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Resumen

Introduccion: El disefio de la conexion implante-pilar tiene una atribucion significativa en la
capacidad de soporte y falla de los implantes. Una de las principales fallas es el aflojamiento del
tornillo, que puede llevar a la aparicion de problemas bioldgicos, tales como la filtracion de
bacterias a través de un espacio. Objetivo: El propoésito de la presente revision es analizar la
presencia de aflojamiento de tornillos de fijacion implante- pilar en implantes de conexion conica
interna y conexion hexagonal interna. Métodos: En la presente revision sistematica se incluy6 una
muestra de 21 articulos de las bases de datos PubMed, Dentistry Oral, Google Scholar, Scopus,
Springer Link, Web of Science, Embase, Science Direct y Biomed Central, que cumplieron con
los criterios de seleccion del estudio. Resultados: El aflojamiento del tornillo se present6 en el
9.5% del total de implantes, el 71.4% del aflojamiento se dio entre los 0 y 60 minutos, el torque
aplicado a cada uno de los tonillos oscila entre los 20 y 35 Ncm, existe un aflojamiento promedio
del 8,9% para implantes con conexién cénica y un 10% para la hexagonal. Entre las causas de
aflojamiento se destacan los habitos parafuncionales, voladizo y la posicion en el arco dental, la
forma de la cabeza del tornillo y el atrapamiento del tejido. Conclusiones: La presencia de
aflojamiento es multifactorial. El torque aplicado fue en promedio de 30 Ncm, la presencia de
aflojamiento fue mayor en la conexion conica, sin embargo, esto se puede deber al tamafio de la
muestra para cada conexion.

Palabras clave: aflojamiento, conexion conica interna, conexion hexagonal interna,

tornillo de fijacion, torque
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Abstract

Introduction: The design of the implant-abutment connection has a significant attribution to the
bearing capacity and failure of the implants. One of the main failures is the loosening of the, which
can lead to the appearance of biological problems, such as the infiltration of bacteria through a
space. Objective: The purpose of this review is to analyze the presence of implant-abutment
fixation screw loosening in implants with internal conical connection and internal hexagonal
connection. Methods: In the present systematic review, a sample of 21 articles from the PubMed,
Dentistry Oral, Google Scholar, Scopus, Springer Link, Web of Science, Embase, Science Direct
and Biomed Central databases was included, which met the criteria selection of the study. Results:
Screw loosening occurred in 9.5% of all implants, 71.4% of the loosening occurred between 0 and
60 minutes, the torque applied to each of the screws ranges between 20 and 35 Ncm, there is an
average loosening of 8.9% for implants with conical connection and 10% for hexagonal
connection. Causes of loosening include parafunctional habits, cantilever and arch position, screw
head shape, and tissue entrapment. Conclusions: The presence of loosening is multifactorial. The
applied torque was on average 30 Ncm, the presence of loosening was greater in the conical
connection, however, this may be due to the size of the sample for each connection.

Keywords: loosening, internal conical connection, internal hexagonal connection, set

screw, torque
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Introduccion

La odontologia actual tiene como objetivo restaurar en el paciente su funcionalidad,
armonia, estética y condiciones de salud oral normales, que se han perdido por ausencia de uno o
varios dientes (1). Durante los ultimos afios, la rehabilitacion con implantes dentales ha logrado
este objetivo independientemente de la atrofia, enfermedad o dafio del sistema estomatognético.
Esta alternativa brinda una alta tasa de éxito de alrededor del 90% ocasionando resultados
favorables y estables a largo plazo (2).

El éxito del tratamiento implantolégico, se fundamenta en la estabilidad del implante
ubicado en el interior del hueso, lo cual se consigue a través de la osteointegracion y el complejo
implante-protesis, este complejo puede tener conexion externa o interna tipo hexagonal, triangular,
octogonal y cénica, entre otras, diferencidndose una de otra por un acople superior (externa) o
inferior (interna) a la superficie coronal del implante (3).

La rehabilitaciébn sobre implantes ha mostrado resultados prometedores en la
osteointegracion; sin embargo, a menudo existen complicaciones mecanicas y bioldgicas. La
aparicion de una complicacion mecanica es el aflojamiento del tornillo de fijacion, que pueden
afectar el conjunto implante pilar ocasionando fracaso del tratamiento implantolégico (4).

El aflojamiento del tornillo de fijacion es una de las complicaciones mas comunes que
afectan la conexion implante- pilar y se produce debido a un par de torque inadecuado, efecto de
ajuste, flexion y fatiga excesivas, micro movimiento (5). La literatura ha reportado que la presencia
de aflojamiento de los tornillos se da en el 8% hasta el 45% de los casos (5). Como consecuencia
del aflojamiento se puede ocasionar complicaciones, como distensibilidad de la fractura, fisura
marginal, inflamacion periimplantaria, fuga de microorganismos, aflojamiento de la corona y

finalmente la pérdida del implante.
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Autores como Tsuge T, Hagiwara Y, Matsumura H, comentan en su estudio del 2008 que
no existe evidencia alguna de que las conexiones internas sean mejores a las externas (6). No
obstante, Ricciardi Coppedé et al, en el afio 2010, afirma que la conexion conica interna ofrece
mayor estabilidad mecénica y evita el aflojamiento debido al contacto profundo entre implante y
pilar (7). Del mismo modo, con relacién a la conexidn hexagonal interna, Narang en su estudio
titulado Biomechanics of implant abutment connection: A review, menciona que, ademas de
proporcionar una mayor resistencia para la conexién implante / pilar; el tornillo presenta un acople
a la pared interna larga que crea rigidez y unificacion, lo que permite resistir la presencia de micro
movimiento (8).

Por lo anteriormente mencionado, se realiza la presente investigacion que tiene como
objetivo analizar la presencia de aflojamiento de tornillos de fijacion en implantes de conexién
interna conica e implantes de conexion hexagonal interna y determinar las causas mas comunes

que llevan a esta complicacion mediante una revision sistematica de la literatura.
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1. Aflojamiento de tornillos de fijacion implante- pilar en implantes de conexion cénica

interna y conexion hexagonal interna: una revision sistematica

1.1 Planteamiento del problema

La implantologia se considera actualmente como una “técnica con base cientifica y con
grandes cimientos en la historia, que ha ido desarrollandose en la necesidad de restituir dientes
perdidos” (9).

Los sistemas de implantes de dos piezas, que constan de un implante y un pilar, se utilizan
ampliamente en la rehabilitacion oral. La ventaja es que permite el descargue del implante durante
las fases de cicatrizacion Gsea y tiene la ventaja de ajustar el &ngulo de la protesis en funcién del
pilar seleccionado, para colocarlo sobre el implante. Una desventaja asociada con esto son los
microespacios que sirven a lo largo de la interfaz entre el implante y el pilar cuando el pilar esta
asentado sobre el implante y esta conectado por un tornillo. En determinadas condiciones, estas
ranuras permiten que el conector gire y se realice un micromovimiento que puede provocar
reduccion de la precarga del tornillo, aflojamiento, flexion o rotura (10).

En un intento por reducir los microespacios y aumentar la estabilidad del pilar, se han
producido varios disefios de conexion. La primera fue una Ilamada externa. En este disefio, el
elemento de conexion se extiende sobre la porcion coronal del implante. Dado que el pilar se
asienta sobre el elemento de conexion externo, tiene un centro de rotacion elevado con respecto al
implante y el tornillo es el Unico elemento que sujeta el pilar. Las formas comunes de conexién
externa son hexagono, octagono Yy estriado, con el hexagono externo mas comdn. La ventaja de
este disefio es la disponibilidad de datos de observacion a largo plazo y la compatibilidad entre

diferentes sistemas de implantes. La desventaja de la conexion hexagonal externa es aflojamiento
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de tornillos frecuente, mas desajuste de rotacion, un resultado estético mas bajo y, a menudo, un
sellado microbiano insuficiente (10).

Las conexiones internas se caracterizan por una conexion inferior a la parte coronal del
implante. Las conexiones internas vienen en muchas formas diferentes, incluidas, hexagono,
octagono, estriado, tornillo conico, cilindro hexagonal, tri-canal y tubo de leva. Las conexiones
internas tienen varias ventajas sobre las conexiones hexagonales externas. La colocacion de la
conexion interna en el implante reduce el centro de rotacion y proporciona una mayor estabilidad
del pilar gracias a la resistencia a las cargas laterales. En general, las conexiones internas tienen
menos aflojamiento de tornillo, proporcionan una mejor estética y un mejor sellado microbiolégico
(10).

El tornillo es utilizado para conectar el implante y el pilar, asistido por una geometria
externa, interna o conica, se aprieta con un cierto torque segun las instrucciones del fabricante.

El desajuste de las superficies del implante y del pilar puede causar una tension rapida que
da como resultado el aflojamiento del tornillo y también la microfiltracion. Especialmente en
coronas unitarias, el aflojamiento de los tornillos sigue siendo la complicacion mas comun (11).

Algunos investigadores afirman en sus estudios que la movilidad del pilar afecta la
supervivencia de la rehabilitacion (12).

Se ha evidenciado que los implantes dentales fracasan despues de la carga funcional en
relacion con factores biomecanicos. Estudios han demostrado que el macro disefio del implante y
el tipo de conexion pueden afectar la transmision de fuerza al hueso peri-implantar. El disefio de
la conexion implante-pilar tiene una atribucion significativa en la capacidad de soporte y falla de

los implantes (13,14).
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Durante los movimientos masticatorios, el implante se somete a fuerza de compresién, que
actian de forma paralela al eje largo del implante, y a fuerzas de corte que actlas de forma
perpendicular al eje axial del implante. Este Gltimo tipo de fuerza es la que puede llevar al
aflojamiento de la conexion implante-pilar y por ende a la falla del tornillo de fijacién por
deformacion o rotura (15).

Aunque la etiologia del aflojamiento es multifactorial, la causa probable principal es un
torque inadecuado (16). El aflojamiento del tornillo puede llevar a la aparicién de problemas
bioldgicos, tales como la filtracion de bacterias a través de un espacio. Cuando se conecta el pilar
protésico al implante, se crea un microgap entre los componentes. En un estudio realizado por
Zipprich et al (17), encontraron que el tipo de conexion tiene influencias significativas en la
aparicion de dichos microgaps, llevando al fracaso del tratamiento con implantes dentales. Los
microorganismos pueden crecer en este microgap y establecer un reservorio bacteriano, lo que
provoca un area de tejido inflamado en la unién implante-pilar (15). Algunos autores anunciaron
niveles moderados y altos de ocho agentes patdgenos periodontales diferentes, incluidos
Aggregatibacter actinomycetemcomitans y Porphyromonas gingivalis, colonizando la interfase
implante-pilar (17).

En estudios se ha encontrado un indice elevado de aflojamiento de tornillos de conexion
hexagono externo de hasta 40%, segun lo informado por Jemt et al (18) y por Becker y Becker
(19). Por el contrario, Levine et al (20), evidenciaron una tasa de aflojamiento inferior (3.6% a
5.3%) con conexiones conicas implante-pilar, restaurando reemplazos de un solo diente con

coronas cementadas.
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Por tal motivo, surge la necesidad de realizar una revision sistemética para analizar la
presencia del aflojamiento del tornillo de fijacion en implantes de conexién conica interna en

comparacion a los de conexion hexagonal interna.

1.2 Pregunta problema
¢Cudles son los factores relacionados con el aflojamiento de los tornillos de fijacion en
implantes de conexidn conica interna y hexagonal interna evidenciados en la literatura cientifica?
¢Cudl es la frecuencia de aflojamiento de los tornillos de fijacion en la conexién cénica

interna vs conexién hexagonal interna?

1.3 Justificacion

El desarrollo de la implantologia dental evidentemente ha cambiado los métodos de
tratamiento los Ultimos afios. Sin embargo, una complicacion mecénica reportada en la
rehabilitacion sobre implantes es el aflojamiento de los tornillos, considerdndose un 6 % de las
complicaciones reportadas, lo que puede provocar dafios mecanicos y bioldgicos influyendo en la
eficacia de los implantes (21).

Hay poca evidencia que evallie la presencia de aflojamiento de tornillos de fijacion en
implantes de conexion conica e implantes de conexion hexagonal interna; al realizar una revision
sistematica de la literatura brindara a los profesionales bases cientificas para el fortalecimiento de
competencias clinicas y tedricas.

La rehabilitacion sobre implantes es un tema en desarrollo, por tal motivo este tipo de
estudios sirven como punto de partida para mejorar progresivamente esta terapéutica

disminuyendo los fracasos y complicaciones que se presentan. Ya que, el uso de indicadores de
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prevalencia e incidencia se pueden utilizar como una herramienta Gtil para poder interpretar lo que
esta sucediendo y de esta forma actuar cuando las variables se salen de los limites establecidos, de
esta manera definir la necesidad de introducir cambios y/o mejoras y poder evaluar sus
consecuencias en el menor tiempo posible, para prevenir la ocurrencia de estos eventos o mitigar
sus efectos con el fin de obtener una terapia efectiva.

Asi mismo, la informacion que se obtenga a partir de los resultados de la presente revision
sistematica, servira como apoyo al profesional de la salud oral para que pueda conocer, de acuerdo
con la literatura basada en la evidencia, sobre el tipo de implante con menor incidencia al fracaso,
lo que a su vez le permite actuar de manera pertinente al momento de realizar un plan de
tratamiento.

Finalmente, Este estudio no solo contribuye a la vida profesional, sino que también ayuda

a la institucion a desarrollar nuevas investigaciones relacionadas con la tematica.

2. Marco referencial

2.1 Marco teorico

2.1.1. Implante dental

Los implantes fueron creados como dispositivos medicos para sustituir una estructura
bioldgica ausente, reemplazar una estructura dafiada, 0 mejorar una estructura existente (22). En
la actualidad los implantes més utilizados son los de tipo enddseos, estos tienen forma de tornillo
y se insertan dentro del hueso en el maxilar o en la mandibula y son usados para reemplazar la raiz

de dientes ausentes. Pueden ser confeccionados con distintos materiales, aunque los mas utilizados
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son el titanio puro y las aleaciones de titano los cuales han demostrado tener éxito clinico (22).
Para una completa funcionalidad masticatoria y reestablecer la estética del paciente, sobre el
implante se coloca una corona individual, una prétesis fija o una sobredentadura (23).

Los implantes dentales pueden ser de diversos diametros y longitudes y presentar diversos
tipos de disefio macroscopico, de rosca, tratamiento de superficie y conexion implante pilar. Estas
caracteristicas van a diferir dependiendo de la casa comercial fabricante, los didmetros pueden
variar entre 3,25 mm, 4,0 mm, 5,0 mm y 6,0 mm (24). Una de las modificaciones realizadas en los
ultimos tiempos en el disefio es el cambio de plataforma, este concepto hace referencia un pilar de
didmetro reducido en relacién con el implante, esto disminuye la pérdida de hueso crestal, preserva

la altura del tejido y promueve la salud de los tejidos blandos (25).

2.1.2. Partes del implante

Los implantes dentales estan compuestos basicamente por 3 partes fundamentales: el
cuerpo, el pilar y la corona (26).

El cuerpo es el segmento del implante que se inserta quirargicamente en el hueso alveolar,
funcionando como la raiz artificial y a la cual se uniran los componentes de la protesis, este a su
vez esta formado por un apice, que es la porcion del implante que tiene el primer contacto con el
hueso; el modulo de cresta se refiere a la parte superior del tornillo y la més cercana a la corona y
el cuerpo, representa la porcion central del cuerpo del implante (26).

El pilar es la pieza encargada de unir la corona con el cuerpo del implante. Su funcion es
prolongar al maximo el cuerpo del implante para permitir la correcta disposicion de los tejidos

blandos y es el encargado de sostener la protesis (26).
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La corona es la pieza artificial que se sitla sobre el cuerpo del implante, la cual resulta ser
una perfecta imitacion de una pieza dental natural. Normalmente se elabora de ceramica o metal
ceramica (26).

El tornillo de fijacion es un dispositivo que se encarga de unir el pilar junto con la corona
al cuerpo del implante, esta unidad puede estar ajustada cuando la protesis es atornillada o

cementada cuando se utilizan cementos para unir el pilar al cuerpo del implante (27).

Figura 1. Partes del implante dental.
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Nota: Tomado de Seproladental, prétesis sobre implantes

La plataforma o modulo de cresta hace referencia a donde se hace la conexion del implante
y el pilar protésico, la cual puede estar por encima o por debajo de ella. Se definen dos tipos de

conexion: externa (por fuera de la plataforma) e interna (dentro del cuerpo del implante). Se
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incluye frecuentemente un mecanismo anti-rotacional que puede ser hexagono, octagono, surcos

0 ranuras (28).

Figura 2. Tipos de conexion de implantes dentales.
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Nota: Tomado de Implantes dentales: tipos y clasificacion, (2021)

2.1.3. Tipos de conexion

Conexion externa o hexagono externo: Los primeros implantes desarrollados fueron los
implantes de conexion externa o hexagono externo, disefiados en primer término por el
investigador sueco Branemarck (28), sus dimensiones varian segun el fabricante y el ancho del
implante. A lo largo del tiempo este tipo de conexidén comenzé a tener desventajas protésicas, mas
notorias si se trataba de un caso con una oclusion inestable. Presentando aflojamiento del tornillo
protésico en un intervalo de 6% a 48% (29), fatiga de las roscas, fractura del tornillo, reabsorciones

6seas en el tercio coronal o modulo de cresta (28).
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En un estudio realizado por Rodriguez (30), se evidencia el modo en que el disefio con
cambio de plataforma influye sobre el ancho bioldgico y el nivel 6seo resultante. La hipotesis
principal postula que la geometria de la conexion implante — pilar en el disefio con cambio de
plataforma, hace que el tejido se forme en el interior de esta, alejandose del hueso y asi el tejido
es capaz de crear un mejor sellado separando el hueso de los contaminantes de la cavidad bucal
durante el uso normal (30). Sin embargo, este tipo de implantes son muy utilizados hoy en dia
gracias a su bajo costo y versatilidad en casos donde se debe trabajar con multiples implantes en
una rehabilitacion extensa y sea posible ferulizarlos para asi aumentar su resistencia mecanica a
los efectos de la masticacion (30).

Es una figura geométrica de tipo hexagono, la cual se encuentra por encima de la
plataforma del implante y es sobre este donde asienta el pilar (31). Es un componente
antirrotacional empleado muy frecuentemente, este tipo de disefio nos permite una alta variedad
de opciones protésicas (32).

Sin embargo, también ha demostrado tener desventajas como la formacion de
micromovimientos, causados por la baja altura del hexagono, aflojamiento o fractura del tornillo
de fijacién, poca resistencia a la rotacion y movimientos laterales y un mayor espacio en la
interfase implante-pilar, que puede llevar a la presencia de pérdida 0sea. Estudios clinicos han
mostrado que un 30.7% a 49% de los tornillos de fijacion se pierden en los implantes de conexion
externa (31,32).

Conexion interna: La forma geométrica de este tipo de conexion es variable, con frecuencia
hexagonal, conica, triangular y octogonal, hoy en dia son mas estables, resistentes, faciles de

restaurar y proveen excelente estética (29).
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Este tipo de disefios ofrece una plataforma con altura reducida para los componentes
protésicos; la distribucion de las cargas laterales profundas dentro del implante; un tornillo
protésico protegido; enganche con paredes internas largas que crean un cuerpo rigido,
unificado, que resiste el desplazamiento; enganche con las paredes del implante que
minimiza las vibraciones; posibilidad de un selle microbiano y de llevar la interfase
restauradora a un nivel estético, mas submarginal (32).

e Conexibn interna hexagonal: Los pilares para implantes de tipo hexagono interno asientan
dentro de la depresion hexagonal del implante, permitiendo una unién mas exacta entre el
implante-pilar y facilitando la conexion intraoral de este (32). Los hexagonos internos tienen 6
posiciones lo que nos permite la posibilidad de variacion cada 60°, el componente anti-rotacional
estd dado por los angulos que se forman entre los diferentes arcos o facetas (33).

Este tipo de conexion puede influenciar significativamente el desajuste del tornillo del
pilar-implante. Sailer I. et al (2009) realizaron una revision sistematica de estudios clinicos y de
laboratorio, donde encontraron una tendencia de un funcionamiento mejor y menor aflojamiento
del tornillo con los pilares de conexidn interna (33). Dentro de las desventajas se encuentra una
pared lateral mas delgada en la zona de la conexidn, lo que dificulta ajustar las divergencias en
angulos entre los aditamentos.

e Conexién Interna Cénica: segun un estudio de Harder y cols en el 2010, este tipo de
conexion puede ser superior a la conexion no conica, debido a que tiene mejor estabilidad mecanica
y crea una conexion mas precisa, lo que reduce las microfugas y los micromovimientos,
manteniendo el torque del pilar y conservando la estabilidad de este (34).

e Conexién Conomorse: Se basa en el principio de “cono en un cono”, presenta una union

intima entre el implante y el pilar, mejorando la estabilidad mecanica. “Este tipo de conexion fue
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desarrollado por Stephen Ambrose Morse en 1864, y se introdujo en implantologia en 1985 por
Thomas D. Driskell en Estados Unidos” (34). La fijacion y estabilidad del pilar no dependen del
tornillo de fijacion, sino que es otorgados por la friccion entre el implante y el pilar.

Para que una conexion sea considerada como Morse, la suma de los angulos internos de
los componentes debe ser menor a 3.014° de divergencia, ademas no utilizan tornillo de fijacion.
Los implantes cuyos angulos son mayores a 3.014°, se consideran conicos, y utilizan un tornillo
de fijacion, para dar retencion (35). Los sistemas de conexion conica y cono Morse, han
demostrado favorecer el posicionamiento de los pilares, proporcionar una mejor distribucion de

fuerzas.

2.1.4. Clasificacién de los pilares protésicos

El pilar es la parte encargada de retener el componente protésico. Generando retencion a
una protesis fija o removible. Puede clasificarse segun su retencion a la protesis, por la relacién
axial con el cuerpo del implante, de acuerdo con su material de confeccion y por el tipo de

elaboracion (36).

2.1.4.1. Por su retencion a la protesis. Los pilares protésicos segun su retencion pueden
ser: Atornillados, estos utilizan un tornillo para la fijacion de la rehabilitacion (36). Cementado,
para este tipo de pilares se debe usar un cemento dental para fijarlos (37). Pilar para retenedor
(attachment), “Emplea un sistema de retenedor para fijar una protesis removible (como un
retenedor en anillo-O ring)” (37).

Los autores prefieren utilizar restauraciones atornilladas siempre que sea posible. Se

pueden obtener muchas ventajas sobre la recuperabilidad de la protesis mediante la retencion del
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tornillo, facilitando la evaluacion individual del implante, el tejido blando y cualquier
modificacion protésica que se requiera; favorece que los tratamientos a futuro se puedan hacer mas
facil y méas econémicos. Otros autores prefieren utilizar restauraciones cementadas ya que

proporcionan un resultado mas estético, se pueden evitar los orificios de acceso a los tornillos (38).

2.1.4.2. Por su relacion axial con el cuerpo del implante
e Rectos: Con respecto al eje axial del implante, estos pilares presentan una angulacion de 0°.
En el cual solo varia la altura gingival (37). Estos pilares estan disponibles para todo tipo de
conexiones (externa e interna) (38).
e Angulados: Se utilizan para la elaboracion de puentes, en aquellos casos donde se deba
resolver problemas de angulacién, para que los tornillos de acceso no estén en una ubicacion

desfavorable (38).

2.1.4.3. Por su material de confeccion
e Metdlicos: Gracias a sus propiedades bioldgicas y mecanicas este material puede restaurar

las deficiencias estéticas y funcionales causadas por la pérdida de dientes, convirtiéndola en una
de las aleaciones de la implantologia mas tradicional (38).

Dentro de sus propiedades mecanicas tenemos su excelente estabilidad a través de los afios.
Varios estudios clinicos han reportado la excelente supervivencia en restauraciones sostenidas por
pilares de titanio (37-39).

Otras de aleaciones que se utilizan para la elaboracion de pilares son: el cromo cobalto,

niquel cromo y aleaciones de Oro (39).
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e Ceramicos: El uso de pilares metélicos puede alterar la estética poniendo en evidencia:
cambios en la encia por que se trasluce el color metalico del pilar sobre todo en biotipos
periodontales finos, terminacion del pilar a nivel gingival, visualizacion de este por la retraccion
gingival, cuando la altura gingival es minima (40). Estos inconvenientes junto a los avances
tecnoldgicos conllevaron a la aparicion de nuevos materiales protésicos para la fabricacion de
pilares a base de ceramica. Los cuales pueden ser elaborados en dos tipos de materiales: 6xido de
circonio u oxido de alumina los cuales pueden ser modificados en su forma segun la exigencia
clinica del caso (41).

e Plasticos: Este tipo de pilare es elaborado a base de un polimero plastico en un color similar
al diente suministrando soporte a la restauracién temporal. EI tiempo de duracion en cavidad oral
es alrededor de los 180 dias. Estos pilares pueden ser rectos o angulados y existe una gran variedad

en el tamafio del mufion (37).

2.1.4.4. Por su tipo de elaboracion

e Pilares maquinados: los pilares elaborados mediante técnica CAD/CAM, presentan grandes
ventajas como: es un material con altas propiedades mecanicas, ya que proviene de un bloque
solido; las imprecisiones son minimizadas, por otro lado, esta tecnologia ha logrado mejorar el
perfil de emergencia de las restauraciones y generar angulaciones con el fin de corregir posiciones
desfavorables de los implantes (36).

e Pilares personalizados: hace referencia a los que son fabricados por el técnico en el
laboratorio, este se obtiene por una impresion de la posicion de los implantes en boca en donde el
técnico realiza un modelo de yeso sobre el cual realiza un encerado, corrigiendo las posiciones y

angulaciones de los implantes para dar mejor asentamiento de la protesis, para esto se utilizan los
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pilares UCLA, son pilares plasticos los cuales pueden ser encerados y calcinados para obtener por

medio del colado la estructura metélica final (42).

2.1.5. Torque
Se llama torque 0 momento de una fuerza al movimiento de rotacion alrededor de un punto

que sufre un cuerpo rigido al estar expuesto a una fuerza extrema (43).

2.1.5.1. Instrumento para medir el ajuste. El dispositivo de suministro de torque puede
ser eléctrico o mecanico. El instrumento mecénico se denomina dispositivo mecénico de limitacion
de torque precalibrado, se utilizan para ajustar con exactitud el tornillo de fijacion al pilar. Su uso
se recomienda para garantizar una trasmisién de torque adecuada recomendada por los fabricantes,
disminuyendo de esta forma el aflojamiento involuntario de tornillos de fijacion posteriormente.
El instrumento electrénico tiene forma de pieza de mano dental que proporciona un control de
torque preciso, lo que impide que se exceda el torque y como consecuencia se produzca la fractura

del tornillo de fijacion (44).

2.1.5.2. Ajuste manual. Los dispositivos de ajuste manual son faciles de usar, poseen una
gran sensibilidad tactil habitualmente son usados para iniciar el proceso de apriete (44), sin
embargo, el nivel de experiencia del operador puede afectar la precision del torque aplicado
manualmente (45). Por otro lado, se ha informado que el torque promedio aplicado con un
destornillador manual es de solo 10 N cm siendo dificil generar mas de 20 N cm manualmente, lo

que puede acarrear una precarga inadecuada de la articulacion del tornillo de fijacion (46).
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2.1.5.3. Precarga. Se define como precarga “la tension creada en un tornillo,
especialmente los hilos, cuando se aprieta; un término de ingenieria utilizado en la prostodoncia
de implantes para describir el grado de apriete o fuerza de sujecion de un tornillo” (47). Otros
estudios indican que una precarga inadecuada puede causar un aflojamiento del tornillo de fijacion

mientras que la precarga excesiva esta asociada con la fractura del tornillo (48).

2.1.6. Masticacion

La masticacion es una de las funciones mas importantes del sistema masticatorio, es la
parte inicial del proceso digestivo, pues aqui se degrada el alimento y se produce el bolo
alimenticio y la accién enzimética de la saliva (49). Esta involucra al acto de morder, triturar y
masticar el alimento; por lo que implica un proceso fisiol6gico complejo, que incluye actividades
neuromusculares dependientes del desarrollo del complejo craneofacial, del sistema nervioso
central y de la oclusion dentaria (50).

La funcién masticatoria se puede clasificar dependiendo de la distribucion del bolo
alimenticio en la cavidad oral: alterna bilateral, bilateral simultanea o unilateral. La funcién alterna
bilateral, se considera como el patrdn ideal y fisioldgico porque organiza la comida en la cavidad
oral, distribuyendo homogéneamente la fuerza al masticar. Es unilateral, cuando hay mas del 66%
de ciclos a un lado. Se clasifica como alternado bilateral cuando presenta movimientos verticales
y laterales de la mandibula y es bilateral simultdneamente cuando los movimientos mandibulares
son verticales (51).

Es posible sefialar que las mujeres pasan mas tiempo masticando que los hombres, esto
sucede porque los hombres desarrollan ciclos mas cortos y con mayor velocidad que las mujeres.

Por lo demas, la fase de apertura de la boca es mas lenta y el cierre es mas rapido en mujeres,
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mientras que la excursion vertical mandibular es mayor en los hombres (52). Es posible observar
que las mujeres mastican entre 18 y 34 segundos méas que los hombres (53). A su vez, en la
investigacion de Moya et. al. estudian la accion masticatoria de adultos jovenes y demuestran un
patron bilateral alternado como el més prevalente (62,0 %), lo cual puede estar relacionado por la
edad de los participantes y las condiciones de oclusion (54).

Otro concepto importante, es la eficiencia masticatoria, la cual se refiere a la capacidad
funcional y biomecénica de triturar y moler el alimento. Asi mismo lo que se denomina fuerza de
mordida es referente a un parametro biomecéanico que indica la cantidad de fuerza aplicada durante
la masticacion y esta depende de la accion y coordinacion muscular, regulacién del sistema

nervioso central y estado clinico del sistema (55).

2.1.6.1. Fuerzas oclusales. Los dientes, las restauraciones y los implantes, normalmente
estan sometidos a varios tipos de fuerzas, como lo son un componente axial que va paralelo al eje
del diente o del implante y otro oblicuo que es perpendicular al eje del diente. Los tipos de fuerzas
a los que se somete el diente se definen como fuerzas compresivas, las cuales son las mas
favorables, debido a que acttian en sentido axial al eje del implante. Por otro lado, se encuentran
las fuerzas traccionales que no son bien soportadas por el complejo implante-hueso y por ultimo
se encuentran las fuerzas de cizallamiento, que son la méas perjudiciales que van horizontales al eje
axial del diente y transfieren mayores tensiones de dicho sistema (56).

El fracaso en los implantes dentales por causas mecanicas estd relacionado con la
naturaleza y amplitud de las fuerzas oclusales, por lo que el tipo de restauracion sobre implantes

va a influir en ambos factores, asi como los habitos para funcionales (57).
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El aflojamiento del pilar ocurre con mas frecuencia en area de premolares y molares que
en la zona anterior. Esto puede estar relacionado con la fuerza masticatoria y el disefio del pilar,
debido a que los dientes posteriores presentan fuerza de mordida vertical mas fuerte que los dientes
anteriores (58).

“La fuerza masticatoria maxima funcional (FMMF) ha sido definida como la maxima
fuerza que se genera entre los dientes maxilares y mandibulares” (59). En estudios, demuestran
que la fuerza maxima de mordida es variable, y oscila entre 500-900 N (60,61). Algunos estudios,
demuestran que esta fuerza puede aumentar después de realizar la rehabilitacion (62-64).

Cuando estamos frente a una rehabilitacion sobre implantes la fuerza masticatoria se
transforma en energia, distribuyéndose asi por el complejo restauracion — implante hacia la
estructura protésica, el pilar, los tornillos, el cemento, el implante y el hueso periimplantario,

pudiendo afectar tanto al implante, como a sus componentes y hasta la misma protesis (65,66).

3. Objetivos

3.1. Objetivo general
Analizar mediante una revision sistematica la calidad de la literatura cientifica relacionada
con el de aflojamiento de tornillos de fijacion en implantes de conexion conica interna e implantes

de conexion hexagonal interna para ser aplicado en la préactica clinica.

3.2. Objetivos especificos
e Describir el torque de aflojamiento de los tornillos de fijacion de los implantes de conexion

hexagono interno y cénica interna para disminuir el desalojo de las coronas.
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e Determinar el porcentaje correspondiente a la presencia de aflojamiento en ambos tipos de
conexion incluidos en los estudios, que permitan facilitarle al clinico la eleccion del tipo de
conexion implante- pilar.

e Conocer y mencionar las principales causas del aflojamiento de tornillos de conexion interna
conica y hexagonal reportadas en la literatura para disminuir al méaximo las complicaciones

mecanicas.

4. Materiales y métodos

4.1. Tipo de estudio

El presente estudio consiste en una revision sistematica, que corresponde a una forma de
investigacion planificada y especifica que utiliza fuentes de informacién bibliografica de otros
autores para responder una pregunta especifica; mediante rigurosos procesos de busqueda que
permitan identificar, seleccionar y evaluar de manera confiable los estudios (67). Adicionalmente,
es necesario mencionar que la revision es de naturaleza mixta dado que se analizan variables tanto

cualitativas como cuantitativas.

4.2. Poblacién

Para la busqueda de articulos se aplicaron 2 ecuaciones; la primera ecuacion (“dental
implants™ OR "prosthesis and implants™) AND ("internal tapered connection™ OR "loosening
torque” OR "tightening torque™) y la segunda ecuacion ("dental implants” OR "prosthesis and
implants™) AND ("internal connection™ OR "implant abutment connection” OR "abutment screw"

OR "screw retained restaurations™) AND ("mechanical complications” OR loosening OR
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tightening) filtrando las dos en el rango de afios 2015 al 2021, en PubMed con la primera ecuacion
se encontraron 7 articulos y con la segunda 39 articulos. En Embase con la primera ecuacion se
encontraron 27 articulos y con la segunda 76 articulos. En Dentistry &Oral con la primera ecuacion
se encontraron 23 articulos y con la segunda 78 articulos. En Science Direct con la primera
ecuacion se encontraron 49 articulos y con la segunda 348 articulos. En Springer Link con la
primera ecuacion se encontraron 15 articulos y con la segunda 90 articulos. En Scopus con la
primera ecuacién se encontraron 44 articulos y con la segunda 40 articulos. En Web of Science
con la primera ecuacion se encontraron 16 articulos y con la segunda 56 articulos. En Google
Scholar con la primera ecuacién se encontraron 518 articulos y con la segunda 2.680 articulos. La

poblacion total de articulos de las 8 bases de datos fue de 4.106.

4.3. Muestra
El tamafio de la muestra del presente estudio obedece a 21 articulos que cumplen con los

criterios de inclusion y exclusion, cuyo proceso se ve reflejado en el flujograma.

4.4, Criterios de seleccién

4.4.1. Criterios de inclusion

e Articulos de estudios experimentales, que utilicen implantes de conexion conica y hexagonal
interna

e Articulos cientificos relacionados con el aflojamiento de tornillos de fijacion implante- pilar
en implantes de conexion conica interna y conexion hexagonal interna.

e Articulos en idioma inglés, espariol y portugues.
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e Articulos publicados en texto completo.

e Articulos cientificos indexados disponibles entre el afio 2015 y 2021

4.4.2. Criterios de exclusion
« Articulos con baja calidad metodoldgica.

 Articulos con teméticas no relacionadas con los objetivos del estudio.

4.5. Variables
En este estudio se tendran en cuenta 17 variables, las cuales se describen de manera

detallada en el Apéndice A.

4.5.1. Autor

e Definicion conceptual. Persona que crea una obra sobre la que tendra derechos protegidos
por la ley.

e Definicion operativa. Nombre del primer autor.

e Naturaleza. Cualitativa

e Escala de medicion. Nominal

e Valores que asume: Apellido del investigador.

4.5.2. Aiho
e Definicion conceptual. Periodo de doce meses, a contar desde un dia cualquiera.
e Definicion operativa. Afo de publicacién del articulo.

e Naturaleza. Cualitativa
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e Escala de medicién. Ordinal

e Valores que asume: Afio de publicacion desde 2015 hasta 2021.

4.5.3. Pais

¢ Definicion conceptual. Territorio, con caracteristicas geogréficas y culturales propias, que
puede constituir una entidad politica dentro de un Estado.

e Definicion operativa. Lugar de publicacion del articulo.

e Naturaleza. Cualitativa

e Escala de medicion. Nominal

e Valores que asume: Nombre del pais de donde se publicé el articulo.

4.5.4. Idioma

e Definicion conceptual. Sistema de signos que utiliza una comunidad para comunicarse
oralmente o por escrito

e Definicion operativa. Diferentes lenguajes utilizados para la publicacion de articulos

e Naturaleza. Cualitativa

e Escala de medicion. Nominal

e Valores que asume: inglés, espafiol y portugués

4.5.5. Filiacion institucional del autor
e Definicion conceptual. Nombre completo de la institucion a la que pertenece el autor
e Definicion operativa. Nombre completo de la institucién que corresponde al autor

e Naturaleza. Cualitativa



AFLOJAMIENTO DE TORNILLOS DE FIJACION IMPLANTE-PILAR 34

e Escala de medicién. Nominal

e Valores que asume: Nombre de la institucion

4.5.6. Tipo de estudio

e Definicion conceptual. Es la forma en la que se recopila informacion del tema de interés para
los investigadores

e Definicion operativa. Clasificacion del tipo de estudio que se encuentra reportado en cada
articulo

e Naturaleza. Cualitativa

e Escala de medicion. Nominal

e Valores que asume: Ensayo clinico aleatorizado (1), Experimental (2), in vitro (3),

retrospectivo (4) y transversal (5).

4.5.7. Tamafo de muestra

e Definicion conceptual. se le conoce como aquel nimero determinado de sujetos o cosas que
componen la muestra extraida de una poblacion, necesarios para que los datos obtenidos sean
representativos de la poblacion.

e Definicion operativa. NUmero de implantes incluidos en el estudio

e Naturaleza. Cuantitativa

e Escala de medicion. Razén

e Valores que asume: Numero de implantes reportados en el estudio
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4.5.8. Base de datos
¢ Definicion conceptual. Sistema de archivos electronicos.
e Definicion operativa. Base de datos donde se encuentra el articulo.
e Naturaleza. Cualitativa
e Escala de medicion. Nominal
e Valores que asume: PubMed(1), Dentistry Oral(2), Google Scholar(3), Scopus(4), Springer

Link(5), Web of Science(6), Embase(7), Science Direct(8) y Biomed Central(9), manual (10).

4.5.9. Revista de publicacion
e Definicion conceptual. Publicacion periddica con textos e imagenes sobre un tema.

Definicion operativa.  Publicacion articulos cientificos.

Naturaleza. Cualitativa

Escala de medicion. Nominal

Valores que asume: Nombre de la revista

4.5.10. Conclusién del estudio

e Definicion conceptual. Decision o consecuencia que es fruto del estudio y examen de una
serie de datos.

e Definicion operativa. Argumentos y afirmaciones relativas descritas en los estudios

e Naturaleza. Cualitativa

e Escala de medicion. Nominal

e Valores que asume: Respuesta abierta
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4.5.11. Indice H

e Definicion conceptual. Es un sistema propuesto para la medicion de la calidad profesional
de fisicos y de otros cientificos, en funcion de la cantidad de citas que han recibido sus articulos
cientificos.

e Definicion operativa. sistema para la medicién de la calidad profesional. Representa un
indicador para evaluar la produccién cientifica del investigador

e Naturaleza. Cuantitativa

e Escala de medicion. Razon

e Valores que asume. Respuesta en nimero

4.5.12. Casa comercial

e Definicion conceptual. Producto perteneciente a una empresa producente

Definicion operativa. Empresa a la cual pertenecen los implantes

Naturaleza. Cualitativa

Escala de medicion.  Nominal

Valores que asume: Nombre de la casa comercial

4.5.13. Caracteristica del implante

e Definicion conceptual. Caracterizacion fisicoquimica de la superficie de los implantes
dentales.

e Definicion operativa. Tratamiento de superficie a la que fue sometido el implante.

e Naturaleza. Cualitativa

e Escala de medicién. Nominal
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e Valores que asume:  Tratamiento de superficie.

4.5.14. Tipo de restauracion protésica

e Definicion conceptual. Tipo de restauracion que permite sustituir uno o varios dientes, o una
arcada completa.

o Definicion operativa. Tipo de restauracion que permite sustituir uno o varios dientes, o una
arcada completa.

e Naturaleza. Cualitativa

e Escala de medicion. Nominal

e Valores que asume: Restauracion unitaria (1). Restauracion mdltiple (2). Restauracion

completa (3).

4.5.15. Tipo de retencion de la restauracion protésica

e Definicion conceptual. Método por el cual se fija la prétesis al implante.

Definicion operativa. Sistema utilizado por el clinico para retener la prétesis al implante

Naturaleza. Cualitativa

Escala de medicion. Nominal

Valores que asume: Atornilladas (1), Cementadas (2), Cemento-atornilladas (3) retenedor en

anillo-O ring (4).
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4.5.16. Presencia de aflojamiento del tornillo
¢ Definicion conceptual. Complicacion protésica en la conexion implante pilar se ve afectada,
el tornillo se afloja si las fuerzas externas que tratan de separar las partes son mayores que las

fuerzas que tratan de mantenerlas juntas

e Definicion operativa. Cantidad de veces que se presenta la ocurrencia del aflojamiento del

tonillo.
e Naturaleza. Cualitativa
e Escala de mediciéon. Nominal

e Valores que asume: porcentaje.

4.5.17. Tiempo de aflojamiento del tornillo
e Definicion conceptual. Momento en el cual la protesis presenta algin grado de movilidad,

en cualquier sistema de retencion.
e Definicion operativa. Evaluacion por parte del clinico en un tiempo determinado donde se
evidencia la movilidad de la protesis.
e Naturaleza. Cualitativa
e Escala de medicion. ordinal

e Valores que asume: 0 a 60 minutos (1), 1 a 30 dias (2), > 0 = a un afio (3).

4.5.18. Sistema abutment
e Definicion conceptual. El pilar es la pieza intermedia entre el implante y la protesis.

e Definicion operativa. Es el aditamento utilizado para realizar la rehabilitacién sobre el

implante.
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e Naturaleza. Cualitativa.
e Escala de medicion. Nominal.

e Valores que asume. Rectos (1), angulados (2).

4.5.19. Causas de aflojamiento
e Definicion conceptual. Son todas aquellas determinantes que pueden generar el aflojamiento
del tornillo de fijacion de la prétesis implantosoportada.
e Definicion operativa. Evaluar las diferentes causas que producen el aflojamiento del tornillo.
e Naturaleza. Cualitativa.
e Escala de medicion. Nominal.

e Valores que asume. Respuesta abierta.

4.5.20. Torque

e Definicion conceptual. Medida de la capacidad de una fuerza para hacer girar un cuerpo

e Definicion operativa. Fuerza sugerida por casa comercial a la que se someten los
implantes.

¢ Naturaleza. Cuantitativa

e Escala de medicion. Razén

e Valores que asume: Newton centimetro (Ncm).

4.5.21. Tipo de conexién
e Definicion conceptual. Conexidn inferior a la parte coronal del implante.

e Definicion operativa. Forma de conexion.
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e Naturaleza. Cualitativa
e Escala de medicion. Nominal

e Valores que asume: Cdnica interna (1), Hexagonal interna (2)

4.6. Instrumento

Se disefi6 un instrumento con las variables relacionadas con los articulos y las relacionadas
con los implantes dentales, esto se encuentra en el apéndice B, este es un recurso metodolégico
que se plasma en un formato fisico o digital en donde se obtiene, registra y almacena los aspectos
relevantes de cada estudio recolectado de las bases de datos analizadas. Adicionalmente se incluyé
un instrumento que permite evaluar la calidad de los articulos incluidos en la presente revision
basado en las guias STORBE para articulos de tipo retrospectivo, CONSORT IV para estudios In

Vitro y la guia CONSORT para Ensayos clinicos Aleatorizados.

4.7. Procedimiento

4.7.1. Recoleccion de la informacion

Para el proceso de recopilacion de informacidn, se desarrollaron estrategias de busqueda
para las bases de datos PubMed, Dentistry Oral, Google Scholar, Scopus, Springer Link, Web of
Science, Embase, Science Direct y Biomed Central mediante términos Mesh relacionadas con el

tema de investigacion.



AFLOJAMIENTO DE TORNILLOS DE FIJACION IMPLANTE-PILAR 41

4.7.2. Estrategia de busqueda
Se realizé una busqueda electrdnica para la recopilacion de informacion bibliogréfica en

las bases de datos con los términos MeSH relacionados con el tema de investigacion. Se utilizaron
conectores booleanos: OR para conexidn de sindbnimos, AND para enlazar bloques de blsqueda y
comillas para unir frases completas. Cuyas ecuaciones de busqueda finales fueron:

e (“dental implants” OR "prosthesis and implants™) AND ("internal tapered connection™ OR
"loosening torque™ OR "tightening torque™)

e (“dental implants" OR "prosthesis and implants") AND ("internal connection" OR “implant
abutment connection” OR “abutment screw” OR “screw retained restaurations”) AND

(“mechanical complications” OR loosening OR tightening)

4.7.3. Seleccién de los estudios

La seleccion de los articulos se efectud por tres revisores (AM, DR, PS) estudiantes de
Posgrados de Rehabilitacion oral de la Universidad Santo Tomas. Los titulos y resimenes de los
resultados de la busqueda seran inicialmente revisados para poder encontrar posibles estudios
relacionados con la investigacion.

Una vez concluida la busqueda inicial por el grupo de investigadoras y luego de incluir y
excluir los respectivos articulos, se hizo la fusion en Excel de las bases de datos (PubMed,
Dentistry Oral, Google Scholar, Scopus, Springer Link, Web of Science, Embase, Science Direct
y Biomed Central) con el fin de identificar la posible duplicidad de un mismo articulo en las
diferentes bases, los articulos que se repitieron se excluyeron teniendo en cuenta el idioma y la

falta de relacion con la tematica de interés, consignando esta informacion en el flujograma.
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Posteriormente, se seleccionaron los articulos en texto completo y se extrajo por duplicado
la informacion de interés a partir de cada uno de los articulos.

Para finalizar, se seleccionaron los articulos que cumplieron con los criterios de
elegibilidad para ser valorados aplicando la guia STROBE, CONSORT y CONSORT IV, segln
corresponde. Seguidamente, se transfirio la informacion al programa Excel con el propoésito de
aplicar el plan de anélisis estadistico para cada variable dependiendo su naturaleza; se consolido
la informacion en tablas de acuerdo con los datos extraidos de los articulos incluidos y luego se

analizaron los resultados recopilados.

4.8. Plan de analisis estadistico

4.8.1. Plan de analisis univariado

Para este plan se calcularon las medidas de resumen segln la naturaleza de la variable, para
las cualitativas se usaron proporciones y para las cuantitativas medidas de tendencia central con la
media y la mediana y de dispersion como el rango, la varianza y la desviacion estandar que se

presento en tablas o gréficos.

4.9. Consideraciones éticas

En este estudio no se realizd una intervencion sobre personas, solo se constituyo un
documento tomando informacidn de articulos realizados y publicados previamente, el cual respeto
los derechos de autor mediante la Ley 23 de 1982:

Articulo 1: Los autores de obras literarias, cientificas y artisticas gozaran de proteccion

para sus obras en la forma prescrita por la presente ley y, en cuanto fuere compatible con
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ella, por el derecho comun. También protege esta ley a los intérpretes o ejecutantes, a los

productores de fonogramas y a los organismos de radiodifusion, en sus derechos conexos

a los del autor (68).

Segln la Resolucion No 008430 DE 1993 (69) por la cual se establecen las normas
cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud, este estudio se clasificacomo
investigacion sin riesgo en el cual se emplearon métodos de investigacion documental y no se
realiz6 ninguna intervencion. Se garantiza el respeto sobre los derechos de autor, referenciando

siempre la fuente de la informacion usada.

5. Resultados

5.1. Seleccion de articulos durante el proceso de investigacion

La basqueda de las publicaciones incluidas en la presente investigacion cuyo fin es analizar
el aflojamiento del tornillo en los implantes de conexién cdnica y hexagonal interna se realiz6 en
9 bases de datos y busqueda manual, consiguiendo 4106 publicaciones de las bases de datos
relacionadas a continuacion (Ver flujograma). No obstante, al aplicar los criterios de seleccion del
estudio, se obtuvo una muestra de 1314 articulos al ser excluidos aquellos que presentaron duplica.
Para finalmente, excluir aquellas que no presentaron relacion con el estudio, obteniendo una

muestra de 21 publicaciones.
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Figura 3. Flujograma
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5.2. Caracteristicas generales de los articulos

Al observar los resultados que arrojan las variables correspondientes a las caracteristicas
generales de los estudios incluidos en la presente revision, es preciso mencionar que el 42% (n=9)
de estos se obtuvieron de la base de datos PubMed, el 23% (n=5) de las publicaciones se realizaron
en el afio 2015, el 100% (n=21) fueron publicados en inglés y el 28% (n=6) se publicaron en Corea

(tabla 1).

Tabla 1. Descripcidn de las caracteristicas generales de los articulos: afio, idioma, base de datos,
lugar de publicacién

Caracteristicas generales de los articulos

Variable N %
Afio
2015 5 23,8
2016 3 14,28
2017 2 9,52
2018 4 19,04
2019 3 14,28
2020 3 14,08
2021 1 4,76

TOTAL 21 100%
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Caracteristicas generales de los articulos

Variable N %
Idioma
Inglés 21 100
Espafiol 0 0
Portugés 0 0
TOTAL 21 100%
Base de datos
PubMed 42,85
Dentistry Oral 9,52
Google Scholar 19,04
Scopus 0

Springer Link
Web of Science

N OO | O|O|O| DN ©
o

Embase 19,04
Science Direct 0
Biomed Central 0
Manual 9,52
TOTAL 21 100%
Lugar de publicacion

Austria 1 4,76
Iran 2 9,52
Corea 6 28,57
Brasil 1 4,76
USA 2 9,52
China 3 14,28
India 2 9,52
Italia 1 4,76
Bulgaria 1 4,76
Japén 1 4,76
Egipto 1 4,76
TOTAL 21 100%

5.3. Caracteristicas relacionadas con las autores y filiacién institucional

Los resultados que arrojo el andlisis de las variables propias de los autores y la filiacion
institucional se lograron identificar que el 9,5% (n=2) de las publicaciones incluidas en la muestra
de la presente investigacion fueron realizadas por el autor Hakimeh Siadat y el 19% (n=4) de los
articulos fueron publicados en la Journal of Oral Implantology. Por otro lado, cada articulo cuenta

con una filiacion institucional independiente, la cual se puede apreciar en la Tabla 2.
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Tabla 2. Descripcion de las caracteristicas relacionadas con las autores y filiacion institucional

Caracteristicas del autor y filiacion institucional

Variable N %
Autor
Yingxin Xu 1 4,76
Hakimeh Siadat 2 952
Yasuhiro KATSUTA 1 4,76
Ki-Young Lee 1 4,76
SM Londhe 1 4,76
Sung-Wook Chae 1 4,76
Dimitar Kirov 1 4,76
Sara Reda Sammour 1 4,76
Ming-Dih Jeng 1 4,76
Karla Regina Nogueira da Silva 1 476
Ji-Hye Lee 1 476
Shin Young-Gun 1 476
Alena Butkevica 1 4,76
Giuseppe Varvara 1 476
Ki-Seong Kim 1 4,76
Helios A. Zeno 1 4,76
Gerwin Vincent Arnetzl 1 4,76
Kuang-Ta Yao 1 4,76
SYED ERSHAD AHMED 1 4,76
Paek, Janghyun 1 476
TOTAL 21 100

filiacion institucional

Hospital Shenzhen de la Universidad de Pekin 1 476
Tehran University of Medical Sciences 1 476
Department of Crown and Bridge Prosthodontics, The Nippon Dental University, School of Life 1 4,76
Hospital Dental de la Universidad de Wonkwang, Facultad de Odontologia, Universidad de 1 4,76
Command Military Dental Center (Comando Sur), India 1 4,76
Facultad de Medicina de la Universidad de Ulsan, Sell, Corea. 1 476
Department of Prosthetic Dentistry, Faculty of Dental Medicine, Medical University 1 4,76
Prosthodontic department, Faculty of Dentistry, University of Tanta, 1 4,76
Departamento de Ingenieria Biomédica, Universidad Nacional Yang-Ming 1 4,76
Departamento de Biologia Celular, Instituto y Centro de Investigaciones 1 4,76
Departamento de Prostodoncia e Instituto de 1 4,76
Departamento de Prostodoncia, Facultad de Odontologia, Universidad Nacional de Pusan 1 4,76
Boston University, Goldman School of Dental Medicine. 1 4,76
Department  of Medical, Oral and Biotechnological Sciences, University of 1 4,76
Department of Prosthodontics and Dental Research Institute, School of Dentistry, Seoul National 1 4,76
Dental Implant Research Center and Department of Prosthodontics, Tehran University of Medical 1 4,76
Department of Graduate Prosthodontics, New York Preshyterian, Queens, NY 1 4,76
Department of Oral Surgery and Radiology School of Dentistry, Medical University Graz 1 4,76
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Caracteristicas del autor y filiacion institucional
Variable N %
School of Dentistry, National Yang-Ming University 1 4,76
Vinayaga Missions Sankarachariar Dental College Ariyanoor 1 476
Department of 1 4,76
TOTAL 21 100
Revista de publicacién
J Dent Res Dent Clin Dent Prospects. 1 4,76
J Korean Assoc Oral Maxillofac Surg 1 476
Med J Armed Forces India. 1 476
J Periodontal Implant Sci 1 476
Journal of IMAB 1 4,76
The Academy of Dental Materials 1 476
Clinical Oral Implants Research 1 476
Journal of the Mechanical Behavior of Biomedical Materials 1 476
Journal of Clinical and Diagnostic Research 1 476
Implant Dentistry 1 4,76
J Oral Maxillofac Implants 2 9,52
Dental Materials Journal 2 952
J Oral Implantol 4 19,04
J Prosthodont 3 14,28
TOTAL 21 100

Figura 4. Descripcion del indice H de los articulos incluidos
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La variable indice H, de naturaleza cuantitativa, corresponde a un indicador utilizado para
evaluar la produccion cientifica de un investigador, permitiendo hacer el balance entre el nimero
de publicaciones y las citas que recibe. En este orden de ideas, el 25% de las publicaciones
incluidas presentan un indice H con resultado entre 6 y 12, con una media de 3.8 y desviacion
estandar de = 5,1. También se evidencio6 un valor atipico (18), lo que indica un excelente resultado,

pues al menos 18 articulos han recibido 18 citaciones cada uno, para el caso de Giuseppe Varvara.

5.4. Caracteristicas metodologicas de los articulos

El tipo de estudio que se presentd con mayor frecuencia dentro de la revision fue el In vitro
con un total de 15 publicaciones que obedecen al 71,4%, seguido por estudios retrospectivos y
ensayos clinicos aleatorizados con el 9,5% (n=2) cada uno y finalizando con el estudio

experimental y transversales con el 5.2% (n=1) cada uno. (Ver tabla 3).

Tabla 3. Descripcion de las caracteristicas metodologicas de los articulos
Caracteristicas metodolégicas de los articulos

Variable N %
Tipo de estudio
Ensayo clinico aleatorizado 2 9,52
Experimental 1 4,76
In vitro 15 714
Retrospectivo 2 9,52
Transversal 1 4,76

TOTAL 21 100
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Figura 5. Descripcion del tamafio de la muestra
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Al analizar la variable denominada tamafio de la muestra en el diagrama de cajas y bigotes,
se logra apreciar que el 75% de los articulos reportan una muestra de 20 a 280 implantes incluidos
en la investigacion con un promedio de 169,6 y desviacion estandar de +78. Adicionalmente, cabe
resaltar que, en el presente analisis de datos se evidenciaron dos valores atipicos (outliners), que
muestran una gran distancia a la media (923 implantes y 1167 implantes), los cuales se encuentran

representados por fuera de la grafica. Una publicacion no reporto el tamafio de la muestra.

5.5. Caracteristicas de los implantes
En el proceso de revision de las caracteristicas propias de los implantes se logro identificar

que el tipo de restauracion que se presentdé con mayor frecuencia fue la unitaria obedeciendo al
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84.6% (n=11) del total de articulos, teniendo presente que 8 no mencionaron esta informacion.
Segun el tipo de retencion, solo 9 articulos reportaron resultados, siendo la retencion cementada la
maés frecuente con un porcentaje de 66,6% (n=6). El Sistema abutment que resalté dentro de los
16 articulos que, si reportaron dicha informacion, fue el recto con el 87,5% (n=14) del total y
finalmente, al observar la informacion relacionada con el tipo de conexion de los implantes; el 62
% (n=13) de los articulos reportan conexién hexagonal interna y el 38% (n=8) restante, conexion

conica interna (ver tabla 4).

Tabla 4. Descripcion de las caracteristicas de los implantes
Caracteristicas de los implantes

Variable N %
Tipo de restauracion protésica
Restauracidn unitaria 11 84,61
Restauracion multiple 1 7,69
Restauracion completa 1 7,69
TOTAL 13 100

no especifica # 8
Tipo de retencidn de la restauracion protésica

Atornilladas 0 O
Cementadas 6 66,66
Cemento-atornilladas 3 3333
Retenedor en anillo-O ring 0 o0
TOTAL 9 100
no especifica # 12

Sistema abutment

Rectos 14 87,5
Angulados 2 125
TOTAL 16 100
no especifica# 5

Tipo de conexion

Conica interna 8 38,09
Hexagonal Externa 13 61,90
TOTAL 21 100

no especifica# 0
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Figura 6. Descripcion del torque aplicado en los estudios incluidos
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Por otro lado, el torque aplicado a cada uno de los tonillos de fijacion fue medido en
Newton centimetro (Ncm) y presentd el comportamiento relacionado en la grafica que antecede,
donde los articulos 4,5,6 y 7 no mostraron informacién al respecto; sin embargo, en los 17 articulos
restantes, el torque reportd medidas que oscilan entre los 20 y 35 Ncm, con un promedio de 28
Ncm, siendo los 30 Ncm la medida de toque aplicado con mayor frecuencia en el 41% de las

publicaciones que contenian la presente informacion.

5.6. Aspectos relacionados con la presencia de aflojamiento del tornillo

Al observar la presencia de aflojamiento del tornillo de las publicaciones, se identificd un
promedio de 9,5 con una desviacion estandar de + 5,6. Es necesario resaltar que 7 de los 21
articulos incluidos no arroj6 informacion especifica sobre el aflojamiento, por lo que se excluyeron

del analisis (ver figura 7).
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Figura 7. Descripcion de la presencia de aflojamiento del tornillo de fijacion
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Sumado a esto, se analiz6 el tiempo en el cual se origin6 dicho aflojamiento, evidenciando
que en el 71% (n=10) de los casos se presenta en un tiempo comprendido entre los 0 y 60 minutos.
Es necesario mencionar que 7 de las 21 publicaciones no especificaron la informacion relacionada

con el tiempo de aflojamiento (ver tabla 5).

Tabla 5. Descripcion de los aspectos del aflojamiento del tornillo
Aspectos del aflojamiento del tornillo

Variable N %
Tiempo del aflojamiento
0 a 60 minutos 10 71,42
1 a 30 dias 2 14,28
>0 =aunafo 2 14,28
TOTAL 14 100

no especifica # 7

5.7. Causas de aflojamiento del tornillo
Al analizar la causa de aflojamiento del tornillo, de los 21 articulos solo 5 mencionaron

informacion al respecto, dentro de la cual es importante mencionar que los estudios realizados por
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SM Londhe (2018) y Dimitar Kirov (2017) les atribuyen el aflojamiento a los hébitos
parafuncionales, presencia de voladizo y posicion en el arco. Mientras tanto los autores Alena
Butkevica (2018) y Gerwin Vincent Arnetzl (2015) manifiestan que la forma de la cabeza del
tornillo del pilar (hexagonal interna y cénica interna) como causa del aflojamiento y finalmente

Helios A. Zeno (2015) en su estudio reporta el atrapamiento del tejido como principal causa.

5.8. Tipo de conexion vs presencia de aflojamiento, causa de aflojamiento y torque.

Al considerar la relacion existente entre la presencia de aflojamiento expresada en
porcentaje y el tipo de conexion, se observéd que solo 6 publicaciones que estudiaron la conexién
conica interna informaron sobre la presencia de aflojamiento promedio de 9% de implantes;
mientras tanto, 8 publicaciones sobre conexion hexagonal interna reportaron presencia de
aflojamiento promedio de 10% de los implantes, logrando identificar este Gltimo tipo de conexion
es el que mayor aflojamiento reporta de los dos. Adicionalmente, se identifico que, tanto la
presencia de habitos parafuncionales, como la presencia de voladizo, la posicion del implante en
el arco dental y forma de la cabeza del tornillo son causas de aflojamiento para ambos tipos de
conexion, pero el atrapamiento del tejido es una causa de aflojamiento caracteristica de la conexion
conica interna.

Finalmente, se relaciono la medida del torque aplicado al tornillo con el tipo de conexion,
logrando registrar que el promedio de Newton centimetros aplicados a los implantes de conexion
conica interna fue de 25,8 Ncm, menor al torque de los implantes con conexion hexagonal 29,5

Ncm.
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5.9. Calidad de la literatura cientifica

Fueron utilizadas 3 guias, de acuerdo con el tipo de estudio, que permiten establecer la
calidad de los articulos incluidos en la presente investigacion; herramientas disefiadas para
identificar los estdndares de calidad, ética y rigor cientifico, mediante la sugerencia de

recomendaciones que orientan hacia una conducta adecuada de caracter investigativo.

5.9.1. CONSORT

Para analizar los articulos cuyo tipo de estudio obedecieron a Ensayos clinicos
Aleatorizados (2) se utilizé la guia CONSORT, por medio de la cual se logro identificar que el
100% de articulos cumplieron con los criterios relacionados con resumen, introduccion,
participantes, intervenciones, resultados , tamafio de la muestra, métodos estadisticos, resultados
y discusién; asi mismo ningun articulo cumplio con los criterios de titulo, cambio de las variables,
tipo de aleatorizacién, mecanismo de ocultacion de la asignacion, implementacion,
enmascaramiento, métodos estadistico, flujo de participantes, reclutamiento, datos basales,
resultados y estimacion, analisis secundarios, dafios, generalizacion y protocolo. Por otro lado,
solo el articulo de Dimitar Kirov cumple con los criterios de descripcion del disefio y registro;
mientras que solo el estudio de Yingxin Xu cumple con los criterios relacionados con los cambios
en la metodologia, método de aleatorizacion, numeros analizados, interpretacion registro y

financiacion. Finalmente, los articulos cumplen con el 62% de los criterios.
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Figura 8. Descripcion de la calidad de los articulos por medio de la guia CONSORT
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5.9.2. Guia CONSORT IV

La calidad de los estudios In Vitro (15) se analiz6 por medio de la guia CONSORT 1V,
evidenciando que el 100% de los articulos cumplen con el criterio de resumen, introduccién y
objetivos y ningdn articulo cumple con los criterios de implementacion, cegador y protocolo. Al
analizar el analisis global, los articulos cumplen con un porcentaje promedio del 63% de los

criterios establecidos por la guia CONSORT IV.
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Figura 9. Descripcion de la calidad de los articulos por medio de la guia CONSORT IV
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5.9.3. Guia STORBE

Para establecer la calidad de los articulos de tipo retrospectivo (3), se utilizd la guia

STORBE que analiza dichas publicaciones a partir de 23 criterios. Asi las cosas, la totalidad de los

articulos cumplieron con los criterios de tirulo, resumen, introduccion, método, contexto,

participantes, variables, fuentes de datos, tamafio de muestra, variables cuantitativas, métodos

estadisticos, resultados, datos descriptivos, fuente de las variables, resultados, discusion y otra

informacidn y, ningun articulo cumpli6 con el criterio de generalidad. En resumen, los articulos

cumplieron con el 85,5% de los criterios que propone la guia STORBE.
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Figura 10. Descripcion de la calidad de los articulos por medio de la guia STROBE
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6. Discusion

El aflojamiento del tornillo de retencion de los pilares es considerado una complicacion
mecanica de los tratamientos de implantologia dental, la cual puede ser ocasionada, entre otras
cosas, por la presencia de un gap o falta de adaptacion en la conexion implante-pilar. La aparicion
de gaps o pequefios espacios entre el implante y el pilar puede originar distribuciones
desfavorables de tensiones en los componentes de la conexion, en el implante propiamente dicho
y en el tejido duro circundante dando como resultado el aflojamiento o fractura de los elementos

anteriormente mencionados (70).
Segun el planteamiento anterior, la conexion interna es altamente utilizada, pues se
encuentra labrada en el interior del cuerpo del implante, no presenta alguna caracteristica anti

rotacional que depende completamente de un torque adecuado y genera resistencia a la friccion
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gracias a sus paredes conicas. El acoplamiento de las paredes brinda mayor resistencia a la
aparicion de aflojamiento y a su vez, protege al tonillo (70,71). No obstante, se ha evidenciado
literatura que brinda informacion sobre el aflojamiento del tornillo del pilar, entre los cuales se
encuentra un estudio realizado en 174 implantes, el cual informo6 que el 8,7% de los tornillos
protésicos y el 3,7% de los tornillos de pilar conico presentaban aflojamiento a los 6 meses (72).
Asi mismo, otra investigacion realiza observacion por un tiempo de 3.5 afios, y concluye que el
9.1% presentd alojamiento del tornillo y el 1.5% fracturas de este (73).

El propoésito de la presente investigacion consiste en analizar mediante una revision
sistematica, la literatura cientifica de calidad relacionada con el de aflojamiento de tornillos de
fijacion en implantes de conexion conica interna e implantes de conexion hexagonal interna para
ser aplicado en la practica clinica. Gracias a la obtencion de los resultados, es posible mencionar
que PubMed fue la base de la cual se extrajo la gran mayoria de publicaciones relacionadas con el
tema de interés, el total de las publicaciones se realizaron en el idioma inglés, los afios con mayor
namero de publicaciones fueron el 2015 y 2018, los paises que mas articulos publicaron fueron
Corea y China, respectivamente y, el tipo de estudio que predomind fue el In vitro.

Con relacion a los autores, el que mas numero de publicaciones relacionadas con el
aflojamiento del tornillo presento fue Hakimeh Siadat con dos publicaciones, los autores restantes
solo tuvieron una. En cuanto a la afiliacion institucional, todas las universidades presentaron un
investigador asociado. Mientras tanto, la revista con mayor numero de publicaciones fue la Journal
of Oral Implantology.

Ahora bien, se precisa que la evaluacion de un autor cientifico-profesional cobra una alta
importancia dentro de la presente revision, por tal motivo se implemento el indice H, que consiste

en un método de evaluacion de los autores y sus aportes en publicaciones cientificas la cual tiene
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su sentido en un sistema competitivo donde una posicion mas alta en la escala de valoracién supone
un beneficio (74). Una vez expresado lo anterior, el autor que mayor puntaje de indice H arrojo
fue Giuseppe Varvara con la publicacion del afio 2020 titulada The Relationship Between Time of
Retightening and Preload Loss of Abutment Screws for Two Different Implant Designs: An In Vitro
Study (75).

Los resultados obtenidos en el presente estudio relacionados con las caracteristicas de los
implantes, lograron evidenciar que el tipo de conexidn que se presenté con mayor frecuencia de
acuerdo a las 21 publicaciones incluidas en la presente revision fue la hexagonal interna con el
62% , el tipo de restauracion protésica que resalto fue la unitaria con el 84.6% (No especificos =
8), el tipo de retencion que mas se reportd fue la cementada con el 66% (No especificos = 12), y
el sistema abutment recto fue el que destacé con el 87,5% (No especificos = 5). Adicionalmente,
se analizaron las variables relacionadas con la presencia de aflojamiento, mismas que permitieron
evidenciar que el aflojamiento del tornillo del pilar se present6 en el 9.5% (promedio) del total de
implantes observados (No especificos = 7); del mismo modo, el 71.4% del aflojamiento se presentd
en un tiempo comprendido entre los 0 y 60 minutos (No especificos = 7).

Con relacidn al analisis realizado en el presente estudio, sobre el torque aplicado a cada
uno de los tonillos de fijacion, se observaron medidas que oscilan entre los 20 y 35 Ncm, con un
promedio de 28 Ncm, siendo los 30 Ncm la medida de torque aplicado con mayor frecuencia en el
41% (No especificos = 4), lo cual difiere con el estudio realizado en la Universidad Santo tomas
en el afio 2021 (76), cuya finalidad fue evaluar in vitro el aflojamiento de tornillos de fijacion al
implante sometido a fuerzas laterales, entre diferentes casas comerciales, utilizando 15 implante
con tonillos de fijacion de conexion hexagonal interna, el cual reporta que en aquellos tornillos se

le aplico un torque entre los 35 y 40 Ncm, que a su vez, ocasiond aflojamiento de los mismos. Asi
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mismo, Siamos et al (77), reporto la presencia de aflojamiento de tornillos de fijacion mayor con
torque de 30 Ncm (32%) que, con torque de 25, 35y 40 Ncm (23%, 28% y 29% respectivamente),
presentando similitud con los torques aplicados en los estudios incluidos en la presente
investigacion, sin embargo; estos autores no especifican el tipo de conexidon de los implantes y, en
nuestro estudio no se realiza un analisis bivariado entre torque y presencia de aflojamiento, lo que
dificulta la comparacion de sus resultados con los nuestros.

Ahora bien, al analizar la presencia de aflojamiento de acuerdo con el tipo de conexion, se
evidencio en la presente revision un porcentaje de aflojamiento promedio del 8.9% para implantes
con conexion coénica interna y un porcentaje promedio de 10% para la hexagonal interna; sin
embargo, esto puede deberse a que la muestra que se obtuvo para el analisis de cada tipo de
conexion diferia entre si, es decir, la muestra correspondiente a los implantes con conexién cénica
fue menor a la de los implantes con conexién hexagonal, situacion que no arroja resultados tan
precisos e interfiere en la correcta comparacion con otros estudios. Aunque, gran parte de la
literatura (78-81) indica que el aflojamiento es menos en conexiones internas, Ricciardi et al, en
su estudio realizado en el afio 2010, afirma que, al excederse la precarga en los tornillos de
conexion hexagonal interna, estos tienden a aflojarse, mientras que, los tonillos de conexién cénica
interna proporcionan un contacto implante-pilar méas profundo evitando el aflojamiento de estos
(82).

Finalmente, se atribuyen el aflojamiento del tornillo la presencia de habitos
parafuncionales, presencia de voladizo y la posicion en el arco dental, la forma de la cabeza del
tornillo y el atrapamiento del tejido ((No especificos = 17), resultados comparables con el estudio
de Juloski en el 2012 el cual afirma que la presencia de aflojamiento depende, entre otras cosas,

de la posicion del implante dentro del arco dental, misma que se da con mayor frecuencia en sector
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posterior (primer molar) y en los dientes centrales maxilares (83). Ademas, concluye que el
aflojamiento del tornillo principalmente es una sefial de sobrecarga en el sistema, siendo necesaria
la implementacién de métodos externos capaces de limitar el aflojamiento, dentro de los cuales
cabe resaltar el monitoreo de habitos parafuncionales y nimeros de implantes suficientes para
soportar la restauracion (83).

De acuerdo con lo descrito anteriormente, se puede resaltar la evidente limitacion que se
presentd al momento de recopilar la informacion relacionada con la medicion de las variables
planteadas y requeridas por los investigadores, pues una cantidad considerable de publicaciones
no poseian informacion al respecto o la misma no era clara, dificultando la generacion de anélisis
objetivo, resultado y conclusiones con alto grado de confiabilidad.

Con relacion a las conclusiones de los articulos incluidos en la presente revision, se puede
destacar que Yingxin Xu y Yasuhiro Katsuta (84,85), coindicen con que, para aquellos implantes
de conexion conica interna, el tornillo suele aflojarse 1 mes después del posicionamiento del pilar,
siendo necesario apretar nuevamente 1 mes después del torque inicial, lo cual presenta similitud
con el tiempo de aparicion del aflojamiento de la presente revision el cual se da de 0 a 60 minutos,
sin embargo, difiere en el tipo de conexidn, pues el tiempo anteriormente mencionado es
caracteristico de la conexion hexagonal interna.

Por otro lado, SM Londhe (86), manifiesta que los implantes de diametro méas ancho tienen
menos prevalencia de aflojamiento de tornillos, lo que concuerda con lo encontrado por Ki-Young
Lee (87) quien reporta mayor presencia de aflojamiento en aquellos implantes con diametro >5
mm, mientras que Sara Reda Sammour (88), concluye que el didmetro del implante (3,3 mm, 4,2
mm) no influye en la presencia de aflojamiento del tornillo. Aunque estos resultados no tienen

relacion con el objetivo de esta investigacion, genera curiosidad la discrepancia que se obtiene al
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ser comparado con las conclusiones establecidas por un estudio mé&s antiguo, realizado
puntualmente en el aflo 2012 (89), cuyo resultado demuestra que los implantes anchos poseen
ventajas, como menor riesgo de aflojamiento en el tornillo protésico y mayor resistencia del cuerpo
del implante (89,90), pero se logro identificar que el tipo de conexion que evaluaron en este estudio
era externa (89).

Shin Young-Gun (91) y Gerwin Vincent Arnetzl (92), afirman que analizaron el
aflojamiento del tornillo de cabeza cénica doble, sin embargo; sus conclusiones difieren, pues
mientras Gerwin afirma que este tipo de tornillo presenta mayor aflojamiento que uno conico, Shin
manifiesta que el tornillo doble evita el aflojamiento. Asi mismo, Ji-Hye Lee, manifiesta que se
debe utilizar un grosor de pared coronal de més de 0,3 mm en la restauracion posterior para resistir
el efecto de cufia y evitar el aflojamiento (93) y, el mismo afio, Paek, Janghyun (94) realiza un
estudio en el cual logra concluir que con un control preciso de los pilares personalizados CAD /
CAM, se puede lograr una buena estabilidad de la union del tornillo. Mé&s adelante Giuseppe
Varvara (2020) sugiere un reapriete de los tornillos del pilar después de 2 minutos con el mismo
torque inicial para reducir el efecto de asentamiento y evitar el aflojamiento (75).

Para el caso del sistema abutment angulados, el aflojamiento se presenta después de la
carga ciclica y con mayor frecuencia en pilares de conexion hexagonal interna colocados a medida
segun reporta SYED ERSHAD AHMED en su publicacion del 2019 (95); mientras tanto para los
pilares netamente conicos no hubo capacidad anti-torsion debido al marcado desgaste de friccion
generado en las conexiones bajo el efecto del momento flector (96), este ultimo, comparado con
una investigacion externa a las publicaciones incluidas en la presente revision, presenta diferencias

al presentar comentarios sobre el excelente comportamiento de la conexion interna hexagonal que
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contribuye a la disminucion del aflojamiento del tornillo debido a su morfologia y ajuste por
friccion (97).

Ahora bien, analizar la influencia de la altura del collar del pilar con la presencia de
aflojamiento, en el afio 2015 Hakimeh Siadat concluye que un aumento en la altura del collar del
pilar tiene una influencia significativa en la pérdida de torque del tornillo pilar-implante después
de la carga ciclica (98); sin embargo, en el 2018 Nogueira contradice este resultado (99), afirmando
que las alturas no influyeron en el aflojamiento de los tornillos. Los temas analizados
anteriormente, resultan de gran interés para la generacion de investigaciones futuras, cuyos
resultados ofrecen un entendimiento méas completo sobre la presencia de aflojamiento, por lo que
la identificacion de posibles falencias ofrece resultados con porcentajes de éxito mucho mayor a
los actuales.

Con relacion al torque, Ki-Seong Kim en su estudio (100) analiza las conexiones:
H1(hexagono interno con pilar de una pieza) y H2 (hexagono interno con pilar de dos piezas),
evidenciando aflojamiento con un torque de remocion inicial para el H2: 21.22 y para el H1: 27.44,
lo que sugiere que existe menor aflojamiento al tratarse del reemplazo mayor a una sola pieza
dental. Asi mismo, Paek (94) en su estudio identificé la aplicacion un torque de 26,27 Ncm para
implantes de conexion cénica interna, lo cual es comparable con esta revision, cuyo promedio de
torque reportado corresponde a 28 Ncm; sin embargo, seria interesante volver a tomar la medida
en un segundo momento (remocion).

Finalmente, al analizar el tipo de conexion con la presencia de aflojamiento y las posibles
causas de este, los datos recopilados no arrojan resultados confiables dado que el porcentaje se
extrajo de acuerdo a la cantidad de informacion que cada publicacion aportaba, y , como es el caso

de la presencia de aflojamiento, se presento con mayor frecuencia en el tipo de conexién hexagonal
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interna, pero esto se debe a que un mayor nimero de articulos mencionaron estos resultados, en
comparacion con los del tipo de conexidn conica interna.

Dentro de las limitantes de la presente investigacion es necesario resaltar el tamafio de la
muestra, la cual se redujo al cumplir completamente con los criterios de seleccién del estudio, no
obstante, la informacién que se podia destacar no era del todo concluyente, dificultando la
recopilaciéon de la informacién y generacion de andlisis y resultados. Adicionalmente, la gran
mayoria de estudios incluidos son in vitro y dada la naturaleza de la investigacién los resultados
encontrados requieren ser estudiados bajo una modalidad diferente para la obtencion de

conclusiones aplicables a la practica clinica.

7. Conclusiones

La calidad de los articulos incluidos en la presente investigacion fue analizada por medio
de las guias CONSORT para estudios clinicos Aleatorizados, COSORT IV para estudios in vitro
y STORBE para estudios retrospectivos, encontrando que los articulos presentaron un
cumplimiento del 62%, 63% y 85,5%, respectivamente para cada guia mencionada anteriormente.

Al realizar el desarrollo de la revision de la literatura, fue posible obtener de las bases de
datos PubMed, Dentistry Oral, Google Scholar, Scopus, Springer Link, Web of Science, Embase,
Science Direct y Biomed Central mediante términos Mesh una muestra de 21 articulos en texto
completo, publicado en los idiomas inglés, espafiol y portugués entre los afios 2015 a 2021,
relacionados con el aflojamiento del tornillo de fijacion con conexiones conica y hexagonal. Esto
permitio evidenciar una relacion entre la presencia de aflojamiento del tornillo del pilar y los tipos

de las conexiones internas mencionadas.
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Se logro identificar las medidas de torque promedio aplicada a los implantes; para la
conexion conica interna se aplico un torque 25,8 Ncm, mientras que para la conexion hexagonal
interna se aplicd 29,5 Ncm. Adicionalmente, se evidencid en la literatura un porcentaje de
aflojamiento promedio del 8.9% para implantes con conexion conica interna y un porcentaje
promedio de 10% para la hexagonal interna; sin embargo, esto puede deberse a que la muestra para
el anélisis de cada tipo de conexién diferia entre si, lo que pudo alterar el porcentaje.

Finalmente, dentro de las principales causas de aflojamiento para ambas conexiones son la
presencia de habitos parafuncionales, presencia de voladizo, posicion en el arco y forma de la
cabeza del tornillo; mientras que, solo para la conexidn conica interna, el atrapamiento del tejido

es reportada como la principal causa.

8. Recomendaciones
Se recomienda realizar estudios clinicos que permitan arrojar resultados que corroboren lo
evidenciado en la literatura. También resulta interesante incluir variables propias de la técnica
quirdrgica, posicion del implante dentro de la arcada, e incluso la fuerza aplicada por su

antagonista, para establecer su relacion con la presencia del aflojamiento del tornillo.
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Apéndices
Apéndice A. Cuadro de operalizacion de variables
Variable Definicion Definicion operativa Naturalez | Escala Valores que
conceptual a de asume
medicio
n
Autor Persona que crea | Nombre del primer autor. Cualitativa | Nominal | Apellido del
una obra sobre la investigador.
que tendra
derechos
protegidos por la
ley.
Afo Periodo de doce | Afio de publicacién del articulo. Cualitativa | Ordinal | Afio de
meses, a contar publicacion
desde un dia desde 2015
cualquiera. hasta 2021.
Lugar  de | Territorio,  con | Lugar de publicacién del articulo. | Cualitativa | Nominal | Nombre del
publicacion | caracteristicas pais de donde
geogréficas y se publicé el
culturales articulo.
propias, que pued
e constituir una
entidad  politica
dentro de un
Estado.
Idioma Sistema de signos | Diferentes lenguajes utilizados | Cualitativa | Nominal | Inglés (1),
que utiliza una | para la publicacién de articulos espafol (2) y
comunidad para portugués (3)
comunicarse
oralmente o por
escrito
filiacion Nombre completo | Nombre completo de la institucion | Cualitativa | Nominal | Nombre de la
institucional | de la institucién a | que corresponde al autor institucién
del autor la que pertenece el
autor
Tipo de | Es la forma en la | Clasificacion del tipo de estudio | Cualitativa | Nominal | Ensayo
estudio que se recopila | que se encuentra reportado en cada clinico
informacion  del | articulo aleatorizado
tema de interés 1),
para los Experimental
investigadores (2), in vitro
@,
retrospectivo
(4) y
transversal
(5).
Tamafio de | se le conoce como | NUmero de Implantes incluidos en | Cuantitativ | Razén Nimero de
muestra aquel namero | el estudio a implantes
determinado  de reportados en
sujetos 0 cosas el estudio
gue  componen
la muestra extraid
a de
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medicion de la
calidad
profesional de
fisicos y de otros
cientificos, en
funcion de la
cantidad de citas
que han recibido
sus articulos
cientificos.

indicador
produccion
investigador

para evaluar la
cientifica del

Variable Definicion Definicién operativa Naturalez | Escala Valores que
conceptual a de asume
medicio
n
una poblacion,
necesarios  para
que los datos
obtenidos  sean
representativos de
la poblacion.
Base de | Sistema de | Base de datos donde se encuentra | Cualitativa | Nominal | PubMed(1),
datos archivos el articulo. Dentistry
electrénicos. Oral(2),
Google
Scholar(3),
Scopus(4),
Springer
Link(5), Web
of
Science(6),
Embase(7),
Science
Direct(8) vy
Biomed
Central(9)
Manual (10)
Revista de | Publicacion Publicacidn articulos cientificos. Cualitativa | Nominal | Nombre de la
publicacién | periédica con revista
textos e imagenes
sobre un tema.
Conclusién | Decision 0 | Argumentos y afirmaciones relativ | Cualitativa | Nominal | Respuesta
del estudio | consecuencia que | as descritas en los estudios abierta
es fruto  del
estudio y examen
de una serie de
datos.
Casa Producto Empresa a la cual pertenecen los | Cualitativa | Nominal | Nombre de la
comercial perteneciente  a | implantes casa
una empresa comercial
producente
indice H es un sistema | sistema para la medicion de la | Cuantitativ | razon Resultado del
propuesto para la | calidad profesional. Representa un | a indice
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Variable Definicion Definicién operativa Naturalez | Escala Valores que
conceptual a de asume
medicio
n
Tipo de | Tipo de | Tipo de restauracién que permite | Cualitativa | Nominal | Restauracion
restauracion | restauracion que | sustituir uno o varios dientes, o una unitaria (1).
protésica permite sustituir | arcada completa. Restauracion
uno 0 varios multiple (2).
dientes, o0 una Restauracion
arcada completa. completa (3).
Tipo de | Método por el | Sistema utilizado por el clinico | Cualitatita | Nominal | Atornilladas
retencion de | cual se fija la | para retener la prétesis al implante @
la protesis al Cementadas
restauracion | implante 2
protésica Cemento-
atornilladas(3
)
retenedor en
anillo-O ring
(4)
Presencia de | Complicacion Aspecto que determina la | Cualitativa | Nominal | Respuesta
Aflojamient | protésica en la | supervivencia o no del implante y abierta
0 del | conexion la rehabilitacion, al exponer los
tornillo. implante pilar se | aditamentos ante cargas laterales
ve afectada, el | con el manejo de una maquina
tornillo se aflojasi | universal de ensayos clinicos,
las fuerzas | aplicando cargas ciclicas (1000
externas que | ciclos).
tratan de separar
las partes son
mayores que las
fuerzas que tratan
de  mantenerlas
juntas
Tiempo de | Momento en el | Evaluacion por parte del clinico en | Cualitativa | Ordinal |0 a 60
aflojamiento | cual la protesis | un tiempo determinado donde se minutos (1), 1
del tornillo | presenta  algin | evidencia la movilidad de la a 30 dias (2),
grado de | protesis. >0 =aunafio
movilidad, en 3).
cualquier sistema
de retencion.
Sistema El pilar es la pieza | Es el aditamento utilizado para | Cualitativa | Nominal | Angulados(1)
abutment intermedia entre | realizar la rehabilitacion sobre el Rectos(2)
el implante y la | implante.
protesis.
Causas de | Son todas | Evaluar las diferentes causas que | Cualitativa | Nominal | Respuesta
aflojamiento | aquellas producen el aflojamiento del abierta
determinantes que | tornillo.

pueden generar el
aflojamiento  del
tornillo de
fijacion de la
protesis
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Variable Definicion Definicién operativa Naturalez | Escala Valores que
conceptual a de asume
medicio
n
implantosoportad
a.
Torque Medida de la | Fuerza sugerida por casa comercial | Cuantitativ | Razon Newton (N).
capacidad de una | ala que se someten los implantes. | a
fuerza para hacer
girar un cuerpo
Tipo de | Conexion inferior | Forma de conexion. Cualitativa | Nominal | Conica
conexion a la parte coronal interna(l),
del implante. Hexagonal

interna (2).
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Apéndice B. Instrumento de recoleccion de datos
AFLOJAMIENTO DE TORNILLOS DE FIJACION IMPLANTE- PILAR EN
IMPLANTES DE CONEXION CONICA INTERNA Y CONEXION HEXAGONAL
INTERNA: UNA REVISION SISTEMATICA

El objetivo de este trabajo es analizar mediante una revision sistematica la presencia de
aflojamiento de tornillos de fijacion en implantes de conexion conica e implantes de conexién
hexagonal. Marque con una X en la casilla correspondiente con la informacion encontrada en los

articulos durante la revision sistematica de temperatura.

Variables relacionadas con los articulos
Nombre del primer autor
Afio de publicacion
Lugar de publicacion del

articulo

Idioma Inglés (1)
Portugués (2)
Espariol (3)

Nombre de la institucién que
corresponde al primer autor
Tipo de estudio

Tamafo de muestra

Base de datos PubMed (1)
Dentistry Oral (2)
Google Scholar (3)
Scopus (4)
Springer Link (5)
Web of Science (6)
Embase (7)
Science Direct (8)
Biomed Central (9)
Manual (10)

Revista de publicacién
Conclusion del estudio
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Variables relacionadas con los implantes dentales
Casa comercial

Indice H
Tipo  de  restauracion Restauracion
protésica unitaria (1)
Restauracion
maultiple (2)
Restauracion
completa (3)
Tipo de retencion de la Atornilladas (1)
restauracion protésica Cementadas (2)

Cemento-
atornilladas(3)
retenedor en anillo-

O ring (4)
Presencia de Aflojamiento
del tornillo
Tiempo de aflojamiento del Tiempo de
tornillo aflojamiento
Sistema abutment Angulados(1)
Rectos(2)
Causas de aflojamiento
Torque
Tipo de conexidén Conexién conica
interna (1)
Conexion hexagonal
interna (2)

Guia STROBE: Lista de puntos esenciales que deben describirse en la publicacion de articulos

Titulo: No cumple (0) Cumple (2)
Indica, en el titulo o en el en el

resumen, el disefio del estudio con un D I:I

término habitual.

Resumen: No cumple (0) Cumple (1)
Proporciona en el resumen una

sinopsis informativa y equilibrada de |:|
lo que se ha hecho y lo que se ha

encontrado.

Introduccion: No cumple (0) Cumple (1)

Contexto/fundamentos Explica las

[ ]




AFLOJAMIENTO DE TORNILLOS DE FIJACION IMPLANTE-PILAR

84

razones y el fundamento cientifico de
la investigacion que se comunica.

Disefio el estudio

Presenta al principio del documento
los elementos claves del disefio del
estudio.

Objetivos: No cumple (0) Cumple (2)
Indica los objetivos especificos,
incluyendo  cualquier  hipotesis
preespecificada. |:I I:I
Método No cumple (0) Cumple (1)

[ ]

Contexto:

Describe el marco, los lugares y las
fechas relevantes, incluyendo los
periodos de reclutamiento
exposicion seguimiento y recogida
de datos.

No cumple (0)

Cumple (1)

[ ]

Participantes:

(a) Estudios de cohortes:
Proporciona los  criterios  de
elegibilidad, asi como las fuentes y el
método de seleccion de los
participantes. Especifica los métodos
de seguimiento

Estudios de casos y controles:
Proporciona los  criterios  de
elegibilidad, asi como las fuentes y el
proceso diagndstico de los casos y el
de seleccion de los controles. Indica
las razones para la eleccion de casos
y controles. Estudios transversales:
proporciona  los  criterios  de
elegibilidad, y las fuentes y los
métodos de seleccion de los
participantes  (b) Estudios de
cohorte: en los estudios pareados,
proporciona los criterios para la
formacion de parejas y el nimero de
participantes con y sin exposicion.
Estudios de casos y controles: en los
estudios pareados, proporciona los

No cumple (0)

Cumple (1)

[ ]
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criterios para la formacion de las
parejas y el numero de controles por
cada caso.

Variables
Define claramente todas las
variables: de respuesta,

exposiciones, predictorias,
confusorias y modificadoras del
efecto. Si procede, proporciona los
criterios diagndsticos.

No cumple (0)

Cumple (1)

[ ]

Fuente de datos/medidas

Para cada variable de interés, indica
las fuentes de datos y los detalles de
los métodos de valoracion (medida).
Si hubiera méas de un grupo,
especifica la comparabilidad de los
procesos de medida.

No cumple (0)

Cumple (1)

[ ]

Explica cdémo se trataron las
variables cuantitativas en el analisis.
si procede, explica que el grupo se
definieron y por qué.

Sesgos No cumple (0) Cumple (1)
Especifica todas las medidas
adoptadas para afrontar posibles
fuentes de sesgo. I:I
Tamafo muestral No cumple (0) Cumple (1)
Explica como se determin6 el
tamafio muestral. |:|
Variables cuantitativas No cumple (0) Cumple (1)

[ ]

Métodos estadisticos

(a) Especifica todos los métodos
estadisticos, incluidos los empleados
para controlar los factores de
confusion (b) Especifica todos los
métodos utilizados para analizar sus
grupos e interacciones (c) Explica el
tratamiento de los datos ausentes
(missing data) (d) Estudios de
cohortes: si procede, explica como se

No cumple (0)

Cumple (1)

[ ]
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afrontan las pérdidas en el
seguimiento Estudios de casos y
controles: si procede, explica como
se parearon casos Yy controles
Estudios transversales : si procede,
especifica cobmo se tiene en cuenta en
el anlisis de estrategia de muestreo
(e) Describe los analisis de
sensibilidad.

Resultados

Participantes

(a) Indica el nimero de participantes
en cada fase del estudio; por ejemplo,
nimero de participantes elegibles,
analizados para ser incluidos,
confirmados elegibles, incluidos en
el estudio, los que tuvieron un
seguimiento  completo 'y los
analizados (b) Describe las razones
de la pérdida de participantes en cada
fase (c) Considera el uso de un
diagrama de flujo.

No cumple (0)

Cumple (1)

[ ]

Datos descriptivos

(a) Describe las caracteristicas de los
participantes en el estudio (por
ejemplo; demograficas, clinicas,
sociales) y la informacién sobre las
exposiciones y los posibles factores
de confusion (b) Indica el nimero de
participantes con datos ausentes en
cada variable de interés (c) Estudios
de cohortes: resume el periodo de
seguimiento (por ejemplo; promedio
y total).

No cumple (0)

Cumple (1)

[ ]

Fuente de las variables de
resultado

Estudios de cohortes: indica el
numero de eventos resultado o bien
proporcione medidas resumen a lo
largo del tiempo Estudios de casos y
controles: indica el numero de
participantes en cada categoria de

No cumple (0)

1]

Cumple (2)

[ ]
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exposicion o bien proporcione
medidas resumen de exposicion
Estudios transversales: indica el
numero de eventos resultado o bien
proporcione medidas resumen.

Resultados principales

(a) Proporciona estimaciones no
ajustadas y, si procede, ajustadas por
factores de confusion, asi como su
precision (por ejemplo; intervalos de
confianza del 95%). Especifica los
factores de confusion por los que se
ajusta y las razones para incluirlos
(b) Si categoriza variables continuas,
describe los limites de los intervalos
(c) Si fuera pertinente, valora
acompariar las estimaciones del
riesgo relativo con estimaciones de
riesgo absoluto para un periodo de
tiempo relevante.

No cumple (0)

Cumple (1)

[ ]

Proporciona una interpretacion
global prudente de los resultados
considerando objetivos,
limitaciones,  multiplicidad  de

Otros analisis No cumple (0) Cumple (1)
Describe otros analisis efectuados

(de subgrupos, interacciones o

sensibilidad). I:I
Discusién No cumple (0) Cumple (2)
Resultados clave

Resuma los resultados principales de

los objetivos del estudio. |:I |:|
Limitaciones No cumple (0) Cumple (2)
Discuta las limitaciones del estudio,

teniendo en cuenta posibles fuentes I:I
de sesgo o de imprecision. Razone

tanto sobre la direccion como sobre

la magnitud de cualquier posible

sesgo.

interpretacion No cumple (0) Cumple (2)

[ ]
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analisis, resultados de estudios

similares y otras pruebas empiricas

relevantes.

Generabilidad No cumple (0) Cumple (1)
Discute la posibilidad de generalizar

los resultados validez externa. |:|
Otra informacion No cumple (0) Cumple (1)
Financiacion

Especifica la financiacion y el papel |:|
de los patrocinadores del estudio, y si

procede, del estudio previo en qué se

basa su articulo.

Guia CONSORT
Lista de comprobacion CONSORT 2017 de la informacidn que debe incluirse al informar
de un ensayo aleatorio que evalle tratamientos no farmacoldgicos (TNF)*. Las modificaciones de

la ampliacién aparecen en cursiva y en Azul.

Seccion/Tema Punto de la Punto CONSORT Prorroga para los ensayos
Tema lista de de NPT

comprobacion

ne.
Titulo y
resumen

la Identificacibn como ensayo

aleatorio en el titulo
1b Resumen estructurado del Consulte la extension del

disefio, los meétodos, los CONSORT para los
resultados y las conclusiones resimenes de los ensayos
del ensayo (para una NPT
orientacion especifica, véase
CONSORT para los
resimenes)

Introduccion
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Seccion/Tema
Tema

Punto de
lista de
comprobacion
ne.

la Punto CONSORT

Prérroga para los ensayos
de NPT

Antecedentes vy
objetivos

Métodos
Disefio
ensayo

del

Participantes

Intervencionest

2a

2b

3a

3b

4b

S5a

5b

5c.

Antecedentes cientificos y
explicacion de los motivos
Objetivos  especificos 0
hipétesis

Descripcion del disefio del
ensayo  (como  paralelo,
factorial)  incluyendo la
proporcion de asignacion
Cambios importantes en los
métodos tras el inicio del
ensayo (como los criterios de
elegibilidad), con sus razones
Criterios de elegibilidad para
los participantes

Entornos y lugares donde se
recogieron los datos

Las intervenciones para cada
grupo con detalles suficientes
para permitir su replicacion,
incluyendo cdmo y cuando se
administraron realmente

En su caso, como se
asignaron los proveedores
de atencién a cada grupo
del ensayo

En su caso, los criterios de
elegibilidad para los
centros 'y para los
proveedores de atencion

Detalles  precisos  del
tratamiento experimental
y del comparador

Descripcion ~ de  los
diferentes componentes de
las intervenciones y, en su
caso, descripcion  del
procedimiento para
adaptar las intervenciones

a los participantes
individuales.

Detalles sobre si las
intervenciones fueron

estandarizadas y como.

Detalles sobre si se evaluo
0 mejoré el cumplimiento
del protocolo por parte de
los proveedores  de
asistencia y como se hizo.
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Seccion/Tema
Tema

Punto de
lista de
comprobacion
ne.

la Punto CONSORT

Prorroga para los ensayos
de NPT

Resultados

Tamano de Ila
muestra

Aleatorizacion:
- Generacién de
secuencias

- Mecanismo de
ocultacién de la
asignacion

5d

6a

6b

7a

7b

8a

8b

9

Medidas de resultado
primarias y  secundarias
completamente definidas,

incluyendo como y cuando
fueron evaluadas

Cualquier cambio en los
resultados del ensayo después
de su inicio, con los motivos
Cbmo se determind el tamafio
de la muestra

En su caso, explicacion de los
analisis intermedios y de las
pautas de detencion

Meétodo utilizado para generar
la secuencia de asignacién
aleatoria

Tipo de  aleatorizacion;
detalles de cualquier
restriccion (como el bloqueo
y el tamafio del bloque)
Mecanismo utilizado para
implementar la secuencia de
asignacion aleatoria (como

contenedores numerados
secuencialmente),
describiendo cualquier

medida tomada para ocultar la
secuencia hasta que se
asignen las intervenciones

Detalles sobre si se evaluo
0 mejoro la adherencia de
los participantes a las
intervenciones y coOmo se
hizo.

Cuando proceda, detalles
sobre si se abordd la
agrupacion por
proveedores o centros de
atencion y como se hizo
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Seccion/Tema
Tema

Punto de
lista de
comprobacion
ne.

la Punto CONSORT

Prorroga para los ensayos
de NPT

- Aplicacion

Cegador

Métodos
estadisticos

Resultados
Flujo de
participantes (se
recomienda

encarecidamente
un diagrama)

10

11a

11b

11c

12a

12b

13a

Quien genero la secuencia de
asignacion aleatoria, quién
inscribid a los participantes y
quién los asignd6 a las
intervenciones

Si se hace, quién fue cegado
después de la asignacion a las
intervenciones (por ejemplo,
los participantes, los
proveedores de atencién, los
que evallan los resultados) y
coémo

Si procede, descripcion de la
similitud de las
intervenciones

Métodos estadisticos
utilizados para comparar los
grupos de resultados
primarios y secundarios

Métodos de analisis
adicionales, como los analisis
de subgrupos y los analisis
ajustados

Para cada grupo, el nimero de
participantes que  fueron
asignados al azar, recibieron
el tratamiento previsto y
fueron analizados para el
resultado primario

Si se hace, quién fue
cegado después de la
asignacion a las
intervenciones (por
ejemplo, los participantes,

los proveedores  de
atencion, los que
administran las  co-
intervenciones, los que

evallan los resultados) y
cémo

Si no fue posible el
cegamiento, descripcion
de cualquier intento de
limitar el sesgo

Cuando proceda, detalles
sobre si se abordd la
agrupacion por
proveedores o centros de
atencion y cémo se hizo

El nimero de proveedores
de atencion o centros que
realizan la intervencion en
cada grupo y el nimero de
pacientes tratados por cada
proveedor de atencion o en
cada centro
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Seccion/Tema
Tema

Punto de
lista de
comprobacion
ne.

la Punto CONSORT

Prorroga para los ensayos
de NPT

Contratacion

Datos
referencia

NUmeros
analizados

Resultados
estimacion

de

y

13b

13c

nuevo

14a

14b

15

16

17a

17b

Para cada grupo, las pérdidas
y exclusiones después de la
aleatorizacion, junto con las
razones

Fechas que definen los
periodos de reclutamiento y
seguimiento

Por qué el juicio termino o se
detuvo

Una tabla que muestra las
caracteristicas demogréficas y
clinicas de referencia de cada

grupo

Para cada grupo, numero de
participantes (denominador)
incluidos en cada analisis y si
el analisis fue por grupos
asignados originalmente

Para cada resultado primario
y secundario, los resultados
de cada grupo, y el tamafio del
efecto estimado y su precision
(como el intervalo de
confianza del 95%)

En el caso de los resultados
binarios, se recomienda la
presentacion de los tamafios
del efecto tanto absolutos
como relativos

Para cada grupo, el retraso
entre la aleatorizacion y el
inicio de la intervencion
Detalles del tratamiento
experimental y  del
comparador tal y como se
aplicaron

Cuando proceda, una
descripcion de los
proveedores de atencién
(volumen de  casos,
cualificacion, experiencia,
etc) y de los centros
(volumen) de cada grupo.
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Seccion/Tema
Tema

Punto de
lista de
comprobacion
ne.

la Punto CONSORT

Prorroga para los ensayos
de NPT

Andlisis
auxiliaries

Danos

Debate
Limitaciones

Generalizabilidad

Interpretacion

Otros datos
Registro

Protocolo

18

19

20

21

23

24

Los resultados de cualquier

otro analisis realizado,
incluidos los analisis de
subgrupos y los analisis

ajustados, distinguiendo los
preespecificados de  los
exploratorios

Todos los dafios importantes
o efectos no deseados en cada
grupo (para una orientacion
especifica, véase CONSORT
para los dafios)

Las limitaciones de los
ensayos, abordando las
fuentes de sesgo potencial, la
imprecision 'y, si €S
pertinente, la multiplicidad de
analisis

Generalizacion (validez
externa, aplicabilidad) de los
resultados del ensayo

Interpretacion coherente con
los resultados, equilibrando
los beneficios y los dafios, y
teniendo en cuenta otras
pruebas pertinentes

NUmero de registro y nombre
del registro del ensayo
Donde se puede acceder al
protocolo  completo  del
ensayo, si esta disponible

Ademas, hay que tener en
cuenta la eleccion del
comparador, la falta de
cegamiento 0 el
cegamiento parcial, y la
desigual experiencia de los
proveedores de atencién o
centros en cada grupo

La generalizacion (validez
externa) de los resultados

del ensayo segin la
intervencion, los
comparadores, los
pacientes y los

proveedores de atencién y
centros participantes en el
ensayo
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Seccion/Tema Punto de la Punto CONSORT Prorroga para los ensayos
Tema lista de de NPT

comprobacion

ne.
Financiacion 25 Fuentes de financiacion y

otras ayudas (como el
suministro de medicamentos),
papel de los financiadores




