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¢ Puede el diseino del estudio afectar al cambio del nivel
de hueso marginal?

Los objetivos de este boletin son resumir los resultados de un andlisis realizado internamente de los protocolos de
estudio preferidos de los tres fabricantes de implantes mas importantes e ilustrar la importancia que estos protocolos
tienen sobre el cambio medio registrado en el nivel de hueso marginal.

Aunque el cambio medio del nivel de hueso marginal es s6lo uno de los distintos criterios para evaluar el éxito del
implante dental, se puede ver sustancialmente influenciado por el disefio del estudio, tal y como se demuestra aqui.

Revision del estudio clinico

Nobel Biocare realizé una revision completa de la pagina web (Straumann y Astra Tech) y una busqueda adicional en
MedLine para Straumann® con el fin de recuperar los datos publicados sobre el disefio del estudio y el cambio medio
registrado en el nivel de hueso marginal.

= Los siguientes criterios de inclusidn constituyeron la base de la comparacion:

— 10 pacientes como minimo

— 1 afo de seguimiento como minimo

— El cambio medio del nivel de hueso marginal medido con radiografias
— Implantes de dos piezas

= De los mas de 200 estudios realizados, 102 estudios cumplieron con los criterios mencionados y se revisaron

rigurosamente:
Nobel Biocare Astra Tech

Numero de publicaciones 38 15 49

_Num_ero de pacientes 1519 665 1875
incluidos

Numero de implantes 4486 1398 5275
incluidos

Superficies TiUnite SLA/SLActive TiOblast/OsseoSpeed

Los resultados de la revision se han dividido en tres categorias: protocolo quirirgico, protocolo de carga y ajuste de los
valores de referencia radiograficos, junto con observaciones para cada grafico presentado.

Protocolo quirargico

Observaciones Protocolo quirtrgico

I Desconocido
B Unafase

Daos fases
B wixto

= Los estudios realizados por Nobel Biocare y
Straumann utilizan predominantemente un
protocolo quirdrgico de una fase.

= Los estudios realizados por Astra Tech utilizan
predominantemente un protocolo quirdrgico de
dos fases.

Nobel Biocare Straumann Astra Tech

! Se ha utilizado la linea de busqueda "Implantes dentales Straumann”
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Protocolo de carga

Observaciones

» Ladisparidad en los protocolos de carga® es
mucho mayor que la de protocolos quirurgicos:

— Los estudios de Nobel Biocare utilizan
principalmente carga inmediata - no mas
de 48 horas tras la insercién del implante

— Los estudios de Straumann utilizan
principalmente carga temprana - mas de
48 horas, pero no mas de 3 meses tras la
insercién del implante

— Los estudios de Astra Tech utilizan
principalmente carga diferida - mas de
3 meses tras la insercion del implante

Protocolo de carga
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Ajuste de los valores de referencia radiograficos

Observaciones

= Lainsercién del implante se utiliza en gran
medida como valor de referencia radiografico
en las publicaciones de TiUnite (barra roja)

= Straumann y Astra Tech utilizan con
frecuencia un tiempo posterior como valor
de referencia (a menudo el momento de
la colocacion de la protesis)

Ajuste de valores de referencia radiograficos

[l Desconocido

Il Insercién del implante
Después

80

60

40

20

Nobel Biocare Straumann Astra Tech

% Las definiciones de carga son modificaciones de un informe consensuado de 2004 (Cochran et al. 2004)

Nobel Biocare Holding AG, P.O. Box, CH-8058 Zurich, Suiza 214
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La revision del estudio clinico demuestra que los estudios clinicos que utilizan productos de Nobel Biocare,
Straumann y Astra Tech se realizan utilizando protocolos muy diferentes:

— Se aplica en gran medida un protocolo de una fase para las publicaciones de TiUnite y Straumann, mientras que
Astra Tech utiliza con mas frecuencia un protocolo de dos fases.

— Se aplica en gran medida un protocolo de carga inmediata en las publicaciones de TiUnite, mientras que Straumann
utiliza un protocolo de carga temprana y Astra Tech utiliza con mas frecuencia un protocolo de carga convencional.

— Lainsercién del implante se utilizé en gran medida como valor de referencia radiografico en las publicaciones de
TiUnite, mientras que Straumann y Astra Tech utilizaron con mas frecuencia la colocacion de la prétesis como
valor de referencia.

Nobel Biocare fomenta un protocolo muy exigente (funcién inmediata) respecto al uso de sus implantes. Este
protocolo maximiza la eficacia de la fase quirirgica del tratamiento y los beneficios del paciente mediante periodos
de tratamiento mas cortos.

Se ha observado que durante el periodo posterior a la insercion del implante (hasta 6 meses), se producen la
mayoria de cambios del nivel de hueso marginal (Pettersson et al. 2001; Engquist et al. 2004).

El ajuste de los valores de referencia radiograficos en diferentes momentos influye significativamente en el cambio
medio registrado del nivel de hueso marginal (Figura 1):

— Sélo incluyendo el periodo inicial desde la insercién del implante hasta la colocacion de la protesis definitiva,
se puede medir el cambio total del nivel de hueso marginal (Figura 1: A).
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Conclusiones

Nobel Biocare realiza estudios clinicos segun un estricto protocolo de estudio.
La mayoria de los cambios del nivel de hueso marginal se producen en el periodo posterior a la insercion del implante.

En mas del 90% de los estudios revisados, Nobel Biocare ajustd el valor de referencia radiografico a la insercion del
implante y por lo tanto registré el cambio total del nivel de hueso marginal (Figura 1: A).

Straumann y Astra Tech normalmente ajustan su valor de referencia radiografico transcurrido un tiempo de la
insercion del implante, con mayor frecuencia en el momento de la colocacion de la prétesis definitiva (Figura 1: B).

La medicién del cambio de hueso marginal solo tras la colocacion de la prétesis definitiva omite el periodo critico de
cambio del nivel de hueso marginal que sigue a la insercién del implante.

Debido a las diferencias en los protocolos de estudio, no es posible ningun tipo de comparacion directa del cambio
medio del nivel de hueso marginal.

— Una comparacioén correcta de pérdida dsea requeriria que el protocolo quirurgico, el protocolo de carga y el
ajuste de valores de referencia radiograficos fuesen los mismos en todos los estudios.
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