,33 3,67
3,67 4,00
9 7
3,52 3,76
,34 37
3,00 3,33
4,00 4,33
3,33 3,33
3,33 3,67
3,67 4,00
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T11.- PLACA MEDIA BUCAL Y LINGUAL segun
MEDICACION

PLBT2

PLLT2

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Méaximo

Percentil 25
Mediana
Percentil 75

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Méximo

Percentil 25
Mediana
Percentil 75

Total

MEDICA

no

CION

si

T14. PPD MEDIA BUCAL Y LINGUAL segin ESTADO CIVIL

ESTADOCIVIL

PPDBT2

PPDLT2

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Maximo
Percentil 25
Mediana
Percentil 75

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Maximo
Percentil 25
Mediana
Percentil 75

soltero

4
358
79
3,00
461
3,00
33

casad

0

viudo

2

38

24

367

4,00

367

38

400

separado

33

33
33
33
33
33

3,00

3,00
3,00
3,00
3,00
3,00

T12.- PPD MEDIA BUCAL Y LINGUAL segin
MEDICACION

PPDBT2

PPDLT2

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Maximo

Percentil 25
Mediana
Percentil 75

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Maximo

Percentil 25
Mediana
Percentil 75

Total

16
3,54

3,00
4,67
3,00
3,50
3,67

16
3,63

,36
3,00
4,33
3,33
3,67
4,00

T13.- PLACA MEDIA BUCAL Y LINGUAL

PLBT2

PLLT2

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Maximo
Percentil 25
Mediana
Percentil 75

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Maximo
Percentil 25
Mediana
Percentil 75

Total

sottero

MEDICACION

no

in ESTAD!

ESTADOCNVIL

casado

IVIL

viudo

si

3,33
4,00
3,33
3,33
3,67

separado
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T16. PPD MEDIA BUCAL Y LINGUAL segin ESTUDIOS

ESTUDIOS

N

Media
Desviacion tipica
- Minimo

Maximo
Percentil 25
Mediana
Percentil 75

N

Media
Desviacion tipica
PPDLT2 Vino
Méximo
Percentil 25
Mediana

Percentil 75

N

Media
Desviacion tipica
PPDBT2 Winimo
Maximo
Percentil 25
Mediana
Percentil 75

N

Media
Desviacion tipica
PPDLT2 Winimo
Maximo
Percentil 25
Mediana
Percentil 75

Total

primaria

Total

secundaria

fomnacion
profesional
1
300

300
300
300
300
300

1
38

33
33
33
33
33

OCUPACION
cuenta ajena :l::::
9 1
337 3,67
54 .
3,00 3,67
4,67 3,67
3,00 3,67
333 3,67
333 3,67
9 1
3,56 3,67
37
3,00 3,67
4,00 3,67
333 367
333 3,67
4,00 3,67

licenciatural
diplomatura

ama de casa

333
433
333
3,67
4,00

T15. PLACA MEDIA BUCAL Y LINGUAL segiin ESTUDIOS

PLBT2

PLLT2

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Méximo
Percentil 25
Mediana
Percentil 75

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Maximo
Percentil 25
Mediana
Percentil 75

ESTUDIOS
Total primaria secundaria

16 6 2
19 2 A
2 34 24
00 00 00
67 67 3B
00 00 00
00 00 A
3 67 3B
16 6 2
K] A7 A
2 2 24
00 00 00
67 67 3B
00 00 00
00 00 A1
3 33 3B

formacion
profesional

licenciatural
diplomatura

T17.- PLACA MEDIA BUCAL Y LINGUAL segin OCUPACION

PLBT2

PLLT2

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Maximo

Percentil 25
Mediana
Percentil 75

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Maximo

Percentil 25
Mediana
Percentil 75

Total

OCUPACION

cuenta ajena cuen.ta

propia
9 1
07 33
15 .
,00 33
,33 33
,00 33
,00 33
,00 33
9 1
,04 ,33
ALl .
,00 ,33
,33 ,33
,00 33
,00 ,33
,00 33

ama de casa
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