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Resum

Introduccié. La mucositis periimplantaria és una complicacié bioldgica freqlent dels
implants dentals, reversible mitjangant un control de placa adequat. Els raspalls amb
filaments de punta de polibutile tereftalat presenten una menor rigidesa que els de
textura mitjana, pero la seva eficacia en pacients amb mucositis periimplantaria no
s’havia avaluat préviament. L'objectiu va ser comparar 'eficacia en I'eliminacioé de placa,
l'impacte sobre la carrega bacteriana periimplantaria i la satisfaccié del pacient entre un
raspall amb filaments de punta de polibutile tereftalat i un raspall amb filaments de

textura mitjana.

Materials i métodes. Es va realitzar un assaig clinic aleatoritzat creuat amb disset
pacients amb mucositis periimplantaria portadors d’'una protesi implantosuportada
caragolada unitaria o de fins a tres corones, amb dinou implants aparellats. La reduccio
del nombre de superficies amb placa es va avaluar mitjangant analisi fotografica de la
tincié de placa, i la carrega bacteriana absoluta i relativa de Porphyromonas gingivalis,
Fusobacterium nucleatum i la carrega bacteriana total mitjangant reaccié en cadena de
la polimerasa quantitativa. La satisfaccié del pacient es va avaluar amb una enquesta
d’escala analdgica visual. El raspallat es va dur a terme amb técnica de Bass modificada
durant trenta segons sota supervisio professional, amb un periode de rentat de sis

setmanes entre intervencions.

Resultats. No es van trobar diferéncies estadisticament significatives entre raspalls en
la reduccio del nombre de superficies amb placa, ni en la carrega bacteriana absoluta o
relativa de Porphyromonas gingivalis, Fusobacterium nucleatum o la carrega bacteriana
total. La percepcié de moléstia va ser menor amb el raspall de filaments de punta de
polibutilé tereftalat, amb una diferéncia al limit de la significacié estadistica. La
comoditat, la dificultat de maneig i la intencid6 d’'ds no van mostrar diferéncies

significatives entre raspalls.

Conclusions. Els dos raspalls van mostrar una eficacia similar en I'eliminacioé de placa
visible i en la reduccié de la carrega bacteriana després d’una Unica sessio supervisada
de raspallat. El raspall amb filaments de punta de polibutilé tereftalat es va associar a
una menor percepcié de moléestia. Calen estudis longitudinals multicéntrics, amb

mostres més grans i protocols d’higiene combinats, per confirmar aquestes tendéncies.



Abstract

Introduction. Peri-implant mucositis is a common biological complication associated
with dental implants and can be reversed through adequate plaque control. Toothbrushes
with polybutylene terephthalate tapered-end bristles show lower stiffness than medium-
textured-bristle toothbrushes; however, their effectiveness in patients with peri-implant
mucositis has not previously been evaluated. The aim of this study was to compare the
effectiveness in plaque removal, the impact on peri-implant bacterial load and patient
satisfaction between a toothbrush with polybutylene terephthalate tapered-end bristles

and a toothbrush with medium-textured bristles.

Materials and methods. A randomized crossover clinical trial was conducted in
seventeen patients with peri-implant mucositis bearing a screw-retained implant-
supported prosthesis of one to three crowns, comprising nineteen paired implants. The
reduction in plaque-stained surfaces was assessed through photographic analysis of
plaque staining, and the absolute and relative bacterial loads of Porphyromonas
gingivalis, Fusobacterium nucleatum and the total bacterial load were determined by
quantitative polymerase chain reaction. Patient satisfaction was assessed by a visual
analogue scale questionnaire. Toothrushing was performed using the modified Bass
technique for thirty seconds under professional supervision, with a six-week washout

period between interventions.

Results. No statistically significant differences were observed between toothbrushes
regarding the reduction of plaque-stained surfaces, or in the absolute or relative bacterial
load of Porphyromonas gingivalis, Fusobacterium nucleatum and the total bacterial load.
Perception of discomfort was lower with the toothbrush with polybutylene terephthalate
tapered-end bristles, with the difference approaching statistical significance. No
significant differences were found in comfort, ease of handling, or intention to use

between toothbrushes.

Conclusions. Both toothbrushes showed similar effectiveness in visible plaque removal
and bacterial load reduction after a single supervised brushing session. The toothbrush
with polybutylene terephthalate tapered-end bristles was associated with lower
perceived discomfort during brushing. Longitudinal multicentre studies, with larger

samples and combined oral hygiene protocols, are needed to confirm these trends.
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1. Introducciod

L'ds d’'implants dentals osteointegrats s’ha convertit en una opcié de tractament popular
per reemplacar les abséncies dentals (1). Actualment, la literatura situa les taxes de
supervivéncia dels implants al voltant del 95% a llarg termini (2), fet que els ha consolidat
com un estandard en la practica clinica contemporania (3). Tanmateix, 'augment en la
seva utilitzacié ha comportat també un increment en la prevalenga de complicacions

inflamatories dels teixits periimplantaris.

En aquest context, les malalties periimplantaries constitueixen una de les principals
complicacions associades als implants dentals. Dins d’aquestes complicacions
bioldgiques trobem la mucositis periimplantaria i la periimplantitis, dues entitats
d’etiologia bacteriana caracteritzades per una resposta inflamatoria dels teixits tous i
durs que envolten lI'implant, tot i presentar entre si diferéncies importants en lI'impacte i

evolucio clinica (4).

Segons els criteris establerts pel Taller Mundial sobre la Classificacié de les Malalties i
Condicions Periodontals i Periimplantaries 2017 (4), la mucositis periimplantaria es
defineix per la preséncia d’inflamacié detectable clinicament, manifestada en forma de
sagnat al sondatge, eritema i edema sense pérdua Ossia progressiva més enlla del
remodelat fisioldgic posterior a la col-locacié de I'implant. Per contra, la periimplantitis
es caracteritza per inflamacié dels teixits tous combinada amb una pérdua Ossia
marginal progressiva, habitualment observable radiograficament i associada a

'acumulacié de biofilm submucés (5).

La mucositis periimplantaria és una entitat reversible si es realitza una correcta
eliminacié del biofilm mitjangant desbridament mecanic professional i control de placa
domiciliari (6). D’altra banda, la mucositis pot derivar cap a periimplantitis, comportant
pérdua irreversible de I'os de suport i posant en risc la supervivencia de I'implant (7,8).
Factors addicionals, com els antecedents de periodontitis (9,10), el tabaquisme, la
diabetis mal controlada, el disseny protétic poc higieénic o la manca de compliment amb
els programes de manteniment poden incrementar significativament la probabilitat de

progressié cap a formes avangades de malaltia (11,12).

En relaci6 amb I'epidemiologia, segons estudis recents com el de Reis i cols. (13),
aproximadament dos de cada tres adults portadors d’implants presenten mucositis
periimplantaria, mentre que un de cada quatre desenvolupa periimplantitis. Aquestes
xifres coincideixen amb les dades reportades en diverses revisions sistematiques i

metaanalisis (14,15), que situen la prevalenga de la mucositis en valors proxims al 50—



60% i la de la periimplantitis al voltant del 20-25% en relaci6 amb els pacients amb

implants (16).

Un dels factors de risc amb major evidéncia cientifica per al desenvolupament
d’aquestes patologies és el deficient control de placa per part del pacient (5,11). S’ha
demostrat que 'acumulacio de biofilm al voltant de la superficie de I'implant és capag de
desencadenar inflamacié clinica en periodes relativament curts. A més, la resposta
inflamatoria als implants pot ser més intensa que en dents naturals a causa de la menor

vascularitzacio del teixit connectiu periimplantari i a una insercié epitelial més fragil (6).

Des d'un punt de vista microbioldgic, la mucositis periimplantaria s’associa a un
desequilibri del biofilm submucés amb un increment de bacteris anaerodbics
gramnegatius, similars als descrits en la periodontitis, com Porphyromonas gingivalis i
Fusobacterium nucleatum. Aquests microorganismes actuen com a patogens clau en la
resposta inflamatdria periimplantaria, estimulant la producci6 de citocines
proinflamatories i enzims proteolitics que contribueixen a la destruccié tissular. Per tant,
'analisi microbioldgica del solc periimplantari permet no només quantificar la carrega
bacteriana, sindé també avaluar I'impacte real de les mesures mecaniques d’higiene

sobre la composicié del biofilm (17,18).

D’altra banda, el disseny de la protesi suportada per implants pot condicionar de manera
determinant 'accés a la higiene oral. En I'estudi de Serino i cols. (19), es va observar
una forta associacié entre la preséncia de la malaltia i la dificultat d’eliminar
adequadament el biofilm dels teixits periimplantaris. En el 74% dels implants analitzats
no era possible realitzar una higiene correcta a causa d’un disseny proteétic desfavorable,
com l'abséncia d’espais interproximals, contorns excessius 0 una proximitat excessiva

al marge mucoés.

Pel que fa a les mesures preventives, i a part de la importancia del manteniment
professional dels implants (20), els pacients disposen de diversos métodes fisics
d’higiene oral a domicili (21). Els més recomanats inclouen els raspalls dentals, aixi com
els raspalls interproximals o els irrigadors (22). Aquests poden complementar-se amb

I'us de pastes dentals o col-lutoris antiséptics que ajuden a controlar el biofilm oral (23).

Els raspalls eléctrics rotatoris (24) o ultrasonics (25) no han demostrat ser superiors en
I'eliminacio de placa en implants respecte als raspalls manuals. El disseny dels filaments
del raspall també pot influir positivament en l'accés a la higiene i en la salut
periimplantaria. Els raspalls amb filaments de punta de polibutile tereftalat (PBT) han
mostrat menor rigidesa que els raspalls convencionals (26) i s’han demostrat eficagos

per a reduir la placa d'acord amb estudis fets amb pacients sans (27).



No obstant aix0, fins ara no s’ha investigat si els filaments de PBT faciliten un millor
acceés als marges periimplantaris i, per tant, una higiene més efica¢ en pacients amb
mucositis periimplantaria. Per aquest motiu, el present estudi té com a objectiu comparar
I'eficacia en I'eliminacio de la placa bacteriana entre un raspall dental amb filaments de
punta PBT (Raspall Dental PHB PLUS Sensitive®; DENTAID; Cerdanyola; Espanya)
(grup test) i un raspall amb filaments de textura mitjana (Raspall Dental PHB® Plus Mitja;
DENTAID; Cerdanyola; Espanya) (grup control) en pacients diagnosticats de mucositis
periimplantaria i portadors d’una protesis implantosuportada unitaria o de fins a tres
corones. Els objectius secundaris plantejats sén analitzar el nivell de satisfaccio dels
pacients en els ambits de molésties, comoditat, dificultat de maneig i intencié d’ds per a

cada raspall, aixi com els suggeriments de millora.

D’acord amb aquests objectius, la hipotesi principal és que el raspall dental amb
filaments de punta PBT aconseguira una reduccio significativament superior de la placa
bacteriana i, en consequéncia, de la carrega de P. gingivalis i F. nucleatum en les
protesis implantosuportades, tot afavorint un millor accés als marges periimplantaris i
una higiene més efectiva en pacients amb mucositis periimplantaria, en comparacié amb
el raspall de filaments de textura mitjana. Com a hipotesis secundaria, es planteja que
els pacients percebran menys molésties, una major comoditat i una menor dificultat de
maneig durant el raspallat amb el raspall amb filaments de punta PBT respecte al raspall

amb filaments de textura mitjana.



2. Materials i metode

2.1 Disseny

Es va dur a terme un assaig clinic aleatoritzat creuat amb 2 grups paral-lels d’acord amb
les directrius Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT) (28). El protocol
va ser avaluat i aprovat pel Comité d'Etica i Investigacié amb medicaments de I'Hospital
Odontologic de la Universitat de Barcelona (Num. 42/2024) i esta disponible a sol-licitud
raonable a I'autor. L'estudi s’ha dut a terme seguint la Declaracio de Helsinki (29). Abans
de la participacio, tots els subjectes van rebre una fitxa informativa detallada i van donar

el seu consentiment informat per escrit.

Es va escollir un disseny creuat amb dues sequeéncies (AB i BA) i una ra¢ d’assignacio
d’'1:1, atés que aquest disseny permet que cada participant actui com a propi control i
redueix la variabilitat interindividual atribuible a factors com I'anatomia oral, la salivacio
o els habits d’higiene. Cada periode va incloure una sessi6 Unica de raspallat supervisat
amb el raspall corresponent a la sequéncia assignada. El periode de rentat entre
intervencions va ser d’'un mes i mig (sis setmanes), considerat suficient per a permetre
la regeneracié del biofilm i minimitzar un possible efecte de “carry over’. Atés que la
intervencid estudiada té un efecte exclusivament mecanic i agut, sense impacte
farmacologic residual, es va considerar improbable I'aparicié d’efectes de “carry over’
rellevants entre periodes. No es van introduir canvis rellevants en la metodologia ni en

el protocol després de l'inici de I'estudi.

2.2 Criteris d’elegibilitat

Es van incloure pacients portadors d’'una protesi implantosuportada caragolada unitaria
o multiple (maxim 3 corones) que acudien de manera consecutiva a la Unitat de
Manteniment d’Implants del Master de Cirurgia Bucal i Implantologia Bucofacial. Es van
incloure pacients diagnosticats de mucositis segons els criteris de la Classificacio de

Malalties Periodontals i Periimplantaries del Taller Mundial de Periodoncia de 2017 (4).

Els pacients en tractament amb antibiodtics o antiséptics durant I'Gltim mes, pacients amb
diagnostic de salut periimplantaria o periimplantitis, amb necessitats especials,
problemes de mobilitat o trastorns mentals que impedissin realitzar una higiene oral

adequada van quedar exclosos.



2.3 Descripcio de la intervencio

Abans de realitzar qualsevol procediment, es va explicar detalladament en qué consistia
I'estudi, quines proves s’havien de realitzar i com es duria a terme el procés d’obtencié
i desenvolupament de les mostres. Un cop firmat el consentiment informat, i mitjangant
radiografies periapicals i sondatge sense retirar la protesis, es va establir el punt de
major sondatge i el diagnostic periimplantari segons els criteris del Taller Mundial de
Perioddncia de 2017 (4).

Al tractar-se d’un estudi creuat, un investigador que no participava en el reclutament de
pacients va aleatoritzar la sequéncia de raspalls AB o BA que els pacients havien
d’utilitzar mitjancant un llistat generat amb el programa www.randomization.com. La
sequéncia es va ocultar en sobres opacs codificats amb les lletres A o B. Es va establir
la variable A com al raspall dental amb filaments de punta PBT (Raspall Dental PHB
PLUS Sensitive®; DENTAID; Cerdanyola; Espanya) (grup test) i la variable B com al
raspall amb filaments de textura mitjana (Raspall Dental PHB® Plus Mitja; DENTAID;
Cerdanyola; Espanya) (grup control). Tots dos raspalls pertanyen a la mateixa familia de
raspalls manuals (PHB PLUS®, DENTAID, Cerdanyola del Valles, Espanya) i
comparteixen un disseny ergondmic equivalent en manec i capgal, de manera que la
principal diferéncia entre intervencions resideix en el tipus de filaments (filaments de
punta de polibutilé tereftalat en el raspall test i flaments de textura mitjana en el raspall

control).

A cada pacient, independentment de I'assignacio, se li van realitzar dues intervencions
de raspallat amb els dos raspalls estudiats en un interval d’'un mes i mig entre ells per
permetre un temps de rentat suficient. Abans de cada visita, els pacients van romandre
almenys 12 hores sense raspallar I'implant. Previ a I'inici de qualsevol procediment, un
investigador responsable del reclutament (JC) va obrir el sobre tancat amb la sequiéncia

corresponent.

Per comencar la recollida de mostres es va realitzar una fotografia de calibratge,
utilitzada per introduir al programari ImageJ® (National Institutes of Health, Bethesda,
Maryland, EUA), en qué es van col-locar dues sondes periodontals CPC15 (Hu-Friedy
Inc.) al costat de la corona, en posicié horitzontal i vertical (Figura 1). Aquest
procediment va permetre determinar 'amplada i 'algada de la corona implantosuportada

i, a partir d’aquestes mesures, es va calcular I'area de la corona.
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Figura 1: Fotografia de calibratge

Per a l'obtencié de la mostra microbioldgica inicial, sense retirar la corona es van
col-locar dues puntes de paper estérils durant 20 segons al punt de major profunditat de
sondatge de I'implant (Figura 2), registrat préviament en el diagnostic periimplantari. Les
mostres es van dipositar en un recipient estéril i es van conservar en un congelador a

-80 °C fins al seu processament.

Figura 2: Col-locaci6 de puntes de paper en el solc gingival per obtenir les mostres microbiologiques.

Posteriorment, es van administrar tres gotes d’un revelador de placa (PlacsControl®
revelador de placa liquid; DENTAID, Espanya) (Figura 3). El pacient va distribuir el liquid
per la superficie de la protesi implantosuportada fins a obtenir la tincié. A continuacio, es

va realitzar una fotografia inicial amb la placa revelada (Figura 4A).

P8 control’
35
22
2

L B L
plac-
= °gs
= x

REVELADOR DE
A DENTAL

Figura 3: PlacsControl® revelador de placa liquid. Fotografia extreta de la pagina web de DENTAID.
https://www.dentaid.es/es/productos/plac-control-revelador-placa-liquido
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El raspallat es va dur a terme amb el raspall assignat segons la seqliéncia establerta,
utilitzant la técnica de Bass modificada (30) durant 30 segons i sota supervisio

professional. Finalitzat el procediment, es va realitzar una fotografia final (Figura 4B).

—

Figura 4: (A) Fotografia inicial amb la tincié de placa; (B) Fotografia final després del raspallat

Tot seguit, es va obtenir la mostra microbioldgica final mitjangant la col-locacié de dues
puntes de paper estérils durant 20 segons al punt de major profunditat de sondatge,
sense retirar la corona. Les mostres es van conservar en les mateixes condicions
descrites préviament. Després del procediment, es va administrar una enquesta de
satisfaccié en la qual els pacients van valorar, mitjangant una escala analdgica visual
(0—10), la moléstia durant el raspallat (Mol: 0 gens molest; 10 molt molest), la comoditat
(Com: 0 maxima incomoditat; 10 maxima comoditat), la dificultat de maneig (Dif: 0
dificultat total; 10 maxima facilitat), la intencié d’'us (Us: 0 no l'utilitzaria; 10 l'utilitzaria) i
possibles propostes de millora del raspall, mitjiangcant resposta oberta. Finalment, es va
indicar al pacient que realitzés un esbandit amb aigua fins a eliminar completament el

revelador de placa.

Per ultim, el pacient va tornar a la consulta almenys un mes i mig després de la primera
observacio, i es van realitzar els mateixos registres que a I'Observaci6 1, d’acord amb

la sequiéncia assignada.

La sequeéncia d’intervencio es resumeix en el segient diagrama de flux (Figura 5):
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Figura 5: Diagrama de flux que explica la seqliéncia d’intervencio.

2.4 Variables registrades

La variable principal de I'estudi va ser la reduccié del nombre de superficies tenyides
amb placa (RP), calculada com la diferéncia entre el nombre de superficies amb placa
abans (SPTO0) i després (SPT1) del raspallat amb cada raspall. Les variables
secundaries van ser: la carrega bacteriana absoluta i relativa de Porphyromonas
gingivalis i Fusobacterium nucleatum, la carrega bacteriana total quantificada amb
encebadors universals, i les puntuacions de I'enquesta de satisfaccid (moléstia,
comoditat, dificultat de maneig, intencié d’Us i suggeriments de millora). Totes les
variables es van avaluar en dos moments per a cada raspall: immediatament abans i
immediatament després del raspallat. No es van modificar les variables d’estudi després

de l'inici del reclutament.

2.4.1 Mesures i variables fotografiques

Un observador cec que no es va encarregar del reclutament va rebre quatre imatges per
pacient de la corona implantosuportada: 1A (amb tincié de placa i sonda periodontal),
2A (amb tincié després del raspallat amb el raspall A), 1B (amb tincié de placa i sonda

periodontal) i 2B (amb tincié després del raspallat amb el raspall B).

Per a l'analisi de cada imatge, es va realitzar el mateix procediment utilitzant el
programari ImageJ® (National Institutes of Health, Bethesda, Maryland, EUA). Es va
efectuar el calibratge horitzontal i vertical segons els mil-limetres de la sonda
periodontal, es va dividir la corona en nou arees segons I'index RMNPI (31)(Figura 6) i

es va mesurar el nombre de superficies tenyides amb placa (SP) (Figura 7).
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Plaque Scoring Procedure

Proximal

Proximal
Region

Region

Gingival

¢ Gingival
Margin

Margin

A, B, and C = Gumline Tooth Zones
D and F = Interproximal Tooth Zones

Figura 6: Puntuaci6 de placa dental per zones agrupades i designades com: Area completa = Zones A, B,
C,D EF G, Hil: Area marginal (linia de la geniva) = Només les zones A, B i C; Interproximal = Només
zones D i F. Imatge extreta de: hittps.//www.researchqgate.net/figure/Plaque-scoring-procedure-using-the-
Rustogi-Modification-of-the-Navy-Plaque-Index_fig6 7945876

Figura 7: Exemples de divisié de la corona en nou arees segons l'index de placa (RMNPI)

Es van definir les seguents variables: superficies tenyides amb placa abans del raspallat
(SPTO), superficies tenyides després del raspallat (SPT1) i reduccié del nombre de
superficies amb placa (RP = SPT0 — SPT1).

L'observador encarregat de I'analisi fotografica de la tincié de placa amb ImageJ® va
romandre cec respecte a I'assignacio de raspall i al moment de presa de la imatge. El
pacient i 'operador no podien ser cecs durant la fase d’intervencié a causa de les

diferéncies fisiques i visuals evidents entre els dos raspalls.

2.4.2 Mesures i variables microbioldgiques

Les mostres recollides amb puntes de paper es van emmagatzemar a —80 °C fins al seu
processament per a I'analisi mitiangant PCR quantitativa (qQPCR) de Porphyromonas
gingivalis i Fusobacterium nucleatum. L’extracci6 i purificacié de 'ADN bacteria es va
dur a terme utilitzant el kit MagaBio Bacterium DNA Purification Kit Il (Bioer Technology).
Per a la deteccié molecular, es van quantificar els gens diana especifics fadA per a
Fusobacterium nucleatum i rgpB per a Porphyromonas gingivalis. Com a control

universal bacteria es va utilitzar el gen 16S rDNA.
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Es van definir les seglients variables: carrega de Porphyromonas gingivalis abans
(PgTO) i després del raspallat (PgT1), i la seva reduccio (RPg = PgT0 — PgT1); carrega
de Fusobacterium nucleatum abans (FnTO) i després del raspallat (FnT1), i la seva
reduccio (RFn = FnTO — FnT1).

2.5 Calcul de la mida mostral

Es va calcular la mida mostral amb el programa G*Power 3.0 (Heinrich-Heine-
Universitat). El calcul de la mostra es va fer segons les dades d’un estudi previ (32). Per
detectar una diferéncia en la reduccié de placa a la corona sobre implant entre el grup
test (A) (Raspall Dental PHB PLUS Sensitive®; DENTAID; Cerdanyola; Espanya) i el
grup control (B) (Raspall Dental PHB® Plus Mitja; DENTAID; Cerdanyola; Espanya) de
'11%, amb una desviaci6 estandard (DE) del 10%, una poténcia del 80% i un nivell de
significacio del 5%, es van requerir 14 pacients, que van ser assignats aleatdriament en
un grup de sequéncia de tractament AB o BA. Per tant, cada pacient va realitzar dos
raspallats i dues enquestes postraspallat. Es va estimar una pérdua de pacients del
10%, motiu pel qual es van incloure 16 pacients. Atés que es tracta d’un disseny creuat,
la desviacidé estandard utilitzada en el calcul correspon a la variabilitat intraparticipant
esperada de la diferéncia entre raspalls, d’acord amb les dades reportades a I'estudi

previ de referéncia.

2.6 Analisi estadistica

Les dades es van registrar a la base de dades Excel® (Microsoft, EUA) i es van
processar amb el programa estadistic SPSS v.29 (IBM®, EUA). Es va avaluar la
normalitat de les variables mitjancant un test de Saphiro-Wilk i grafic P-P. Es va realitzar
una t de Student de mesures repetides per avaluar les diferéncies entre la preséncia de
placa i la carrega bacteriana abans i després del raspallat, aixi com pels resultats de
'enquesta de satisfaccié. En cas de distribucié no normal, es van utilitzar proves no
parameétriques, concretament el test de Wilcoxon per a dades quantitatives parellades i
el test de McNemar per a variables binaries. Finalment, es va preveure una analisi
multinivell tenint en compte els clusters (diversos implants) per pacient; no obstant aixo,
en el cas que no hi hagués un nombre suficient de pacients amb més d'un implant,
aquesta analisi no es duria a terme per manca de robustesa estadistica. Els resultats
que van mostrar un nivell de significacié < 0,05 es van considerar estadisticament
significatius. No es van preveure analisis de subgrups ni analisis ajustades, atés el

caracter exploratori del treball i la mida mostral limitada.
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3. Resultats

3.1 Participants i reclutament

El periode de reclutament dels participants es va dur a terme entre el febrer de 2025 i
l'abril de 2026, data en qué es va completar 'Gltima intervenci6. Dels 93 pacients
diagnosticats de mucositis periimplantaria a la Unitat de Manteniment d’implants, un total
de 17 van complir els criteris d’inclusié i van ser inclosos en 'estudi. Durant el seguiment,
un pacient pertanyent a la sequiéncia AB va ser exclos per problemes d’horari, motiu pel
qual la mostra final analitzada va incloure 16 pacients (6 de la sequéncia AB i 10 de la
sequéncia BA) amb un total de 19 implants aparellats per a I'analisi comparativa. Per a
I'analisi descriptiva inicial es disposava de 17 pacients i 21 implants. L'estudi va finalitzar
segons el calendari previst, després d’assolir la mida mostral preestablerta i de
completar el seguiment de tots els pacients inclosos. El procés de reclutament i
seguiment es resumeix en el diagrama de flux de Consolidated Standards of Reporting
Trials (CONSORT) (Figura 8).

i e Exclosos (n=T86)

Pacients valorats per a 'elegibilitat (n =93) | Mo compleixen els criteris dinclusis (n=53)
Rebutgen parficipar (n = 14)

Alires mofius (n = )

Aleatoritzats a una seqiencia {n = 17)

l Periode 1 l
Assignats a |a seqiencia AB [n=T) Assignats a la seqiéncia BA {n =10}

Reben |a intervencic A {n = T} Reben la intervencia B (n = 10}

Mo reben |a intervencid & (n =0} Mo reben la imtervencic B (n=0)
[+ Pérdues de seguiment (n = 0) Pérdues de seguiment (n =0 [+

Avaluats al final del periode 1 {n = 7} Avaluats al final del periode 1 (n = 10}
Perduss de saguiment
+| (oroblemes amb sl horaris) Pérdues de sequiment (n=0) (<
=1
Periode 2
Reben |a intervencia B [n = §) Reben la intervencio A {n = 10)
[+ Pérdues de seguiment {n = 0} Pérduss de seguiment (n =0 [+
Analitzats (n = 6) Analitzats (n=10)

Figura 8: Diagrama de flux adaptat de de Dwan i cols. (28)
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L'edat mitjana dels 17 pacients reclutats va ser de 62,84 + 6,6 anys, amb un rang
compres entre 491 75,6 anys. Del total, 10 (58,8 %) eren dones i 7 (41,2 %) eren homes.
Pel que fa a la distribucié dels 21 implants analitzats, 11 (52,4 %) estaven situats al
maxil-lar superior i 10 (47,6 %) a la mandibula. Segons la posicié dentaria, 4 implants
(19,0 %) corresponien al sector anterior (incisives i canins), 7 (33,3 %) a premolars i 10
(47,6 %) a molars. Les caracteristiques demografiques i cliniques de la mostra es

presenten a la Taula 1.

Taula 1: Caracteristiques demografiques i cliniques de la mostra d’estudi.

Variable Valor total Grup AB Grup BA
Edat (anys), mitjana + DE 62,8 +6,6 62,9 £ 8,7 62,8 +4,6
Edat (anys), rang 49 -756 49 -756 54,7 - 68,8
Sexe — Dones, n (%) 7 (41,2 %) 6 (85,7 %) 1(10 %)
Sexe — Homes, n (%) 10 (58,8 %) 1(14,3 %) 9 (90 %)
Arcada — Maxil-lar superior, n (%) 11 (52,4 %) 6 (55,6 %) 5 (45,5 %)
Arcada — Mandibula, n (%) 10 (47,6 %) 4 (44,4 %) 6 (54,6 %)
Sector — Anterior, n (%) 4 (19,0 %) 2 (20 %) 2 (18,2 %)
Sector — Premolar, n (%) 7 (33,3 %) 5 (50 %) 2 (18,2 %)
Sector — Molar, n (%) 10 (47,6 %) 3 (30 %) 7 (63,6 %)

Les variables d’edat i sexe s’expressen per pacient (n = 17). Les variables d’arcada i sector s’expressen per
implant (n = 21). DE: desviacié estandard.

3.2 Eliminacié de la placa bacteriana

Es va avaluar el nombre de superficies tenyides amb placa abans (SPTO) i després
(SPT1) del raspallat per a cada raspall, aixi com la reduccié corresponent (RP = SPTO
— SPT1). En el grup test (raspall amb filaments de punta PBT) es disposava de 21

mesures i en el grup control (raspall de textura mitjana) de 19 mesures.

En el raspall test, el nombre de superficies tenyides abans del raspallat va presentar
una distribucié variable, amb un 23,8 % d’'implants sense placa visible (SPTO = 0), un
28,6 % amb una superficie, i la resta amb entre 2 i 6 superficies tenyides. Després del
raspallat, el 71,4 % dels implants no presentaven placa visible (SPT2 = 0). La reduccio
mitjana del nombre de superficies amb placa va ser de 1,53 + 1,35 superficies (rang: 0
-5).

En el raspall control, abans del raspallat tots els implants presentaven com a minim una

superficie amb placa (SPTO = 1), amb un 26,3 % amb una sola superficie tenyida i un
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26,3 % amb dues. Després del raspallat, el 78,9 % dels implants no mostraven placa
visible (SPT1 = 0). La reduccié mitjana del nombre de superficies amb placa va ser de
2,21 + 1,23 superficies (rang: 1 — 5). La distribucié detallada del nombre de superficies

tenyides abans i després del raspallat per a cada raspall es mostra a la Taula 2.

Taula 2: Distribucié del nombre de superficies tenyides amb placa abans i després del
raspallat, per a cada raspall.

Superficies Raspall test Raspall test Ra_sRaII control Ra_s.p‘all control

il e (PBT) (PBT) ) (mitja) (mltja)’
Abans, n (%) | Després, n (%) | Abans, n (%) Després, n (%)

0 5 (23,8 %) 15 (71,4 %) 0 (0,0 %) 15 (78,9 %)

1 6 (28,6 %) 5 (23,8 %) 5 (26,3 %) 3 (15,8 %)

2 5 (23,8 %) 0 (0,0 %) 5 (26,3 %) 1(5,3 %)

3 1(4,8 %) 0 (0,0 %) 5 (26,3 %) 0 (0,0 %)

4 2 (9,5 %) 1(4,8 %) 3 (15,8 %) 0 (0,0 %)

5 1(4,8 %) 0 (0,0 %) 1(5,3 %) 0 (0,0 %)

6 1(4,8 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)

Total 21 (100 %) 21 (100 %) 19 (100 %) 19 (100 %)

PBT: polibutile tereftalat. Per a cada raspall s’indica el nombre i percentatge d’implants segons el nombre
de superficies tenyides amb placa abans i després del raspallat.

La prova de Shapiro-Wilk va mostrar una distribucié no normal per a la variable de
reduccio de placa en el raspall test (W = 0,894; p = 0,027) i una distribucié compatible
amb la normalitat per al raspall control (W = 0,914; p = 0,087). Atesa la falta de normalitat
d’'una de les dues variables i el caracter aparellat de I'analisi, la comparacié principal
entre raspalls es va realitzar mitjangant el test de Wilcoxon per a dades aparellades,
complementat amb la prova t de Student de mesures repetides. La comparacié de la
reduccid de placa entre el raspall test i el raspall control no va mostrar diferéncies
estadisticament significatives (Wilcoxon: z = -1,684; p = 0,092; t de Student: t=-1,72; gl
=18; p = 0,103), tot i que es va observar una tendéncia no significativa a una major

reduccié amb el raspall control. Els resultats es resumeixen a la Taula 3.

Taula 3: Comparacio de la reduccioé del nombre de superficies amb placa (RP) entre el
raspall test i el raspall control.

Variable

Raspall test
(PBT) Mitjana
* DE (n)

Raspall control
(mitja) Mitjana
* DE (n)

Diferénci | tde
a mitjana

(IC95%) | p

Student

Wilcoxon
z;p
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Reduccio

de -0,68 (- t=-172; z=-
superficies (113‘;’ £1,35 2,21+£1,23 (19) | 1,52; p= 1,684;
amb placa 0,15) 0,103 p = 0,092
(RP)

Analisi aparellada per a 19 implants amb mesures completes en ambdues visites. RP: nombre de superficies
tenyides amb placa abans del raspallat menys el nombre després del raspallat. DE: desviacio estandard.
IC: interval de confianca. gl: graus de llibertat.

3.3 Analisi microbiologica (QPCR)

L’analisi mitiancant PCR quantitativa en temps real va permetre quantificar la carrega
absoluta (log10 cfu/mL) i la carrega relativa (% respecte a la carrega bacteriana total
(Pg) i
Fusobacterium nucleatum (Fn) abans (TO) i després (T1) del raspallat per a cada raspall.

mesurada amb encebadors universals) de Porphyromonas gingivalis
La carrega bacteriana total (Univ) es va utilitzar com a referéncia. Es va aplicar un model
lineal mixt amb el raspall, el moment i 'espécie com a factors fixos, i el pacient i 'implant
niat dins del pacient com a efectes aleatoris, per tal de tenir en compte el caracter

longitudinal i creuat de 'estudi, aixi com I'agrupament d’implants en un mateix pacient.

3.3.1 Carreqga bacteriana absoluta

Els valors descriptius de la carrega bacteriana absoluta abans i després del raspallat per
a cada raspall es presenten a la Taula 4. Globalment, les carregues bacterianes
presentaven una dispersié molt elevada, particularment per a Pg i Fn, mentre que la
carrega total (Univ) va mostrar valors molt més estables al voltant de 7 log10 cfu/mL en

ambdds moments i raspalls.

Taula 4: Carrega bacteriana absoluta (log10 cfu/mL) abans (TO) i després (T1) del
raspallat per a cada raspall.

Espécie / zxa)sla?t;laf:tt Raspall .test Rasp?l-l control 52:5 ZIII (B)
Moment DE (A) Mediana | (B) Mitjana = DE Mediana
P. gingivalis TO 2,90 £ 2,89 3,14 2,91+2,.85 3,48

P. gingivalis T1 | 2,41 £ 2,59 2,47 2,68+ 2,71 2,87

F. nucleatum TO | 2,76 + 2,77 3,61 2,38+ 2,63 0,00

F. nucleatum T1 | 2,98 + 2,46 4,26 3,16 £ 2,35 3,78
Universal TO 7,54 + 0,45 7,59 7,47 £ 0,40 7,37
Universal T1 6,94 + 0,48 7,04 7,08 + 0,61 7,11

TO: abans del raspallat. T1: després del raspallat. cfu: unitats formadores de colonies. DE: desviacio
estandard. Dades log-transformades en base 10.
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Figura 9: Grafic representant la distribucié de la carrega bacteriana absoluta (log10 cfu/mL) en les mostres
del solc periimplantari, agrupada per espécie bacteriana i per raspall. Fn: Fusobacterium nucleatum; Pg:
Porphyromonas gingivalis; Univ: carrega bacteriana total quantificada amb encebadors universals. A: raspall
test amb filaments de punta de polibutile tereftalat (PBT). B: raspall control amb filaments de textura mitjana.
Cada caixa inclou la totalitat de les mostres recollides abans (T0) i després (T1) del raspallat. La linia
horitzontal interior indica la mediana, els limits de la caixa el rang interquartilic (Q1-Q3) i els bigotis els
valors minim i maxim dins d'1,5 vegades el rang interquatrtilic.

El model lineal mixt aplicat a la carrega bacteriana absoluta no va detectar canvis
estadisticament significatius entre TO i T1 per a cap espécie, ni amb el raspall test ni
amb el raspall control. Tampoc es van trobar diferéncies estadisticament significatives

entre raspalls quan es comparava la variacio entre TO i T1 (Taula 5 i Taula 6).

Taula 5: Carrega bacteriana absoluta: comparacié entre moments (T1 vs TO) dins de
cada raspall (model lineal mixt).

Espécie Raspall Eﬁ;’gi‘;::;;}? “T0) | Eg t p

F. nucleatum Test (A) 0,226 0,638 0,354 0,724
F. nucleatum Control (B) 0,784 0,671 1,169 0,244
P. gingivalis Test (A) -0,489 0,638 | -0,766 | 0,444
P. gingivalis Control (B) -0,231 0,671 -0,344 | 0,731
Universal Test (A) -0,604 0,638 -0,947 | 0,345
Universal Control (B) | -0,395 0,671 -0,589 | 0,556

Resultats del model lineal mixt amb pacient i implant (niat dins de pacient) com a efectes aleatoris. Metode
de Kenward-Roger. EE: error estandard. cfu: unitats formadores de colonies.
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Taula 6: Carrega bacteriana absoluta: comparacio de la variacié entre raspalls (canvi
raspall control - canvi raspall test).

Espécie Estimacié (B -A) | EE IC 95 % t p

F. nucleatum | 0,559 0,926 -1,27; 2,38 | 0,603 | 0,547
P. gingivalis | 0,258 0,926 -1,57;2,08 | 0,279 | 0,781
Universal 0,209 0,926 -1,62; 2,03 | 0,225 | 0,822

Comparacié mitiangant model lineal mixt de la diferencia entre T1 i TO obtinguda amb el raspall control (B)
respecte al raspall test (A). EE: error estandard. IC: interval de confianca.

3.3.2 Carreqga bacteriana relativa

La normalitzacié dels valors de Pg i Fn respecte a la carrega bacteriana total (Univ =
100 %) va permetre compensar les diferéncies puntuals en carrega total i centrar I'analisi
en la proporcio relativa de les dues espécies estudiades. Els valors descriptius es
presenten a la Taula 7. La dispersio de les dades va ser sensiblement menor que en
'analisi absoluta, amb proporcions mitjanes inferiors al 6 % per a P. gingivalis i inferiors

al 0,7 % per a F. nucleatum en ambdds moments i raspalls.

Taula 7: Carrega bacteriana relativa (% respecte al total bacteria) abans (T0) i després
(T1) del raspallat per a cada raspall.

Espécie / Raspall test (A) Raspall test | Raspall control 522:_ 2': (B)

Moment Mitjana * DE (A) Mediana | (B) Mitjana £ DE .
Mediana

P. gingivalis TO | 4,16 + 12,07 0,01 3,99+£9,75 0,01

P. gingivalis T1 | 4,21 + 13,49 0,01 5,76 + 15,04 0,01

F. nucleatum TO | 0,66 + 1,11 0,04 0,38 + 0,64 0,00

F. nucleatum T1 | 0,61 + 0,69 0,45 0,62+0,76 0,17

TO: abans del raspallat. T1: després del raspallat. Carregues relatives respecte a la carrega bacteriana total
obtinguda amb encebadors universals (Univ = 100 %). DE: desviacio estandard.
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Figura 10: Grafic representant la distribucié de la carrega bacteriana relativa (%) en les mostres del solc
periimplantari, expressada com a proporcié respecte a la carrega bacteriana total (Univ = 100 %), agrupada
per especie bacteriana i per raspall. Fn: Fusobacterium nucleatum,; Pg: Porphyromonas gingivalis. A: raspall
test amb filaments de punta de polibutilé tereftalat (PBT). B: raspall control amb filaments de textura mitjana.

Aplicant el mateix model lineal mixt sobre les carregues relatives, no es van detectar
canvis estadisticament significatius entre TO i T1 per a cap espécie ni en cap dels dos

raspalls (Taula 8), ni diferéncies entre raspalls (Taula 9).

Taula 8: Carrega bacteriana relativa: comparacié entre moments (T1 vs T0) dins de cada
raspall (model lineal mixt).

Espécie Raspall Estimacio6 (T1-T0) % | EE t o]

F. nucleatum | Test (A) -0,053 2,0 -0,027 | 0,979
F. nucleatum | Control (B) | 0,249 2,1 0,118 0,906
P. gingivalis | Test (A) 0,052 2,0 0,026 0,979
P. gingivalis | Control (B) | 1,771 2,1 0,842 0,401

Metode de Kenward-Roger. EE: error estandard.

Taula 9: Carrega bacteriana relativa: comparacié de la variacié entre raspalls (canvi
raspall control - canvi raspall test).

Espécie Estimacio6 (B - A) EE IC 95 % t o]
F. nucleatum 0,302 2,9 -5,42; 6,03 0,104 0,917
P. gingivalis 1,719 29 -4,00; 7,44 0,592 0,554

Comparacié mitiangant model lineal mixt de la diferencia entre T1 i TO obtinguda amb el raspall control (B)
respecte al raspall test (A). EE: error estandard. IC: interval de confianca.

22



3.4 Enquesta de satisfaccié

Els pacients van valorar mitjancant una escala analogica visual (0—10) la moléstia (Mol),
la comoditat (Com), la dificultat de maneig (Dif) i la intencié d’us (Us) per a cadascun
dels raspalls. Addicionalment, es va recollir una pregunta oberta (P5) sobre qué
milloraria el pacient de cada raspall. Per a l'analisi quantitativa, les respostes a la
pregunta P5 es van codificar com a variable binaria (si/no, segons si el pacient
proposava alguna millora) i els suggeriments aportats es van categoritzar tematicament.

Els valors descriptius de les variables de I'enquesta es presenten a la Taula 10.

Taula 10: Resultats descriptius de I'enquesta de satisfaccié per a cada raspall.

Variable (escala Raspall test Raspall | Raspall control Raspall
0-10) (PBT) Mitjana * | test (mitja) Mitjana * | control
DE (n) Rang DE (n) Rang
Moléstia (Mol) 065+1,10(21) 1 0-49 2,13 +2,60 (19) 0-91
Comoditat (Com) 8,05+229(21) 16-10 | 7,392,333 (19) 4,3-10
Dificultat de
maneig (Dif) 1,30+1,63(21) | 0-4,6 1,59 + 2,41 (19) 0-9,0
Intencié d’'as (Us) | 7,28 +2,37 (21) | 0—-10 7,45+ 1,89 (19) 4,8-10
Pacients amb
suggeriments de 11 (52,4 %) — 9 (47,4 %) —
millora (P5), n (%)

Mol: 0 = gens molest, 10 = molt molest. Com: 0 = maxima incomoditat, 10 = maxima comoditat. Dif: 0 =
dificultat total, 10 = maxima facilitat. Us: 0 = no I'utilitzaria, 10 = si 'utilitzaria. P5: nombre i percentatge de
pacients que van proposar alguna millora per al raspall a la pregunta oberta. DE: desviacié estandard.

La comparacié aparellada (n = 19) entre raspalls es va realitzar mitjangant la prova t de
Student de mesures repetides i, atesa la distribucié no normal de la majoria de variables
(Shapiro-Wilk amb p < 0,05 per a Mol, Com, Dif i Us), es va complementar amb el test
de Wilcoxon. La proporcié de pacients que van proposar alguna millora a la pregunta
oberta (P5, recodificada com a variable binaria) es va comparar mitjangant el test de

McNemar. Els resultats es resumeixen a la Taula 11.

Taula 11: Comparacié aparellada de les variables de I'enquesta de satisfaccio entre el
raspall test i el raspall control.

Raspall test | Raspall e .. tde .
. o Diferéncia Wilcoxon
Variable Mitjana £ control mitjana (IC 95 %) Student
DE Mitana+tDE ™ ° p P
'(\I’\'AO;T’)S“E‘ 070+ 114 | 213£260 | -143(-2,89;0,03) | 0,054 | 0,067
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Comodital | 7 934238 | 7,39£233 | 0,54(-108;2,15) | 0494 | 0,432
(Com)

(D[')fi'f‘):“"at 142167 |159+241 | 0,17 (-165;1,30) | 0,808 | 0,778
ntenclo | 733+2,49 | 745189 | -012(-1,38;1,15) 0849 | 0,888
d’us (Us)

Analisi aparellada per a 19 implants amb mesures completes en ambdues visites. DE: desviaci6 estandard.
IC: interval de confianga.

La variable de moléstia (Mol) va mostrar puntuacions sensiblement més baixes amb el
raspall test que amb el raspall control, amb una diferéncia que va estar al limit de la
significacio estadistica (Wilcoxon: p = 0,067; t de Student: p = 0,054). En la resta de
variables (comoditat, dificultat de maneig i intencié d’us) no es van observar diferéncies
estadisticament significatives entre els dos raspalls. Pel que fa a la pregunta oberta
sobre suggeriments de millora (P5), en la mostra aparellada (n = 19) el 47,4 % dels
pacients van proposar alguna millora per a cada raspall, sense diferéncies
estadisticament significatives entre raspalls segons el test de McNemar (x* = 0,00; p =
1,000).

L’analisi tematica i la categoritzacié dels suggeriments de millora aportats a la pregunta
oberta P5 (Taula 12) es van realitzar com a analisi exploratoria. Pel que fa al raspall test,
els comentaris més freqlients van fer referéncia al disseny del raspall (5 respostes), a la
preferéncia per raspalls eléctrics (4 respostes) i a la pérdua de cerres (3 respostes). En
el raspall control, els comentaris més frequients van ser que es percebia com a massa

dur (4 respostes) i suggeriments relacionats amb el disseny del raspall (4 respostes).

Taula 12: Categoritzacié tematica dels suggeriments de millora aportats a la pregunta
oberta P5 per a cada raspall.

Categoria de suggeriment Raspall test Ra_s._p‘all control
(PBT) n (mitja) n

Suggeriments sobre el disseny del raspall | 5 4

Prefereixen un raspall eléctric 4 0

Pérdua de cerres durant el raspallat 3 0

El raspall és massa dur 0 4

Respostes obertes a la pregunta P5 (“Quée milloraria del raspall?”) agrupades en categories tematiques. n
= nombre de pacients que van mencionar la categoria. Un mateix pacient podia aportar suggeriments dins
de més d’una categoria.

24



3.5 Esdeveniments adversos
No es van registrar esdeveniments adversos ni efectes no desitjats relacionats amb els
procediments de l'estudi (raspallat, sondatge i presa de mostres microbioldgiques)

durant la seva execucié ni durant el periode de seguiment.
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4. Discussio

Aquest estudi va comparar l'eficacia en l'eliminacié de la placa bacteriana, I'impacte
sobre la carrega bacteriana periimplantaria i la percepcié del pacient entre un raspall
dental amb filaments de punta de polibutilé tereftalat (PBT) i un raspall amb filaments de
textura mitjana, en pacients amb mucositis periimplantaria portadors d’'una protesi
implantosuportada caragolada unitaria o de fins a tres corones. La hipotesi principal
preveia una reduccio significativament superior de la placa bacteriana i de la carrega de
Porphyromonas gingivalis i Fusobacterium nucleatum amb el raspall de filaments de
punta PBT. No obstant aixd, els resultats obtinguts no van permetre confirmar aquesta
hipotesi: no es van detectar diferéncies estadisticament significatives entre els dos
raspalls ni en la reducciéo de superficies amb placa (p = 0,092), ni en la carrega
bacteriana absoluta o relativa de P. gingivalis, F. nucleatum o de la carrega bacteriana
total. Pel que fa a la hipotesi secundaria, els resultats van mostrar una tendéncia a la
significacio en la percepciéo de moléstia, amb puntuacions inferiors per al raspall amb
filaments de punta PBT (p = 0,067), sense diferéncies significatives en la comoditat, la

dificultat de maneig o la intencié d’us.

4.1 Eficacia en I’eliminacié de la placa bacteriana

Tots dos raspalls van demostrar ser eficagcos en I'eliminacié mecanica de la placa visible,
ja que entre el 71 % i el 79 % dels implants no presentaven placa detectable després
del raspallat. Aquesta capacitat d’eliminacié immediata, sota condicions controlades,
concorda amb el que s’ha descrit préviament en estudis sobre raspallat manual amb
supervisio professional (Vorwerk i cols., 2016 (32)), que també descriuen reduccions

importants de placa amb una Unica sessio de raspallat.

Tot i aixi, el raspall control va mostrar una tendéncia no significativa a una reduccio
lleugerament superior del nombre de superficies amb placa (2,21 £ 1,23 enfront de 1,53
+ 1,35 superficies). Una explicacié plausible és que la major rigidesa relativa dels
filaments de textura mitjana pot afavorir I'arrossegament mecanic del biofilm en
superficies llises com les corones implantosuportades, en consonancia amb les
observacions de Kaneyasu i cols. (2020) (26), que van descriure que els filaments de
PBT presenten una rigidesa notablement inferior a la dels filaments convencionals.
Aquesta menor rigidesa, tot i ser favorable per a la comoditat del pacient, podria
comprometre lleugerament I'eficacia mecanica d’eliminacié de placa en superficies

concretes.
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D’altra banda, també cal considerar que tots dos raspalls comparteixen un disseny
ergondomic similar (familia PHB PLUS®), per la qual cosa les diferéncies finals depenen
fonamentalment de la geometria del filament. Aixi mateix, en pacients amb protesis
implantosuportades, l'accés a determinades zones (especialment proximals i
submucoses) pot ser limitat independentment del tipus de raspall, factor que ha estat
assenyalat com un determinant clau en la persisténcia del biofilm periimplantari (Serino
i Strom, 2009).

4.2 Carrega bacteriana periimplantaria

L’analisi microbiologica per gqPCR no va revelar canvis estadisticament significatius en
la carrega absoluta nirelativa de P. gingivalis i F. nucleatum abans i després del raspallat,
ni diferéncies entre raspalls. Aquest resultat pot tenir diverses explicacions. En primer
lloc, una sola sessio de raspallat manual de 30 segons té un efecte fonamentalment
supramucos i és limitada a I’hora de modificar la composicio del biofilm submucds, on
resideix la major part de la carrega bacteriana en mucositis periimplantaria (Schwarz i
cols., 2018 (5)). De fet, en el present estudi les mostres microbiologiques es van recollir
al punt de major profunditat de sondatge, on és previsible que un unic raspallat extern

produeixi un impacte microbiologic limitat.

En segon lloc, la carrega bacteriana total, mesurada amb encebadors universals, es va
mantenir notablement estable al voltant de 7 log10 cfu/mL en tots dos moments i amb
tots dos raspalls, fet que reforca la idea que un raspallat aillat no és capac¢ de reduir de
manera significativa el reservori microbia periimplantari. Aquesta dada és coherent amb
el plantejament dels protocols de prevencié de la periimplantitis, que recomanen un
control de placa continuat i un seguiment professional periddic com a estratégia basica

per a la reversibilitat de la mucositis (Jepsen i cols., 2015 (7); Heitz-Mayfield i Salvi, 2018

(11))-

En tercer lloc, l'alta dispersio de les dades de carrega absoluta de P. gingivalis i F.
nucleatum, amb medianes que en alguns casos van ser de 0 log10 cfu/mL, indica que
un percentatge significatiu de mostres no presentaven aquests patdgens en quantitats
detectables. La preséncia desigual d’aquestes espécies, també descrita per altres
autors en mucositis periimplantaria (Cui i cols., 2025 (17)), pot dificultar la deteccié de
canvis subtils i requereix mostres més grans per a aconseguir potéencia estadistica

suficient.
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4.3 Percepcio i satisfaccio del pacient

La principal diferéncia observada entre els dos raspalls es va situar en la percepcié de
moléstia, amb una tendéncia al limit de la significacié (p = 0,067) a favor del raspall amb
filaments de punta PBT (0,7 + 1,1 enfront de 2,1 + 2,6). Aquest resultat és coherent amb
les propietats fisiques d’aquests filaments, dissenyats amb una punta arrodonida i una
rigidesa inferior que minimitza el contacte abrasiu amb el teixit gingival (Kaneyasu i cols.,
2020 (26)). Igualment, en l'analisi qualitativa dels suggeriments oberts, els participants
van descriure de manera recurrent el raspall control com a “massa dur” (4 respostes),

mentre que aquest comentari no va apareixer en cap cas en el raspall test.

Aquesta diferencia en la percepcié subjectiva té implicacions cliniques rellevants. La
comoditat i la baixa moléstia durant la higiene oral podrien ser factors associats al
compliment a llarg termini de les pautes d’higiene domiciliaria, especialment en pacients
amb teixits periimplantaris inflamats o sensibles. La resta de variables avaluades —
comoditat global, dificultat de maneig i intencié d’ds— no van mostrar diferéncies
significatives, fet que indica que tots dos raspalls so6n igualment acceptables per al

pacient.

4.4 Fortaleses de I'estudi

Entre les fortaleses metodologiques d’aquest estudi cal destacar el disseny d’assaig
clinic aleatoritzat creuat, que permet que cada pacient actui com a propi control i redueix
la variabilitat interindividual atribuible a factors com I'anatomia, la salivacié o els habits
d’higiene. Amés, 'aproximacio multidimensional —combinant tincié de placa amb analisi
fotografica quantitativa, analisi microbiologica per qPCR i enquesta de satisfaccio—
ofereix una visié global de l'eficacia dels raspalls que no es limita homés al control
mecanic del biofilm visible. L'estudi també es va dur a terme amb un protocol
estandarditzat, amb tots els raspallats supervisats professionalment i amb un avaluador

cec per a la quantificacio fotografica de la placa.

4.5 Limitacions de 'estudi

Aquest estudi presenta diverses limitacions que cal tenir en compte a I'hora d’interpretar
els resultats. En primer lloc, la mida mostral és reduida (16 pacients i 19 implants en
I'analisi aparellada), la qual cosa limita la poténcia estadistica per detectar diferéncies
de magnitud petita 0 moderada entre els dos raspalls i pot ser responsable que algunes
diferéncies amb tendéncia a la significacié, com la percepcié de moléstia o la reduccié

de placa, no hagin assolit un nivell de significacié estadistica convencional.
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En segon lloc, I'estudi es va dur a terme en un unic centre (Hospital Odontologic de la
Universitat de Barcelona), amb una poblacié especifica derivada del Master de Cirurgia
Bucal i Implantologia Bucofacial, fet que limita la generalitzacié dels resultats a altres

contextos clinics o poblacions.

En tercer lloc, 'avaluacio de I'eficacia es va basar en una unica sessié de raspallat sota
supervisio professional. Aquest disseny permet controlar variables técniques, perd no
reprodueix les condicions reals de raspallat domiciliari ni permet valorar l'efecte
acumulatiu de I'is continuat dels raspalls. Per tant, els resultats reflecteixen I'eficacia
immediata perd no informen sobre I'adheréncia, la durabilitat dels filaments o I'impacte

sobre la mucositis a mitja i llarg termini.

En quart lloc, I'analisi fotografica de la tincié de placa, tot i ser un métode reproduible i
ampliament utilitzat, presenta limitacions inherents. En algunes imatges no s’observa
correctament I'extrem més distal de la corona implantosuportada, especialment en
implants situats en sectors posteriors, on I'accés i la perspectiva fotografica son més
restringits. A més, la qualitat técnica d’algunes fotografies (enquadrament, il-luminacié,
preséncia de saliva o reflexos) pot afectar la posterior interpretacio i quantificacié de les
superficies tenyides per part de l'observador. Tot i que I'is dun programari
estandarditzat (ImageJ®), d’'una sonda de referéncia per al calibratge dimensional i d’'un

avaluador cec ajuden a minimitzar aquest biaix, no I'elimina del tot.

En cinqué lloc, el raspallat es va realitzar amb una técnica unica (Bass modificada)
durant un temps fix de 30 segons, fet que pot no reflectir la variabilitat técnica i temporal
del raspallat domiciliari habitual. Aixi mateix, el periode de rentat de sis setmanes entre
intervencions permet una restauracio del biofilm, perd no es pot descartar completament

un efecte residual de la primera intervencio.

En sisé lloc, i pel que fa al disseny creuat, malgrat que el periode de rentat de sis
setmanes entre intervencions es considera suficient per a una intervencié exclusivament
mecanica i aguda com el raspallat, no es pot descartar completament un efecte residual
del primer raspall sobre el segon periode (efecte de “carry over”). Aixi mateix, la mida
mostral reduida no ha permés realitzar una analisi formal de I'efecte de periode ni de
I'efecte de sequéncia, fet que limita la valoracié d’aquesta possible font de biaix inherent

als dissenys creuats.

Finalment, des del punt de vista microbiologic, I'analisi es va centrar en dos patdgens
periodontals classics (P. gingivalis i F. nucleatum) i en la carrega bacteriana total, sense

incloure altres microorganismes potencialment implicats en la disbiosi periimplantaria.
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Aquesta seleccid, tot i estar basada en la literatura, ofereix una visié parcial de la

comunitat microbiana periimplantaria.

4.6 Futures linies d’investigacio

Els resultats d’aquest estudi obren diverses vies de continuacié. D’'una banda, seria
desitjable la realitzacié d’assaigs multicentrics amb mides mostrals superiors i diferents
perfils de pacients (en termes d’edat, tipus de protesi, historial periodontal i factors de
risc com el tabaquisme), per tal de confirmar o matisar les tendéncies observades,

especialment pel que fa a la menor moléstia amb el raspall de filaments de punta PBT.

D’altra banda, calen estudis amb un seguiment longitudinal més llarg, que incloguin
multiples sessions de raspallat domiciliari i avaluacions cliniques i microbioldgiques
periodiques. Aquest disseny permetria valorar 'impacte real dels diferents raspalls sobre
parametres com el sagnat al sondatge, la profunditat de sondatge, la inflamacié clinica
de la mucositis i la prevencio de la progressio cap a periimplantitis, aixi com la durabilitat

dels filaments i el grau d’adheréncia del pacient al producte.

També seria dinterés complementar el raspall amb altres dispositius d’higiene
interproximal, com ara raspalls interproximals i irrigadors oral-bucals, especialment en
protesis implantosuportades amb dissenys de dificil accés, per tal d’avaluar protocols
combinats. En aquesta linia, estudis amb analisi metagendmica del biofilm periimplantari
permetrien aprofundir en els canvis qualitatius de la microbiota més enlla de la
quantificacié de patogens especifics i identificar possibles efectes diferencials dels

raspalls sobre la disbiosi.

Finalment, des del punt de vista metodoldgic, seria oportu estandarditzar protocols
fotografics especifics per a l'analisi de placa en implants —incloent suports
d’enquadrament, separadors i protocols d’il-luminacié— per minimitzar les limitacions
observades en aquest estudi i facilitar la comparabilitat entre treballs. La incorporacio
d’escaners intraorals per a I'avaluacio tridimensional de la placa o la utilitzacio de
fluorescéncia podrien constituir alternatives complementaries de gran interés per a la

recerca futura.

4.7 Implicacions cliniques

A la practica clinica, els resultats d’aquest estudi suggereixen que tots dos raspalls sén
opcions valides per al manteniment de pacients amb mucositis periimplantaria, ja que
aconsegueixen una reduccié considerable de la placa visible després d’'una Unica sessio
de raspallat supervisat. La seleccioé entre un raspall o l'altre podria orientar-se, doncs,

en funcié de la percepcio subjectiva del pacient: el raspall amb filaments de punta PBT
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podria ser preferible en pacients amb teixits sensibles o que refereixen molésties durant
el raspallat, mentre que el raspall de filaments de textura mitjana podria ser una opcié
igualment valida en pacients sense aquesta sensibilitat. En qualsevol cas, 'educacid i la
motivacié del pacient, juntament amb un programa de manteniment professional
periodic, segueixen sent els pilars fonamentals per a la prevencio i el tractament de la

mucositis periimplantaria.
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5. Conclusions

El raspall amb filaments de punta de polibutilé tereftalat (PBT) no ha demostrat una
reduccié estadisticament superior de la placa bacteriana ni de la carrega de
Porphyromonas gingivalis i Fusobacterium nucleatum respecte al raspall amb
filaments de textura mitjana en una Unica sessio de raspallat supervisat, i la carrega
bacteriana total tampoc va presentar diferéncies significatives entre raspalls.

La hipdtesi secundaria s’ha confirmat parcialment: el raspall amb filaments de punta
PBT s’associa a una menor percepcido de molestia durant el raspallat, amb una
diferéncia al limit de la significacié estadistica (p = 0,067), mentre que en la
comoditat, la dificultat de maneig i la intencié d’Us no s’han detectat diferéncies
significatives entre raspalls.

Tots dos raspalls sén eficagos en I'eliminacié de placa visible després d’'una unica
sessié supervisada, amb més del 70 % dels implants sense placa detectable
després del raspallat, fet que confirma la utilitat del raspallat manual en el control
mecanic del biofilm supramucds en pacients amb mucositis periimplantaria.

Un unic raspallat de 30 segons no modifica de manera substancial la carrega
bacteriana submucosa, fet que reforca la rellevancia d’un control de placa continuat
i d’'un programa de manteniment professional periddic com a pilars del maneig de

la mucositis periimplantaria.
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6. Conclusions

1. The toothbrush with polybutylene terephthalate (PBT) end-rounded bristles did not
demonstrate a statistically significant superiority over the medium-bristle toothbrush
in reducing bacterial plaque or the loads of Porphyromonas gingivalis and
Fusobacterium nucleatum after a single supervised brushing session. No significant
differences in total bacterial load were observed between toothbrushes.

2. The secondary hypothesis was partially confirmed: the toothbrush with PBT end-
rounded bristles was associated with a lower perception of discomfort during
brushing, with the difference approaching statistical significance (p = 0.067). No
significant differences between toothbrushes were found regarding comfort, ease of
handling, or intention to use.

3. Bothtoothbrushes were effective in removing visible plaque after a single supervised
brushing session, with more than 70 % of implants showing no detectable plaque
after brushing. These findings support the effectiveness of manual toothbrushing for
the mechanical control of supramucosal biofilm in patients with peri-implant
mucositis.

4. A single 30-second brushing session did not substantially modify the submucosal
bacterial load, which reinforces the relevance of continuous plaque control regular
professional maintenance programmes as key components in the management of

peri-implant mucositis.
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7. Finangament i conflictes d’interes

7.1 Finangament

Aquest estudi no ha rebut finangcament econdmic extern. El material necessari va ser

proporcionat, en una part, pel Master de Cirurgia Bucal i Implantologia Bucofacial de la

Universitat de Barcelona:

l en

Camera fotografica

Sonda periodontal PCP15

Separadors i miralls intraorals

Set d’exploracio

Puntes de paper per a la presa de mostres microbioldgiques

Vials estérils per a 'emmagatzematge de mostres microbiologiques

l'altra part, va ser financat per Dentaid Research Center®:

Raspalls amb filaments de punta PBT (Raspalls Dental PHB PLUS Sensitive®;
DENTAID; Cerdanyola, Espanya)

Raspalls amb filaments de textura mitjana (Raspalls Dental PHB® Plus Mitja;
DENTAID; Cerdanyola, Espanya)

Plac-Control® revelador de placa liquid (DENTAID, Cerdanyola, Espanya)

4 PCR quantitatives per pacient per mesurar la carrega de Porphyromonas

gingivalis i Fusobacterium nucleatum

7.2 Conflictes d’interées

Aquest estudi es va desenvolupar en el marc de la Catedra DENTAID — Universitat de

Barcelona. DENTAID va proporcionar part del material utilitzat en I'estudi. L’autor declara

no tenir cap conflicte d’interés relacionat amb aquest estudi.
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8. Contribucié a la consecucio dels Objectius de
Desenvolupament Sostenible (ODS)

La mucositis periimplantaria és una de les complicacions bioldgiques més frequents
associades als implants dentals i esta estretament relacionada amb un control inadequat
del biofilm oral. Tot i tractar-se d’'una condicidé reversible, la seva progressiéo cap a
periimplantitis pot comprometre la supervivéncia de I'implant i afectar negativament la
qualitat de vida dels pacients. En aquest context, el present estudi analitza I'eficacia de
dos raspalls dentals amb diferents caracteristiques de filament en I'eliminacié de placa
bacteriana i en l'accés als marges periimplantaris, amb l'objectiu de millorar les

estrategies preventives d’higiene oral en pacients portadors d’'implants.

D’una banda, aquest Treball Final de Grau contribueix principalment a I'Objectiu de
Desenvolupament Sostenible 3: “Salut i benestar”, especialment a la meta 3.8, orientada
a garantir 'accés a serveis de salut de qualitat i promoure mesures preventives eficaces.
La prevencié de les malalties periimplantaries és essencial per mantenir la salut
bucodental, reduir la necessitat de tractaments complexos i preservar la funcionalitat
dels implants a llarg termini. En aquest sentit, generar evidéncia cientifica sobre quins
instruments d’higiene poden facilitar un millor control del biofilm contribueix a millorar la
practica clinica, I'educacié sanitaria dels pacients i la qualitat dels tractaments
odontologics. A més, la promocidé de mesures preventives eficaces pot disminuir
complicacions futures, reduint tant I'impacte sanitari com els costos associats als

tractaments periimplantaris avangats.

D’altra banda, aquest treball també contribueix de manera rellevant a 'ODS 12:
“Consum i produccié responsables”, concretament a la meta 12.5, enfocada a reduir la
generacio de residus mitjangant activitats de prevencio, reduccio i reutilitzacio. Identificar
un raspall dental que sigui eficag, tant en dents naturals com en implants, podria evitar
la necessitat d'utilitzar multiples dispositius especifics d’higiene oral, disminuint el
consum de materials plastics i la generacio de residus derivats dels productes d’higiene
bucodental. Aixi mateix, promoure estratégies preventives eficaces també contribueix
indirectament, com ja s’ha mencionat préviament, a reduir tractaments posteriors meés
invasius i el consum de recursos sanitaris associats, afavorint una odontologia més

sostenible i eficient.

Finalment, el treball també s’alinea indirectament amb 'ODS 4: “Educaci6 de qualitat”,
ja que contribueix a la generacié de coneixement cientific dins I'ambit universitari i clinic,

fomentant una odontologia basada en [l'evidéncia cientifica i en la formacié de
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professionals capacitats per aplicar estratégies preventives més eficaces i sostenibles.
En conjunt, aquest estudi reforca un model d’atencié odontoldgica orientat a la
prevencid, la sostenibilitat i la millora de la salut de la poblacié, en coheréncia amb els

principis de ’Agenda 2030.

SALUD

EDUCACION 12 PRODUCCION
Y BIENESTAR

DE CALIDAD Y CONSUMO
RESPONSABLES

4

|

Figura 11: Objectiu 3: Garantir una vida sana i promoure el benestar per a tothom a totes les edats. Imatge
extreta de: https:/www.un.org/sustainabledevelopment/es/health/

Figura 12: Objectiu 4: Garantir una educaci6 inclusiva, equitativa i de qualitat i promoure oportunitats
d’aprenentatge al llarg de tota la vida per a tothom. Imatge extreta de:
https://www.un.org/sustainabledevelopment/es/education/

Figura 13: Objectiu 12: Garantir modalitats de consum i produccié sostenibles. Imatge extreta de:
https://www.un.org/sustainabledevelopment/es/sustainable-consumption-production/
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10. Annex

10.1 Annex 1: Full d’informacié al pacient
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Full d'informacio al participant

Titol de l'estudi: Acceso a la higiene en pacientes con implantes con dos cepillos dentales: Ensayo clinico
aleatorizado cruzado.

Promotor del estudi fincloure dodes de contocte): Alba Sinchez Torres

Uobjectiu d'aquest estudi és comparar I"efichcia per eliminar la placa bacteriana d'un cepill dental amb filaments
de punta PBT (Cepillo Dental PHB PLUS Sensitive®; DENTAID; Cerdanyola; Espafia) (TEST) amb un cepill de filaments
de textura mitjana (Cepillo Dental PHB* Plus Medio DENTAID; Cerdanyola; Espafia) (CONTROL) en protesis
implantosoportades

L'estudi consistird en dues visites separades per un mes i mig. El pacient no podra cepillar-se durant les 12 hores
abans de cada visita. A la primera visita, el participant acceptara el consentiment per participar en |"assaig clinic |
s'obrira un sobre que Indicara 13 seqUéncia de raspallat a les dues visites. Posteriorment, se |l administrara una
tincid de placa | es realitzaran fotografies de la corona sobre I'implant tenyida, a més de prendre mostres
microbiologiques amb puntes de paper. Després, haura de raspallar-se amb un raspall dental (TEST o CONTROL)
segons la seqleéncia aleatdria assignada durant 2 minuts, | es realitzaran noves fotografies | es prendran mostres
microbiologiques amb puntes de paper. Aquesta mateba sequéncia es repetira un mes | mig després.

Pel que fa als riscos | molésties que pot ocasionar al participant Festudi, Finica moléstia relacionada amb aquest
assaig clinic és permanéixer 12 hores sense raspallar la corona sobre I'implant. Es considera que el risc d'efectes
secundaris #s minim i que no suposard una gran moléstia per al pacient

La participacid en aquest estudi és completament voluntiria i el participant podrd retirar-se de I'estudi en
qualsevol moment. No es preveu cap compensacid econdmica per la seva participacié en aquest estudi ( en cas
contrari cal indicar-ho i explicar en qué consistird la compensacié).

Només els investigadors d'aquest estudi tindran accés a les dades del partidpants. El tractament de les dades
personals es realitzd en conformitat amb el que estableix el Reglament 2016/679 del Porlament europeu i del
Consell de 27 d'abril de 2016 de Proteccio de Dades (RGPD) | de la Liei Orgdnica 3/2018 de 5 de desembre de
proteccio de dades personals i garantic dels drets digitals (LOPDGDD) i/o de la normativa que estigui vigent a cada
moment.

5 UNIVERSITATox
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£l Promotor sera el responsable del tractament de les dades personals dels partidpants. En alguns casos, el Centre
també pot esdevenir corresponsable del tractament de les dades. Les dades recollides només s"empraran amb la
finalitat de desenvolupar el present estud| | estaran identificades mitjancant un codi, de manera que no s’hi
indogui informacié que el pugui identificar, només la persona responsable de I'estudi/col-laboradors podrd
relacionar aquestes dades amb el participant. Per tant, k3 identitat del participant no sera revelada a cap altra
persona tret de les autoritats sanitdries, quan aixi ho requereixin o en casos d'urgéncia médica.

Els Comites d'Etica de la Investigacio, els representants de I'Autoritat Sanitaria en materia d'inspeccié i el personal
autoritzat pel Promotor només podran accedir per comprovar les dades personals, els procediments de l'estudi
clinic i el compliment de les normes de bona practica clinica (sempre mantenint la confidencialitat de la
informacio). El tractament, 12 comunicacid | la cessié de les dades de caracter personal de tots els participants
s'ajustaran al que disposa aquesta normativa.

Tota lainformacié que es sol licita és necessdria per poder participar en aquest estudi | és obligatori proporcionar-
1a per poder garantir el seu correcte desenvolupament. Les dades es conservaran durant un periode de 5 anys.
Posteriorment, es destruiran. No s'elaboraran perfils sobre la base de la informacié que es faclliti pel que no es
prendran decisions automatitzades sobre la base de perfils. La base legal gue legitima el tractament les dades dels
participants és el seu consentiment.

Les dades codificades podran ser transmeses a tercers | a altres paisos per a les mateixes finalitats de l'estudi
descrit o per al seu Us en publicacions cientifiques | sempre mantenint-ne la confidencialitat d'acord amb la
legislacié vigent (en cap cas contindran Informacié que pugui identificar directament els participants, com ara nom
i cognoms, inicials, adreca, num. de Ia historia clinica, etc). No es preveu realitzar cap transferéncia internacional
de les dades dels participants. No obstant, en el cas que es produeixi transferéncia de les dades codificades fora
de la UE aquestes quedaran protegides amb I"'adopcid de les degudes salvaguardes i garanties, com ara I'us de
contractes tipus o altres mecanismes aprovats per les autoritats de proteccid de dades

B [UNIVERSITATo:
ik BARCELONA
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D’acord amb el que estableix la normativa vigent els participants tenen els seglents drets: Dret a accedir a les
seves dades, soldicitar la rectificacié de les dades inexactes o, si escau, sol-licitar-ne una copia o que es trasltadin
2 un tercer (portabilitat). Abd com limitar-ne el tractament, oposar-se | retirar el consentiment del seu us per a
determinats fins. Per exercir els anteriors drets, els participants es poden dirigir al Delegat de Proteccié de Dades
2 la seglient adrega electronica: dpo fif@ub.edu. En el cas que un participant decideix retirar el seu consentiment
per participar en aquest estudi, cap dada nova sera afegida a la base de dades, perd sl que s'utilitzaran les que ja
s'hagin recollit. Aixi mateix, s'informa que en el cas que no estiguin satisfets en relacio a qualsevol qiestio relativa
al tractament de les seves dades personals els participants poden presentar una reclamacio davant de I'Autoritat
de Control competent, El Ikstat de les Autoritats de Control es pot trobar a la segient direccid:
https://a gencat autor autoritats protecco dade

En el supdsit que es vulguin utilitzar les dades obtingudes en el present estudi per a futures investigacions, el
Promotor adoptara les mesures pertinents per garantir la seva confidencialitat i no permetra que les seves dades
es creuin amb altres bases de dades que poguessin permetre la seva identificacid. Aquests estudis futurs estaran

avaluats pel corresponent Comité d'Etica de la Investigacio i compliran els requisits tics i legals que esdevinguin
aphcables a cada moment.

L'investigador contestara els dubtes i preguntes que faci el participant. En cas de voler comunicar-se amb I'
investigador podra contactar amb Marta Garcia Garcia al teléfon 625500253

Data: 3/10/2024
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10.2 Annex 2: Consentiment informat

Hospital %
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CONSENTIMENT INFORMAT PARTICIPANT ESTUDI

Titol de I'estudi: “Acceso a la higiene en pacientes con implantes con dos cepillos dentales:

Ensayo clinico aleatorizado cruzado.”.

.............................................................................................. com a participant

-....0 com a representant legal, familiar, etc. del participant, el/la

....................................................................... siisaseens DI DN UITY, i coiionrantasaiasorpen s aaen

D AR e I - DI i e s S IR GO RSN EER NS

(Nom i dos cognoms de l'investigador/a que facilita la informacid)

m’ha donat suficient informacié sobre |'estudi.

He entés les explicacions que m'han facilitat en un llenguatge clar | senzill, | el facultatiu que
m’ha atés m'ha permés realitzar totes les observacions | m'ha aclarit tots els dubtes que li he
plantejat.

També comprenc que, en qualsevol moment | sense necessitat de donar cap explicacid, puc
revocar el consentiment que ara presto | em puc retirar de I'estudi quan vuigui, sense haver
de donar explicacions | sense cap repercussio.

Per aixd manifesto que estic satisfet/a amb la informacid rebuda i que dono la meva

conformitat per a participar en aquest estudi

Signatura Signatura Signatura
Investigador/a Participant Representant legal participant
L'Hospitalet de Liobregat, ............de . PO PRSPPI VLY POy FrRSSRUTILPAL | % ) PPor

UNIVERSITAToe
;- BARCELONA
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Hospital 3

3. Fundacié
Odontologic Josep Finestres

UNIVERSITAT pe BARCELONA UNIVERSITAT st BARCELONA

CONSENTIMENT INFORMAT PARTICIPANT ESTUDI

El/La Sr./Sra. ... ; CAPPPPRVORRTryect com a participant
AMD DNL s a0 COM a representant legal, familiar, etc. del participant, el/la
Sr./Sra... — amb DNI num

DECLARO que:

El/ 1a Dr./ Dra. Marta Garcia Garcia
M'ha informat correctament de 'estudi Acceso a la higiene en pacientes con implantes con

dos cepillos dentales: Ensayo clinico aleatorizado cruzado.

REVOCO &l consentiment

L'Hospitalet de Liobregat, ......... 08 iiiiiidisniiaiss caiiiiadiiasss 020 .
Signatura Signatura Signatura
Investigador Participant Representant legal participant

UNIVERSITAT ue
BARCELONA
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10.3 Annex 3: Full de recollida de dades de I'estudi

Acceso a la higicne en pacientes con implantes con dos cepillos dentales: Ensayo

clinico aleatorizado cruzado.

Hoja de Recogida de datos

Datos del Paciente

Fecha Nimero paciente
Edad Sexo Hombre
Mujer

Secuencia de cepillos

Posicién corona sobre implante
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Encuesta de satisfaccién tras el ceplllado

m: -r-J‘i--iJ‘--llliil

Ceplilo: A B
Opinién sobre el ceplllo.
Marmque en la linea su respuesta.

1. Molestia durante el cepiliado.

Mada mokesio Media My mckesio

2. Comodidad durante el cepiliado.

MNada comodo Mada My comodo

3. Dificuitad de manejo

Mada dific Miadia Py il

1. ¢Utilizarfa este cepilio?.

Mo lo uslizaria Chazs Lo wilizaria siempne

2. !Mejoraria el cepillo de alguna forma?
a. ol
b. Mo

En caso afirmativo, explique el motivo...
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Encuesta de satisfaccion tras el cepillado

Fecha: ...J....J........

Ceplllo : A B
Opinién sobre el cepillo.
Marque en la linea su respuesta,

4, Molestia durante &l cepiliado.

Mada molesio Media

My molesio

5. Comodidad durants &l cepifado.

MNada comodo Medka

Mlury cormodo

6. Dificuitad de manefo

Mada dific Madhs

Wy dificl

3. ¢Utilizarfa este cepilio?

Mo bo ulslizaria Chuird

Ly ol | LESFiS Sesmpne

4. ¢Mejoraria el cepillo de alguna forma?
a. i
b. Mo

En caso afirmativo, explique &l motivo...
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10.4 Annex 4: Conformitat de ’Hospital Odontologic de la
Universitat de Barcelona per a realitzar I’estudi

Hospital Wy
\ o unaacio
Odontologic Josep Finestres
UNIVERSITAT ve BARCELONA NIVERSITA BARCELONA

Acceso a |2 higiene en pacientes con implantes con dos cepillos dentales:
Ensayo clinico aleatorizado cruzado.
v
Dra. Alba Sanchez Torres v
Manuel Montemayor Roldan
v 16h a 20h

Unidad de Mantenimiento de Implantes
del Master de Cirugia Bucal e Implantologia Bucofacial.

7 meses

\
\
T
[)

(o

__Fundgcio
“J63ep Finesres

2l B 21 /mp-'t:«\-
'

Numero d’estudi (any/numero): ‘fz | 2024 Data d’aprovacié 43/ A2/ 2024

Cal disposar d’aguest document sempre que s’estigui duent a terme I'estudi
juntament amb el document d’aprovacio del CEIm
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10.5 Annex 5: Triptic divulgatiu sobre I’estudi

Ill UNIVERSITATos
i+ BARCELONA

ACCES A LA HIGIENE EN
PACIENTS AMB IMPLANTS
AMB DOS RASPALLS
DENTALS: ASSAIG CLINIC
ALEATORITZAT CREVAT

Criteris d'inclusio

Comparar l'eficacia en I'eliminacid de la

placa bacteriana entre un raspall dental Pacients portadors d'una :
amb filaments de punta de polibutilé protesi implantosuportada l |
tereftalat (PBT) i un raspall amb cargolada unitaria o

filaments de textura mitjana en multiple (maxim 3

pacients diagnosticats de mucositis, corones).

aixi com avaluar la percepcid subjectiva
dels pacients.

Diagnostic de mucositis
segons els criteris de la
Classificacié de Malalties
periodontals i periimplantaries
del Taller mundial de

2 visites: intervencié Ai B

/| 'a -;,—- . | Periodoncia de 2017.
. 4 <. A i i6 |

i A A L Calibracid =t
L. A A A | 1

—] ==

1 A Mostra
74 Y microbiologica \/GRATU'I'T
AAA
Registre
inicial o
-
INteTrenels Responsable: Jordi Camanyes Novellén

Tel: +34

Registre final

Odontologlc

1 Oral health. Better life. UNIVERSITAT ve BARCELONA

1. Fotografies delaboracié propia
2. Alexandre M. Puente dental. [Internet] Vitaldent. 2025, Disponible a: https://www.vitaldent.com/es/puente-dental/?
3. Monje A, Salvi GE. Diagnostic methods/parameters to monitor peri-implant conditions. Periodentol 2000. 2024;95:20-39.
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10.6 Annex 6: Us de la IA

En I'elaboracio d’aquest Treball Final de Grau s’han utilitzat eines d’intel-ligéncia artificial
generativa (IAG) de manera puntual i complementaria. Concretament, aquestes eines
s’han emprat per a la generacio d’icones destinades a complementar esquemes visuals,
aixi com per a la revisié de la coheréncia, cohesi6 i adequacié linguistica del text
redactat. D’altra banda, també ha servit per a l'optimitzaci6 de processos com la
generaci6 de taules de resultats o la transcripcié de diagrames no editables. En cap cas
la intel-ligéncia artificial ha substituit el procés de redaccié ni el desenvolupament dels

continguts, que han estat elaborats de manera original per 'autor.

Tots els resultats obtinguts mitjangant aquestes eines han estat revisats, validats i, si
escau, modificats criticament abans de la seva incorporacio al document final, d’acord
amb els criteris d’Us responsable, transparencia i integritat académica establerts per la
Universitat de Barcelona. Addicionalment, s’han utilitzat eines d’lA generativa verificades
per la Universitat de Barcelona, com Google Gemini i OpenAl (ChatGPT). Aixi mateix,
s’ha tingut en compte que emprar la IAG de manera segura també forma part del bon
Us d’aquestes eines. Per protegir les dades personals i el contingut confidencial, s’ha
evitat introduir en aquestes eines informacié privada o resultats no publicats en
aplicacions comercials, optant per versions institucionals o configuracions segures.
Igualment, s’ha treballat amb textos anonimitzats o simplificats com a mesura per

mantenir la confidencialitat i la integritat del projecte.
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10.7 Annex 7: CONSORT checklist of information to include when reporting randomised crossover trials

Taula 13: Taula adaptada de CONSORT checklist of information to include when reporting randomised crossover trials

Section/topic Itﬁ? Description Page No*
Titlet 1a Identification as a randomised crossover trial in the title 1
Abstractt 1b  Specify a crossover design and report all information outlined in table 2 2-3
Introduction:
Backgroundt 2a  Scientific background and explanation of rationale 6-8
Objectivest 2b | Specific objectives or hypotheses 8
Methods:

Rationale for a crossover design. Description of the design features including allocation ratio,

Trial designt 3a | especially the number and duration of periods, duration of washout period, and consideration of 9
carry over effect

Change from protocol 3b  Important changes to methods after trial commencement (such as eligibility criteria), with reasons 9

Participantst 4a  Eligibility criteria for participants 9

Settings and locationf 4b  Settings and locations where the data were collected 9-10



Section/topic

Ite

No

m Description

Interventionst

Outcomest

Changes to outcomest
Sample sizet

Interim analyses and
stopping guidelinest

Randomisation:
Sequence generationt

Sequence generationt

Allocation concealment
mechanismi

Implementationt

The interventions with sufficient details to allow replication, including how and when they were
actually administered

Completely defined prespecified primary and secondary outcome measures, including how and
when they were assessed

Any changes to trial outcomes after the trial commenced, with reasons

How sample size was determined, accounting for within participant variability

When applicable, explanation of any interim analyses and stopping guidelines

Method used to generate the random allocation sequence
Type of randomisation; details of any restriction (such as blocking and block size)

Mechanism used to implement the random allocation sequence§ (such as sequentially numbered
containers), describing any steps taken to conceal the sequence until interventions were
assigned

Who generated the random allocation sequence,§ who enrolled participants, and who assigned
participants to the sequence of interventions

9-13

13-15

13
15

No
applicable

10

10

10



Section/topic

ltem

No

Description

Blindingt

Similarity of
interventionst

Statistical methodst

Additional analysest
Results
Participant flow (a

diagram is strongly
recommended)t

Losses and exclusionst

Recruitmentt
Trial endt

Baseline datat

11a

11b

12a

12b

13a

13b

14a

14b

15

If done, who was blinded after assignment to interventions (for example, participants, care
providers, those assessing outcomes) and how

If relevant, description of the similarity of interventions

Statistical methods used to compare groups for primary and secondary outcomes which are
appropriate for crossover design (that is, based on within participant comparison)

Methods for additional analyses, such as subgroup analyses and adjusted analyses

The numbers of participants who were randomly assigned, received intended treatment, and
were analysed for the primary outcome, separately for each sequence and period

No of participants excluded at each stage, with reasons, separately for each sequence and
period

Dates defining the periods of recruitment and follow-up
Why the trial ended or was stopped

A table showing baseline demographic and clinical characteristics by sequence and period

13

10

15

15

16

16

16

16

16



Item o
No Description

Section/topic

T e 16 Ntlmlwber of Participants (denominator) included in each analysis and whether the analysis was by
original assigned groups

For each primary and secondary outcome, results including estimated effect size and its

Outcomes and estimationt 17a precision (such as 95% confidence interval) should be based on within participant comparisons.q| 17-24

In addition, results for each intervention in each period are recommended

Binary outcomest 17b For binary outcomes, presentation of both absolute and relative effect sizes is recommended ’a\lr(:plicable
e 18 R.esfults .of gny other ar.rleyses performed, including subgroup analyses and adjusted analyses, o4
distinguishing prespecified from exploratory
el 19 Describe all important harms or untended effects in a way that accounts for the design (for o5
specific guidance, see CONSORT for harms32)
Discussion:
Ll 20 Trial I|m|tat|ons,. addressmg sources of potential bias, imprecision, and if relevant, multiplicity of 28-30
analyses. Consider potential carry over effects
Generalisabilityt 21 | Generalisability (external validity, applicability) of the trial findings 29
s 20 Interpretation consistent with results, balancing benefits and harms, and considering other 26-31

relevant evidence



Item o
No Description

Section/topic

Other information:

. . . . : . No
Registrationt 23 Registration number and name of trial registry el
Protocolf 24 | Where the full trial protocol can be accessed, if available 9
Fundingt 25 | Sources of funding and other support (such as supply of drugs), role of funders 34

CONSORT=Consolidated Standards of Reporting Trials.
- * Note: page numbers are optional depending on journal requirements.
- 1 Modified original CONSORT item.
- 1 Unmodified CONSORT item.

- § Random sequence here refers to a list of random orders, typically generated through a computer program. This should not be confused with the sequence of interventions
in a randomised crossover trial, for example receiving intervention A before B for an individual trial participant.

- YA within participant comparison takes into account the correlation between measurements for each participant because they act as their own control, therefore
measurements are not independent.



