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1. RESUMEN

Obijetivos: Conocer la precision diagnostica y reproductibilidad y facilidad de manejo
de un nuevo dispositivo de analisis de la estabilidad de los implantes dentales basado
en el estudio modificado de la capacidad de amortiguacion (DCA) “"Anycheck™ . Se
utiliza como patron de referencia el dispositivo de anélisis de frecuencia de resonancia
(RFA) “"Osstell ISQ™". Disefio: Estudio transversal de precision de pruebas diagnosti-
cas. Estudio piloto. Material y método. La poblacién elegible fue todo paciente sano,
mayor de 18 afios, que acudi6 a la clinica del Titulo Universitario de Implantologia y
Microcirugia UPV/EHU, en el que estaba indicada la colocacion de al menos, un im-
plante dental. La estabilidad de cada implante se evalué al colocar los implantes tras
la cirugia empleando los dos sistemas de anlisis de la estabilidad implantaria
“Osstell” y “"Anycheck™. Para estudiar la reproductibilidad del ~~Anycheck™ dos ob-
servadores independientes realizaron mediciones, en orden aleatorio en dos momentos
diferentes. Se registraron aquellas variables que parecen influir en la estabilidad de los
implantes. Se realizé un estudio piloto previo con 10 implantes, siguiendo la misma
metodologia que se ha disefiado para el estudio final que incluird una muestra 58 im-
plantes y se registraron las dificultades encontradas. Resultados del estudio piloto:
La sensibilidad del ~~Anycheck™ en el diagnostico de la estabilidad de los implantes
fue de 85,71% 95% IC 42,01-99,25. La especificidad fue de 33,33% 95% IC 1,77%-
87,47%. Existe concordancia entre los registros de ambos dispositivos, —Osstell” y
“Anycheck™", coeficiente de correlacion intraclase ICC=0.00. La reproductibilidad del
“Anycheck™ es elevada, no existiendo diferencias significativas entre los valores de
ambos observadores t-test p= 0.697 ni entre los registros del mismo observador la pri-
mera y la segunda vez (t-test p= 0.82 primer observador) y (t-test p= 0.86 segundo
observador). No se encontraron dificultades de relevancia en el empleo del
“Anycheck™. Conclusiones: el estudio piloto mostré que pese a algunas dificultades
en la toma de registros el ~~Anycheck™, parece ser un sistema preciso y reproducible
para medir la estabilidad de los implantes empleando como patron de referencia
el "Osstell””. No existen motivos para no realizar el estudio de precision diagndstica

tal y como esté disefiado y aprobado.



2. INTRODUCCION

2.1. OSTEOINTEGRACION Y ESTABILIDAD

Actualmente, una de las formas mas demandadas para la rehabilitacion de los dientes
perdidos son los implantes dentales (1). Se estima que el empleo de implantes dentales

continuaré en ascenso en los proximos afnos (2).

Los implantes dentales, se integran en el hueso maxilar. El término “osteointegra-
cion”” fue definido originalmente por Branemark et al. en 1950 como ““la unién di-
recta, tanto funcional como estructural, entre el hueso y la superficie del implante so-
metido a carga”™ (3). Mas recientemente, la osteointegracion ha sido definida como el
proceso mediante el cual se logra una fijacion rigida clinicamente asintomatica de ma-
teriales aloplasticos y se mantiene en el hueso durante la carga funcional (4). En defi-
nitiva, un implante se considera osteointegrado cuando no existe un movimiento rela-
tivo progresivo entre el implante y el hueso, lo que significa que el implante esta esta-
ble.

La estabilidad del implante, tanto inmediatamente después de la cirugia (estabilidad
primaria) como durante el proceso de cicatrizacion (estabilidad secundaria), es un re-

quisito clave para el logro y mantenimiento de la osteointegracion (3), (4-8), (9-11).

Una estabilidad primaria insuficiente es una de las principales causas de fracaso de los

implantes, aunque no la tnica (12).

Clinicamente evaluamos la osteointegracion mediante el analisis de la estabilidad del
implante. Como protocolo habitual, se estudia su estabilidad en el momento de la co-
locacion del implante, lo que conocemos como " estabilidad primaria™ (13), esencial

tanto para el éxito del implante como para los protocolos de carga inmediata (14).

Es también importante cuantificar la estabilidad del implante antes de que vaya a ser
restaurado con una protesis, ya que es necesario que el implante se encuentre inte-

grado, presentando estabilidad secundaria (15).

Especialmente para implantes de carga inmediata, el rol que juega la estabilidad pri-

maria con el hueso maduro que rodea el implante parece ser crucial para su éxito a



largo plazo (16-19). El protocolo de carga inmediata es una carga funcional (con con-
tacto oclusal) inmediatamente después de la implantacion (o de 3-4 dias después de la

cirugia) sin esperar a que se produzca el periodo de curacion del hueso (12).

Es de gran valor obtener datos numéricos fiables sobre la estabilidad de los implantes,
ya que la determinacion de informacién objetiva influira directamente en el trata-

miento.

Los datos objetivos son necesarios para decidir si llevar a cabo protocolos de carga
inmediata o diferida (7), (20-22), asi como para establecer cuando comenzar la restau-

racion protética.

Se espera que el método utilizado para medir la estabilidad del implante sea preciso,
repetible y fiable (23), (24).

Para llevar a cabo esta medicion, se han utilizado hasta el dia de hoy diversos métodos
y sistemas (8), (25).

2.2. METODOS PARA CONOCER LA ESTABILIDAD DE LOS IMPLANTES

Histéricamente, el método "Gold Standard™ para evaluar el grado de osteointegra-
cion, era el analisis microscopico o el histologico (1992). Ademas, se utilizaba tam-
bién el control del torque de retirada del implante (1991). Sin embargo, debido a que
eran muy invasivos y por razones éticas no aplicables, se propusieron otros métodos
como: las técnicas radiograficas (1998), torque-control (1994), test de percusion o vi-
bracion: extrapolacion de indices dentales de movilidad o el andlisis de frecuencia de
resonancia (1994) (26), (27).

El primer dispositivo utilizado para la medicion de la estabilidad de los implantes fue
el “"Periotest”” (Medizintechnik Gulden, Modautal, Alemania), este sistema se basa en
el analisis de la capacidad de amortiguacion tanto acustica como Optica ~ Damping

capacity analysis”" (DCA).

Este sistema de medicion se basa en el siguiente mecanismo: cuando la punta metalica
del dispositivo DCA golpea la superficie del implante, se desacelera inmediatamente

y se suministra energia cinética al implante. Cuanto mas estable esté el implante y los



tejidos circundantes, méas rapida sera la desaceleracion. Esto se detecta por un acele-
rometro situado en la punta de metal, y la estabilidad del implante se evalia mediante
el analisis del tiempo de contacto de la punta del aparato (15).

En un principio, el “Periotest”"se fabricé con el fin de medir la movilidad dentaria, sin
embargo, su aplicacion con este fin no ha sido de gran valor y se ha buscado su apli-

cacion para evaluar el grado de osteointegracion de los implantes dentales (26).

El aparato consta de una punta percutora metélica que realiza 16 pulsos (4 veces por
segundo) con una intensidad de 1,2N (15). Las principales desventajas son, por un
lado, la fuerza excesiva de percusion, y por otro, el nimero de pulsos al que tiene que

ser sometido el implante, lo que podria llegar a ser perjudicial para su osteointegracion.

Por ello, se dejé de utilizar y comenz6 a usarse un sistema basado en el analisis de
resonancia 0 Resonance frequency analysis” (RFA), siendo su nombre comercial
“Osstell” (Integration Diagnostic Ltd, Goteborgsvagel, Suecia). Este sistema es el
mas utilizado en la actualidad; fue desarrollado por Meredith y sus compafieros de
trabajo en el afio 1996. Hasta ahora se han desarrollado 5 generaciones (" Osstell de
primera generacion™”, " Osstell Mentor™, ~Osstell 1SQ™", ~"Osstell IDX™" y "Osstell

Beacon™).

El funcionamiento de estos dispositivos se basa en un trasductor unido al implante,
que se excita mediante un impulso eléctrico o magnético generado por el dispositivo.
La vibracion obtenida provoca un ligero desplazamiento lateral del implante y el valor

de la frecuencia de resonancia se convierte en un cociente de estabilidad del implante
(1SQ) (28), (29).

Un valor 1SQ ““Implant stability quotient™ mas alto indica una mayor estabilidad del
implante. Los valores 1ISQ constituyen un mapeo casi lineal de la frecuencia de reso-
nancia a una escala util clinicamente que va de 1 a 100 (21), (30), (31). En situaciones
clinicas, se considera que un valor ISQ superior a 70 indica que la osteointegracion del

implante es suficiente para que éste sea cargado (32).

Se han realizado numerosos estudios empleando el “"Osstell”” y han mostrado resulta-
dos fiables y reproducibles (14), (30), (31), (33-35). A pesar de su alta validez, tiene
algunas desventajas, como un mayor tiempo en la consulta del odontolégo o el hecho

de que el proceso de medicion sea largo e incbmodo para el paciente y operador (14).



A pesar de ser menos agresivo para la osteointegracion de los implantes que el “"Pe-
riotest™, aun se requiere la manipulacion de implante, ya que para colocar el transduc-
tory llevar a cabo la medicidn, es necesario retirar el pilar de cicatrizacion. Esto podria
ser perjudicial para la estabilidad del implante en cierta etapa de su osteintegacion, con
el consecuente fracaso de este. Ademas, el coste es elevado, debido a que es necesario

un transductor desechable para cada paciente (36), (37).

No es el “"Osstell”” el Gnico sistema basado en el analisis de frecuencia de resonancia
disponible en el mercado espafiol, el “"Penguin RFA™ (Integration Diagnostics Ltd.,
Goteborgsvagen, Suecia), se introdujo posteriormente y fue desarrollado por los mis-
mos investigadores; tiene un disefio pequefio, similar a un boligrafo y un transductor
multiusos (MultiPeg). Se esperaba que éste aparato fuera mas facil de usar, pero no
parece ofrecer ninguna ventaja respecto al " Osstell” e incluso podria ser menos fiable
(38).

Un metaanalisis publicado en el afio 2017 concluye que no siempre existe consenso ni
estandarizacion en la clasificacion de la estabilidad del implante en relacién con los
valores obtenidos por los dispositivos RFA (" Osstell””) y DCA (" Periotest™), lo que
podria generar desacuerdos y falta de comunicacion entre los profesionales de la odon-
tologia (39). No obstante, ambos sistemas " Periotest”"y ~Osstell”"fueron considera-
dos utiles para medir la estabilidad y conocer la osteointegracion de los implantes den-
tales (40).

Actualmente, podemos encontrar en el mercado un nuevo sistema medidor de la esta-
bilidad de los implantes dentales, basado en el sistema DCA modificado, el
“Anycheck”™ (Neobiotech, Corea del Sur), fue creado en el 2017 y comercializado

mas tarde en nuestro pais.

Este aparato no requiere retirar el pilar de cicatrizacion para poder cuantificar la esta-
bilidad del implante. Su medicidn se realiza en 4 direcciones, segun la casa comercial
(mesial, distal, vestibular y lingual/palatino), percute el pilar de cicatrizacién con una
fuerza de 0,9N y realiza unicamente 6 pulsos en 3 segundos. Similar al 1SQ, el valor
de la prueba de estabilidad del implante (IST), que es la medida de la estabilidad del
implante utilizada por el dispositivo DCA, varia entre 1y 99, y los valores mas altos

indican una mayor estabilidad del implante. Los valores IST de 1 a 59 indican baja



estabilidad, los que van de 60 a 64 indican una estabilidad moderada y los superiores
a 65, una alta estabilidad. El dispositivo tiene también un sistema de control de segu-
ridad, que detiene inmediatamente la prueba de percusidn si detecta una estabilidad de
59 0 menos, por lo que en el caso de que el implante esté insuficientemente osteointe-

gracion, detiene la medicion para no poner en riesgo su osteointegracion.

Durante la medicion de la estabilidad del implante, el paciente debe de estar en posi-
cion vertical, de modo que el eje largo del implante sea perpendicular al suelo. Cuando
el dispositivo se coloca perpendicular al eje longitudinal del implante y paralelo al
suelo, se puede medir el IST. El dispositivo tiene una funcién de control que detiene
la prueba de percusion cuando el angulo entre el suelo y el dispositivo es superior a
30° para asi, reducir el error de medicion resultante de un angulo que excede la medi-

cion permitida (15).

Tras observar que este nuevo sistema ~Anyckeck” podria tener ventajas sobre el sis-
tema utilizado de forma rutinaria en las clinicas (" Osstell”") (41), quisimos hacer una
revision de la literatura para evaluar su eficacia, comparando con la evidencia que hay

disponible sobre el Osstell®.

Después de realizar dicha busqueda, encontramos escasa informacion tanto sobre su
fiabilidad como de los factores que afectan a los valores IST; y ningun estudio in vivo

sobre su precision diagndstica.

Por esta razdn creimos conveniente realizar un estudio clinico para poder analizar la

precision diagndstica y reproductibilidad de este nuevo sistema DCA.

Ya que este aparato o dispositivo esta catalogado como producto sanitario, antes de
comenzar con el estudio, fue preceptivo disponer de la aprobacion del Comité de Etica
de Euskadi. En el anexo se incluye toda la documentacion que se envié al Comité de

ética de Euskadi, y su resolucién favorable.

3. OBJETIVOS E HIPOTEIS

Nuestro objetivo es conocer la precision diagnostica y reproductibilidad de un dispo-

sitivo de andlisis de la capacidad de amortiguacién (DCA) modificado (Anycheck;



Neobiotech, Sedl, Corea) empleado para evaluar la estabilidad de los implantes denta-
les. Se utiliza como patron de referencia el dispositivo de analisis de frecuencia de
resonancia (RFA) (Osstell 1SQ, Integration Diagnostics AB, Gotemburgo, Suecia).

Contrastamos la hipétesis nula HO de que ambos sistemas de evaluacion de la estabi-
lidad de los implantes (" "Osstell”” y ““Anycheck™") presentan la misma precision diag-
néstica. Dicho contraste asumira un riesgo alfa (probabilidad de rechazar Ho, cuando
Ho es cierta) de 0,05 y un riesgo beta (probabilidad de no rechazar Ho, cuando Ho es
falsa) de un 0,2. Lo que implica que la potencia del contraste sera del 80%. Si se re-
chaza la hip6tesis nula, se aceptara la hipétesis alternativa H1: ambos sistemas de eva-

luacion de la estabilidad de los implantes no presentan la misma validez.
4. MATERIAL Y METODOS

4.1. DISENO

Disefiamos un estudio transversal de precision de pruebas diagnosticas. Se compararon
los valores obtenidos de la estabilidad de cada implante mediante ambos sistemas
“Osstell”y “"Anycheck™, tras la cirugia y antes de realizar la restauracion prostodon-
cica. Dos observadores independientes realizaron dos mediciones en orden aleatorio,

con el “"Anycheck”” para poder evaluar su reproductibilidad.

El tamafio muestral ha sido calculado con el programa estadistico STATA 14 (Stata-
Corp LP, College Station, TX). Con un nivel de confianza del 95%, un poder estadis-
tico del 80% vy partiendo de que el porcentaje de aciertos en el grupo ~Osstell”” (to-
mado como referencia) es del 100%. El nuevo sistema de evaluacion (" Anycheck™),

se espera que alcance el 90%. El tamafio muestral necesario sera de 58 pacientes.

Analisis intermedios: no se planificd realizar andlisis intermedios. Se analizd la
precision diagndstica y reproductibilidad del ~~Anycheck™; (Neobiotech), tanto en el
momento de la colocacidn quirtrgica, como en el momento previo a la rehabilitacion

protésica.
4.2. SUJETOS

Criterios de elegibilidad: la poblacién elegida fue todo paciente que acudi6 a la Clinica

Odontoldgica de la Universidad del Pais Vasco UPV/EHU al Titulo Universitario de



Implantologia y Microcirugia, en el que estaba indicada la colocacion de al menos un

implante dental.

Criterio de inclusidn: se incluyeron sujetos sanos mayores de 18 afios, sin discrimina-

cién por sexo ni raza, a los que se colocd al menos un implante y que, una vez infor-
mados, firmaron el consentimiento para participar en el estudio. El Gnico criterio de
exclusion pre-intervencion, fue no firmar el consentimiento informado para participar

en el estudio.

Seleccion de la muestra: se realiz6 un muestreo consecutivo de la poblacién accesible

que cumplia los criterios de inclusion y firmd el consentimiento para participar en el

estudio.
4.3. PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

Se llevo a cabo el protocolo habitual para este tipo de cirugia. Tras realizar la historia
clinica y comprobar que cumplia los criterios de inclusion, se realizo la planificacion
de la cirugia. En todos los casos se disponia de una radiografia panoramica actualizada
para evaluar la altura ésea remanente, asi como para descartar la presencia de procesos
infecciosos o patologia 0sea. En los casos que no fue posible determinar la anchura
Osea 0 existian dudas al respecto, se realiz6 un estudio radioldgico mediante el CBCT

Carestream® disponible en la Clinica Odontoldgica.

Anestesia: el bloqueo anestésico de la zona se realizo con Articaina 4% con epinefrina
1:1000.000, mediante la técnica troncular para la colocacion de implantes en la man-

dibula y técnica infiltrativa en el maxilar.

Incision y colgajo: se hizo un colgajo a espesor total mediante una incision supracrestal

en el tramo edéntulo y una incision instrasurcular en los dientes adyacentes. Unica-
mente se realizaron incisiones de descarga en rebordes 6seos muy reabsorbidos o en

presencia de marcadas concavidades en los maxilares.

Implante y secuencia de fresado: se utilizaron implantes Straumann SLA® (Sand-blas-
ted large grift Acid-etched). En los sectores sin compromiso estético, se opté por un
implante con cuello pulido de 1,8 mm Straumann Tissue Level Esthetic Plus® (TL),
en las zonas anteriores, implantes sin cuello pulido del tipo Straumann Bone Level

®(BL). Ambos implantes precisan la misma secuencia de fresado, salvo una fresa de



perfil que debe preceder a la colocacion del implante BL. La anchura y altura Gsea
disponibles determinaron el diametro (3.3, 4,1 0 4,8mm) y la longitud del implante
(4,6,8,10 0 14mm) y, por tanto, la secuencia de fresado. Tras la colocacién de los im-
plantes, se midio el torque de insercion del implante mediante una llave de carraca o
dinamémetro (REF. 046.119 Y 046.049) de la casa Straumann. En todos los casos, se
realizd un cierre primario del colgajo mediante una sutura monofilamento no reabsor-
bible de 5/0.

3.4. PROCEDIMIENTO DE MEDICION

Tras la cirugia, el protocolo habitual consisti6 en medir la estabilidad del implante
recién colocado, y de nuevo antes de comenzar con la realizacion de la protesis me-
diante un dispositivo de analisis de frecuencia de resonancia (RFA) conocido como
“Osstell 1SQ™, (Integration Diagnostics AB, Gotemburgo, Suecia). Este dispositivo
muestra los valores del cociente de estabilidad del implante (1SQ) en la pantalla del
dispositivo. Los valores ISQ constituyen una escala que va de 1 a 100. El protocolo de
estudio consistid en la medicion de la estabilidad del implante recién colocado, y de
nuevo antes de comenzar con la realizacion de la prétesis mediante un dispositivo de
andlisis de la capacidad de amortiguacion (DCA) modificado, " Anycheck™ (Neobio-
tech, Séul, Corea). El valor de la prueba de estabilidad del implante (IST), es la medida

de la estabilidad del implante con valores de 1-99.

Cada implante fue analizado por los dos sistemas, dos veces y por dos operadores

distintos. El orden del analisis fue aleatorio.

En el cuaderno de recogida de datos (uno por paciente), se incluyo la hoja de registro
de datos pre-intervencién, hoja de datos de la intervencion, caracteristicas del im-
plante, hoja de registro de la estabilidad del implante “"Osstell””/""Anycheck™ y segin

observador, hoja de complicaciones y de pérdidas o abandonos.
4.5. VARIABLES ESTUDIADAS

1. De cada paciente registramos las siguientes variables: sexo, edad, tratamientos mé-

dicos o enfermedades sistémicas relevantes.

2. De cada implante: n° total de implantes colocados en la misma cirugia.



10

Localizacion anatomica: nomenclatura de la zona edéntula.
Caracteristicas de cada implante dental:
- Marca.

Tissue level/bone level.

- Tipo de conexion (interna /externa).

- Longitud de implante (mm).

- Anchura de implante (mm).

- Diametro del pilar de cicatrizacion (mm)o del pilar.

- Tiempo desde la extraccion (en implantes inmediatos).

- Tiempo desde la colocacion del implante.

- Velocidad en la preparacion (rpm).

- Torque.

Valores registrados por cada observador con cada método de registro
“Osstell””/""Anycheck™ (hoja de recogida de datos).

4.6 ESTUDIO PILOTO

Teniendo en cuenta que no existe ningun estudio clinico publicado sobre la precision
diagdstica del ~"Anycheck™, decidimos antes de comenzar con el estudio, realizar un
estudio piloto. El objetivo es verificar la viabilidad del proyecto, evaluar la adecuacion
de los métodos y procesos. El estudio piloto evitara iniciar investigaciones de mayor
escala sin un conocimiento o certeza del funcionamiento de los métodos que se pro-
ponen y también, nos permitird conocer de antemano las dificultades que podriamos

encontrar en la realizacion del estudio.

Uno de los objetivos del estudio piloto es identificar problemas no conocidos, no pu-

blicados.

Calculamos el tamafio muestral seleccionando un nivel de confianza del 95% para

problemas que puedan aparecer con una probabilidad del 0,25%. El tamafio muestral
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es de 10 implantes, tomados todos los registros en el momento de la colocacion de los

implantes.

El procedimiento fue el mismo descrito para el estudio final, pero ademas recogimos
empleando un cuestionario, datos sobre la opinion de los observadores y las dificulta-
des encontradas.

El protocolo definitivo, junto con los resultados de este estudio piloto fueron presen-
tados en el Trabajo de Fin de Grado.

4.6.1. Cuestionario dirigido a los operadores sobre las dificultades encontradas
en la toma de mediciones con el sistema ~Anycheck™

Con el objetivo de conocer la opinion de los operadores sobre algunos aspectos rela-
cionados con la dificultad de manejo del nuevo sistema " Anycheck™, confeccionamos

un cuestionario para la recogida de opiniones.
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CUESTIONARIO DIRIGIDO A LOS OPERADORES SOBRE LAS DIFICULTA-
DES ENCONTRADAS EN LA TOMA DE MEDICIONES CON EL SISTEMA
“ANYCHECK”™

1.

Valore la dificultad en la toma de mediciones:
(sin dificultad) 0 1 2 3 4 5 (muydificil)

¢Ha sido capaz de tomar las mediciones en las 4 direcciones que indica la casa
comercial?
Si No ¢Por qué?

¢Ha dado el aparato ““error”” en alguna de las mediciones?
Si No
¢Ha sabido la causa?

¢Ha conseguido siempre realizar la medicion en el primer intento?
Si No

¢Ha notado que los pulsos tenian la misma fuerza o similar durante las medicio-

nes tomadas en el momento?
Si No

¢Ha podido tomar las mediciones en pilares de cicatrizacidn poco expuestos
(<2mm)?
Si No

¢Ha notado que la forma de posicionar el dispositivo en la boca influye mucho en
la toma de mediciones?

Si No
¢Ha notado incomodidad en el paciente mientras tomaba las mediciones?
Si ¢De qué tipo) No

Valore el tiempo invertido en la toma de mediciones:
(muypoco)l 2 3 4 5 (demasiado)

10. Afiada limitaciones y/u observaciones encontradas en la toma de mediciones:
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4.7. ANALISIS DE DATOS

Se emple6 el programa STATA 14 (StataCorp LP, College Station, TX) para el anali-
sis de los datos que previamente habian sido recogidos en una matriz Excel.

Se realiz6 el anélisis de la sensibilidad y especificidad del ~~Anycheck”™ tomando

como patron de referencia los valores obtenidos por el “"Osstell”".

Se utilizé la prueba de Shapiro-Wilk para evaluar la normalidad de los datos. Para la
comparacion de los valores de entre los grupos se utilizé la prueba de Kruskal-Wallis
0 bien la prueba U de Mann-Whitney o el t-test.

Se empled el Coeficiente de correlacion de rango de Kendall, coeficiente t de Kendall,
es una estadistica utilizada para medir la asociacion ordinal entre dos cantidades me-
didas. Una prueba t, que es una prueba de hipotesis no paramétrica para la dependencia

estadistica basada en el coeficiente t. La correlacion es alta conforme se aproxima a 1.

El “coeficiente de correlacion intraclase (CCI)” se utilizdé con un intervalo de con-
fianza del 95% para evaluar la correspondencia entre las mediciones. Un valor de p

<0,05 se considero estadisticamente significativo.
4.8 CONFIDENCIALIDAD Y ASPECTOS ETICOS

El promotor se compromete al cumplimiento de la Ley Organica, 3/2018 de proteccion
de datos de carécter personal. Es de plena aplicacion la nueva legislacion de la UE
sobre datos personales, en concreto el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 de Proteccion de Datos (RGPD).

4.9. UTILIDAD PRACTICA DE LOS RESULTADOS EN RELACION CON LA
SALUD.

Si los resultados mostraran que el ~~Anycheck”” tiene una precision y repitibilidad si-
milar al “"Osstell”", este nuevo sistema de evaluacién de la estabilidad aportaria ciertas
ventajas, ya que es un procedimiento mas sencillo y cdmodo para el paciente, se evita

la manipulacion del implante (no habria que retirar el pilar de cicatrizacion), y el coste
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seria menor, debido a que no haria falta utilizar un transductor para llevar a cabo las

mediciones.
4.10. MEDIOS DISPONIBLES PARA LA REALIZACION DEL PROYECTO

Disponemos de toda la infraestructura necesaria para realizar el ensayo:
1. Fuentes de informacion y material informatico.

- Servicio de biblioteca de la UPV/EHU.

- Programa estadistico STATA 14.

- Cada investigador dispone de su ordenador personal.

- Servicio de documentacion de la Clinica Odontoldgica.

2. Las instalaciones y material necesarios para realizar la colocacion de implantes den-

tales y el seguimiento de los pacientes.

Disponemos de una clinica Odontolégica en la UPV/EHU especialmente disefiada y
habilitada para la colocacion de implantes, en la que se desarrolla el titulo propio de

Implantologia y microcirugia de la Universidad del Pais Vasco UPV/EHU.

La clinica cuenta con todo el material quirdgico inventariable necesario para el estu-
dio, ademas de los aparatos ~"Osstell”” y “"Anycheck™ para evaluar la estabilidad del

implante.
Centro de esterilizacion.
Centro de imagen.

Los investigadores que forman parte del proyecto tienen suficiente formacion y expe-
riencia para poder realizar todas las fases de la investigacion sin precisar personal

ajeno.
5. RESULTADOS DEL ESTUDIO PILOTO

5.1. ESTUDIO DESCRIPTIVO

5.1.1. Descripcion de la muestra del estudio piloto
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El estudio piloto incluye una muestra de 10 implantes unitarios, colocados en 10 pa-

cientes.

Edad: la edad media de los pacientes del estudio piloto es de 51,2 afios, con una DS

13,18 (minimo 29 afios, maximo 72afios) (Figura 1).
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Figura 1. Distribucion de la variable edad.

Género: se incluyeron 6 mujeres y 4 varones cuya edad se distribuye como se aprecia
en el grafico (Figura 2).
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Figura 2. Edad segun género.

La mitad de los implantes fueron colocados en el lugar del primer molar inferior (Fi-

gura 3).
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4 11

Figura 3. Area anatémica en la que se colocan los implantes.

De los 10 implantes colocados, 4 son Bone Level (BLT) y 6 Tissue Level (TL).

Dos implantes son de 8mm el resto de 10mm (Tabla 1).

Tabla 1. Caracteristicas de los implantes colocados: longitud, anchura y tipo

Anchura 3,3 41 41
Longitud 10 8 10
BLT 1 1 2 4
TL 2 1 3 6

Tabla 2. Caracteristicas de los pilares colocados: altura y anchura.

Altura del pilar 3 3,5 5 6
Anchura del pilar 55 4,8 5 5
N 6 1* 2 1 10

La altura de los pilares colocados es de media de 3.75 mm. IC 95% (2.936986
4.563014).

La altura del pilar expuesto en un implante BLT es de 0* (4,8 de diametro y 3,5 de

altura) en dos de Imm y en el resto de 2mm.



Torque al que se han colocado los implantes:

Los implantes se han colocado con un torque que oscila entre 15 Nw en 2 casos y hasta
mas de 50 Nw en 6 casos. 2 a 35 Nw. En 8 de los 10 implantes estudiados, el torque

es igual o superior a 35 Nw y en todos mayor a 15Nw.

5.1.2. Resultados descriptivos obtenidos con el ““Osstell”

Con el “Osstell” se han realizado de cada implante 8 mediciones: 4 frontales y 4
laterales. Cada uno de los dos observadores ha obtenido: 2 observaciones frontales y
2 laterales. Los valores obtenidos con este sistema son en unidades 1SQ. En un im-

plante ninguno de los observadores fue capaz de realizar los registros.

Tabla 3. Valores medios ISQ obtenidos por amhos observadores.

Media DE- Minimo Maximo
Observador 1 1° vez frontal 65.3 16.33027 32 89
Observador 1 1° vez lateral 69.77778 6.437736 58 79
Observador 1 2° vez frontal 61.75 15.0973 32 75
Observador 1 2° vez lateral 68.75 7.08620 57 79
Observador 2 1° vez frontal 60.1 11.79878 35 75
Observador 2 1° vez lateral 68.8888 8.100069 58 80
Observador 2 2° vez frontal 61.875 15.07541 32 75
Observador 2 2° vez lateral 68.625 7.190023 57 79
aDesviacion estandar
Tabla 4. Valores medios obtenidos con el “"Osstell”.
Media Desviacion estandar Minimo Maximo
Observador 1 67.9 10.41847 49 89
Observador 2 64.3 7.424434 49 74
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5.1.3. Resultados descriptivos obtenidos con el ~Anycheck™
Presentamos los valores de registro vestibular, dada la dificultad en la mayor parte de
los casos para obtener un registro desde otras posiciones.

En uno de los pacientes la medicion no fue posible en ninguna posicion, por lo que no

se dispone de ningun registro.

En la Tabla 5 se presenta un resumen de las 9 mediciones realizadas en dos ocasiones
por dos observadores.

Tabla 5. Valores medios obtenidos con el “Anycheck™.

Media Desviacion estandar (DE) minimo maximo
Observador 1 12 vez 75.333 15.354 37 89
Observador 1 22 vez 73.571 15.175 40 83
Observador 2 12 vez 71.889 15.783 33 87
Observador 2 22 vez 73.286 14.986 40 83

En el siguiente diagrama de cajas (Figura 4), se presentan los valores obtenidos en las

dos ocasiones por los dos observadores.
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Figura 4. Valores obtenidos en las dos mediciones tomadas por los dos observadores.




Tabla 6. Valores medios obtenidos con el ~“Anycheck .
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Media Desviacion estandar Minimo Maximo
Observador 1 74,6 14,79 89
Observador 2 72,5 14,94 87

5.2. ESTUDIO ANALITICO

5.2.1. Estudio de la sensibilidad y especificidad del ~~Anycheck™

Aungue el nimero de registros es muy bajo para alcanzar conclusiones, realizamos el

andlisis de sensibilidad y especificidad. Considerados que el implante esta estable

cuando el valor medio obtenido en las respectivas mediciones es igual o superior a 70.

Tabla 7. Resultados de la prueba diagndstica del "Osstell” y del “Anycheck™.

Verdadero diagnéstico o criterio de
referencia "Osstell”

Positivo Negativo Total

Resultado de la prueba diagnés- Positivo 6 2 8

“Anycheck” Negativo 1 1 2

Total 7 3 10
Tabla 8. Datos sobre la precision diagndstica obtenida con el “Anycheck™.
95% I.C.
Limite inferior Limite superior

Pacientes correctamente diagnosticados 70,00% 35,37% 91,91%
Sensibilidad 85,71% 42,01% 99,25%
Especificidad 33,33% 1,77% 87,47%
Valor predictivo positivo 75,00% 35,58% 95,55%
Valor predictivo negativo 50,00% 2,67% 97,33%

Sensibilidad

Es la probabilidad de clasificar correctamente a un individuo que tiene estabilidad en

sus implantes, es decir, la capacidad del ~~Anycheck”™ para detectar la estabilidad de
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los implantes es de 85,71% .95% IC 42,01-99,25. Podemos considerar que la sensibi-

lidad es elevada.
Especificidad

Es la probabilidad de clasificar correctamente a un individuo con implantes no esta-
bles, es decir, la probabilidad de que un paciente con implantes no estables obtenga un
resultado negativo con el “~Anycheck™ es de 33,33% .95% IC 1,77%-87,47%.

Valor predictivo positivo:

Es la probabilidad de que un implante esté estable si se obtiene un resultado positivo
en el test. El valor predictivo positivo puede estimarse, por tanto, a partir de la propor-
cién de pacientes con un resultado positivo en la prueba que finalmente resultaron estar
estables. VPP 75,00%. IC 95%. 35,58%-95,55%.

Valor predictivo negativo:

Es la probabilidad de que un implante con un resultado negativo en la prueba esté
realmente estable. Se estima dividiendo el nimero de verdaderos negativos entre el
total de pacientes con un resultado negativo en la prueba: valor predictivo negativo
VPN 50,00%. 1C95%. 2,67%-97.

5.2.2. Estudio de la precision diagndstica

El coeficiente de correlacion intraclase permite medir la concordancia entre dos 0 mas
valoraciones cuantitativas (continuas) obtenidas con diferentes instrumentos de me-

dida. Nuestros resultados indican ICC=0.00 Absolute agreement™.
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Figura 5. Valores obtenidos con ambos sistemas.

5.2.3.

Estudio de la reproductibilidad del “~Osstell””

Error intraobservador 1;

No se observan diferencias significativas entre las dos mediciones del primer
observador Kruskal-Wallis equality-of-populations rank test P= 0.3208. No
existen diferencias significativas.

Coeficiente de correlacion de rango de Kendall, la correlacion es alta conforme
se aproxima a 1: Kendall's tau-a = 0.7500. Kendall's tau-b = 0.7778

Test of Ho: las observaciones del primer observador son independientes en la

primer y en la segunda observacion.
Prob. > |z| = 0.0120 (continuity corrected).

Rechazamos la Ho de que las observaciones son independientes y aceptamos
la hipotesis alternativa que las clasificaciones del evaluador estan asociadas

entre si.

Error intraobservador 2:

No se observan diferencias significativas entre las dos mediciones del segundo
observador Kruskal-Wallis equality-of-populations rank test P= 0.3532. No
existen diferencias significativas.

Coeficiente de correlacion de rango de Kendall, coeficiente t de Kendall: Ken-
dall's tau-a = 0.7857. Kendall's tau-b =0.8148
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Test of Ho: las observaciones del segundo observador son independientes en

la primera y segunda observacion.
Prob. > |z| = 0.0083 (continuity corrected).

Rechazamos la Ho de que las observaciones son independientes y aceptamos
la hipotesis alternativa que las clasificaciones del evaluador estan asociadas

entre si.

Error inter observador: ¢(Existen diferencias entre los registros de ambos observado-

res?:

e Shapiro-Wilk W test for normal data. Rechazamos la hipotesis nula de que los
datos proceden de una poblacion normal:
Observador 1 P=0.71196  Observador 2 P=0.73046

e No se observan diferencias significativas entre las mediciones de ambos obser-
vadores Kruskal-Wallis P=0.4373. No existen diferencias significativas.

e Coeficiente de correlacion de rango de Kendall, coeficiente T de Kendall:Ken-
dall's tau-a = 0.6889. Kendall's tau-b = 0.6889
Test of Ho: los observadores 1 y 2 son independientes.
Prob. > |z| = 0.0073 (continuity corrected).

Rechazamos la hipétesis nula de que ambas muestras sean independientes.
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Figura 6. Valores medios obtenidos por ambos observadores con el “Osstell”.
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5.2.4. Estudio de la reproductibilidad del ~~Anycheck™

Analizamos el ajuste a la normalidad de los diferentes registros con el test de Shapiro-
Wilk. Aceptamos la hipotesis nula de que los datos proceden de una poblacion normal
a pesar del pequefio tamafio muestral. Aplicamos pruebas paramétricas.

Tabla 9. Test de Shapiro Wilk.

Z» Probabilidad
Observador 1 1° vez 2.736 0.00311
Observador 1 2° vez 4.033 0.00003
Observador 2 1° vez 2.488 0.00641
Observador 2 2° vez 3.121 0.00090

b Valor estadistico

Error intraobservador 1: ¢Existen diferencias entre los dos registros del primer obser-

vador?

e No se observan diferencias significativas t-test p= 0.82 entre las dos
mediciones del primer observador.

e Coeficiente de correlacion de rango de Kendall, coeficiente t de Ken-
dall:

Kendall's tau-a = 0.5714. Kendall's tau-b = 0.5855

Test of Ho: las dos mediciones del primer observador son independien-

tes. Prob. > |z| = 0.0947 (continuity corrected).

No podemos rechazar la hipétesis nula.

Error intraobservador 2: ;Existen diferencias entre los dos registros del segundo ob-

servador?

e No se observan diferencias significativas t-test p= 0.86 entre las dos

mediciones del segundo observador.
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Coeficiente de correlacién de rango de Kendall, coeficiente t de Ken-
dall:

Kendall's tau-a = 0.6667. Kendall's tau-b = 0.7201

Test of Ho: las dos mediciones del segundo observador son indepen-
dientes.

Prob. > |z| = 0.0415 (continuity corrected).

Rechazamos la hipétesis nula.

Error inter observador: ¢(Existen diferencias entre los registros de ambos observado-

res?
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No se observan diferencias significativas t-test p= 0.697 entre las me-
diciones de ambos observadores.

Coeficiente de correlacion de rango de Kendall, coeficiente t de Ken-
dall:

Kendall's tau-a = 0.5833. Kendall's tau-b = 0.6144
Test of Ho: ambas muestras son independientes.
Prob. > |z| = 0.0016 (continuity corrected).

Rechazamos la hipotesis nula de que ambas muestras sean indepen-

dientes.

‘I:I Anycheck1iA [ AnycheckZA‘

Figura 7. Valores medios obtenidos por ambos observadores con el ~Anycheck .
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5.3. limitaciones encontradas en la toma de mediciones con el " Anycheck™

Las limitaciones encontradas con respecto a este aparato se vieron reflejadas en una

encuesta que completaron ambos observadores.
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ENCUESTA DIRIGIDA A LOS OPERADORES SOBRE LAS
DIFICULTADES ENCONTRADAS EN LA TOMA DE MEDICIONES CON
EL SISTEMA ANYCHECK

1. Valore la dificultad en la toma de mediciones:

(sindificultad) (1) 2 3 4 5 (muydificil)

2. ¢Ha sido capaz de tomar las mediciones en las 4 direcciones que indica
la casa comercial?

si ¢Por qué?
No. El sistema da multiples errores en las mediciones, con indicaciones
de dangulos erréneos.

3. ¢Hadado el aparato “error” en alguna de las mediciones?

G No

¢Ha sabido la causa?__ No.

4. ¢Ha conseguido siempre realizar la medicion en el primer intento?

i

5. é¢Ha notado que los pulsos tenian la misma fuerza o similar durante las
mediciones tomadas en el momento?

C
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6. éHa podido tomar siempre las mediciones en pilares de cicatrizacion

poco expuestos (<2mm)?

si (No)

7. éHa notado que la forma de posicionar el dispositivo en la boca influye

mucho en |la toma de mediciones?

si

8. ¢Ha notado incomodidad en el paciente mientras tomaba las
mediciones?

Si ¢De qué tipo)

9. Valore el tiempo invertido en la toma de mediciones:

(muy poco) 1 @ 3 4 5 (demasiado)

10. Afiada limitaciones y/u observaciones encontradas en la toma de
mediciones:

Al no precisar desatornillar los pilares proporciona 2 ventajas:

Es un sistema rapido

Da seguridad en las mediciones tempranas de implantes con baja

estabilidad inicial
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ENCUESTA DIRIGIDA A LOS OPERADORES SOBRE LAS
DIFICULTADES ENCONTRADAS EN LA TOMA DE MEDICIONES CON
EL SISTEMA ANYCHECK

1. Valore la dificultad en la toma de mediciones:

(sindificutad) 0 1 [ 3 4 5 (muydificl)

2. ¢Ha sido capaz de tomar las mediciones en las 4 direcciones que indica
la casa comercial?

Si . ¢Por qué? Por los dientes adyacentes

3. ¢Ha dado el aparato “error” en alguna de las mediciones?

I No

¢Ha sabido la causa? No

4, ¢Ha conseguido siempre realizar la medicion en el primer intento?

Si No

5. ¢Ha notado que los pulsos tenian la misma fuerza o similar durante las
mediciones tomadas en el momento?

I No
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6. ¢Ha podido tomar las mediciones en pilares de cicatrizacion poco
expuestos (<2mm)?

Si No

7. ¢Ha notado que la forma de posicionar el dispositivo en la boca influye
mucho en la toma de mediciones?

si No

8. ¢Ha notado incomodidad en el paciente mientras tomaba las
mediciones?

I ¢ De qué tipo)Algun paciente se ha asustado un poco al oir los pulsos
del dispositivo No

9. Valore el tiempo invertido en la toma de mediciones:

(muypoco) 1 2 I 4 5 (demasiado)

10. Afada limitaciones y/u observaciones encontradas en la toma de
mediciones: como principal limitacién diria que da bastante a menudo
“error’” y no podemos llegar a saber la causa, por lo gue al no poder
corregir lo que estamos haciendo mal, sigue dando “error” y no somos

capaces de conseguir el valor de la medicién.
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6. DISCUSION

Este estudio piloto nos ha permitido conocer las dificultades de manipulacion para la
toma de registros con este novedoso sistema, el ~~Anycheck™, y aproximarnos a cono-
cer su precision diagndstica para determinar la estabilidad de los implantes recién co-
locados en boca.

Desde que se comenzaron a emplear los implantes dentales para rehabilitar a pacientes
edéntulos, ha sido una necesidad para el clinico, conocer de antemano si los implantes
estaban fijados rigidamente al hueso, clinicamente asintomaticos y capaces de mante-
nerse durante la carga funcional (4). La estabilidad del implante es un requisito clave,
tanto inmediatamente después de la cirugia (estabilidad primaria) como durante el pro-
ceso de cicatrizacion (estabilidad secundaria) (3), (4-8), (9-11). Histéricamente, se han
utilizado varios métodos para la medicion de la estabilidad de los implantes, hoy en
dia los mas usados pertenece al grupo de los no invasivos. Es fundamental, ademas
que los datos obtenidos en dicha medicidn sean numéricos, fiables y objetivos, ya que

esta informacioén influird directamente en el tratamiento.

El dispositivo mas utilizado hoy en dia, es el conocido por ~Osstell” (Integration
Diagnostic Ltd, Goteborgsvagel, Suecia) y se basa en el analisis de resonancia o = Re-
sonance frequency analysis™ (RFA). A pesar de sus fiables y reproducibles valores
mostrados en varios estudios (14), (30), (31), (33-35); tiene algunas desventajas, como
un mayor tiempo en la consulta del odont6logo, el hecho de que el proceso de medicién
sea largo e incomodo para el paciente y operador (14), el elevado coste (es necesario
utilizar un trasductor individual y desechable) (36), (37); ademas la necesidad de reti-
rar el pilar de cicatrizacion para llevar a cabo la medicidn podria ser perjudicial para

la estabilidad de implante en cierta etapa de su integracion, con su consecuente fracaso.

Para superar estas desventajas, recientemente salié al mercado un nuevo sistema me-
didor de la estabilidad de los implantes, que se basa en el del andlisis de la capacidad
de amortiguacion ~"Damping capacity analysis”™ (DCA) modificado. Este aparato no
requiere la retirada del pilar de cicatrizacién para llevar a cabo la medicién, lo que

podria ser una gran ventaja en comparacion con el mas utilizado.
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Por ello, y viendo la escasa informacidn cientifica sobre este sistema, quisimos realizar
este estudio cuyo objetivo es conocer la precision diagnostica y reproductibilidad del
dispositivo de andlisis de la capacidad de amortiguacion (DCA) modificado o
“Anycheck™, utilizando como patron de referencia el dispositivo de analisis de fre-
cuencia de resonancia (RFA) mas utilizado en la clinica diaria, también conocido como
“Osstell™.

Debido a que no teniamos experiencia con este dispositivo y a que no fue posible en-
contrar ningun estudio clinico que tratara sobre su precision diagnésitca y reproducti-
bilidad, decidimos realizar, antes de comenzar con el estudio disefiado, un estudio pi-
loto que nos ayudara en la curva de aprendizaje, ya que solo disponiamos de la infor-

macion remitida por el fabricante coreano.

De los tres articulos encontrados en los que se realizan mediciones de la estabilidad de
implantes con el " Anycheck™”, dos de ellos son in vitro (14), (15) y el tercero no evalta
la precision diagnostica (41). El estudio que presenta una mayor similitud con el nues-

tro es el de Jungwon Lee y cols.

El objetivo del estudio de Jungwon Lee y cols fue evaluar la sensibilidad y fiabilidad
de este dispositivo midiendo la estabilidad del implante con muestras ex vivo en com-
paracion con el sistema de andlisis de frecuencia de resonancia. Para ello se prepararon
6 lechos de implantes en 36 costillas porcinas utilizando 3 protocolos de fresado dife-
rentes para simular varias condiciones de estabilidad de los implantes. Se colocaron
216 implantes BL de 10 mm de longitud, de los cuales, 108 fueron de conexién externa
y de 4 mm de diametro y 108 de conexidn interna con un diametro de 4,3 mm. Se
midio el torque de insercién en el momento de la colocacion de los implantes, y una
vez colocados, se realizaron las mediciones de estabilidad con el “"Osstell”"(1SQ) y el
“Anycheck (IST).

Por ultimo, en el momento de su retirada se comprobo el torque de remocion. En el
estudio se observo una correlacion entre ambos sistemas, asi como entre los valores
de torque de insercién y los valores ISQ y ISQ. Lo mismo pasé con los valores del
torque de retirada, estos también tuvieron correlacion tanto con los valores 1ISQ como

con los IST.
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A pesar de ser un estudio bien disefiado, su principal limitacién es ser, como ya hemos
dicho, un estudio in vitro, por lo que no han tenido las mismas dificultades con las que
nos hemos encontrado nosotros. Ademas, otro aspecto a destacar es que los implantes
utilizados en este estudio fueron provistos por la casa Neobiotech, lo que podria influir
en el correcto funcionamiento del ~~Anycheck™ en los implantes de su misma casa

comercial.

En nuestro estudio clinico nos hemos encontrado dificultades como la colocacion del
dispositivo en boca, que el paciente permaneciera quieto, la necesidad de retirar la
saliva y/o sangre (teniendo en cuenta que los registros se tomaron el mismo dia de la
cirugia). El principal problema para la toma de registro en las 4 direcciones fue la
presencia de dientes adyacentes.

También pudimos comprobar como era imposible la toma de medidas con pilares que

sobresalian de la encia menos de 2 mm. En la siguiente imagen se puede observar la
diferencia entre la toma de mediciones en un estudio in vitro (15) (Figura 8) y en
nuestro estudio in vivo (Figura 9).

Figura 8. Medicion de la estabilidad de un implante con el “Anycheck“en estudio in vitro (15).
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Figura 9. Medicion de la estabilidad de un implante con el “Anycheck ’en nuestro estudio in vivo.

Otro aspecto para considerar es que en nuestro estudio piloto todos los implantes son
de la misma casa comercial (Straumann), y han sido colocados por un profesional ex-
perto, mostrando en la mayor parte de los registros elevados valores de estabilidad

primaria.

El objetivo de nuestro estudio es saber si el ~~Anycheck™ es un buen dispositivo para
diagnosticar la estabilidad de los implantes en los implantes estables y la ausencia de
estabilidad en aquellos que realmente no estan estables. Por lo tanto, las condiciones

que debe cumplir son:

Validez: es el grado en que un test mide lo que se supone que debe medir. La sensibi-
lidad y la especificidad de un test son medidas de su validez. Basandonos en estas
premisas y teniendo en cuenta las grandes limitaciones por tratarse de un estudio pi-
loto, podemos aun asi comentar que la sensibilidad o la capacidad del aparato para
detectar la estabilidad de los implantes es de 85,71%, por lo que podemos considerar
que la sensibilidad es elevada si tomamos el ~"Osstell”” como medida de referencia.
Asi consideramos que la especificidad de este dispositivo es mas bien baja y que no
presenta una buena prediccion negativa. Aln asi, como podemos observar en la Figura
5, existe una correlacion entre las mediciones de ambos dispositivos como pasa en el

estudio de Dong-Hoon Lee y cols.
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Reproductividad: es la capacidad del test para ofrecer los mismos resultados cuando
se repite su aplicacion en circunstancias similares. La variabilidad biolégica del hecho
observado, la introducida por el propio observador y la derivada del propio test, deter-

minan su reproductividad.

En relacién con el “"Osstell”” los resultados de este estudio piloto muestran que es un
medidor de la estabilidad que posee una buena reproductibilidad, corroborando infor-
maciones publicadas previamente (30), (31), (33-35).

No se observan diferencias estadisticamente significativas entre las dos mediciones
del primer observador, ni tampoco entre las dos mediciones del segundo observador,
por lo que podemos afirmar que en esta pequefia muestra no ha existido error intraob-

servador.

Ademas, comparando las mediciones de ambos observadores, no se observan tampoco
diferencias significativas. Podemos considerar que tampoco existe error interobserva-

dor como se muestra en la Figura 6.

En cuanto al sistema ~"Anycheck””, habiendo utilizado unicamente los registros vesti-
bulares (por incapacidad de la toma de los otros), los valores evidencian también una
eleva reproductibilidad, aunque en las mediciones del primer observador no podemos
rechazar la hipotesis nula de que las muestras son independientes cuando aplicamos el
test de Kaplan, no asi con el t-test. En las mediciones del segundo observador, si po-

demos considerar que no existe error intraobservador.

Comparando las mediciones de ambos observadores, podemos rechazar la hipotesis
nula de que ambas sean independientes y podemos considerar que no existe error in-

terobservador.

Para estudiar la precision diagnostica del ~~Anycheck™, analizamos el coeficiente de
correlacién intraclase. Este nos permite medir la concordancia entre dos 0 méas valora-
ciones cuantitativas (continuas) obtenidas con diferentes instrumentos de medida. El

pequefio tamafio muestral no nos permite obtener informacidn relevante.

Es importante que la medicidn sea sencilla de aplicar, aceptado por los pacientes, que

tenga los minimos efectos adversos y que econémicamente sea soportable.
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Las limitaciones encontradas con respecto a este aparato se vieron reflejadas en una
encuesta que completaron ambos observadores: imposibilidad de tomar las mediciones
en las 4 direcciones que indica la casa comercial por la presencia de dientes adyacen-
tes, imposibilidad de la toma de mediciones cuando el pilar que sobresale de la encia
es menor de 2 mm. Ademas, el sistema al tomar ciertas mediciones daba ““error de
angulo™ (Figura 10), sin que los observadores puedan asociarlo a una incorrecta co-
locacién del aparato. También se ha notificado por parte de uno de los observadores
que el dispositivo pierde potencia al tomar varias mediciones seguidas y que, podria
existir una interaccion con la amalgama, aunque habria que estudiarlo méas en profun-
didad. El otro operador por su parte notifica que el sonido de los pulsos ha asustado en

alguna ocasion al paciente.

Al

JWec
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Figura 10. Dificultad en la toma de mediciones por “error de angulo™.

Nuestro estudio piloto, presenta ciertas limitaciones, se trata de un estudio realizado
sobre un pequefio tamafio muestral disefiado especialmente para conocer las dificul-

tades de manejo del ~"Anycheck™".

Otro aspecto que debemos tener en cuenta es que, hemos considerado como "~ Gold
Standard”™" los registros del “"Osstell””, basicamente porque es el sistema mas em-

pleado que ha demostrado ser bastante fiable, pero no es absolutamente reproducible
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ni por el mismo observador ni por observadores diferentes, aunque como hemos

podido comprobar, no hay discrepancias sorprendentes.

Otros estudios como el de Jungwon Lee y cols. utilizan como referencia el torque
de retirada del implante, pero esto no es posible por motivos éticos en un estudio in

Vivo.

Hay que tener en cuenta que los observadores no estaban familiarizados con este
nuevo dispositivo, en cambio si lo estaban con el “"Osstell”".

Otros aspectos puntuales, que en una muestra tan pequefia puede sesgar mucho los
resultados son, por ejemplo, que no se pudo obtener ninguna medicién con el
“"Osstell”"en uno de los implantes y en otro implante, en el que el tapdn de cicatri-
zacion fue muy bajo, no se pudo obtener ningun registro con el ~~Anycheck™. De-
bemos destacar que no se analizaron las mediciones linguales/palatinas tomadas con
el “Anycheck™, ya que solo se pudieron recoger en tres implantes y no diferian de
los registros vestibulares. Como ya hemos comentado, estos registros son unas de

las mayores dificultades encontradas en la toma de mediciones con el " Anycheck™.

A pesar de tratarse de un estudio piloto, hemos utilizado los mismos calculos esta-
disticos que utilizariamos en el estudio final (con un tamafio muestral mayor); por
esto, como ya hemos mencionado, los resultados pueden estar sesgados. Nos ratifi-
camos en el hecho de que este estudio nos ha aportado valores alentadores y ha sido
de gran utilidad para conocer las dificultades a las que nos podemos enfrentar en la
toma de mediciones; aun asi seria necesario llevar a cabo el estudio final para obte-

ner resultados mas fiables y concluyentes.

Teniendo en cuenta que la rehabilitacién con implantes estd cada dia mas demandada
y que el andlisis de la estabilidad del implante, es un factor de gran importancia a la
hora de rehabilitar nuestros implantes, consideramos de gran interés continuar con

nuestro trabajo.
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7. CONCLUSIONES

Con las limitaciones que supone ser un estudio piloto podemos concluir que:

Precision diagndstica

o Lasensibilidad diagnéstica del dispositivo de analisis de la capacidad de
amortiguacién (DCA) modificado ~ Anycheck™, empleado para eva-
luar la estabilidad de los implantes dentales empleando como patron de
referencia el dispositivo de analisis de frecuencia de resonancia (RFA)
“Osstell 1ISQ™", es muy elevada, por el contrario, la especificidad es

baja.

o Existe una buena correspondencia-correlacion entre las observaciones
realizadas por ambos sistemas el " Anycheck™ y el patron de referen-
cia, el "Osstell ISQ™".

Reproductibilidad

La reproductibilidad del “"Anycheck™ empleado, para evaluar la estabilidad de
los implantes dentales, es muy elevada, aunque no alcanza los valores obteni-
dos por el “"Osstell, 1ISQ™".

Manejo

El registro de la estabilidad empleando el ~~Anycheck™ es sencillo y rapido.
Existen algunas dificultades para tomar los registros en interproximal y en oca-
siones sin causa aparente, marca error. Se necesita que el tapon de cicatrizacion

tenga mas de 2mm para poder obtener el registro.

No existen motivos para no continuar con el estudio sobre la precisién diagnés-
tica, sensibilidad, especificidad, y reproducibilidad de este nuevo sistema de anéa-
lisis de la estabilidad de implantes ~~Anycheck™ tal y como estaba disefiado y
aprobado por EI Comité Etico de Investigacion con medicamentos de Euskadi
(CEIm-E).
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