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Resum 

Introducció. La mucositis periimplantària és una complicació biològica freqüent dels 

implants dentals, reversible mitjançant un control de placa adequat. Els raspalls amb 

filaments de punta de polibutilè tereftalat presenten una menor rigidesa que els de 

textura mitjana, però la seva eficàcia en pacients amb mucositis periimplantària no 

s’havia avaluat prèviament. L’objectiu va ser comparar l’eficàcia en l’eliminació de placa, 

l’impacte sobre la càrrega bacteriana periimplantària i la satisfacció del pacient entre un 

raspall amb filaments de punta de polibutilè tereftalat i un raspall amb filaments de 

textura mitjana. 

Materials i mètodes. Es va realitzar un assaig clínic aleatoritzat creuat amb disset 

pacients amb mucositis periimplantària portadors d’una pròtesi implantosuportada 

caragolada unitària o de fins a tres corones, amb dinou implants aparellats. La reducció 

del nombre de superfícies amb placa es va avaluar mitjançant anàlisi fotogràfica de la 

tinció de placa, i la càrrega bacteriana absoluta i relativa de Porphyromonas gingivalis, 

Fusobacterium nucleatum i la càrrega bacteriana total mitjançant reacció en cadena de 

la polimerasa quantitativa. La satisfacció del pacient es va avaluar amb una enquesta 

d’escala analògica visual. El raspallat es va dur a terme amb tècnica de Bass modificada 

durant trenta segons sota supervisió professional, amb un període de rentat de sis 

setmanes entre intervencions. 

Resultats. No es van trobar diferències estadísticament significatives entre raspalls en 

la reducció del nombre de superfícies amb placa, ni en la càrrega bacteriana absoluta o 

relativa de Porphyromonas gingivalis, Fusobacterium nucleatum o la càrrega bacteriana 

total. La percepció de molèstia va ser menor amb el raspall de filaments de punta de 

polibutilè tereftalat, amb una diferència al límit de la significació estadística. La 

comoditat, la dificultat de maneig i la intenció d’ús no van mostrar diferències 

significatives entre raspalls. 

Conclusions. Els dos raspalls van mostrar una eficàcia similar en l’eliminació de placa 

visible i en la reducció de la càrrega bacteriana després d’una única sessió supervisada 

de raspallat. El raspall amb filaments de punta de polibutilè tereftalat es va associar a 

una menor percepció de molèstia. Calen estudis longitudinals multicèntrics, amb 

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

L’ús d’implants dentals osteointegrats s’ha convertit en una opció de tractament popular 

per reemplaçar les absències dentals (1). Actualment, la literatura situa les taxes de 

supervivència dels implants al voltant del 95% a llarg termini (2), fet que els ha consolidat 

com un estàndard en la pràctica clínica contemporània (3). Tanmateix, l’augment en la 

seva utilització ha comportat també un increment en la prevalença de complicacions 

inflamatòries dels teixits periimplantaris. 

En aquest context, les malalties periimplantàries constitueixen una de les principals 

complicacions associades als implants dentals. Dins d’aquestes complicacions 

biològiques trobem la mucositis periimplantària i la periimplantitis, dues entitats 

d’etiologia bacteriana caracteritzades per una resposta inflamatòria dels teixits tous i 

durs que envolten l’implant, tot i presentar entre si diferències importants en l’impacte i 

evolució clínica (4). 

Segons els criteris establerts pel Taller Mundial sobre la Classificació de les Malalties i 

Condicions Periodontals i Periimplantàries 2017 (4), la mucositis periimplantària es 

defineix per la presència d’inflamació detectable clínicament, manifestada en forma de 

sagnat al sondatge, eritema i edema sense pèrdua òssia progressiva més enllà del 

remodelat fisiològic posterior a la col·locació de l’implant. Per contra, la periimplantitis 

es caracteritza per inflamació dels teixits tous combinada amb una pèrdua òssia 

marginal progressiva, habitualment observable radiogràficament i associada a 

l’acumulació de biofilm submucós (5).  

La mucositis periimplantària és una entitat reversible si es realitza una correcta 

eliminació del biofilm mitjançant desbridament mecànic professional i control de placa 

domiciliari (6). D’altra banda, la mucositis pot derivar cap a periimplantitis, comportant 

pèrdua irreversible de l’os de suport i posant en risc la supervivència de l’implant (7,8). 

Factors addicionals, com els antecedents de periodontitis (9,10), el tabaquisme, la 

diabetis mal controlada, el disseny protètic poc higiènic o la manca de compliment amb 

els programes de manteniment poden incrementar significativament la probabilitat de 

progressió cap a formes avançades de malaltia (11,12). 

En relació amb l’epidemiologia, segons estudis recents com el de Reis i cols. (13), 

aproximadament dos de cada tres adults portadors d’implants presenten mucositis 

periimplantària, mentre que un de cada quatre desenvolupa periimplantitis. Aquestes 

xifres coincideixen amb les dades reportades en diverses revisions sistemàtiques i 

metaanàlisis (14,15), que situen la prevalença de la mucositis en valors pròxims al 50–
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60% i la de la periimplantitis al voltant del 20–25% en relació amb els pacients amb 

implants (16). 

Un dels factors de risc amb major evidència científica per al desenvolupament 

d’aquestes patologies és el deficient control de placa per part del pacient (5,11). S’ha 

demostrat que l’acumulació de biofilm al voltant de la superfície de l’implant és capaç de 

desencadenar inflamació clínica en períodes relativament curts. A més, la resposta 

inflamatòria als implants pot ser més intensa que en dents naturals a causa de la menor 

vascularització del teixit connectiu periimplantari i a una inserció epitelial més fràgil (6). 

Des d’un punt de vista microbiològic, la mucositis periimplantària s’associa a un 

desequilibri del biofilm submucós amb un increment de bacteris anaeròbics 

gramnegatius, similars als descrits en la periodontitis, com Porphyromonas gingivalis i 

Fusobacterium nucleatum. Aquests microorganismes actuen com a patògens clau en la 

resposta inflamatòria periimplantària, estimulant la producció de citocines 

proinflamatòries i enzims proteolítics que contribueixen a la destrucció tissular. Per tant, 

l’anàlisi microbiològica del solc periimplantari permet no només quantificar la càrrega 

bacteriana, sinó també avaluar l’impacte real de les mesures mecàniques d’higiene 

sobre la composició del biofilm (17,18). 

D’altra banda, el disseny de la pròtesi suportada per implants pot condicionar de manera 

determinant l’accés a la higiene oral. En l’estudi de Serino i cols. (19), es va observar 

una forta associació entre la presència 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 protètic desfavorable, 

com l’absència d’espais interproximals, contorns excessius o una proximitat excessiva 

al marge mucós. 

Pel que fa a les mesures preventives, i a part de la importància del manteniment 

professional dels implants (20), els pacients disposen de diversos mètodes físics 

d’higiene oral a domicili (21). Els més recomanats inclouen els raspalls dentals, així com 

els raspalls interproximals o els irrigadors (22). Aquests poden complementar-se amb 

l’ús de pastes dentals o col·lutoris antisèptics que ajuden a controlar el biofilm oral (23). 

Els raspalls elèctrics rotatoris (24) o ultrasònics (25) no han demostrat ser superiors en 

l’eliminació 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 

periimplantària. Els raspalls amb filaments de punta de polibutilè tereftalat (PBT) han 

mostrat menor rigidesa que els raspalls convencionals (26) i s’han demostrat eficaços 

per a reduir la placa d'acord amb estudis fets amb pacients sans (27). 
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No obstant això, fins ara no s’ha investigat si els filaments de PBT faciliten un millor 

accés als marges periimplantaris i, per tant, una higiene més eficaç en pacients amb 

mucositis periimplantària. Per aquest motiu, el present estudi té com a objectiu comparar 

l’eficàcia en l’eliminació 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 Mitjà; 

DENTAID; Cerdanyola; Espanya) (grup control) en pacients diagnosticats de mucositis 

periimplantària i portadors d’una pròtesis implantosuportada unitària o de fins a tres 

corones. Els objectius secundaris plantejats són analitzar el nivell de satisfacció dels 

pacients en els àmbits de molèsties, comoditat, dificultat de maneig i intenció d’ús per a 

cada raspall, així com els suggeriments de millora.  

D’acord amb aquests objectius, la hipòtesi principal és que el raspall dental amb 

filaments de punta PBT aconseguirà una reducció significativament superior de la placa 

bacteriana i, en conseqüència, de la càrrega de P. gingivalis i F. nucleatum en les 

pròtesis implantosuportades, tot afavorint un millor accés als marges periimplantaris i 

una higiene més efectiva en pacients amb mucositis periimplantària, en comparació amb 

el raspall de filaments de textura mitjana. Com a hipòtesis secundària, es planteja que 

els pacients percebran menys molèsties, 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. 
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2. Materials i mètode 

2.1 Disseny 

Es va dur a terme un assaig clínic 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 Comitè d'Ètica i Investigació amb medicaments de l’Hospital 

Odontològic de la Universitat de Barcelona (Num. 42/2024) i està disponible a sol·licitud 

raonable a l’autor. L’estudi s’ha dut a terme seguint la Declaració de Hèlsinki (29). Abans 

de la participació, 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 seqüències (AB i BA) i una raó d’assignació 

d’1:1, atès que aquest disseny permet que cada participant actuï com a propi control i 

redueix la variabilitat interindividual atribuïble a factors com l’anatomia oral, la salivació 

o els hàbits d’higiene. Cada període va incloure una sessió única de raspallat supervisat 

amb el raspall corresponent a la seqüència assignada. El període de rentat entre 

intervencions va ser d’un mes i mig (sis setmanes), considerat suficient per a permetre 

la regeneració del biofilm i minimitzar un possible efecte de “carry over”. Atès que la 

intervenció estudiada té un efecte exclusivament mecànic i agut, sense impacte 

farmacològic residual, es va considerar improbable l’aparició d’efectes de “carry over” 

rellevants entre períodes. No es van introduir canvis rellevants en la metodologia ni en 

el protocol després de l’inici de l’estudi. 

2.2 Criteris d’elegibilitat 

Es van incloure pacients portadors d’una pròtesi implantosuportada caragolada unitària 

o múltiple (màxim 3 corones) que acudien de manera consecutiva a la Unitat de 

Manteniment d’Implants del Màster de Cirurgia Bucal i Implantologia Bucofacial. Es van 

incloure pacients diagnosticats de mucositis segons els criteris de la Classificació de 

Malalties Periodontals i Periimplantàries del Taller Mundial de Periodòncia de 2017 (4). 

Els pacients en tractament amb antibiòtics o antisèptics durant l’últim mes, pacients amb 

diagnòstic de salut periimplantària o periimplantitis, amb necessitats especials, 

problemes de mobilitat o trastorns mentals que impedissin realitzar una higiene oral 

adequada van quedar exclosos. 
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2.3 Descripció de la intervenció 

Abans de realitzar qualsevol procediment, es va explicar detalladament en què consistia 

l’estudi, quines proves s’havien de realitzar i com es duria a terme el procés d’obtenció 

i desenvolupament de les mostres. Un cop firmat el consentiment informat, i mitjançant 

radiografies periapicals i sondatge sense retirar la pròtesis, es va establir el punt de 

major sondatge i el diagnòstic periimplantari segons els criteris del Taller Mundial de 

Periodòncia de 2017 (4). 

Al tractar-se d’un estudi creuat, un investigador que no participava en el reclutament de 

pacients va aleatoritzar la seqüència de raspalls AB o BA que els pacients havien 

d’utilitzar mitjançant un llistat generat amb el programa www.randomization.com. La 

seqüència 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 Mitjà; DENTAID; 

Cerdanyola; Espanya) (grup control). Tots dos raspalls pertanyen a la mateixa família de 

raspalls manuals (PHB PLUS®, DENTAID, Cerdanyola del Vallès, Espanya) i 

comparteixen un disseny ergonòmic equivalent en mànec i capçal, de manera que la 

principal diferència entre intervencions resideix en el tipus de filaments (filaments de 

punta de polibutilè tereftalat en el raspall test i filaments de textura mitjana en el raspall 

control). 

A cada pacient, independentment de l’assignació, 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 l’implant. Previ a l’inici de qualsevol procediment, un 

investigador responsable del reclutament (JC) va obrir el sobre tancat amb la seqüència 

corresponent. 

Per començar 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 què es van col·locar dues sondes periodontals CPC15 (Hu-Friedy 

Inc.) al costat de la corona, en posició horitzontal i vertical (Figura 1). Aquest 

procediment va permetre determinar l’amplada i l’alçada de la corona implantosuportada 

i, a partir d’aquestes mesures, es va calcular l’àrea de la corona. 

http://www.randomization.com/
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Figura 1: Fotografia de calibratge 

Per a l’obtenció de la mostra microbiològica inicial, sense retirar la corona es van 

col·locar dues puntes de paper estèrils durant 20 segons al punt de major profunditat de 

sondatge de l’implant (Figura 2), registrat prèviament en el diagnòstic periimplantari. Les 

mostres es van dipositar en un recipient estèril i es van conservar en un congelador a 

−80 °C fins al seu processament.  

  

Figura 2: Col·locació de puntes de paper en el solc gingival per obtenir les mostres microbiològiques. 

Posteriorment, es van administrar tres gotes d’un revelador de placa (Plac•Control® 

revelador de placa líquid; DENTAID, Espanya) (Figura 3). El pacient va distribuir el líquid 

per la superfície de la pròtesi implantosuportada fins a obtenir la tinció. A continuació, es 

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

 

Figura 3: Plac•Control® revelador de placa líquid. Fotografia extreta de la pagina web de DENTAID. 
https://www.dentaid.es/es/productos/plac-control-revelador-placa-liquido 

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 seqüència establerta, 

utilitzant la tècnica de Bass modificada (30) durant 30 segons i sota supervisió 

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

      

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

Tot seguit, es va obtenir la mostra microbiològica final mitjançant la col·locació de dues 

puntes de paper estèrils durant 20 segons al punt de major profunditat de sondatge, 

sense retirar la corona. Les mostres es van conservar en les mateixes condicions 

descrites prèviament. Després del procediment, es va administrar una enquesta de 

satisfacció en la qual els pacients van valorar, mitjançant una escala analògica visual 

(0–10), la molèstia durant el raspallat (Mol: 0 gens molest; 10 molt molest), la comoditat 

(Com: 0 màxima incomoditat; 10 màxima comoditat), la dificultat de maneig (Dif: 0 

dificultat total; 10 màxima facilitat), la intenció d’ús (Ús: 0 no l’utilitzaria; 10 l’utilitzaria) i 

possibles propostes de millora del raspall, mitjançant resposta oberta. Finalment, es va 

indicar al pacient que realitzés un esbandit amb aigua fins a eliminar completament el 

revelador de placa. 

Per últim, el pacient va tornar a la consulta almenys un mes i mig després de la primera 

observació, i es van realitzar els mateixos registres que a l’Observació 1, d’acord amb 

la seqüència assignada. 

La seqüència d’intervenció es resumeix en el següent diagrama de flux (Figura 5): 

A B 
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Figura 5: Diagrama de flux que explica la seqüència d’intervenció.  

2.4 Variables registrades 

La variable principal de l’estudi va ser la reducció del nombre de superfícies tenyides 

amb placa (RP), calculada com la diferència entre el nombre de superfícies amb placa 

abans (SPT0) i després (SPT1) del raspallat amb cada raspall. Les variables 

secundàries van ser: la càrrega bacteriana absoluta i relativa de Porphyromonas 

gingivalis i Fusobacterium nucleatum, la càrrega bacteriana total quantificada amb 

encebadors universals, i les puntuacions de l’enquesta de satisfacció (molèstia, 

comoditat, dificultat de maneig, intenció d’ús 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 fotogràfiques 

Un observador cec que no es va encarregar del reclutament va rebre quatre imatges per 

pacient de la corona implantosuportada: 1A (amb tinció de placa i sonda periodontal), 

2A (amb tinció després del raspallat amb el raspall A), 1B (amb tinció de placa i sonda 

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

Per a l’anàlisi 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·límetres de la sonda 

periodontal, es va dividir la corona en nou àrees segons l’índex RMNPI (31)(Figura 6) i 

es va mesurar el nombre de superfícies tenyides amb placa (SP) (Figura 7). 
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Figura 6: Puntuació de placa dental per zones agrupades i designades com: Àrea completa = Zones A, B, 
C, D, E, F, G, H i I; Àrea marginal (línia de la geniva) = Només les zones A, B i C; Interproximal = Només 
zones D i F. Imatge extreta de: https://www.researchgate.net/figure/Plaque-scoring-procedure-using-the-
Rustogi-Modification-of-the-Navy-Plaque-Index_fig6_7945876 

    

Figura 7: Exemples de divisió de la corona en nou àrees segons l'índex de placa (RMNPI)    

Es van definir les següents variables: superfícies tenyides amb placa abans del raspallat 

(SPT0), superfícies tenyides després del raspallat (SPT1) i reducció del nombre de 

superfícies amb placa (RP = SPT0 – SPT1). 

L’observador encarregat de l’anàlisi fotogràfica de la tinció de placa amb ImageJ® va 

romandre cec respecte a l’assignació de raspall i al moment de presa de la imatge. El 

pacient i l’operador no podien ser cecs durant la fase d’intervenció a causa de les 

diferències físiques i visuals evidents entre els dos raspalls. 

2.4.2 Mesures i variables microbiològiques 

Les mostres recollides amb puntes de paper es van emmagatzemar a −80 °C fins al seu 

processament per a l’anàlisi mitjançant PCR quantitativa (qPCR) de Porphyromonas 

gingivalis i Fusobacterium nucleatum. L’extracció i purificació de l’ADN bacterià es va 

dur a terme utilitzant el kit MagaBio Bacterium DNA Purification Kit III (Bioer Technology). 

Per a la detecció molecular, es van quantificar els gens diana específics fadA per a 

Fusobacterium nucleatum i rgpB per a Porphyromonas gingivalis. Com a control 

universal bacterià es va utilitzar el gen 16S rDNA. 

https://www.researchgate.net/figure/Plaque-scoring-procedure-using-the-Rustogi-Modification-of-the-Navy-Plaque-Index_fig6_7945876
https://www.researchgate.net/figure/Plaque-scoring-procedure-using-the-Rustogi-Modification-of-the-Navy-Plaque-Index_fig6_7945876
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Es van definir les següents variables: càrrega de Porphyromonas gingivalis abans 

(PgT0) i després del raspallat (PgT1), i la seva reducció (RPg = PgT0 – PgT1); càrrega 

de Fusobacterium nucleatum abans (FnT0) i després del raspallat (FnT1), i la seva 

reducció (RFn = FnT0 – FnT1). 

2.5 Càlcul de la mida mostral 

Es va calcular la mida mostral amb el programa G*Power 3.0 (Heinrich-Heine-

Universität). El càlcul de la mostra es va fer segons les dades d’un estudi previ (32). Per 

detectar una diferència en la reducció 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 Mitjà; DENTAID; Cerdanyola; Espanya) de 

l’11%, amb una desviació estàndard (DE) del 10%, una potència del 80% i un nivell de 

significació del 5%, es van requerir 14 pacients, que van ser assignats aleatòriament en 

un grup de seqüència de tractament AB o BA. Per tant, cada pacient va realitzar dos 

raspallats i dues enquestes postraspallat. Es va estimar una pèrdua de pacients del 

10%, motiu pel qual es van incloure 16 pacients. Atès que es tracta d’un disseny creuat, 

la desviació estàndard utilitzada en el càlcul correspon a la variabilitat intraparticipant 

esperada de la diferència entre raspalls, d’acord amb les dades reportades a l’estudi 

previ de referència.  

2.6 Anàlisi estadística  

Les dades es van registrar a la base de dades Excel® (Microsoft, EUA) i es van 

processar amb el programa estadístic SPSS v.29 (IBM®, EUA). Es va avaluar la 

normalitat de les variables mitjançant un test de Saphiro-Wilk i gràfic P-P. Es va realitzar 

una t de Student de mesures repetides per avaluar les diferències entre la presència de 

placa i la càrrega bacteriana abans i després del raspallat, així com pels resultats de 

l’enquesta de satisfacció. En cas de distribució no normal, es van utilitzar proves no 

paramètriques, concretament el test de Wilcoxon per a dades quantitatives parellades i 

el test de McNemar per a variables binàries. Finalment, es va preveure una anàlisi 

multinivell tenint en compte els clústers (diversos implants) per pacient; no obstant això, 

en el cas que no hi hagués un nombre suficient de pacients amb més d’un implant, 

aquesta anàlisi no es duria a terme per manca de robustesa estadística. Els resultats 

que van mostrar un nivell de significació ≤ 0,05 es van considerar estadísticament 

significatius. No es van preveure anàlisis de subgrups ni anàlisis ajustades, atès el 

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

3.1 Participants i reclutament 

El període de reclutament dels participants es va dur a terme entre el febrer de 2025 i 

l’abril de 2026, data en què es va completar l’última intervenció. Dels 93 pacients 

diagnosticats de mucositis periimplantària a la Unitat de Manteniment d’implants, un total 

de 17 van complir els criteris d’inclusió i van ser inclosos en l’estudi. Durant el seguiment, 

un pacient pertanyent a la seqüència AB va ser exclòs per problemes d’horari, motiu pel 

qual la mostra final analitzada va incloure 16 pacients (6 de la seqüència AB i 10 de la 

seqüència BA) amb un total de 19 implants aparellats per a l’anàlisi comparativa. Per a 

l’anàlisi 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).  

 

Figura 8: Diagrama de flux adaptat de de Dwan i cols. (28) 

3 



 

17 
 

L’edat mitjana dels 17 pacients reclutats va ser de 62,84 ± 6,6 anys, amb un rang 

comprès entre 49 i 75,6 anys. Del total, 10 (58,8 %) eren dones i 7 (41,2 %) eren homes. 

Pel que fa a la distribució dels 21 implants analitzats, 11 (52,4 %) estaven situats al 

maxil·lar superior i 10 (47,6 %) a la mandíbula. Segons la posició dentària, 4 implants 

(19,0 %) corresponien al sector anterior (incisives i canins), 7 (33,3 %) a premolars i 10 

(47,6 %) a molars. Les característiques demogràfiques i clíniques de la mostra es 

presenten a la Taula 1. 

Taula 1: Característiques demogràfiques i clíniques 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 – 75,6 49 – 75,6 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 — Mandíbula, 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: desviació estàndard. 

3.2 Eliminació de la placa bacteriana 

Es va avaluar el nombre de superfícies tenyides amb placa abans (SPT0) i després 

(SPT1) del raspallat per a cada raspall, així com la reducció corresponent (RP = SPT0 

– 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 superfícies tenyides abans del raspallat va presentar 

una distribució variable, amb un 23,8 % d’implants sense placa visible (SPT0 = 0), un 

28,6 % amb una superfície, i la resta amb entre 2 i 6 superfícies tenyides. Després del 

raspallat, el 71,4 % dels implants no presentaven placa visible (SPT2 = 0). La reducció 

mitjana del nombre de superfícies amb placa va ser de 1,53 ± 1,35 superfícies (rang: 0 

– 5). 

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

superfície amb placa (SPT0 ≥ 1), amb un 26,3 % amb una sola superfície 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 reducció mitjana del nombre de superfícies amb placa va ser de 

2,21 ± 1,23 superfícies (rang: 1 – 5). La distribució detallada del nombre de superfícies 

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

Taula 2: Distribució del nombre de superfícies tenyides amb placa abans i després del 

raspallat, per a cada raspall. 

Superfícies 

amb placa 

Raspall test 

(PBT)  

Abans, n (%) 

Raspall test 

(PBT)  

Després, n (%) 

Raspall control 

(mitjà)  

Abans, n (%) 

Raspall control 

(mitjà) 

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

La prova de Shapiro-Wilk va mostrar una distribució no normal per a la variable de 

reducció de placa en el raspall test (W = 0,894; p = 0,027) i una distribució 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 caràcter aparellat de l’anàlisi, la comparació principal 

entre raspalls es va realitzar mitjançant el test de Wilcoxon per a dades aparellades, 

complementat amb la prova t de Student de mesures repetides. La comparació de la 

reducció de placa entre el raspall test i el raspall control no va mostrar diferències 

estadísticament 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 tendència no significativa a una major 

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

Taula 3: Comparació de la reducció del nombre de superfícies amb placa (RP) entre el 

raspall test i el raspall control. 

Variable 

Raspall test 

(PBT) Mitjana 

± DE (n) 

Raspall control 

(mitjà) Mitjana 

± DE (n) 

Diferènci

a mitjana 

(IC 95 %) 

t de 

Student 

p 

Wilcoxon 

z; p 
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Reducció 

de 

superfícies 

amb placa 

(RP) 

1,53 ± 1,35 

(19) 
2,21 ± 1,23 (19) 

-0,68 (-

1,52; 

0,15) 

t = -1,72; 

p = 

0,103 

z = -

1,684; 

p = 0,092 

Anàlisi aparellada per a 19 implants amb mesures completes en ambdues visites. RP: nombre de superfícies 
tenyides amb placa abans del raspallat menys el nombre després del raspallat. DE: desviació estàndard. 
IC: interval de confiança. gl: graus de llibertat. 

3.3 Anàlisi microbiològica (qPCR) 

L’anàlisi mitjançant PCR quantitativa en temps real va permetre quantificar la càrrega 

absoluta (log10 cfu/mL) i la càrrega relativa (% respecte a la càrrega bacteriana total 

mesurada amb encebadors universals) de Porphyromonas gingivalis (Pg) i 

Fusobacterium nucleatum (Fn) abans (T0) i després (T1) del raspallat per a cada raspall. 

La càrrega bacteriana total (Univ) es va utilitzar com a referència. Es va aplicar un model 

lineal mixt amb el raspall, el moment i l’espècie com a factors fixos, i el pacient i l’implant 

niat dins del pacient com a efectes aleatoris, per tal de tenir en compte el caràcter 

longitudinal i creuat de l’estudi, així com l’agrupament d’implants en un mateix pacient. 

3.3.1 Càrrega bacteriana absoluta 

Els valors descriptius de la càrrega bacteriana absoluta abans i després del raspallat per 

a cada raspall es presenten a la Taula 4. Globalment, les càrregues bacterianes 

presentaven una dispersió molt elevada, particularment per a Pg i Fn, mentre que la 

càrrega total (Univ) va mostrar valors molt més estables al voltant de 7 log10 cfu/mL en 

ambdós moments i raspalls. 

Taula 4: Càrrega bacteriana absoluta (log10 cfu/mL) abans (T0) i després (T1) del 

raspallat per a cada raspall. 

Espècie / 

Moment 

Raspall test 

(A) Mitjana ± 

DE 

Raspall test 

(A) Mediana 

Raspall control 

(B) Mitjana ± DE 

Raspall 

control (B) 

Mediana 

P. gingivalis T0 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 T0 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 T0 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 

T0: abans del raspallat. T1: després del raspallat. cfu: unitats formadores de colònies. DE: desviació 
estàndard. Dades log-transformades en base 10. 
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Figura 9: Gràfic representant la distribució de la càrrega bacteriana absoluta (log10 cfu/mL) en les mostres 
del solc periimplantari, agrupada per espècie bacteriana i per raspall. Fn: Fusobacterium nucleatum; Pg: 
Porphyromonas gingivalis; Univ: càrrega bacteriana total quantificada amb encebadors universals. A: raspall 
test amb filaments de punta de polibutilè 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 línia 
horitzontal interior indica la mediana, els límits de la caixa el rang interquartílic (Q1–Q3) i els bigotis els 
valors mínim i màxim dins d'1,5 vegades el rang interquartílic. 

El model lineal mixt aplicat a la càrrega bacteriana absoluta no va detectar canvis 

estadísticament significatius entre T0 i T1 per a cap espècie, ni amb el raspall test ni 

amb el raspall control. Tampoc es van trobar diferències estadísticament significatives 

entre raspalls quan es comparava la variació entre T0 i T1 (Taula 5 i Taula 6). 

Taula 5: Càrrega bacteriana absoluta: comparació entre moments (T1 vs T0) dins de 

cada raspall (model lineal mixt). 

Espècie Raspall 
Estimació (T1 - T0) 

log10 cfu/mL 
EE 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. Mètode 
de Kenward-Roger. EE: error estàndard. cfu: unitats formadores de colònies. 
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Taula 6: Càrrega bacteriana absoluta: comparació de la variació entre raspalls (canvi 

raspall control - canvi raspall test). 

Espècie Estimació (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 

Comparació mitjançant model lineal mixt de la diferència entre T1 i T0 obtinguda amb el raspall control (B) 
respecte al raspall test (A). EE: error estàndard. IC: interval de confiança. 

3.3.2 Càrrega bacteriana relativa 

La normalització dels valors de Pg i Fn respecte a la càrrega bacteriana total (Univ = 

100 %) va permetre compensar les diferències puntuals en càrrega total i centrar l’anàlisi 

en la proporció relativa de les dues espècies estudiades. Els valors descriptius es 

presenten a la Taula 7. La dispersió de les dades va ser sensiblement menor que en 

l’anàlisi absoluta, amb proporcions mitjanes inferiors al 6 % per a P. gingivalis i inferiors 

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

Taula 7: Càrrega bacteriana relativa (% respecte al total bacterià) abans (T0) i després 

(T1) del raspallat per a cada raspall. 

Espècie / 

Moment 

Raspall test (A) 

Mitjana ± DE 

Raspall test 

(A) Mediana 

Raspall control 

(B) Mitjana ± DE 

Raspall 

control (B) 

Mediana 

P. gingivalis T0 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 T0 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 

T0: abans del raspallat. T1: després del raspallat. Càrregues relatives respecte a la càrrega bacteriana total 
obtinguda amb encebadors universals (Univ = 100 %). DE: desviació estàndard. 
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Figura 10: Gràfic representant la distribució de la càrrega bacteriana relativa (%) en les mostres del solc 
periimplantari, expressada com a proporció respecte a la càrrega bacteriana total (Univ = 100 %), agrupada 
per espècie bacteriana i per raspall. Fn: Fusobacterium nucleatum; Pg: Porphyromonas gingivalis. A: raspall 
test amb filaments de punta de polibutilè tereftalat (PBT). B: raspall control amb filaments de textura mitjana. 

Aplicant el mateix model lineal mixt sobre les càrregues relatives, no es van detectar 

canvis estadísticament significatius entre T0 i T1 per a cap espècie ni en cap dels dos 

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

Taula 8: Càrrega bacteriana relativa: comparació entre moments (T1 vs T0) dins de cada 

raspall (model lineal mixt). 

Espècie Raspall Estimació (T1 - T0) % EE t p 

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 

Mètode de Kenward-Roger. EE: error estàndard. 

Taula 9: Càrrega bacteriana relativa: comparació de la variació entre raspalls (canvi 

raspall control - canvi raspall test). 

Espècie Estimació (B - A) EE IC 95 % t p 

F. nucleatum 0,302 2,9 -5,42; 6,03 0,104 0,917 

P. gingivalis 1,719 2,9 -4,00; 7,44 0,592 0,554 

Comparació mitjançant model lineal mixt de la diferència entre T1 i T0 obtinguda amb el raspall control (B) 
respecte al raspall test (A). EE: error estàndard. IC: interval de confiança. 
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3.4 Enquesta de satisfacció 

Els pacients van valorar mitjançant una escala analògica visual (0–10) la molèstia (Mol), 

la comoditat (Com), la dificultat de maneig (Dif) i la intenció d’ús (Ús) per a cadascun 

dels raspalls. Addicionalment, es va recollir una pregunta oberta (P5) sobre què 

milloraria el pacient de cada raspall. Per a l’anàlisi quantitativa, les respostes a la 

pregunta P5 es van codificar com a variable binària (sí/no, segons si el pacient 

proposava alguna millora) i els suggeriments aportats es van categoritzar temàticament. 

Els valors descriptius de les variables de l’enquesta es presenten a la Taula 10. 

Taula 10: Resultats descriptius de l’enquesta de satisfacció per a cada raspall. 

Variable (escala 

0–10) 

Raspall test 

(PBT) Mitjana ± 

DE (n) 

Raspall 

test 

Rang 

Raspall control 

(mitjà) Mitjana ± 

DE (n) 

Raspall 

control 

Rang 

Molèstia (Mol) 0,65 ± 1,10 (21) 0 – 4,9 2,13 ± 2,60 (19) 0 – 9,1 

Comoditat (Com) 8,05 ± 2,29 (21) 1,6 – 10 7,39 ± 2,33 (19) 4,3 – 10 

Dificultat de 

maneig (Dif) 
1,30 ± 1,63 (21) 0 – 4,6 1,59 ± 2,41 (19) 0 – 9,0 

Intenció d’ús (Ús) 7,28 ± 2,37 (21) 0 – 10 7,45 ± 1,89 (19) 4,8 – 10 

Pacients amb 

suggeriments de 

millora (P5), n (%) 

11 (52,4 %) — 9 (47,4 %) — 

Mol: 0 = gens molest, 10 = molt molest. Com: 0 = màxima incomoditat, 10 = màxima comoditat. Dif: 0 = 
dificultat total, 10 = màxima facilitat. Ús: 0 = no l’utilitzaria, 10 = sí l’utilitzaria. P5: nombre i percentatge de 
pacients que van proposar alguna millora per al raspall a la pregunta oberta. DE: desviació estàndard. 

La comparació aparellada (n = 19) entre raspalls es va realitzar mitjançant la prova t de 

Student de mesures repetides i, atesa la distribució no normal de la majoria de variables 

(Shapiro-Wilk amb p < 0,05 per a Mol, Com, Dif i Ús), es va complementar amb el test 

de Wilcoxon. La proporció de pacients que van proposar alguna millora a la pregunta 

oberta (P5, recodificada com a variable binària) es va comparar mitjançant el test de 

McNemar. Els resultats es resumeixen a la Taula 11. 

Taula 11: Comparació aparellada de les variables de l’enquesta de satisfacció entre el 

raspall test i el raspall control. 

Variable 

Raspall test 

Mitjana ± 

DE 

Raspall 

control 

Mitjana ± DE 

Diferència 

mitjana (IC 95 %) 

t de 

Student 

p 

Wilcoxon 

p 

Molèstia 

(Mol) 
0,70 ± 1,14 2,13 ± 2,60 -1,43 (-2,89; 0,03) 0,054 0,067 
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Comoditat 

(Com) 
7,93 ± 2,38 7,39 ± 2,33 0,54 (-1,08; 2,15) 0,494 0,432 

Dificultat 

(Dif) 
1,42 ± 1,67 1,59 ± 2,41 -0,17 (-1,65; 1,30) 0,808 0,778 

Intenció 

d’ús (Ús) 
7,33 ± 2,49 7,45 ± 1,89 -0,12 (-1,38; 1,15) 0,849 0,888 

Anàlisi aparellada per a 19 implants amb mesures completes en ambdues visites. DE: desviació estàndard. 
IC: interval de confiança. 

La variable de molèstia (Mol) va mostrar puntuacions sensiblement més baixes amb el 

raspall test que amb el raspall control, amb una diferència que va estar al límit de la 

significació estadística (Wilcoxon: p = 0,067; t de Student: p = 0,054). En la resta de 

variables (comoditat, dificultat de maneig i intenció d’ús) no es van observar diferències 

estadísticament 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 diferències 

estadísticament significatives entre raspalls segons el test de McNemar (χ² = 0,00; p = 

1,000). 

L’anàlisi temàtica i la categorització dels suggeriments de millora aportats a la pregunta 

oberta P5 (Taula 12) es van realitzar com a anàlisi exploratòria. Pel que fa al raspall test, 

els comentaris més freqüents van fer referència al disseny del raspall (5 respostes), a la 

preferència per raspalls elèctrics (4 respostes) i a la pèrdua de cerres (3 respostes). En 

el raspall control, els comentaris més freqüents van ser que es percebia com a massa 

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

Taula 12: Categorització temàtica dels suggeriments de millora aportats a la pregunta 

oberta P5 per a cada raspall. 

Categoria de suggeriment 
Raspall test 

(PBT) n 

Raspall control 

(mitjà) n 

Suggeriments sobre el disseny del raspall 5 4 

Prefereixen un raspall elèctric 4 0 

Pèrdua de cerres durant el raspallat 3 0 

El raspall és massa dur 0 4 

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

durant la seva execució ni durant el període de seguiment. 
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4. Discussió 

Aquest estudi va comparar l’eficàcia en l’eliminació de la placa bacteriana, l’impacte 

sobre la càrrega bacteriana periimplantària i la percepció del pacient entre un raspall 

dental amb filaments de punta de polibutilè tereftalat (PBT) i un raspall amb filaments de 

textura mitjana, en pacients amb mucositis periimplantària portadors d’una pròtesi 

implantosuportada caragolada unitària o de fins a tres corones. La hipòtesi principal 

preveia una reducció significativament superior de la placa bacteriana i de la càrrega de 

Porphyromonas gingivalis i Fusobacterium nucleatum amb el raspall de filaments de 

punta PBT. No obstant això, els resultats obtinguts no van permetre confirmar aquesta 

hipòtesi: no es van detectar diferències estadísticament significatives entre els dos 

raspalls ni en la reducció de superfícies amb placa (p = 0,092), ni en la càrrega 

bacteriana absoluta o relativa de P. gingivalis, F. nucleatum o de la càrrega bacteriana 

total. Pel que fa a la hipòtesi secundària, els resultats van mostrar una tendència a la 

significació en la percepció de molèstia, amb puntuacions inferiors per al raspall amb 

filaments de punta PBT (p = 0,067), sense diferències significatives en la comoditat, la 

dificultat de maneig o la intenció d’ús. 

4.1 Eficàcia en l’eliminació de la placa bacteriana 

Tots dos raspalls van demostrar ser eficaços en l’eliminació mecànica de la placa visible, 

ja que entre el 71 % i el 79 % dels implants no presentaven placa detectable després 

del raspallat. Aquesta capacitat d’eliminació immediata, sota condicions controlades, 

concorda amb el que s’ha descrit prèviament en estudis sobre raspallat manual amb 

supervisió professional (Vorwerk i cols., 2016 (32)), que també descriuen reduccions 

importants de placa amb una única sessió de raspallat. 

Tot i així, el raspall control va mostrar una tendència no significativa a una reducció 

lleugerament superior del nombre de superfícies amb placa (2,21 ± 1,23 enfront de 1,53 

± 1,35 superfícies). Una explicació plausible és que la major rigidesa relativa dels 

filaments de textura mitjana pot afavorir l’arrossegament mecànic del biofilm en 

superfícies llises com les corones implantosuportades, en consonància 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 l’eficàcia mecànica d’eliminació de placa en superfícies 

concretes. 
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D’altra banda, també cal considerar que tots dos raspalls comparteixen un disseny 

ergonòmic similar (família PHB PLUS®), per la qual cosa les diferències finals depenen 

fonamentalment de la geometria del filament. Així mateix, en pacients amb pròtesis 

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 persistència del biofilm periimplantari (Serino 

i Ström, 2009). 

4.2 Càrrega bacteriana periimplantària 

L’anàlisi microbiològica per qPCR no va revelar canvis estadísticament significatius en 

la càrrega absoluta ni relativa de P. gingivalis i F. nucleatum abans i després del raspallat, 

ni diferències entre raspalls. Aquest resultat pot tenir diverses explicacions. En primer 

lloc, una sola sessió de raspallat manual de 30 segons té un efecte fonamentalment 

supramucós i és limitada a l’hora de modificar la composició del biofilm submucós, on 

resideix la major part de la càrrega bacteriana en mucositis periimplantària (Schwarz i 

cols., 2018 (5)). De fet, en el present estudi les mostres microbiològiques es van recollir 

al punt de major profunditat de sondatge, on és previsible que un únic raspallat extern 

produeixi un impacte microbiològic limitat. 

En segon lloc, la càrrega 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 reforça la idea que un raspallat aïllat no és capaç de reduir de 

manera significativa el reservori microbià periimplantari. Aquesta dada és coherent amb 

el plantejament dels protocols de prevenció de la periimplantitis, que recomanen un 

control de placa continuat i un seguiment professional periòdic com a estratègia bàsica 

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

(11)). 

En tercer lloc, l’alta dispersió de les dades de càrrega 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 patògens en quantitats 

detectables. La presència desigual d’aquestes espècies, també descrita per altres 

autors en mucositis periimplantària (Cui i cols., 2025 (17)), pot dificultar la detecció de 

canvis subtils i requereix mostres més grans per a aconseguir potència estadística 

suficient. 
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4.3 Percepció i satisfacció del pacient 

La principal diferència observada entre els dos raspalls es va situar en la percepció de 

molèstia, amb una tendència al límit de la significació (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 físiques 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’anàlisi 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 aparèixer en cap cas en el raspall test. 

Aquesta diferència en la percepció subjectiva té implicacions clíniques rellevants. La 

comoditat i la baixa molèstia durant la higiene oral podrien ser factors associats al 

compliment a llarg termini de les pautes d’higiene domiciliària, especialment en pacients 

amb teixits periimplantaris inflamats o sensibles. La resta de variables avaluades —

comoditat global, dificultat de maneig i intenció d’ús— no van mostrar diferències 

significatives, fet que indica que tots dos raspalls són igualment acceptables per al 

pacient. 

4.4 Fortaleses de l’estudi 

Entre les fortaleses metodològiques d’aquest estudi cal destacar el disseny d’assaig 

clínic aleatoritzat creuat, que permet que cada pacient actuï com a propi control i redueix 

la variabilitat interindividual atribuïble a factors com l’anatomia, la salivació o els hàbits 

d’higiene. A més, l’aproximació multidimensional —combinant tinció de placa amb anàlisi 

fotogràfica quantitativa, anàlisi microbiològica per qPCR i enquesta de satisfacció— 

ofereix una visió global de l’eficàcia dels raspalls que no es limita només al control 

mecànic 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 quantificació fotogràfica de la placa. 

4.5 Limitacions de l’estudi 

Aquest estudi presenta diverses limitacions que cal tenir en compte a l’hora d’interpretar 

els resultats. En primer lloc, la mida mostral és reduïda (16 pacients i 19 implants en 

l’anàlisi aparellada), la qual cosa limita la potència estadística per detectar diferències 

de magnitud petita o moderada entre els dos raspalls i pot ser responsable que algunes 

diferències amb tendència a la significació, com la percepció de molèstia o la reducció 

de placa, no hagin assolit un nivell de significació estadística convencional. 
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En segon lloc, l’estudi es va dur a terme en un únic centre (Hospital Odontològic de la 

Universitat de Barcelona), amb una població específica derivada del Màster de Cirurgia 

Bucal i Implantologia Bucofacial, fet que limita la generalització dels resultats a altres 

contextos clínics o poblacions. 

En tercer lloc, l’avaluació de l’eficàcia es va basar en una única sessió de raspallat sota 

supervisió professional. Aquest disseny permet controlar variables tècniques, però no 

reprodueix les condicions reals de raspallat domiciliari ni permet valorar l’efecte 

acumulatiu de l’ús continuat dels raspalls. Per tant, els resultats reflecteixen l’eficàcia 

immediata però no informen sobre l’adherència, la durabilitat dels filaments o l’impacte 

sobre la mucositis a mitjà i llarg termini. 

En quart lloc, l’anàlisi fotogràfica de la tinció de placa, tot i ser un mètode reproduïble i 

àmpliament utilitzat, presenta limitacions inherents. En algunes imatges no s’observa 

correctament l’extrem més distal de la corona implantosuportada, especialment en 

implants situats en sectors posteriors, on l’accés i la perspectiva fotogràfica són més 

restringits. A més, la qualitat tècnica d’algunes fotografies (enquadrament, il·luminació, 

presència de saliva o reflexos) pot afectar la posterior interpretació i quantificació de les 

superfícies tenyides per part de l’observador. Tot i que l’ús d’un programari 

estandarditzat (ImageJ®), d’una sonda de referència per al calibratge dimensional i d’un 

avaluador cec ajuden a minimitzar aquest biaix, no l’elimina del tot. 

En cinquè lloc, el raspallat es va realitzar amb una tècnica única (Bass modificada) 

durant un temps fix de 30 segons, fet que pot no reflectir la variabilitat tècnica i temporal 

del raspallat domiciliari habitual. Així mateix, el període de rentat de sis setmanes entre 

intervencions permet una restauració del biofilm, però no es pot descartar completament 

un efecte residual de la primera intervenció. 

En sisè lloc, i pel que fa al disseny creuat, malgrat que el període de rentat de sis 

setmanes entre intervencions es considera suficient per a una intervenció exclusivament 

mecànica i aguda com el raspallat, no es pot descartar completament un efecte residual 

del primer raspall sobre el segon període (efecte de “carry over”). Així mateix, la mida 

mostral reduïda no ha permès realitzar una anàlisi formal de l’efecte de període ni de 

l’efecte de seqüència, fet que limita la valoració d’aquesta possible font de biaix inherent 

als dissenys creuats. 

Finalment, des del punt de vista microbiològic, l’anàlisi es va centrar en dos patògens 

periodontals classics (P. gingivalis i F. nucleatum) i en la càrrega bacteriana total, sense 

incloure altres microorganismes potencialment implicats en la disbiosi periimplantària. 
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Aquesta selecció, tot i estar basada en la literatura, ofereix una visió parcial de la 

comunitat microbiana periimplantària. 

4.6 Futures línies d’investigació 

Els resultats d’aquest estudi obren diverses vies de continuació. D’una banda, seria 

desitjable la realització d’assaigs multicèntrics amb mides mostrals superiors i diferents 

perfils de pacients (en termes d’edat, tipus de pròtesi, historial periodontal i factors de 

risc com el tabaquisme), per tal de confirmar o matisar les tendències observades, 

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

D’altra banda, calen estudis amb un seguiment longitudinal més llarg, que incloguin 

múltiples sessions de raspallat domiciliari i avaluacions clíniques i microbiològiques 

periòdiques. Aquest disseny permetria valorar l’impacte real dels diferents raspalls sobre 

paràmetres com el sagnat al sondatge, la profunditat de sondatge, la inflamació clínica 

de la mucositis i la prevenció de la progressió cap a periimplantitis, així com la durabilitat 

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

També seria d’interès complementar el raspall amb altres dispositius d’higiene 

interproximal, com ara raspalls interproximals i irrigadors oral-bucals, especialment en 

pròtesis implantosuportades amb dissenys de difícil accés, per tal d’avaluar protocols 

combinats. En aquesta línia, estudis amb anàlisi metagenòmica del biofilm periimplantari 

permetrien aprofundir en els canvis qualitatius de la microbiota més enllà de la 

quantificació de patògens específics i identificar possibles efectes diferencials dels 

raspalls sobre la disbiosi. 

Finalment, des del punt de vista metodològic, seria oportú estandarditzar protocols 

fotogràfics específics per a l’anàlisi de placa en implants —incloent suports 

d’enquadrament, separadors i protocols d’il·luminació— per minimitzar les limitacions 

observades en aquest estudi i facilitar la comparabilitat entre treballs. La incorporació 

d’escàners intraorals per a l’avaluació tridimensional de la placa o la utilització de 

fluorescència podrien constituir alternatives complementàries de gran interès per a la 

recerca futura. 

4.7 Implicacions clíniques 

A la pràctica clínica, els resultats d’aquest estudi suggereixen que tots dos raspalls són 

opcions vàlides per al manteniment de pacients amb mucositis periimplantària, ja que 

aconsegueixen una reducció considerable de la placa visible després d’una única sessió 

de raspallat supervisat. La selecció entre un raspall o l’altre podria orientar-se, doncs, 

en funció de la percepció 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 molèsties durant 

el raspallat, mentre que el raspall de filaments de textura mitjana podria ser una opció 

igualment vàlida en pacients sense aquesta sensibilitat. En qualsevol cas, l’educació i la 

motivació del pacient, juntament amb un programa de manteniment professional 

periòdic, segueixen sent els pilars fonamentals per a la prevenció i el tractament de la 

mucositis periimplantària. 
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5. Conclusions 

1. El raspall amb filaments de punta de polibutilè tereftalat (PBT) no ha demostrat una 

reducció estadísticament superior de la placa bacteriana ni de la càrrega de 

Porphyromonas gingivalis i Fusobacterium nucleatum respecte al raspall amb 

filaments de textura mitjana en una única sessió de raspallat supervisat, i la càrrega 

bacteriana total tampoc va presentar diferències significatives entre raspalls. 

2. La hipòtesi secundària s’ha confirmat parcialment: el raspall amb filaments de punta 

PBT s’associa a una menor percepció de molèstia durant el raspallat, amb una 

diferència al límit de la significació estadística (p = 0,067), mentre que en la 

comoditat, la dificultat de maneig i la intenció d’ús no s’han detectat diferències 

significatives entre raspalls. 

3. Tots dos raspalls són eficaços en l’eliminació de placa visible després d’una única 

sessió supervisada, amb més del 70 % dels implants sense placa detectable 

després del raspallat, fet que confirma la utilitat del raspallat manual en el control 

mecànic del biofilm supramucós en pacients amb mucositis periimplantària. 

4. Un únic raspallat de 30 segons no modifica de manera substancial la càrrega 

bacteriana submucosa, fet que reforça la rellevància d’un control de placa continuat 

i d’un programa de manteniment professional periòdic com a pilars del maneig de 

la mucositis periimplantària. 
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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. Both toothbrushes 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. Finançament i conflictes d’interès 

7.1 Finançament 

Aquest estudi no ha rebut finançament econòmic extern. El material necessari va ser 

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

Universitat de Barcelona:  

- Càmera fotogràfica 

- Sonda periodontal PCP15 

- Separadors i miralls intraorals 

- Set d’exploració 

- Puntes de paper per a la presa de mostres microbiològiques 

- Vials estèrils per a l’emmagatzematge de mostres microbiològiques 

I en l’altra part, va ser finançat 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 Mitjà; 

DENTAID; Cerdanyola, Espanya) 

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

- 4 PCR quantitatives per pacient per mesurar la càrrega de Porphyromonas 

gingivalis i Fusobacterium nucleatum 

7.2 Conflictes d’interès 

Aquest estudi es va desenvolupar en el marc de la Càtedra DENTAID – Universitat de 

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

no tenir cap conflicte d’interès relacionat amb aquest estudi.  
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8. Contribució a la consecució dels Objectius de 

Desenvolupament Sostenible (ODS) 

La mucositis periimplantària és una de les complicacions biològiques més freqüents 

associades als implants dentals i està estretament relacionada amb un control inadequat 

del biofilm oral. Tot i tractar-se d’una condició reversible, la seva progressió cap a 

periimplantitis pot comprometre la supervivència de l’implant i afectar negativament la 

qualitat de vida dels pacients. En aquest context, el present estudi analitza l’eficàcia de 

dos raspalls dentals amb diferents característiques de filament en l’eliminació de placa 

bacteriana i en l’accés als marges periimplantaris, amb l’objectiu de millorar les 

estratègies preventives d’higiene oral en pacients portadors d’implants. 

D’una banda, aquest Treball Final de Grau contribueix principalment a l’Objectiu de 

Desenvolupament Sostenible 3: “Salut i benestar”, especialment a la meta 3.8, orientada 

a garantir l’accés a serveis de salut de qualitat i promoure mesures preventives eficaces. 

La prevenció de les malalties periimplantàries 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 evidència científica sobre quins 

instruments d’higiene poden facilitar un millor control del biofilm contribueix a millorar la 

pràctica clínica, l’educació sanitària dels pacients i la qualitat dels tractaments 

odontològics. A més, la promoció de mesures preventives eficaces pot disminuir 

complicacions futures, reduint tant l’impacte sanitari com els costos associats als 

tractaments periimplantaris avançats. 

D’altra banda, aquest treball també contribueix de manera rellevant a l’ODS 12: 

“Consum i producció responsables”, concretament a la meta 12.5, enfocada a reduir la 

generació de residus mitjançant activitats de prevenció, reducció i reutilització. Identificar 

un raspall dental que sigui eficaç, tant en dents naturals com en implants, podria evitar 

la necessitat d’utilitzar múltiples dispositius específics d’higiene oral, disminuint el 

consum de materials plàstics i la generació de residus derivats dels productes d’higiene 

bucodental. Així mateix, promoure estratègies preventives eficaces també contribueix 

indirectament, com ja s’ha mencionat prèviament, a reduir tractaments posteriors més 

invasius i el consum de recursos sanitaris associats, afavorint una odontologia més 

sostenible i eficient. 

Finalment, el treball també s’alinea indirectament amb l’ODS 4: “Educació de qualitat”, 

ja que contribueix a la generació de coneixement científic dins l’àmbit universitari i clínic, 

fomentant una odontologia basada en l’evidència científica i en la formació de 
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professionals capacitats per aplicar estratègies preventives més eficaces i sostenibles. 

En conjunt, aquest estudi reforça un model d’atenció odontològica orientat a la 

prevenció, la sostenibilitat i la millora de la salut de la població, en coherència amb els 

principis de l’Agenda 2030. 

     

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 educació 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 producció sostenibles. Imatge extreta de:  
https://www.un.org/sustainabledevelopment/es/sustainable-consumption-production/ 

 

  

https://www.un.org/sustainabledevelopment/es/health/
https://www.un.org/sustainabledevelopment/es/education/
https://www.un.org/sustainabledevelopment/es/sustainable-consumption-production/
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10. Annex 

10.1   Annex 1: Full d’informació al pacient 
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10.2   Annex 2: Consentiment informat 
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10.3   Annex 3: Full de recollida de dades de l’estudi 
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10.4   Annex 4: Conformitat de l’Hospital Odontològic de la 

Universitat de Barcelona per a realitzar l’estudi 
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10.5   Annex 5: Tríptic divulgatiu sobre l’estudi 
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10.6   Annex 6: Ús de la IA 

En l’elaboració d’aquest Treball Final de Grau s’han utilitzat eines d’intel·ligència artificial 

generativa (IAG) de manera puntual i complementària. Concretament, aquestes eines 

s’han emprat per a la generació d’icones destinades a complementar esquemes visuals, 

així com per a la revisió de la coherència, cohesió i adequació lingüística del text 

redactat. D’altra banda, també ha servit per a l’optimització de processos com la 

generació de taules de resultats o la transcripció de diagrames no editables. En cap cas 

la intel·ligència artificial ha substituït el procés de redacció ni el desenvolupament dels 

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

Tots els resultats obtinguts mitjançant aquestes eines han estat revisats, validats i, si 

escau, modificats críticament abans de la seva incorporació al document final, d’acord 

amb els criteris d’ús responsable, transparència i integritat acadèmica establerts per la 

Universitat de Barcelona. Addicionalment, s’han utilitzat eines d’IA generativa verificades 

per la Universitat de Barcelona, com Google Gemini i OpenAI (ChatGPT). Així mateix, 

s’ha tingut en compte que emprar la IAG de manera segura també forma part del bon 

ús d’aquestes eines. Per protegir les dades personals i el contingut confidencial, s’ha 

evitat introduir en aquestes eines informació 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. 



 

 

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 
Item 

No 
Description Page No* 

Title† 1a Identification as a randomised crossover trial in the title 1 

Abstract† 1b Specify a crossover design and report all information outlined in table 2 2-3 

Introduction: 

 Background‡ 2a Scientific background and explanation of rationale 6-8 

 Objectives‡ 2b Specific objectives or hypotheses 8 

Methods: 

 Trial design† 3a 

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

especially the number and duration of periods, duration of washout period, and consideration of 

carry over effect 

9 

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

 Participants‡ 4a Eligibility criteria for participants 9 

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



 

1 
 

Section/topic 
Item 

No 
Description Page No* 

 Interventions† 5 
The interventions with sufficient details to allow replication, including how and when they were 

actually administered 
9-13 

 Outcomes‡ 6a 
Completely defined prespecified primary and secondary outcome measures, including how and 

when they were assessed 
13-15 

 Changes to outcomes‡ 6b Any changes to trial outcomes after the trial commenced, with reasons 13 

 Sample size† 7a How sample size was determined, accounting for within participant variability 15 

 Interim analyses and 

stopping guidelines‡ 
7b When applicable, explanation of any interim analyses and stopping guidelines 

No 

applicable 

Randomisation: 

 Sequence generation‡ 8a Method used to generate the random allocation sequence 10 

 Sequence generation‡ 8b Type of randomisation; details of any restriction (such as blocking and block size) 10 

 Allocation concealment 

mechanism‡ 
9 

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 

10 

 Implementation† 10 
Who generated the random allocation sequence,§ who enrolled participants, and who assigned 

participants to the sequence of interventions 
10 



 

2 
 

Section/topic 
Item 

No 
Description Page No* 

 Blinding‡ 11a 
If done, who was blinded after assignment to interventions (for example, participants, care 

providers, those assessing outcomes) and how 
13 

 Similarity of 

interventions‡ 
11b If relevant, description of the similarity of interventions 10 

 Statistical methods† 12a 
Statistical methods used to compare groups for primary and secondary outcomes which are 

appropriate for crossover design (that is, based on within participant comparison) 
15 

 Additional analyses‡ 12b Methods for additional analyses, such as subgroup analyses and adjusted analyses 15 

Results 

 Participant flow (a 

diagram is strongly 

recommended)† 

13a 
The numbers of participants who were randomly assigned, received intended treatment, and 

were analysed for the primary outcome, separately for each sequence and period 
16 

Losses and exclusions† 13b 
No of participants excluded at each stage, with reasons, separately for each sequence and 

period 
16 

Recruitment‡ 14a Dates defining the periods of recruitment and follow-up 16 

Trial end‡ 14b Why the trial ended or was stopped 16 

Baseline data† 15 A table showing baseline demographic and clinical characteristics by sequence and period 16 
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Section/topic 
Item 

No 
Description Page No* 

Numbers analysed† 16 
Number of participants (denominator) included in each analysis and whether the analysis was by 

original assigned groups 
16 

Outcomes and estimation† 17a 

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

precision (such as 95% confidence interval) should be based on within participant comparisons.¶ 

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

17-24 

Binary outcomes‡ 17b For binary outcomes, presentation of both absolute and relative effect sizes is recommended 
No 

applicable 

Ancillary analyses‡ 18 
Results of any other analyses performed, including subgroup analyses and adjusted analyses, 

distinguishing prespecified from exploratory 
24 

Harms† 19 
Describe all important harms or untended effects in a way that accounts for the design (for 

specific guidance, see CONSORT for harms32) 
25 

Discussion: 

 Limitations† 20 
Trial limitations, addressing sources of potential bias, imprecision, and if relevant, multiplicity of 

analyses. Consider potential carry over effects 
28-30 

 Generalisability‡ 21 Generalisability (external validity, applicability) of the trial findings 29 

 Interpretation‡ 22 
Interpretation consistent with results, balancing benefits and harms, and considering other 

relevant evidence 
26-31 
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Section/topic 
Item 

No 
Description Page No* 

Other information: 

 Registration‡ 23 Registration number and name of trial registry 
No 

applicable 

 Protocol‡ 24 Where the full trial protocol can be accessed, if available 9 

 Funding‡ 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. 

- † Modified original CONSORT item. 

- ‡ 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. 

- ¶ A 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. 

 


