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RESUMEN

Desde el desarrollo de la implantologia oral, inicialmente con implantes de titanio, hasta la
actualidad, se ha producido una evolucidn significativa gracias a la investigacion en la
composicion y el disefio de los mismos, con el objetivo de mejorar todos los aspectos
funcionales y estéticos mediante el control de los procesos fisioldgicos.

Teniendo en cuenta la amplia variedad de implantes disponibles, tanto en material como en
disefio, y la limitada literatura que presenta resultados a largo plazo con disefios
metodologicos adecuados, el objetivo de esta tesis doctoral fue analizar nuevos disefios de
implantes, considerando tanto su material (zirconio) como su disefio macroscopico
(implantes con nuevos disefios roscados). Para ello, se llevaron a cabo dos investigaciones:
un ensayo clinico aleatorizado (RCT) que compard implantes de titanio con implantes de
zirconio y una serie de casos (in line-case series) centrada en un nuevo disefio
macroscopico de implante de titanio.

Los resultados de estas investigaciones revelaron que los implantes constituidos por un
material cerdmico, como el zirconio, de una sola pieza, pueden representar una alternativa
fiable a los implantes clasicos de titanio. Estos implantes ofrecen una estética aceptable
para la reposicion de una pérdida dentaria unitaria en el sector estético maxilar, con
resultados clinicos y radiograficos estables tras cinco afios de seguimiento. Por otra parte,
los implantes con nuevos disefios macroscopicos, caracterizados por roscas profundas, al
combinarse con un protocolo de cambio de plataforma y una colocacién subcrestal,
demostraron un remodelado 6seo minimo, sin evidencia de pérdida 6sea periimplantaria
tras un afio de seguimiento.

Palabras clave: nuevos disefios implantes, implantes de zirconio, estética en implantes,
implantes disefios rosca profunda, seguimiento a largo plazo.
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RESUMO

Desde o desenvolvemento da implantoloxia oral, inicialmente con implantes de titanio, ata
a actualidade, produciuse unha evolucion significativa grazas a investigacion na
composicion e no desefio dos mesmos, co obxectivo de mellorar todos os aspectos
funcionais e estéticos mediante o control dos procesos fisioloxicos.

Tendo en conta a ampla variedade de implantes dispoiiibles, tanto en material como en
desefio, e a limitada literatura que presenta resultados a longo prazo con desefios
metodoloxicos adecuados, o obxectivo desta tese de doutoramento foi analizar novos
desefios de implantes, considerando tanto o seu material (circonio) como 0 seu desefio
macroscépico (implantes con novos desefios roscados). Para iso, realizaronse duas
investigaciéns: un ensaio clinico aleatorizado (RCT) que comparou implantes de titanio
con implantes de circonio e unha serie de casos (in line-case series) centrada nun novo
desefio macroscopico de implante de titanio.

Os resultados destas investigacions revelaron que os implantes constituidos por un material
ceramico, como o circonio, dunha soa peza, poden representar unha alternativa fiable aos
implantes cléasicos de titanio. Estes implantes ofrecen unha estética aceptable para a
reposicion dunha perda dentaria unitaria no sector estético maxilar, con resultados clinicos
e radiograficos estables tras cinco anos de seguimento. Por outra banda, os implantes con
novos desefios macroscdpicos, caracterizados por roscas profundas, ao combinarse cun
protocolo de cambio de plataforma e unha colocacion subcrestal, demostraron un
remodelado 6seo minimo, sen evidencia de perda Gsea periimplantaria tras un ano de
seguimento.

Palabras clave: novos desefios de implantes, implantes de circonio, estética en implantes,
implantes con desefios de rosca profunda, seguimento a longo prazo
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ABSTRACT

Since the development of oral implantology, initially with titanium implants, there
has been significant evolution up to the present day, thanks to research into their
composition and design. This evolution aims to improve all functional and aesthetic
aspects through the control of physiological processes.

Given the wide variety of implants available, both in terms of material and design,
and the limited literature providing long-term results with appropriate methodological
designs, the objective of this doctoral thesis was to analyze new implant designs,
considering both their material (zirconia) and macroscopic design (implants with new
threaded designs). To achieve this, two studies were conducted: a randomized clinical trial
(RCT) comparing titanium implants with zirconia implants, and a case series (in line-case
series) focused on a new macroscopic design of titanium implant.

The results of these studies revealed that implants made of a ceramic material, such
as one-piece zirconia implants, may represent a reliable alternative to traditional titanium
implants. These zirconia implants offer acceptable aesthetics for replacing a single missing
tooth in the aesthetic maxillary region, with stable clinical and radiographic results after
five years of follow-up. On the other hand, implants with new macroscopic designs,
characterized by deep threads, when combined with a platform-switching protocol and
subcrestal placement, demonstrated minimal bone remodeling, with no evidence of peri-
implant bone loss after one year of follow-up.

Keywords: new implant designs, zirconia implants, implant aesthetics, implants with
deep thread designs, long-term follow-up.

19



ANTIA
DE COMPOSTELA




1

Introduccion




ANTIA
DE COMPOSTELA




1. INTRODUCCION

La pérdida dentaria, ya sea unitaria o multiple, origina una serie de problemas
funcionales y estéticos en nuestros pacientes que nos ha llevado, a lo largo de la historia, a
buscar diferentes soluciones para intentar, fundamentalmente, recuperar la funcion. En la
actualidad y gracias a la investigacion y desarrollo la alternativa més ampliamente
utilizada son los implantes dentales.

Los experimentos iniciales realizados en la década de los 60 y 70 nos han permitido
llegar a la implantologia actual y con ello ofrecer una alternativa a los métodos clasicos de
reposicion dentaria (protesis removibles o prétesis fijas dentosoportadas). La implantologia
dental ha supuesto una revolucion en la odontologia, permitiendo la rehabilitacion de los
pacientes con perdidas dentarias de una manera predecible y con altas tasas de
supervivencia y éxito a largo plazo (Buser et al., 2012; Buser et al., 2017; Carossa et al.,
2024; Wennerberg & Albrektsson, 2010). Actualmente estd ampliamente implementado en
la préactica clinica diaria debido a la extensa evidencia cientifica que lo avala.

1.1. EVOLUCION DE LOS IMPLANTES DENTALES.

Desde sus inicios, con el disefio del implante de titanio presentado por el Dr Branemark
hasta la actualidad, la investigacion preclinica y clinica ha dado lugar al desarrollo de
diferentes materiales y disefios macro y microscépicos de implantes, con el objetivo de
aprovechar los conocimientos biologicos actuales sobre el proceso de osteointegracion y con
ello un avance en el éxito clinico de los implantes (Worthington P et al., 2003).

1.1.1. Materiales
1.1.1.1. TITANIO

En 1790 William Justin Gregor descubri6 por primera vez el titanio en Inglaterra, al
estudiar un metal de color gris que se habia encontrado. Poco después, el quimico austriaco
Martin Kalprotz, en 1795 fue el que le dio el nombre de titanio (Ti) (Jorge et al., 2013;
Richard van Noort 25-04-2013).
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El titanio no se encuentra como tal de manera pura en la naturaleza, sino que se
encuentra presente en todas las rocas igneas (agquellas que se forman cuando el magma se
enfria y se solidifica) y sus sedimentos (D.M. Brunette, 2001). EI mineral més importante
del que se extrae el titanio es el rutilo (6xido de titanio). Por tanto, para conseguir titanio
puro hay que someterlo a un proceso metalirgico de refinado. Aungue ya se habia
descubierto y tratado en laboratorios muchos afios atras, no fue hasta 1936 cuando William
Justin Kroll desarroll6 un método para producirlo comercialmente (método de Kroll)
(Brown, 1997; W. Kroll, 1940; W. J. Kroll, 1940; "The Production of Ductile Titanium,"
1940).

El titanio es un elemento quimico de simbolo Ti que se encuentra en la tabla
periddica (grupo 4) y con numero atémico 22. Dadas sus propiedades se trata de un metal
de transicion ligero, de color blanco metélico y brillante (Richard van Noort 25-04-
2013). Es un material abundante en la naturaleza, pero no se encuentra en estado puro,
sino en forma de 6xidos. Su utilizacion se ha generalizado, gracias a sus propiedades de
resistencia, con el desarrollo de la tecnologia aeroespacial y en la industria quimica
gracias a su aguante al ataque de muchos acidos. Ademas, presenta propiedades de
biocompatibilidad, lo que permite implementar su uso en la medicina. Puede formar
aleaciones con otros elementos (hierro, aluminio, vanadio...) para fabricar componentes
mas resistentes que son empleados en la industria automovilistica, aeroespacial,
aeronautica, militar, petroquimica, agroindustrial y médica (D.M. Brunette, 2001) .

1.1.1.1.1. Grados de titanio

Segun la norma de la Sociedad Americana de Ensayos y Materiales (ASTM
Standard, 2005) se clasifica el titanio en diferentes grados de acuerdo a su grado de pureza.
Esta pureza se evalla en funcion al oxigeno. A continuacion, se exponen los grados mas
comunmente empleados en el campo de la salud. Existen mas variaciones y grados (Tabla
1), y dentro de estas algunas mucho mas especificas en funcién de las necesidades
particulares de cada industria.

e Titanio grado 1, 2, 3y 4: Integran el Ilamado titanio puro a nivel comercial (cp-
Ti) con una composicion de Titanio superior al 99%. El titanio fundido a partir
Unicamente de una esponja de titanio se conoce como titanio grado 1 que es
considerado el grado méas puro. Cuando dicha esponja de titanio se mezcla con
fragmentos de titanio, la cantidad de oxigeno y hierro aumentan y por tanto el
titanio aumenta su dureza. Asi, a mayor cantidad de fragmentos afiadidos mayor
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dureza (grados 2,3 y 4). Por lo tanto, cuando se habla de cp-Ti siempre se hace
referencia a titanio de grado 1-4 con diferentes grados de dureza (Jorge et al.,
2013). Dentro de estos, el de grado 2 es el mas empleado y conocido como titanio
comercialmente puro. Sus principales aplicaciones son aquellas en las que se
requiere resistencia a la corrosion y conformabilidad.

e El grado 5 se refiere a la combinacion especifica de aluminio (Al) y vanadio (V)
en una aleacion. La inclusion de aluminio y vanadio en una aleacion aumentara la
dureza del material. En cambio, la adicion de paladio (Pd) a la aleacion mejorara
principalmente su resistencia a la corrosion (correspondiente a los grados de
titanio 7 y 11) (ASTM Standard, 2005). Se han investigado diversas
formulaciones de aleaciones que contienen titanio, y entre ellas, el sistema titanio-
aluminio-vanadio (Ti-6Al-4V) ha sido historicamente el mas utilizado debido a
sus superiores propiedades fisicas y mecanicas en comparacion con el titanio
comercialmente puro (ASTM Standard, 2005). Ademas de presentar una mayor
dureza, la aleacion Ti-6Al-4V también demostrd ser mas resistente a la fatiga que
cp-Ti (Niinomi, 2008; Wang & Fenton, 1996; Zavanelli et al., 2000).

e Titanio 7, 11 y 12: representan aleaciones de mayor resistencia a la corrosion
Tanto la aleacién grado 7 como 11 son una combinacién de Ti-Pd (0.15%
paladio), que difieren entre si en el método de tratado. En el caso del grado 12
(Ti-Mo-Ni) se compone de titanio con 0.3% de molibdeno (Mo) y 0,8% de niquel
(Ni) (ASTM Standard, 2005).

Las aleaciones de titanio se pueden clasificar en 3 categorias: Alpha (),
Alpha/beta y Beta (B). El titanio puro tiene una estructura Alpha, pero se puede
transformar a Beta si se calienta por encima de 882C. La adicion de elementos de
aleacion influye en esta transformacion, y se han desarrollado aleaciones donde la fase
beta se puede mantener a temperatura ambiente, dando lugar a aleaciones que tienen
ambas fases. Las cantidades relativas de estas fases dan lugar a variaciones en las
propiedades como la ductilidad, plasticidad y facilidad de conformado (Donald Maxwell
Brunette, 2001; Wu et al., 2023).
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Tabla 1: Grados comerciales de Titanio (Segiin ASTM).

Grado

Propiedades

Alta ductilidad, excelente resistencia a la corrosion.

Combinacion de buena resistencia y alta ductilidad.

Titanio
comercialmente |3
puro (CP Titanio)

Mayor resistencia que los grados 1 y 2, pero menos
ductilidad.

Mayor resistencia que los grados 1, 2 y 3, utilizado
en aplicaciones mas exigentes.

5 (Ti-6Al-4V)

La aleacion de titanio mas utilizada, con alta
resistencia y buena resistencia a la corrosion.

6 (Ti-5Al-2.55n)

Utilizado en aplicaciones aeroespaciales y de alta
temperatura.

7 (Ti-0.15Pd)

Similar al Grado 2, pero con mejor resistencia a la
corrosion debido a la adicion de paladio.

9 (Ti-3AL-2.5V)

Buena combinacion de resistencia y ductilidad,
utilizado en la industria aeronautica y deportiva.

11 (Ti-0.15Pd)

Similar al Grado 1, pero con mejor resistencia a la
corrosion debido a la adicion de paladio.

12 (Ti-0.3Mo-0.8Ni)

Excelente resistencia a la corrosion, utilizado en la
industria quimica.

13 (Ti-0.5Ni-0.05Ru)
14 (Ti-0.5Ni-0.05Ru-0.03Pd)
15 (Ti-0.5Ni-0.05Ru-0.1Pd)

Aleaciones de titanio

Variaciones con diferentes cantidades de niquel,
rutenio y paladio para mejorar la resistencia a la
corrosion.

16 (Ti-0.05Pd)

Similar al Grado 4, pero con mejor resistencia a la
corrosion debido a la adicion de paladio.

17 (Ti-0.15Pd)

Similar al Grado 2, pero con mejor resistencia a la
corrosion debido a la adicion de paladio.

18 (Ti-3Al-2.5V)

Variacion con aditivos menores para mejorar ciertas
propiedades.

19 (Ti-3Al-8V-6Cr-4Mo-4Zr)

Alta resistencia y buena resistencia a la corrosion.

20 (Ti-3Al-8V-6Cr-4Mo-4Zr-
0.25i)

Similar al Grado 19, con la adiciéon de silicio para
mejorar la resistencia a altas temperaturas.

21 (Ti-15Mo-2.7Nb-3AL-0.2Si)

Excelente resistencia a
propiedades mecanicas.

la corrosion y buenas

23 (Ti-6Al-4V)

Version extra baja en intersticiales del Grado 5,
utilizado en aplicaciones médicas.

Ti titanio, Al aluminio, V vanadio, Sn estafio, Pd paladio, Mo molibdeno, Ni niquel, Ru rutenio, Cr cromo, Zr zirconio, Si

silicio, Nb niobio.

Como se ha descrito, el titanio ha sido empleado histéricamente en muchas areas,

principalmente en la ingenieria. Sin embargo, también estd ampliamente documentado su

uso en la medicina y en odontologia con elevadas tasas de éxito (Bosshardt et al., 2017,

Niinomi, 2008; Steinemann, 1998).
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1.1.1.1.2. Historia del titanio en odontologia

El titanio se empezo a utilizar en odontologia a mediados del siglo XX. En 1965 el
cirujano ortopédico sueco Per-Ingvar Branemark descubrié de manera accidental la
capacidad de osteointegracion del titanio, mientras llevaba a cabo un estudio sobre
microcirculacién sanguinea en conejos, a los que se les implantaron camaras de
observacion de titanio en el fémur. Al intentar eliminar dichas camaras descubrié como el
titanio tenia la capacidad de integrarse bioldégicamente y como se habia unido firmemente
al hueso (Adell et al., 1970; Branemark et al., 1969). Tras ese hallazgo su equipo
desarrollé e implant6 unos cilindros especiales para implantarlos en las tibias de conejos y
perros para posteriormente implantarlos en maxilar y mandibula, con el objetivo de
aplicarlo en humanos, donde se demostrd una tasa de éxito cercana al 97%. Asi este grupo
de investigacion sueco introdujo el término y técnica de osteointegracion de implantes de
titanio en odontologia (Branemark et al., 1984; Branemark et al., 1977). De este primer
ensayo en humanos se publicé un seguimiento a 10 afios (Branemark et al., 1984) y desde
entonces su evolucion como material en odontologia ha sido significativa hasta convertirse
en el material de eleccién debido a sus propiedades Unicas.

1.1.1.1.3. Propiedades del titanio

Las propiedades que han llevado al titanio a emplearse en el &mbito médico, y por
tanto posteriormente en odontologia son:

e Material inerte: Cuando el titanio entra en contacto con el aire (oxigeno)
inmediatamente se forma una capa de éxido de titanio que funciona como una
potente cobertura que impide la disoluciéon del metal. Esta cubierta de 6xido en
contacto con los tejidos es insoluble, por lo que la cantidad de iones que se liberan
y que pudieran reaccionar con las moléculas organicas es minima. Asi, muchos
estudios coinciden en que esta capa quimicamente inerte de didxido de titanio es
el motivo principal de las fantasticas propiedades bioldgicas del titanio en
organismos vivos (Hansson et al., 1983; Parr et al., 1985).

e Biocompatibilidad: No existe un material completamente biocompatible, esta
propiedad depende de la formacion de la patina de oxido. Por tanto, se debe de
hablar de material bioinerte y de biopasivacion. Una vez que el implante entra en
contacto con el medio bioldgico, el primer contacto con el medio sera de dicha
capa de oOxido. Este recubrimiento no desaparece en ningn momento y siempre
permanecera en la interfase entre el metal y el tejido receptor. Lo que si puede, es
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modificarse por el ambiente, resultado de la actividad quimica, bioquimica y
celular. La patina de 6xido es la encargada de disminuir la reaccion a cuerpo
extrafio que podria inducir el titanio a través de reacciones inmunes de tipo IV o
hipersensibilidad retardada (Steinemann, 1998; W. Nicholson, 2020).

e Resistencia a la corrosion: la capa de 6xido que se forma en su superficie (patina
de éxido) mediante el fendmeno de pasivacion es extremadamente resistente a la
temperatura ambiente (corrosion) (D.M. Brunette, 2001).

e Dureza, ligereza y resistencia: Los implantes de titanio y sus aleaciones presentan
ciertas propiedades mecanicas como como dureza, limite elastico, resistencia a la
traccion y resistencia a la fatiga que permiten su estabilidad y elevadas tasas de
supervivencia a largo plazo. El titanio combina una alta resistencia mecanica con
una baja densidad, lo que resulta en implantes ligeros pero fuertes, capaces de
soportar las cargas y tensiones a las que estan sometidos sin fracturarse ni
deformarse (Wu et al., 2023).

e Osteointegracion en tejidos vivos: se ha demostrado como la superficie
circundante al implante, tras su colocacién, experimenta una serie de procesos
bioldgicos de actividad celular que derivan en la formacion de hueso nuevo y su
posterior maduracion, dando todo esto como resultado la unién entre el implante y
el hueso circundante, sin ninguna capa intermedia de tejido (Schenk & Buser,
1998).

Aln con todas estas propiedades, la eleccion de la aleacion de titanio para elaborar
implantes dentales es compleja debido que debe cumplir con unos requisitos biomecéanicos
muy concretos. El implante dental debe soportar cargas funcionales y tener la resistencia
suficiente para garantizar que no se produzcan deformaciones ni fracturas. Ademas, debe
transferir suficiente tension al tejido 6seo circundante para evitar una atrofia Osea.
Finalmente, la transferencia de tension del implante al tejido 6seo circundante no debe
exceder los limites fisioldgicos para evitar la resorcion ésea y la fractura. Asi, la evolucion
de las aleaciones de titanio para implantes dentales ha sido notable en términos de
biocompatibilidad, resistencia y durabilidad. Desde los inicios con las aleaciones de titanio
puro, la posterior introduccién de aleaciones como el Ti-6Al-4V en la década de los 70 y
80, hasta las variantes mas recientes como el Ti-15Mo-5Zr-3Al desarrolladas a partir de la
década de 1990 hasta la actualidad, se ha buscado mejorar propiedades como la
osteointegracion vy la resistencia a la corrosion (Figura 1) (Brizuela-Velasco et al., 2017,
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D.M. Brunette, 2001; Jorge et al., 2013; Long & Rack, 1998; Niinomi; Niinomi, 2008). La
aleacion empleada a lo largo de los afios con mayor frecuencia esta formada por un 90% de
titanio, un 6% de aluminio y un 4% de vanadio (Ti6AIl4V). El aluminio consigue disminuir
el peso y mejora el mddulo elastico y el vanadio disminuye la conductividad térmica y
aumenta la dureza (Scarano, 2005).

1960 1970 1980 1990 2000 2010

Aleaciones de
titanio puro (Ti)

Aleaciones de
titanio con
aluminio
(Ti-Al)

Aleaciones de
titanio con
vanadio (Ti-V)

Aleaciones de
titanio con otros
elementos de
aleacion (Ti-6Al-
7Nb, Ti-15Mo)

Aleaciones de
titanio con
zirconio
(Ti-Zr)

Aleaciones de
titanio
avanzadas
(Ti-Nb-Zr,
Ti-Mo -Zr)

Figura 1: Evolucion histdrica de las diferentes aleaciones de titanio.

Como se ha descrito, el titanio ha demostrado ser un excelente material para su uso
en el ambito médico dadas sus propiedades. Sin embargo, se mencionan en la literatura
ciertas complicaciones con su uso como material para implantes dentales. Ademas, en la
actualidad, muchos pacientes demandan rehabilitaciones sin materiales metélicos.

1.1.1.1.4. Posibles efectos adversos del uso del titanio

Dentro de dichas adversidades las mas frecuente tiene que ver con su color y, por lo
tanto, con la afectacidn estética que puede conllevar si se transparenta a través de los
tejidos periimplantarios. El fenotipo periimplantario se define como las caracteristicas
dimensionales, morfoldgicas, y topograficas de los tejidos que rodean y soportan los
implantes osteointegrados. Este fenotipo periimplantario esta constituido por la anchura y
grosor de la mucosa queratinizada, la altura del tejido supracrestal, y por otra parte, el
componente éseo (grosor del tejido dseo periimplantario) (Avila-Ortiz et al., 2020). En
relacion a esta definicion se sabe que el grosor del tejido blando periimplantario,
concretamente el de la regidbn mas coronal, juega un papel critico en los resultados
funcionales y estéticos de la rehabilitacién. Esta porcion de tejido méas coronal y su grosor
en sentido horizontal puede estar o no queratinizado en funcion de cada situacion clinica.
Algunos estudios consideran que la ausencia o una cantidad insuficiente de mucosa
queratinizada puede afectar negativamente en el control de higiene por parte de los
pacientes y por tanto tener repercusiones en la salud periimplantaria a largo plazo
(Berglundh et al., 2018; Perussolo et al., 2018; Souza et al., 2016). Asi, el uso de un metal
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oscuro como material para el implante puede conllevar un riesgo de transparencia de los
tejidos blandos periimplantarios en dichas situaciones clinicas, pudiendo observarse una
coloracidn grisacea en los tejidos blandos, especialmente en localizaciones con biotipo fino
o deficit de mucosa queratinizada (Pitta et al., 2020; Thoma et al., 2016). Esto es
fundamental dado que cada vez rehabilitamos pacientes con una mayor demanda estética
lo que implica que, en situaciones con déficit de tejidos, tengamos que hacer una
planificacion exhaustiva del caso para evitar la aparicion de estas complicaciones (Sanz-
Martin et al., 2020). Para superar estas limitaciones y en casos clinicos con una demanda
estética alta se introdujeron los implantes de zirconio (Sales et al., 2023).

Otra complicacion asociada al uso de implantes de titanio, aunque hay que resaltar
que muy poco frecuente es la aparicion de reacciones alérgicas. En los Gltimos afios estas
reacciones han sido objeto de estudio debido al aumento exponencial en la colocacion de
implantes de titanio y la posibilidad de liberacion de sus particulas y biocorrosion
(Mombelli et al., 2018) . Aunque el titanio se considera un material biocompatible hay
algunos casos documentados de reacciones alérgicas o de hipersensibilidad a este metal.
Estas reacciones no son tan comunes como las descritas hacia otros metales (como el
niquel, cromo, cobalto...), pero pueden ocurrir en personas con una sensibilidad especifica
(Poli et al., 2021; Sicilia et al., 2008; Siddiqgi et al., 2011). Una reaccion alérgica o de
hipersensibilidad se puede definir como una respuesta inmunologica aguda que ocurre al
entrar en contacto con un antigeno conocido y normalmente inofensivo. La
hipersensibilidad puede ser una respuesta humoral inmediata (reacciones tipo I, Il y I11) o
una respuesta retardada (tipo 1) mediada por células (Peter J. Delves 2017).

Las reacciones al titanio no suelen ser mediadas por IgE, que es el mecanismo tipico
en las alergias agudas, sino que pueden estar relacionadas con una respuesta de
hipersensibilidad tipo 1V, similar a lo que ocurre en alergias a otros metales. La superficie
del implante no es la causa de la reaccion de hipersensibilidad, son las particulas e iones
que se desprenden de su superficie las que son capaces de activar las células del sistema
inmune para inducir una respuesta inflamatoria (Elias et al., 2019; Mercuri & Caicedo,
2019). Esto es fundamental dado que hay que conocer que la hipersensibilidad al metal
puede minimizarse cuando se minimiza la liberacion de particulas y esto actualmente se
reduce al minimo debido a la mejora de los tratamientos de superficie de los implantes
dentales. Asi este tipo de hipersensibilidad por los implantes se investigan mediante
pruebas cuténeas (in vivo), pruebas de transformacién de linfocitos (LTT) y pruebas de
inhibicién de la migracion de leucocitos (in vitro) (Elias et al., 2019; Hallab et al., 2001).
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1.1.1.2. ZIRCONIO

Cuando se emplea la palabra zirconio, especialmente hablando de implantologia oral
hay que hacer una serie de diferenciaciones para no llevar a confusion. La diferencia entre
zirconio y zirconia radica en que son dos materiales diferentes, aunque relacionados entre
si, que presentan propiedades y usos distintos.

1.1.1.2.1. Historia y generalidades

El zirconio es un metal de transicion de color blanco grisaceo con numero atémico
40y de simbolo Zr. Se extrae de un mineral, el zircon (silicato de zirconio, ZrSiOas) que no
se encuentra en la naturaleza como metal libre, sino formando parte de numerosos
minerales. Es uno de los elementos méas abundantes y estd ampliamente distribuido en la
corteza terrestre. En 1789 fue descubierto por primera vez por el quimico aleman Martin
Klaproth, tras analizar una piedra de zircon de Sri Lanka. No se produjo por primera vez
en estado puro (sin mezclar con otros elementos) hasta 1914, y a finales de los afios 50 se
convirtié en un material esencial para la produccion de energia nuclear (The Metallurgy of
Zirconium, 2023). Fisicamente el zirconio es un metal solido a temperatura ambiente. Es
un metal pesado, pero mas ligero que el acero. Quimicamente este material, al igual que el
titanio, forma una fina y compacta capa de 6xido (zirconio pasivado). Esto le permite tener
una alta resistencia a la corrosion. Al compartir la caracteristica de ser un material
biointerte como el titanio, llamé la atencion de los investigadores para su empleo en el
ambito médico y actualmente su empleo en aleaciones estd en aumento en este campo
(Bhandari, 2020). EIl zirconio también se ha empleado para implantes dentales, sin
embargo, su forma mas frecuente en odontologia es la zirconia.

1.1.1.3. ZIRCONIA

1.1.1.3.1. Historia y generalidades

La zirconia o dioxido de zirconio (ZrOz2) fue descubierta originalmente como mineral
en 1892 (Audley, 1917). Es una ceramica policristalina, lo que significa que no contiene
una fase vitrea (transicion gradual y reversible en materiales amorfos desde un estado
"vitreo" duro y relativamente quebradizo a un estado viscoso 0 gomoso a medida que
aumenta la temperatura). Tiene multitud de propiedades, tiene una alta resistencia a las
altas temperaturas, muy buena inercia quimica y gran estabilidad dimensional. Estas
caracteristicas hacen de este un material excelente para aplicaciones refractarias, asi como
para aplicaciones exigentes en el ambito médico. Lo podemos encontrar de forma natural
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en determinados minerales u obtenerse por derivacion quimica a partir del zircén. Se puede
encontrar en la naturaleza en su fase monoclinica (densidad mas baja) o en una de sus otras
dos fases crsitalinas, que dependen de la temperatura para su transformacion (Stawarczyk
et al., 2017; Weigl et al., 2018). Asi, al calentar la zirconia a 1170°C, la fase monoclinica
se transforma en fase tetragonal, la que proporciona mejores propiedades mecanicas. La
fase tetragonal se transforma en cubica a 2370°C presentando unas propiedades mecénicas
moderadas y es estable hasta los 2680°C donde pasa a fundirse. Este cambio de tetragonal
a monoclinica induce una alteracion de sus propiedades (transformacién martenisica) y con
ella se produce un aumento del volumen de aproximadamente un 4% que puede conllevar
a una alteracion de su estructura originandose grietas dentro del material (Gunge et al.,
2018; Rinke & Fischer, 2013; Turp et al., 2012).

Dentro de las diferentes fases que puede presentar esta ceramica, la fase tetragonal es la
méas empleada en el &mbito odontoldgico. Sin embargo como se ha comentado, esta fase no
es estable a temperatura ambiente después de los cambios fisicos que sufre tras el
calentamiento/enfriamiento, necesita por tanto de 6xidos estabilizadores para los cristales
de zirconia (Rinke & Fischer, 2013). Por lo tanto, este fendmeno negativo se puede
contrarrestar afladiendo uno de los siguientes 6xidos: Magnesia (MgO), Itria (Y203), Ceria
(Ce203) u otros aditivos (Elsayed et al., 2019). Concretamente la adicién de 6xido
de Itrio en una proporcion del 2-3% estabiliza parcialmente la fase tetragonal
consiguiéndose propiedades mecanicas superiores, con mayor resistencia a la
flexion y fractura (Miyazaki et al., 2013; Weigl et al., 2018). En la década de 1990
el dioxido de zirconio tetragonal parcialmente estabilizado con itrio (Y-TZP) fue
introducido en la odontologia como material basico para rehabilitaciones
ceramicas y con el tiempo ha evolucionado gracias a la aparicién de las técnicas
CAD/CAM y con la experimentacion con bloques de ceramica monoliticas
(Moustapha et al., 2019). Con esta evolucion del material se han desarrollado
diferentes generaciones de zirconia con mejoras en sus propiedades,
clasificAndose en zirconia de primera, segunda y tercera generacion. Estas
generaciones se diferencian principalmente por las modificaciones en la
estructura y composicion del material, con el objetivo de mejorar aspectos como la
estética, resistencia y translucidez (Tabla 2).
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Tabla 2: Generaciones de zirconia, caracteristicas y aplicaciones en odontologia.

Nombre Composicion Caracteristicas Aplicaciones
Zirconia de Zirconia tetragonal Alta resistencia mecanica Prétesis dentales, como
primera policristalina (aproximadamente 1200 MPa de | coronas y puentes,
generacion estabilizada con itrio. resistencia a la flexion), lo que | especialmente en dientes
(3Y-TZP) Contiene la hace muy fuerte y resistente | posteriores donde la

aproximadamente un 3% a la fractura. fuerza es crucial.
de oxido de itrio (¥20:) Baja translucidez, lo que
que estabiliza la fase significa que no se asemeja del
tetragonal a . todo al esmalte dental natural.
temperatura ambiente. Esta generacion de zirconia es
mas opaca.
Utilizada principalmente en
zonas posteriores, donde la
resistencia es mas importante
que la estética.
Zirconia de Se deriva de la misma Mayor translucidez en Indicada para coronas
segunda zirconia tetragonal comparaci(’)n con la zirconia de tanto en zonas anteriores
generacion policristalina primera generacion, lo que como posteriores,
(3Y-TZP estabilizada con itrio, mejora su apariencia estética. proporcionando una mejor
mejorada) pero con mejoras en la . . . estética sin sacrificar
translucidez. La Man_t1ene una alta. res1ste|jc1a demasiada resistencia.
resistencia mecanica similar aﬂla zirconia de primera
sigue siendo similar a la generacion.
de la primera Mejor opcién para
generacion, ya que restauraciones en zonas donde
todavia contiene se busca un equilibrio entre
aproximadamente un 3% estética y resistencia.
de itrio.
Zirconia de introduce una mayor Alta translucidez, lo que mejora | Principalmente en coronas
tercera cantidad de itrio significativamente la apariencia | Y carillas dentales en
generacion (alrededor de 5%), lo que estética, asemejandose mas al | zonas anteriores, donde la
(5Y-TZP) aumenta la fase clbica esmalte dental natural. Este estética es primordial y

en la microestructura
del material. Esto tiene
un impacto significativo
en la translucidez y en
ciertas propiedades
mecanicas.

cambio se debe al aumento de
la fase cubica, que es mas
transllcida que la fase
tetragonal.

Menor resistencia mecanica que
las generaciones anteriores
(alrededor de 600-800 MPa),
aunque sigue siendo adecuada
para muchas aplicaciones
dentales.

Mayor tendencia a utilizarse en
restauraciones estéticas
anteriores.

no se requiere tanta
resistencia como en zonas
posteriores.

1.1.1.3.2. Historia de la zirconia en odontologia

Historicamente desde que se descubrid y posteriormente
zirconia se ha empleado en el &mbito médico y posteriormente en el &mbito odontoldgico.

con su desarrollo, la

En 1969 se publico el primer articulo cientifico sobre el empleo de la zirconia en medicina
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(JD Helmer, 1969). En 1977 se desarrolld la zirconia estabilizada con itrio (Y_TZP)
(Gupta et al., 1977; Gupta et al., 1978) y en 1985 esta misma se comercializé para su uso
clinico como cabeza esférica de una articulacion de cadera artificial (Clarke et al., 2003).
En odontologia la zirconia comenzd a emplease para rehabilitaciones protésicas en la
década de 1990, introducida como un material alternativo a los materiales metalicos
tradicionales debido a su biocampatibilidad y propiedades mecanicas. Sin embargo, en las
primeras aplicaciones de la zirconia, la estética era limitada, ya que la de primera
generacion (3Y-TZP) era bastante opaca y no lograba reproducir completamente la
apariencia natural de los dientes. Fue con el desarrollo de las generaciones posteriores, que
mejoraron su translucidez y estética, cuando su uso se expandié a aplicaciones mas
estéticas, como coronas en los dientes anteriores. A lo largo de los afios 2000 y 2010, la
zirconia se consolidé como un material clave en la odontologia restauradora y protésica,
con una adopcion cada vez mayor gracias a las mejoras tecnologicas en su procesamiento,
como el uso de fresadoras CAD/CAM (disefio y manufactura asistidos por computadora)
para su fabricacion, lo que permitio la creacion de prétesis mas precisas y estéticamente
agradables (Denry & Kelly, 2008; Hanawa, 2020).

Historicamente, en la década de 1990 fue cuando la zirconia comenz0 a investigarse como
un material potencial para implantes dentales dada su biocompatibilidad. Se llevaron a
cabo ensayos “in vitro” para evaluar sus propiedades mecanicas y de toxicidad, y se
demostrd que era una opcion adecuada dada su resistencia y propiedades bioldgicas.
Paralelamente y dados los buenos resultados “in vitro,” se llevaron a cabo ensayos
preclinicos “in vivo” en los que se ha demostrado una osteointegracion exitosa de los
implantes de zirconia comparable a los implantes de titanio (Depprich, Zipprich, et al.,
2008; Scarano et al., 2003; Sennerby et al., 2005). En los ensayos preclinicos mas
recientes, se ha estudiado la osteointegracion de los implantes ceramicos en minipigns
(Bormann et al., 2012; Gahlert et al., 2012) y en perros (Thoma et al., 2019) y ellos se
Ilega a la misma conclusion, y es que no existen diferencias en la osteointegracion entre
implantes de titanio e implantes de zirconia basandose en la densidad désea alrededor del
implante y las tasas de contacto hueso-implant (BIC). En la siguiente tabla (tabla 3) se
describen los diferentes ensayos in vivo realizados sobre implantes de zirconia. En la
revision sistematica mas reciente sobre ensayos preclinicos se informa de un porcentaje
contacto hueso implante de 55,51% (17,6-89,09) para los implantes de Zr y de un 58,50%
(23,2-87,85) para los implantes de titanio (Remisio et al., 2023).
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Tabla 3: Estudios in vivo sobre implantes de zirconia.

Introduccién

Tipo de

Evaluacion

Autores . Material Resultados Conclusion
estudio resultados
Bormann Animal Ti-SLA versus Histologia El valor de torque | La respuesta
et al, (minipig) implantes Zr de remocion para biomecanica del
(Bormann superficie Ti fue de 131 Ncm | tejido dseo de los
etal., grabado acido a las 4 semanas, implantes de
2012) 128 Ncm a las 8 zirconia
semanas y 180 Ncm | investigados no es
a las 12 semanas. inferior a la de la
Los valores del superficie de titanio
implante de rugosa, en cada
zirconia fueron de | punto de tiempo,
110 Ncm, 97 Ncm y | dentro del tiempo
147 Ncm de estudio.
respectivamente.
Gahlert Animal ZrO; implantes Histomorfometria | Integracion 6sea No hay diferencias
et al (minipig) versus impalntes para ambos en la
(Gahlert Ti-SLA materiales con osteointegracion
etal., densidad o6sea de entre los dos tipos
2012) 60.4% a las 4 de implante en
semanas, 65.4% a relacion a la
las 8 y 63.3% a las | densidad de hueso
12 semanas para periimplantario y el
implantes ZrO; porcentaje de
versus 61.1%, 63.6% | contacto hueso-
y 68.2% implante.
respectivamente
para Ti-SLA.
Thoma et | Animal Implantes de Zr | Histologia y El nivel medio de Cuando se presento
al. (Thoma | (mandibula | con superficie radiografias la mucosa dehiscencia bucal,
et al., perro modificada, periapicales periimplantaria se | los implantes de
2019) beagle) implante Zr con desplaz6 mas titanio presentaron
superficie apicalmente con el | una pérdida
estandar, tiempo en todos los | significativa de

implante de Ti, e
implante de Zr
modificado y Ti
en presencia de
dehiscencia
bucal.

grupos. Zr
modificado
demostré un mayor
contacto hueso-
implante en
comparacion con
Zr estandar y
Titanio.

altura de la mucosa
periimplantaria en
comparacion con
los implantes de
zirconia con
superficie
modificada, debido
a un mayor
desplazamiento
apical del margen
de la mucosa. Una
superficie de
zirconia modificada
mejoro la
osteointegracion.
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Tipo de

Evaluacién

Autores . Material Resultados Conclusion
estudio resultados
Scarano et | Animal Implantes Zr sin | Histologia El porcentaje de Los implantes de Zr
al. (conejo) cargar contacto hueso- son altamente
(Scarano implante fue de biocompatibles y
etal., 68,4 +2,4%. En las | osteconductivos.
2003) porciones mas
coronal y apical del
implante se
observé hueso
maduro, con pocos
espacios medulares
y pequenos
osteoblastos
secretores activos.
No se observaron
células
inflamatorias o
multinucleadas.
Hoffmann | Animal Implantes de Zr | Contacto hueso- Un alto grado de Una tasa similar de
et al. (conejo) con superficie implante a las 2y | aposicion dsea en | aposicion 6sea en
(Hoffmann pulida con chorro | 4 semanas. todos los implantes | las superficies de
et al., de arenay en ambos puntos implantes de
2008) grabado acido vs temporales. Se zirconio y titanio
implantes titanio observaron durante la
con el mismo diferencias en el % | cicatrizacion
tratamiento de de superficie del temprana
superficie. implante cubierta
con hueso entre los
dos puntos
temporales, con
resultados
comparables para
ambos materiales.
Stadlinger | Animal 14 implantes de | Analisis Se observo una Los implantes de
et al. (mandibula | Zr de una sola histomorfométrico | conexion intima zirconio y titanio
(Stadlinger | minipigs) piezay 7 del contacto con el hueso tanto | sin carga se

et al.,
2010)

implantes de Ti
en las
mandibulas de 7
cerdos enanos.
Los implantes de
Zr se colocaron
alternativamente
sumergidos y no
sumergidos.

hueso-implante
(BIC) y de la
densidad relativa
del volumen 6seo
periimplantario
(rBVD; relacion
con la densidad
del volumen 6seo
del hueso
huésped)

en los implantes de
zirconio
sumergidos como
en los de titanio.
Se encontro un BIC
del 53 % en la
superficie del
implante. En el
caso de los
implantes de
zirconio no
sumergidos, se
observo un
crecimiento
descendente del
epitelio crestal y
un BIC del 48 %.
Los valores de rBVD
mas altos se
observaron en el
caso del zirconio
sumergido (80 %),
seguido del titanio
(74 %) y el zirconio

osteointegran de
manera
comparable, dentro
del periodo de
cicatrizacion
estudiado.
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Autores Lpe qe Material el Resultados Conclusion
estudio resultados
no sumergido (63
%).
Gahlert 15 Implantes de Zr | Contacto hueso- Los implantes de Zr | No hay diferencia
(Gahlert minipigs roscados (+ implante (BIC) y revelaron valores estadistica entre
etal., 30 grabado acido densidad de medios de implantes en
2010) et implantes | versus implantes | volumen dseo densidad 6sea osteointegracion
al. de Ti (arenadoy | (rBVD) a las 4, 8 y | periimplantaria de | entre zirconio
grabado acido) 12 semanas. 42,3% a las 4 modificado y titanio
semanas, 52,6% a
las 8 semanas y
54,6% a las 12
semanas, mientras
que los implantes
Ti-SLA demostraron
valores medios de
29%, 44,1% y 51,6%
respectivamente.
La relacion de
contacto hueso-
implante para
zirconio oscild
entre 27,1% y
51,1% y para Ti-
SLA, oscilo entre
23,5% y 58,5%.
Dubruille | 5 perros Y-TZP (6 Analisis Interfaz hueso- El porcentaje medio
et al. Beagle implantes) Al203 | histomorfométrico | implante para Y- de contacto
(Dubruille | 18 (6 implantes) mediante SEM TZP—64 %, Al203— | implante-hueso fue
etal., implantes | Titanio grado | (6 | Para el analisis de | 68 %, grado de mejor para los
1999) implantes) la interfaz hueso- | titanio—54 % implantes de
implante ceramica que para
los de titanio.
Sennerby |12 Implantes de Zr | Contacto hueso- Los implantes de Los implantes de Zr
et al. conejos, roscados con un | implante titanio y Zr-A modificados
(Sennerby | 96 diametro de 3,75 | mediante analisis | mostraron la mostraron una
et al., implantes. | mm con de microscopio rugosidad resistencia a las
2005) Fémury superficie electronico de superficial mas fuerzas de torsion
tibia mecanizada (Zr- | barrido por alta, seguidos de similar a la de los
Ctr): Y-TZP (24 retrodispersion los implantes de implantes oxidados
implantes): tipo | (BS-SEM)y Zr-By los y un aumento de

tornillo (Zr)
(3,75 mm 9 mm),
superficie rugosa
con formador de
poros A (pfA),
superficie rugosa
con formador de
poros B (pfB); y
control como
titanio tipo
tornillo (24
implantes)

(3,75mm 7,5
mm)

evaluacion de los
valores de torque
de extraccion

implantes de Zr-
Ctr. Los implantes
de ZrO2 no
modificados
mostraron RTQ
estadisticamente
significativamente
mas bajos que
todos los demas
implantes.

cuatro a cinco
veces en
comparacion con
los implantes de
zirconio
mecanizados. Los
implantes de
zirconio con
superficie
modificada pueden
alcanzar una
estabilidad firme en
el hueso.

Adaptado y modificado de la tabla 2 del el articulo K. Sivaraman et al. / journal of prosthodontic research 62 (2018)
121-133 (Sivaraman et al, 2018). (Con permiso de Elsevier and Copyright Clearance Center’s RightsLink®).
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Ya en la década de 2010 se empezaron a realizar ensayos clinicos en los que se
empleaban implantes de Zr. Los resultados de estos estudios son bastante favorables y se
han observado tras periodos de seguimiento de 3 a 5 afios, como las tasas de supervivencia
fueron de 90.8% y 97.7% respectivamente (Gahlert et al., 2022; Kohal et al., 2018). Todo
esto nos hace pensar en la zirconia como un material prometedor para su uso en
implantologia, pero la literatura con largos periodos de seguimiento en ensayos clinicos es
escasa.

1.1.1.3.3. Propiedades de la zirconia

Una propiedad que ha demostrado poseer la zirconia como material es la baja
afinidad por la placa bacteriana y la buena integracion de los tejidos blandos (Cionca et al.,
2017; Scarano et al., 2004). En el ensayo preclinico de Blanco y col. 2016 (Blanco et al.,
2016) se analizd histolégicamente la composicion de los tejidos blandos alrededor de
pilares de titanio y zirconio y se observo como la mucosa presentaba una disposicion muy
similar independientemente del material del pilar, con una longitud similar del epitelio de
unién, tejido conectivo y el porcentaje de fibras colagenas y su densidad. Sin embargo, una
diferencia que se observo fue el porcentaje de vasos sanguineos, siendo significativamente
mayor en los tejidos alrededor de los pilares de titanio en comparacion con los de zirconio,
sugiriendo una menor cantidad de células pro-inflamatorias y por tanto una menor
acumulacion de placa. Esto ha sido confirmado en la revision sistemética de Sanz y col.
2018, donde tras revisar la literatura disponible al respecto, encontraron como los pilares
de titanio mostraban una respuesta inflamatoria mayor, con unos valores mayores de
sangrado al sondaje en el tiempo comparado con los pilares de zirconio (Sanz-Sanchez et
al., 2018). En otro estudio preclinico (Lifares et al., 2016) se evalud la integracion de los
tejidos duros/blandos en implantes de titanio y zirconio. Se observo como la integracion de
los tejidos duros no difiere entre implantes, pero en el caso de los tejidos blandos se
encontrd una organizacion diferente, mostrando los tejidos periimplantarios alrededor de la
zirconia un epitelio del surco menor y una mayor organizacion del colageno demostrando
un alto grado de integracion del tejido blando. Asi, los implantes fabricados con zirconia
han demostrado ser biocompatibles, inertes, radiopacos y presentan una alta resistencia a la
corrosion, a la flexion y a la fractura.
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1.1.2. Tratamiento de superficie

Otro aspecto fundamental para el éxito a largo plazo de los implantes es el
tratamiento de superficie. Segun detallé el autor Albrektsson (Albrektsson et al., 1981), la
superficie del implante y sus caracteristicas influyen en la cicatrizacion y posterior
osteointegracion del mismo. En los Gltimos afios, muchos estudios se han centrado en la
modificacion de la superficie de los implantes de titanio con el objetivo de mejorar el
anclaje de estos al tejido 6seo. En algunos de estos ensayos se ha demostrado que el éxito
en la osteointegracion se correlaciona de manera positiva con una rugosidad de la
superficie del implante, sobre todo en las fases iniciales de la cicatrizacion, ademas de
incrementar, en algunos casos, el porcentaje de contacto hueso implante y los valores de
torque de explantacion (Anselme & Bigerelle, 2006; Bosshardt et al., 2017). Asi, se han
investigado y desarrollado muchos cambios en la superficie de los implantes a lo largo de
los afios por diferentes razones (Depprich, Zipprich, et al., 2008).

e Mejora la osteointegracion debido a que crean una rugosidad que aumenta la
superficie de contacto hueso-implante. Ademas, las superficies tratadas pueden
favorecer la adhesion y proliferacidn de células 6seas.

o Estabilidad primaria y secundaria. Una superficie rugosa mejora la estabilidad
inicial del implante al incrementar la friccion mecanica entre el implante y el
hueso. Con el paso del tiempo, la superficie tratada podria facilitar la formacién
de hueso alrededor del implante, asegurando una estabilidad secundaria.

¢ Reduccidn del tiempo de integracion. Las superficies tratadas con nanotecnologia
y recubrimientos bioactivos promueven una rapida formacion dsea, reduciendo el
tiempo necesario para la osteointegracion.

e Mejora de la biocompatibilidad. Los tratamientos de superficie pueden reducir la
respuesta inflamatoria de los tejidos circundantes.

Las propiedades de la superficie de los implantes pueden ser divididas en relacién a
sus propiedades topograficas, quimicas, mecanicas y fisicas, muchas de estas se
interrelacionan entre si, de modo que si una se modifica otra puede hacerlo también.

Los parametros topograficos de las superficies de titanio son clave para el éxito de
los implantes, ya que influyen en la osteointegracion y la interaccion con los tejidos. Estos
parametros describen la rugosidad (Ra, Rz, Rq) , la textura (Sa, Sz) y la estructura (Sdr,
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Sp, Sv, Str, Ssk, Sku) de la superficie, y son criticos para mejorar el contacto entre el hueso
y el implante. Al modificar estos parametros mediante técnicas avanzadas, se pueden
mejorar las tasas de éxito y la longevidad de los implantes dentales (D.M. Brunette, 2001).
Topograficamente las superficies rugosas son las predominantes actualmente frente a las
superficies maquinadas empleadas por el Dr Branemark inicialmente. Las superficies
rugosas son aquellas que, con independencia de la morfologia del implante presentan
tratamiento del nacleo pudiendo clasificarse de acuerdo al Sa (valor medio de la desviacion
de la superficie en tres dimensiones, es un parametro de rugosidad en el plano
tridimensional) en lisas (<0.5 um), minima rugosidad (0.5-1.0 um), rugosidad moderada
(1.1-2.0 um) y rugosa (>2.0 um) (Albrektsson & Wennerberg, 2004a, 2004b).

Que sean las superficies rugosas las de eleccion, se debe a que en diferentes estudios
“in vitro” e “in vivo” se ha observado como estas superficies son capaces de inducir mas
formacion dsea que las superficies lisas en las que predomina el tejido fibroso (Bowers et
al., 1992; Martin et al., 1995). Se ha demostrado que estas superficies permiten una alta
adhesion, proliferacion y diferenciacion de los osteoblastos (Schwartz et al., 1996), al igual
que un mayor porcentaje de contacto hueso-implante (BIC) en comparacion con los
implantes de superficie lisa, alcanzandose en menos tiempo este contacto intimo entre el
hueso y la superficie del implante (Biasotto et al., 2005; Ivanoff et al., 2001).

1.1.2.1. Diferentes tratamientos de superficie sobre implantes de titanio

El tratamiento de las superficies se realizaba en los afios 80 con técnicas aditivas que
permitieran crear una superficie rugosa, como puede ser el plasma de titanio (TPS) y
posteriormente la cobertura con hidroxiapatita (HA). Estas superficies mostraban una
apariencia muy rugosa de aspecto convexo y abultado (rugosidad con Sa >2.0 um), pero no
consiguieron demostrar resultados suficientemente buenos en términos de pérdida de
implante y reabsorcion ésea marginal tras afios de seguimiento por lo que desparecieron
del mercado (Albrektsson, 1998; Malmqvist & Sennerby, 1990).

Desde los afios 90, la técnica dominante para conseguir una superficie moderadamente
rugosa (1.1-2.0 um) han sido las técnicas de sustraccion. La superficie se asperiza
removiendo material o reorganizando la capa superficial usando arenado, arenado mas
grabado o técnicas de oxidacion (Albrektsson & Wennerberg, 2019).

En las dltimas décadas el tratamiento de superficie que ha demostrado resultados mas
favorables son las superficies tratadas con arenado mas grabado. Estudios en animales
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indican como las superficies moderadamente rugosas, como la SLA® (arenado y grabado
acido) resultan en un mayor BIC en comparacion con otras superficies como TPS, arenado
con Al203 o implantes maquinados (Buser, Broggini, et al., 2004; Buser et al., 1991,
Cochran et al., 1998) incluso muestran un torque de remocién superior comparado con
otras superficies menos rugosas 0 maquinadas (Li et al., 2002). Clinicamente se han
observado buenas tasas de éxito con la superficie SLA® durante la carga temprana (6
semanas), en areas con poca calidad dsea y con implantes cortos (Bornstein et al., 2003;
Buser, 2003; Cochran et al., 2002).

Posteriormente a estos desarrollos se han ido realizando investigaciones con el objetivo de
mejorar la superficie SLA®, y resultado de ello es la superficie SLAactive® que consiste
en un cambio de superficie hidrofébica como presentaba la SLA® a una superficie
hidrofilica. Esta nueva superficie quimicamente modificada ha demostrado promover y
acelerar la aposicion dsea durante las etapas iniciales de la osteointegracion comparada con
la superficie hidrofébica SLA® convencional tras 2 y 4 semanas (Buser, Broggini, et al.,
2004). Estos datos fueron confirmados por Lang y cols en 2011 (Lang et al., 2011) en
modelo humano al comparar ambas superficies. Se demostrd como en la cicatrizacién de
los implantes se mostraban caracteristicas similares en relacion a la aposicién resorcion
Osea entre los 7 y los 42 dias, sin embargo, el grado de osteointegracion tras 4 semanas fue
superior para la superficie hidrofilica comparada con la hidrofébica.

1.1.2.2. Diferentes tratamientos de superficie sobre implantes de zirconia

Al igual que lo ocurrido con las superficies en implantes de titanio, el tratamiento de
superficie de los implantes de zirconia ha ido evolucionando, siguiendo el recorrido de los
implantes de titanio. Se prob6 con implantes de superficie lisa, y aunque tenian buenos
resultados en cuanto a biocompatibilidad no se conseguian buenos resultados de
osteointegracion. Posteriormente se trataron superficialmente con grabado &cido, al igual
que con los implantes de titanio, para mejorar la adhesion celular. Uno de los tratamientos
superficiales mas estudiados es la combinacion de chorro de arena y grabado acido, con los
que se obtuvieron superficies con una topografia que permitié una mejor adherencia de las
células Oseas. Las modificaciones de la superficie de la zirconia con el objetivo de
aumentar su topografia y con ello mejorar la osteointegracion han demostrado afectar a la
respuesta del tejido éseo (Gahlert et al., 2007; Kohal et al., 2004; Sennerby et al., 2005).
En concreto, la asperizacion de la superficie de los implantes de zirconia ha demostrado
aumentar la aposicion o0sea (Gahlert et al., 2007).
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El arenado con grabado acido sobre zirconia, denominado ZLA® han demostrado
proporcionar una osteointegracion favorable, medida por las propiedades biomecéanicas y
testado por el torque de remocion, demostrando no ser inferior a los implantes de titanio
con el mismo tratamiento de superficie a las 4 y 12 semanas (Bormann et al., 2012;
Depprich, Ommerborn, et al., 2008; Gahlert et al., 2010). En ensayos preclinicos se ha
observado como la capacidad de osteointegracion entre los implantes ceramicos y de
titanio con el mismo tratamiento de superficie son comparables. Los porcentajes de BIC de
los implantes cerdmicos con tratamiento de superficie ZLA® son muy similares a los
encontrados en los implantes de titanio con el mismo tratamiento de superficie (SLA®),
con un porcentaje de 85.4% y de 84.3% para los implantes de zirconia y titanio
respectivamente (Depprich, Ommerborn, et al., 2008; Depprich, Zipprich, et al., 2008;
Gahlert et al., 2010).

1.1.3. Disefio macroscépico

Segln su posicion a nivel dseo, los implantes dentales se pueden dividir en tres
categorias: los implantes subperiosticos, los implantes transéseos y los implantes
endodseos, siendo estos ultimos los mas utilizados.

1.1.3.1. Disefio del cuerpo del implante

Desde el primer disefio de implante dental endo6seo empleado en humanos en la
implantologia moderna, que fue el implante de titanio, cilindrico y con espiras empleado
por el Dr Branemark (Branemark et al., 1969), la macrogeometria de los implantes se ha
ido modificando con el objetivo de adaptarse a los nuevos conocimientos y mejorar los
protocolos quirdrgicos. Tanto es asi, que los implantes cilindricos/impactados (sin roscas)
se han ido descartando a favor de implantes con disefio roscado y cénico que son los que se
utilizan en la actualidad con mayor frecuencia (Huang & Ding, 2023). El disefio
macroscopico de un implante es uno de los elementos fundamentales, ya que es el
responsable de la estabilidad primaria del mismo y de la trasmision de las cargas oclusales
de la prétesis al hueso que lo soporta. Este disefio incluye, la forma del cuerpo del
implante, la presencia o no de espiras y el disefio de estas (geometria, angulacion, distancia
entre ellas, profundidad y anchura entre otras) (Buser et al., 1988; Geng et al., 2004).

Lo primero que determina el disefio macroscopico de un implante endodseo es la forma del
cuerpo de este. Esto se correlaciona positivamente con la carga a nivel 6seo, con la
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distribucion del estrés biomecanico y como se ha comentado antes, con la estabilidad
primaria (Baggi et al., 2008; Huang & Ding, 2023). La forma del cuerpo de los implantes
puede ser cilindrica o cénica. Actualmente existen numerosas formas mixtas (Fig 2)
(Righesso et al., 2016).

O 1'

m W

|

Cylindrical Design Conical Design Hybrid Design
apical cylindrical
& crestal conical

"

Cylindrical Design Hybrid Design Conical Design
with apical taper apical conical & with crestal back
crestal cylindrical taper

Tabla tomada del articulo de Heimes et al 2023 (Heimes et al., 2023).
(Articulo de acceso abierto que no necesita permiso).

Figura 2: Diferentes disenos de implantes disponibles comercialmente.

Los primeros implantes tenian un disefio cilindrico y estos se anclaban al hueso
circundante principalmente a base de friccion estética a lo largo de todo el eje del implante,
en cambio, los implantes conicos se anclan al hueso por compresion 6sea lateral y vertical.
Estas caracteristicas de los implantes conicos permiten su empleo en situaciones clinicas
complejas y facilitan la cirugia mediante secuencias reducidas de preparacion del lecho
06seo, lo que implica un menor trauma quirdrgico y tiempos de cicatrizacion mas cortos
(Dard et al., 2016; Heimes et al., 2023; O'Sullivan et al., 2004).
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Los tres tipos de fuerza que se generan en la interfase hueso-implante son las
fuerzas de compresion, tensiéon y cizallamiento. Los estudios han mostrado como las
fuerzas compresivas tienen efectos mas favorables en el tejido éseo, ya que consiguen
incrementar la densidad Gsea y por tanto su resistencia. Mientras que por otro lado, las
fuerzas de tension y en cizalla han mostrado resultar en un hueso mas débil, siendo las de
cizalla las menos beneficiosas (el hueso es un 30% mas débil cuando esta expuesto a
fuerzas de tension y un 65% mas débil cuando sufre cargas de cizallamiento) (Misch,
2008; Reilly & Burstein, 1975). El disefio ideal de un implante debe proveer, por tanto, un
equilibrio entre las fuerzas de tension y las fuerzas compresivas, minimizando las fuerzas
en cizalla. En relacion con esto, los implantes cénicos han demostrado producir mas
fuerzas compresivas que los implantes cilindricos que presentan mas fuerzas en cizalla
(Lemons, 1993).

El disefio macroscopico en la zona del cuello del implante desempefia un papel
crucial en la estabilidad inicial, la integracion de los tejidos duros y blandos y la estética
general de la rehabilitacion. Podemos encontrarnos con cuellos roscados/lisos que se
refieren a la presencia o no de roscas en esta porcion. El disefio de cuello liso tiene como
objetivo disminuir la retencion de placa al tener su porcion méas coronal a nivel supra-
crestal y facilitar la higiene periimplantaria. Es sabido que si esta porcién de cuello liso se
coloca sub-crestal se produce una pérdida 6sea marginal y ocasionalmente un aumento de
la profundidad de bolsa no patol6gico (Hermann et al., 2001; Héanggi et al., 2005). A partir
de estos conocimientos se disefiaron implantes con cuello roscado y tratamiento de
superficie igual que en el cuerpo del implante, con el objetivo de conseguir una mayor
osteointegracion a nivel de hombro del implante y, por tanto, mayor estabilidad a largo
plazo (Heinemann et al., 2015). Existen resultados ambiguos, sobre si este disefio de cuello
roscado es superior al cuello sin roscas (Abuhussein et al., 2010; Lovatto et al., 2019). En
un ensayo multicéntrico no se encontraron diferencias entre los implantes con cuello
pulido a nivel de tejido bando y los implantes yuxta-6seos con cuello roscado en relacion
con la pérdida dsea periimplantaria, tasa de periimplantitis, tasa de supervivencia del
implante y estado de los tejidos duros y blandos (Rothamel et al., 2022). De esta manera,
se ha observado que lo importante es saber que si utilizamos un cuello pulido éste debe
guedar a nivel supra-crestal y si por el contrario empleamos un implante de cuello roscado
debe quedar como minimo yuxta-crestal. Esto es asi porgue se sabe que el nivel dseo se va
a estabilizar a nivel de la primera espira del implante sin tener correlacion con el disefio del
cuello del mismo (Jung et al., 1996). Por otro lado podemos encontrarnos un disefio de
cuello conico o recto. Es un cuello conico si la porcion més apical es méas estrecha y mas

44



Introduccién

ancha en su porcién coronal. Este disefio de rosca o micro roscas a nivel del cuello del
implante se ha descrito para quedarse a nivel yuxtadseo. Esto favorece la ganancia de
estabilidad primaria en la colocacion de implantes en huesos blandos (O'Sullivan et al.,
2004). Por el contrario los implantes con cuello de disefio de paredes paralelas carecen de
conicidad en esta porcion mas coronal, es una porcion cilindrica uniforme. Se disefiaron
con la premisa de generar una mejora en la distribucion de las cargas en esta region del
implante.

Se han realizado numerosos estudios, tanto experimentales como de elementos
finitos, para entender el mecanismo de transferencia de carga desde el implante hacia el
hueso. Se ha identificado una influencia significativa de la geometria del implante (Faegh
& Muftl, 2010; Natali et al., 2006). La geometria de la rosca parece ser fundamental en la
transferencia de carga al hueso circundante. Con un disefio roscado, la tension se distribuye
de manera mas uniforme. Las roscas permiten escalonar la tension en el hueso, lo que
limita la tension maxima en la interfaz hueso cortical-implante (Piotrowski et al., 2014).

No obstante, estos estudios tienden a centrarse principalmente en optimizar la forma
del implante, prestando menos atencion a las propiedades elasticas del material (Staden et
al., 2010). Se deben considerar varios parametros relacionados con el implante, como la
geometria, la carga, la interaccion entre el implante y el hueso cortical y las propiedades
del material para ajustar el estado de tension a valores fisiologicos admisibles, buscando
acercarse lo mas posible a las condiciones de un diente natural (de Castro Ferreira et al.,
2012; Girod et al., 2010).

1.1.3.2. Disefio de las espiras del implante

En cuanto al disefio de las espiras, su forma esta determinada por el grosor de la
rosca y su angulacion. Las formas incluyen: forma en V, forma cuadrada, arbotante y
arbotante invertido. La forma de la rosca determina el angulo de la espira, que es el que se
forma entre la cara de la espira y un plano perpendicular a un eje axial del implante
(Boggan et al., 1999). El paso de rosca o distancia entre ellas se refiere a la distancia del
centro de una espira al centro de la siguiente, medida paralelamente al eje del implante
(Misch, 2008). La profundidad de la rosca se define como la distancia desde la punta de la
rosca al cuerpo del implante y la anchura de la rosca es la distancia en el mismo plano
axial entre la parte mas coronal y la parte mas apical. Asi, las espiras deben disefiarse con
el objetivo de maximizar la correcta distribucion de las tensiones minimizando las
tensiones adversas en la interfase hueso-implante (Abuhussein et al., 2010).
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CARACTERISTICAS BASICAS
MACRODISENO DE UN IMPLANTE
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Adaptado de Abuhussein y cols. (2010) (Abuhussein et al., 2010).
(Con permiso de John Wiley and Sons and Copyright Clearance Center).

Figura 3 : Caracteristicas en el disefio macroscopico de los implantes.

Diferentes estudios evaluaron el patron de distribucion del contacto hueso-implante
alrededor de las espiras y observaron como mientras no existe carga la densidad dsea se
distribuye equitativamente sobre y debajo de las espiras. Sin embargo, bajo cargas
dinamicas, la densidad 6sea fue mayor bajo las espiras y mas debil en su punta. Esto
implica una correlacion entre las fuerzas compresivas y la resistencia del hueso (Bolind et
al., 2005; Duyck et al., 2001).

Watzek y cols. (Watzak et al., 2005) en un estudio preclinico “in-vivo” (en
babuinos), compararon implantes roscados versus implantes cilindricos (sin roscas) a nivel
histologico e histomorfométrico tras 18 meses de funcion. Se demostr6 como el disefio
roscado aumenta la superficie de contacto hueso-implante (BIC) a nivel maxilar y como la
organizacion del hueso trabecular es diferente entre ambos tipos de implantes. En los
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implantes roscados el hueso se encontraba organizado perpendicularmente a las espiras del
implante mientras que en los cilindricos el patrdn de hueso trabecular era irregular.

El implante roscado permite mediante el disefio de las mismas maximizar el contacto
inicial, mejorar la superficie y facilitar la dispersion de las cargas en la interfase hueso-
implante (EI-Anwar et al., 2017). Mediante la geometria de la rosca (el paso de rosca, la
forma y su profundidad) se puede modificar el area de superficie de un implante (Strong,
1998; Vivan Cardoso et al., 2015). Un factor importante de todo esto es el paso de rosca
(distancia entre las espiras), ya que si esta distancia se disminuye la superficie de contacto
aumenta permitiendo una mayor distribucion de las cargas. Por tanto, con estos disefios de
implantes (menor paso de rosca, mas espiras, espiras mas profundas, disminucion del
angulo hélix, mayor longitud y/o mayor didmetro) conseguimos una mayor estabilidad
primaria, factor clave en condiciones comprometidas como situaciones de baja calidad
Osea, necesidad de colocar implantes cortos o areas con elevada carga oclusal (Abuhussein
et al., 2010; Romanos et al., 2014). Recientemente se han introducido los implantes con
roscas dobles o triples dado que este disefio mas agresivo les permite deslizarse mas
rapidamente por el lecho quirdrgico con la premisa de obtener mayor estabilidad primaria
inicial. Este disefio también conlleva a que en muchas ocasiones se obtenga un mayor
torque de insercion y con esto se pueda inducir dafio en el tejido 6seo, por lo que se indican
principalmente en casos de hueso blando o disponibilidad 6sea muy limitada (Abuhussein
et al., 2010; Staedt et al., 2021; Yamaguchi et al., 2020).

Estos avances en el disefio macroscopico han dado lugar a implantes dentales
autorroscantes y autoperforantes. Estos facilitan el proceso de insercion del implante
reduciendo asi la necesidad de una compleja preparacion previa del lecho, mejorando la
estabilidad primaria y minimizando la friccion entre el implante y el hueso, especialmente
en situaciones con hueso blando o baja densidad. Los implantes autorroscantes estan
disefiados para crear su propio lecho, es decir, su disefio hace que el propio implante talle
las roscas en el hueso mientras se inserta. Estos implantes se caracterizan por presentar
roscas profundas y agresivas que ademas suelen incluir bordes cortantes. Una de sus
limitaciones es su colocacion en huesos muy densos dado que puede existir un exceso de
torque de insercién y por lo tanto se necesita una mayor preparacion del lecho. Los
implantes autoperforantes difieren de los autorroscantes Unicamente en el disefio de la
parte mas apical, tienen una punta afilada que funciona como una fresa, extendiendo ese
disefio autorroscante con espiras cortantes hasta el apice que presenta una forma conica.
Pueden disminuir ain mas el fresado en comparacion con los implantes autorroscantes ya
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que estos perforan el lecho y realizan un corte y distribucion del hueso (Abuhussein et al.,
2010; Cahyaningtyas et al., 2023; Romanos et al., 2014).

TIPOS DE ESPIRAS
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Adaptado de Abuhussein y cols. (2010) (Abuhussein et al., 2010)
(Con permiso de John Wiley and Sons and Copyright Clearance Center).

Figura 4: Tipos de forma de espiras en el disefio macroscopico de los implantes.

1.1.4. Osteointegracion

1.1.4.1. Origen de la osteointegracién en implantologia

Los implantes dentales de titanio comenzaron a emplearse para reponer los espacios
edéntulos gracias al concepto de osteointegracion acufiado por el Dr Per-Ingvar Branemark
(Branemark et al., 1969). Estos hallazgos también se confirmaron por otro grupo pionero,
que fue el formado por el Dr. Schroeder quién definié el término de anquilosis funcional
en 1976 (Schroeder et al., 1976). Asi la osteointegracion descrita por Branemark se define

como “conexion estructural y funcional directa entre hueso vivo y la superficie de un

48



Introduccién

implante que soporta carga” (Branemark et al., 1969; Branemark et al., 1977). Schroeder,
de la misma manera, designo el término de anquilosis funcional a la relacion intima entre
el hueso y la superficie del implante al observar que no produce efectos secundarios en el
hueso y que existe integridad con los tejidos blandos (Schroeder et al., 1976). Estos grupos
de investigacion establecieron que los requisitos para conseguir la oseointegracion incluian
la realizacion de un minimo trauma quirdrgico, el establecimiento de una adecuada
estabilidad primaria y la ausencia de infeccién y micromovimeintos durante el periodo de
cicatrizacion que variaba entre 3 y 6 meses (Branemark et al., 1977; Buser et al., 1999;
Schroeder et al., 1981).

En 1981 Schroeder y col definieron el término de anquilosis afirmando que “el hueso
nuevo es depositado directamente sobre la superficie del implante, siempre que se sigan las
reglas para la instalacion atraumatica del implante (rotacion del instrumento cortante a
menos de 800 rpm y enfriamiento con suero fisiologico estéril) y que el implante exhiba
estabilidad primaria” (Schroeder et al., 1981). En 1991 Albrektsson y Zarb propusieron
una definicion clinica de osteointegracion como “ un proceso en el que se obtiene y
mantiene la fijacion rigida y clinicamente asintomatica de materiales aloplasticos durante
la carga funcional” (Zarb, 1991).

1.1.4.2. Fases de la osteointegracion

No fue hasta el afio 2003 y 2004 cuando se describieron detalladamente, gracias a un
estudio preclinico en perros, los diferentes pasos implicados en el proceso de
osteointegracion de los implantes (Abrahamsson et al., 2004; Berglundh et al., 2003). Este
ensayo se llevé a cabo en 20 perros Labrador en los que se colocaron 120 implantes y con
unos periodos de cicatrizacién y toma de biopsias de entre 2 horas y 12 semanas. Se
emplearon implantes con forma de tornillo sdélido de porcion apical no cortante
(Straumann®) de titanio y con una superficie rugosa (SLA®, Straumann). Tras la
colocacion de los implantes las roscas del implante quedaban encajadas en las paredes de
tejido duro que habian sido preparadas previamente por las fresas autoroscantes,
consiguiéndose asi estabilidad primaria.

Las observaciones en los diferentes momentos de analisis fueron las siguientes:

o Cicatrizacion a las 2 horas: Las camaras de curacién (espacio vacio entre la rosca
y el cuerpo del implante) se ocupaban por un coagulo de sangre en el cual habia
eritrocitos, neutréfilos, y monocitos/macrofagos alojados en una red de fibrina.
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Los leucocitos aparentemente estaban implicados en el proceso de limpieza de la
herida.

Cicatrizacion a los 4 dias: EI coagulo inicial habia sido reemplazado en parte por
tejido de granulacion con numerosas células mesenquimaticas, componentes de la
matriz y nuevas estructuras vasculares estableciéndose un tejido conjuntivo
provisional.

Cicatrizacion 1 semana: En este punto las camaras de curacion ya estaban
ocupadas por el tejido conjuntivo provisional rico en estructuras vasculares y
células mesenquimaticas. Hubo un descenso en la cantidad de células
inflamatorias y se observaron areas de hueso reticular (hueso inmaduro rico en
células) dentro del tejido mesenquimatico que rodea a las estructuras vasculares.
Estas areas de hueso reticular se encontraban tanto en el centro de la camara como
en contacto con la superficie del implante. Esto se considero la primera fase del
proceso osteointegracion.

Cicatrizacion 2 semanas: El hueso reticular ya se habia formado extensamente y
se extendia por toda la periferia del implante encontrandose en contacto con el
hueso viejo y con la superficie del implante. En esta fase gran parte de la
superficie del implante estaba rodeada de hueso nuevo y se habia establecido una
osteointegracion més integral.

Cicatrizacion 4 semanas: El hueso neoformado mineralizado se extendia desde la
superficie Osea preparada hasta la cdmara de curacion y dicha camara se
encontraba casi llena por completo de hueso reticular rico en células. En la region
central de la camara se observaban esponjosa primaria rica en vasos sanguineos y
células mesenquimaticas.

Cicatrizacion 6-12 semanas: En este periodo de la cicatrizacion la mayor parte de
las camaras de curacion estaban rellenas de hueso mineralizado. En este tejido
mineralizado podia observarse tejido 0seo que incluia osteonas primarias y
secundarias. Las trabéculas de hueso mineralizado se encontraban rodeadas por
médula dsea con vasos sanguineos, adipocitos y células mesenquimaticas.
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1.1.5. Mucointegracién

1.1.5.1. Tejido blando periodontal versus periimplantario

El tejido blando que rodea a los implantes dentales se denomina mucosa
periimplantaria y la porcion de la interfaz entre el implante y la mucosa estd compuesta por
un compartimento epitelial (barrera epitelial) y otro de tejido conjuntivo. Sus
caracteristicas se establecen durante el proceso de cicatrizacion de la herida que ocurre
después de comunicar el implante con el medio bucal.

La formacidn de la barrera epitelial adyacente a los implantes se forma gracias a la
proliferacion y migracion de las células epiteliales sobre la superficie del tejido conectivo
expuesto. Esto ocurre durante la fase inicial de la cicatrizacion de la herida,
estableciéndose una importante barrera biologica (fijacion transmucosa).

Por los estudios clasicos que describen la anatomia de los tejidos periodontales
sabemos que la encia esta compuesta por dos estructuras. Una de ellas es el epitelio, dentro
del cual se diferencia el epitelio oral, el epitelio de unién y el epitelio del surco. La otra
estructura es el tejido conjuntivo y este incluye un pequefio infiltrado de células
inflamatorias (3-6%) (Karring et al., 1975; Schroeder, 1973). El epitelio de union y del
surco forman un collar alrededor del diente y sus células internas forman y mantienen un
sellado hermético contra la superficie del diente constituyendo una barrera quimica y fisica
frente a las bacterias del biofilm. Gran importancia en el establecimiento de esta “barrera”
la tienen las fibras colagenas que se agrupan en haces en el tejido conjuntivo y que
presentan una disposicion transversal uniendo el diente a las estructuras circundantes
(Schroeder & Listgarten, 1997).

La disposicion general de los tejidos blandos periimplantarios es muy similar a los
tejidos periodontales, existiendo aspectos comunes como son que: a) ambos tejidos
presentan una configuracion triangular, b) presentan un epitelio oral bien queratinizado en
situacion de salud, c) el epitelio oral se continta con un epitelio del surco y en direccion
mas apical con un epitelio de unién. En los dientes este epitelio de union finaliza en la
unién cemento adamantina, mientras que en implantes termina a una distancia variable
desde el margen gingival, dejando una porcién de tejido conectivo coronal a la cresta dsea
en contacto directo con la superficie de titanio. En ambos casos este tejido conectivo
presenta un infiltrado de celulas inflamatorias y haces de fibras colagenas (Berglundh et
al., 1991). Por otro lado, también se observd como la unién implante-epitelio esta, al igual
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que en el caso de diente-epitelio mantenida gracias a la presencia de hemidesmosomas
(Hansson et al., 1983; Schroeder et al., 1981).

Sin embargo, también existen una serie de caracteristicas que los diferencian y una
de las caracteristicas principales es que los implantes dentales carecen de cemento. Esto
hace que en los tejidos periimplantarios los haces de fibras colagenas se presenten
distribuidos en un denso entramado en la que las fibras se extienden desde la cresta 6sea al
margen gingival, y la mayoria de estos haces de fibras se alinean paralelamente a la
superficie del implante. Al contrario, en los dientes estos haces de fibras tienen una
disposicion perpendicular/oblicua y unen el cemento radicular con el tejido conectivo
marginal, el cemento con la cresta 0sea, con la encia marginal y el tejido conectivo supra-
alveolar (Abrahamsson et al., 1998; Berglundh et al., 1991; Listgarten et al., 1991). En
determinados estudios se han observado ciertos haces de fibras con una disposicion méas
oblicua en tejidos periimplantarios, pero es cierto que se han observado Unicamente en
relacion a determinadas superficies rugosas de implantes (Buser et al., 1992; Schupbach &
Glauser, 2007).

Otro aspecto diferenciador es la vascularizacion de los tejidos blandos
periimplantarios. Berglundh y col. (Berglundh et al., 1991; Berglundh et al., 1994) en 2
estudios preclinicos examinaron y compararon la estructura y composicion de los tejidos
blandos supra-alveolares adyacente a dientes e implantes en 5 perros Beagle. A nivel
histoldgico pudieron observar como en el interior del tejido conectivo junto a las crestas
epiteliales existian capilares delgados que eran las terminaciones de los vasos supra-
peridsticos, presentaban una configuracion y localizacion similar a los observados en los
tejidos periodontales. Lateralmente al epitelio de union se observé el plexo crevicular que
se continuaban con los vasos supraperiosticos.

En la porcion més apical del epitelio de union la vascularizacion se dividia en dos
porciones: una porcién central y una lateral. En la central solo se observaron unos pocos y
delgados capilares, incluso en algunas zonas de esta &rea central no habia estructuras
vasculares, mientras que en los tejidos periodontales es un area ricamente vascularizada.
En la porcién lateral se identificaron grandes vasos sanguineos que eran continuacion de
las arteriolas supraperiosticas.

El tejido 6seo periimplantario mostré estar ricamente vascularizado con vasos
sanguineos de diametro variable. En el tejido 0seo del area de las espiras del implante los
vasos sanguineos se podian ver en las histologias en contacto con la superficie del implante.
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Por tanto, se puede concluir que a diferencia de la vascularizacién periodontal donde la
irrigacion deriva de los vasos supraperiosticos laterales al proceso alveolar y de los vasos del
ligamento periodontal, la vascularizacién de los tejidos periimplantarios son ramas
terminales de grandes vasos que se originan del periostio del hueso que rodea al implante.

1.1.5.2. Morfogénesis de la mucosa periimplantaria

Mas recientemente, el mismo grupo (Berglundh et al. 2007) publicé un ensayo
preclinico con el que consiguieron describir la morfogénesis de la mucosa periimplantaria
(Berglundh et al., 2007). En este caso emplearon a 20 perros Labrador y tras 3 meses de
cicatrizacion post-extraccion colocaron implantes (Straumann®, Straumann Institute,
Basel, Switzerland) con una técnica no sumergida. Las biopsias se obtuvieron en diferentes
tiempos de cicatrizacién, concretamente desde el dia 0 (2h) hasta las 12 semanas.

e Dia 0 (2h): un coagulo ocup6 los compartimentos entre la mucosa y el proceso
alveolar inmediatamente después de la cirugia.

e Dia 4: el codgulo sanguineo se infiltré con numerosos granulocitos neutrofilos y
se establecid un sellado mucoso inicial. Este sellado inicial se mantuvo durante la
primera semana de curacion. El tejido de la region méas apical fue dominado por
colageno y fibroblastos.

e Semana 2: la mucosa periimplantaria se adhirio a la superficie del implante por un
tejido conectivo que era rico en células y estructuras vasculares. En la porcion
marginal se produjo la proliferacion del epitelio y se observaron los primeros
signos de la barrera epitelial.

e Semana 4: la barrera epitelial ya ocupaba el 40% de la interfase de la mucosa con
el titanio. El tejido conectivo estaba bien organizado y contenia grandes porciones
de colageno y fibroblastos.

e Semanas 6-8: en este periodo se completo la formacion de la barrera epitelial. La
interfaz de tejido conectivo al titanio se llen6 de una densa capa de fibroblastos.
En el tejido conectivo lateral se encontraron pocas estructuras vasculares y los
fibroblastos se dispusieron paralelamente a la superficie del implante.

Gracias a este ensayo se sabe que la barrera epitelial tras la colocacion de un implante
se comienza a formar a las 2 semanas. Tras estas 2 semanas se observo una extension de 0.5
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mm apical al margen de la mucosa, extension que ascendié a 1.42 mm a las 4 semanas. Tras
6 semanas se establecid definitivamente y su dimension vario entre 1.7 y 2.1 mm.

En el caso del tejido conectivo su formacion se estabiliz6 a partir de la semana 4
donde las densidades de coldgeno y fibroblastos aumentaron y fueron los componentes
dominantes del tejido. En el compartimento apical, el colageno ocupé mas del 50% del
volumen del tejido, mientras que el volumen de fibroblastos vari6 entre el 32% y el 37%.

En 2014 Tomasi y col. publicaron un ensayo clinico que intentaba valorar lo mismo
que habian realizado en 2007 Berglunndh y col. en perros (Tomasi et al., 2014). En este
estudio se tomaron biopsias a las 2, 4, 8 y 12 semanas de cicatrizacion de implantes
unitarios en 23 pacientes. Los implantes, de 4.5/5.0 mm de diametro (Astra Tech®
implants Osseo-Speed™) se colocaron en maxilar superior en sector posterior a caninos,
con colocacion del pilar en el momento de la cirugia. Tras los periodos de cicatrizacion se
hizo una biopsia de los tejidos blandos que rodeaban a los pilares, obteniendo un collar de
1.5mm de grosor de tejido blando periimplantario junto con el pilar. Lo que observaron en
los diferentes tiempos de cicatrizacion fue lo siguiente:

e Semana 2: cicatrizacion incompleta con epitelio oral del surco ocupando la
porcion de tejido previamente en contacto con el pilar y grandes porciones de
tejido conectivo infiltrado con leucocitos. La media de altura del tejido era de 1.8
mm, el conectivo ocupaba una porcién minoritaria.

e Semana 4: la mucosa periimplantaria presentaba una pequefia barrera de epitelio
que se continuaba con el tejido conectivo. Habia presencia de células inflamatorias
en el tejido sub-epitelial y conectivo. La media de altura del tejido era de 2.4 mm, el
epitelio mostraba una altura media de 1.8 y el conectivo de 0.7 mm.

e Semanas 8 y 12: el tejido conectivo estaba organizado y con una barrera de
epitelio bien definida en el area que previamente estaba en contacto con el pilar. A
las 8 semanas el grosor del tejido era de media de 2.7 mm, con 1.5 mm
correspondientes al epitelio y 1.2 mm al conectivo. A las 12 semanas el grosor de
la mucosa era de media de 2.4 mm, con 1.6 mm correspondientes al epitelio y 0.8
mm al conectivo
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2.1. JUSTIFICACION

La implantologia oral ha demostrado ser el tratamiento de eleccion en pacientes
desdentados parciales y totales permitiéndonos de manera predecible reponer las ausencias
dentarias. Gracias a la investigacion, la macro y microestructura de los implantes se han
ido perfeccionando con el objetivo de mejorar la estabilidad de los tejidos periimplantarios
y por tanto el éxito a largo plazo. Como ya sabemos el éxito en implantologia no sélo
depende de la integracion del implante en el tejido 6seo, sino también de la ausencia de
complicaciones y cada vez mas importante, de los resultados estéticos.

Recientemente se ha comenzado a emplear el Zirconio como material alternativo al
titanio para la confeccion de implantes. Se trata de un material cerdmico que se emplea
debido a su biocompatibilidad, estética y propiedades mecéanicas. El desarrollo de este
material como alternativa al titanio se debe en gran parte a la busqueda de un material méas
estético o una alternativa al titanio como resultado de la demanda de los pacientes
(Sivaraman et al., 2018).

Otro aspecto que ha inducido el desarrollo de nuevos materiales para la elaboracién
de los implantes son las reacciones alérgicas al titanio en implantologia. Son situaciones
muy poco frecuentes, y segun los casos descritos en la literatura cursan con signos como
eritema, urticaria, eczema, inflamacién, dolor, necrosis y pérdida 6sea (Kim et al., 2019;
Miller & Valentine-Thon, 2006; Valentine-Thon et al., 2006). En un estudio clinico
llevado a cabo en 1500 pacientes que recibieron implantes dentales se evalu6 la presencia
de alergia al titanio y la prevalencia observada en estos pacientes fue del 0.6% (Sicilia et
al., 2008).

En determinadas situaciones clinicas, como en el caso de biotipos finos y
tratamientos en zona estética el empleo de implantes de titanio puede implicar la
transparencia del color gris de los implantes produciendo una decoloracion de la superficie
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del tejido (Pitta et al., 2020; Thoma et al., 2016). Se ha observado como un grosor de la
mucosa vestibular inferior a 2 mm induce diferencias perceptibles en relacion al reflejo de
la luz entre pilares de titanio y el zirconio (van Brakel et al., 2011).

Por otro lado, las innovaciones y modificaciones de los disefios de implantes (macro
y microdisefio) permiten aumentar las indicaciones en los tratamientos (hueso de baja
calidad, zonas con poca disponibilidad Osea, etc.) y ademas realizarlos de forma inmediata
(implantes y carga inmediata).

Debido a la escasa literatura que aporte evidencia cientifica a estas modificaciones,
tanto en el material de los implantes como en su disefio macroscopico consideramos
fundamental y justificada la realizacion de esta investigacion para poder esclarecer la
eficacia de las mismas.

2.2. OBJETIVOS

Esta tesis doctoral se propone analizar nuevos disefios de implantes, tanto en su
material (zirconio), como en el disefio macroscépico (implantes con nuevos disefios
roscados). Para ello se han realizado dos investigaciones (RCT) que comparan los
implantes de titanio versus implantes de zirconio y una investigacion (in line-case series)
sobre un nuevo disefio macroscépico de implante de titanio. Todo esto se traduce en 3
publicaciones cientificas publicadas en el Clinical Oral Implant Research (COIR) y The
International Journal of Oral & Maxillofacial Implants (JOMI).
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3.1. ESTUDIO 1. TITANIUM VS CERAMIC SINGLE DENTAL IMPLANTS IN THE
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Implantes unitarios de titanio versus implantes cerdmicos en la maxila anterior:
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Paula Andrea Ruiz Henao!, Leticia Caneiro Queija®, Santiago Mareque® , Almudena
Tasende Pereira, Antonio Lifiares Gonzalez?, Juan Blanco Carrion'?

1. Periodontology Unit, School of Medicine and Dentistry, University of Santiago de
Compostela, Santiago de Compostela, Spain

2. Odontologia Médico-Quirargica (OMEQUI) Research Group, Health Research Institute
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3.1.1. Material y métodos

3.1.1.1. Disefio de estudio y seleccion de pacientes

Este ensayo clinico aleatorizado a doble ciego (disefio paralelo) compara los
implantes cerdmicos (grupo test) con implantes de titanio (grupo control) para el
reemplazo de un diente unitario en la maxila anterior.

En el momento de comenzar el estudio no habia ensayos clinicos previos con
implantes ceramicos que permitieran el calculo del tamafio muestral. Por lo tanto, para
calcular el tamafio de la muestra se empled un ensayo clinico (Carrillo de Albornoz et al.,
2014) en donde se comparaban los pilares de titanio y zirconio en 30 pacientes/30
implantes aleatorizados.

Este estudio incluyd a 30 sujetos (16 mujeres). Los pacientes fueron seleccionados
entre los individuos que acudieron al Master de Periodoncia de la Universidad de Santiago
de Compostela entre enero 2016 - marzo 2017. El estudio se llevo a cabo en cumplimiento
con la Declaracion de Helsinki y siguiendo la guia CONSORT para ensayos clinicos. El
protocolo de estudio fue aprobado por el Comité Etico de Investigacion de Galicia
(423/2015). Todos los pacientes recibieron informacion detallada sobre en ensayo, tanto de
manera oral como a traves de una hoja de informacién y consentimiento informado.

Una vez que el consentimiento fue firmado, los pacientes debian de cumplir una serie
de criterios para incluirse en el estudio:

Pacientes periodontal y sistémicamente sanos mayores de 18 afios, con un buen
control de placa (<25%).

- Pacientes con una ausencia dentaria en la maxila anterior (de 13 a 23, ambas
incluidas) con la presencia de dientes naturales adyacentes tanto en mesial como
en distal (ausencia unitaria).

- Minimo de 4 meses de cicatrizacion tras la extraccion dentaria previo a la
colocacion del implante.

- Presencia de > 2 mm de encia queratinizada.

La regeneracion 6sea simultanea estaba permitida durante la cirugia.

Por el contrario, los criterios de exclusion fueron:
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- Toma de medicacién o presencia de cualquier enfermedad sistémica que pueda
afectar al metabolismo 6seo.

- Embarazo o lactancia.

- Enfermedad periodontal activa.

- Fumador/a > 10 cig/dia.

Durante la colocacion del implante los pacientes fueron excluidos si los implantes no
estaban correctamente colocados segun lo indicado por la guia quirtrgica, si habia

ausencia de estabilidad primaria o si era necesaria una regeneracion 6sea importante.

Assessed for eligibility (n=43)

Excluded (n= 13)
= Not meeting inclusion criteria (n=9)

A4

<= Declined to participate (n= 4)
= Other reasons (n=0)

Randomized (n= 30)

|

A 4

Allocated to ceramic implant (test) (n= 16)

= Received allocated intervention (n= 16)

£Did not receive allocated intervention
(aive reasons) (n= 0)

Y

A 4

Allocated to titanium implant (control) (n= 14)

<Received allocated intervention (n= 14)

<= Did not receive allocated intervention (give
reasons) (n= 0)

Lost to follow-up (n= 0)

Discontinued intervention (n= 0)

J !

J

Lost to follow-up (n=0)

Discontinued intervention (n= 0)

Analysed (n= 16)
= Excluded from analvsis (n= 0)

Allocation ]
[ Follow-Up
[ Analysis

] |

J

Analysed (n= 14)
= Excluded from analvsis (n= 0)

Fig 1: Diagrama de flujo (guia Consort) del estudio.
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3.1.1.2. Aleatorizacion

Todos los pacientes fueron aleatorizados y asignados a cada grupo de estudio a
través de una lista generada por ordenador. El tratamiento fue asignado mediante sobres
opacos cerrados que contenian el cddigo derivado de la lista de aleatorizacion. El sobre fue
abierto tras la elevacion de los colgajos y previo a la osteotomia.

3.1.1.3. Procedimiento quirdrgico y restaurador

Previo a la cirugia los pacientes fueron instruidos en técnicas de higiene oral y recibieron
un examen oral completo. Se llevaron a cabo radiografias intraorales y CBCT para evaluar las
dimensiones Gseas previo a la colocacion del implante. El tratamiento quirargico se llevo a
cabo bajo anestesia local (Xilonibsa, Inibsa Laboratories, S.L.U.; Barcelona, Spain, 20mg/ml +
0.0125mg/ml solution for injection lidocaine hydrochloride + epinephrine). Tras las incisiones
intrasulculares y crestales se elevo un colgajo de espesor total en los aspectos vestibular y
palatino. Posteriormente se colocaron los implantes de acuerdo a las instrucciones del
fabricante. En el grupo test se colocaron implantes Tissue Level ZLA Ceramic monotype
(Straumann PURE Ceramic implants; Narrow Diameter®; Institut Straumann, Basel,
Switzerland), mientras que en el grupo control se colocaron Tissue Level SLA Titanium
implant (Straumann Standard Plus Narrow Neck CrossFit®; Institut Straumann, Basel,
Switzerland). Ambos tipos de implantes estaban disponibles en longitudes de 8, 10y 12 mm y
se eligieron de acuerdo con la anatomia individual de cada paciente. Los colgajos
mucoperiosticos se suturaron (GORE-TEX® V6, Gore & Associates, Inc, USA) hasta
conseguir el cierre primario alrededor del pilar de cicatrizacion o collar del implante ceramico.

Se establecié un protocolo postquirdrgico con antibidtico y analgésicos que consistid
en la prescripcion de 500 mg de Amoxicilina y 125 mg de Acido Clavulanico
(Augmentine® 500 mg/125 mg, film-coated tablets; GlaxoSmithKline, France) 3 veces al
dia durante 7 dias y 600 mg de Ibuprofeno (Neobrufen® 600mg film-coated tablets; Abbot
Spain). Ademas, se instruyé a los pacientes para enjuagarse con 15 ml de 0.12%
Clorhexidina + 0.05% CPC (Perio-Aid® Dentaid, S.L.Barcelona, Spain) dos veces al dia
durante 7 dias.

Inmediatamente tras la cirugia se tomaron radiografias e impresiones. Los implantes
fueron rehabilitados con coronas provisionales de resina a los 4 dias y sin contactos oclusales
en centrica y lateralidades. La restauracion fue cementada en ambos grupos de estudio. En los
implantes de titanio se empled un pilar recto de angulacion 0° (NNC Straumann abutment®,
Institut Straumann, Basel, Switzerland). Las suturas fueron removidas a los 7 dias.
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Ocho semanas tras la colocacion del implante se tomaron las impresiones definitivas
con material de impresion de poliéter (Impregum™; 3M Espafia, S.L. Madrid, Spain) para
realizar la restauracion definitiva. Doce semanas tras la colocacion del implante se coloco la
protesis definitiva y se confecciond una llave de silicona individualizada (Express™ Putty
Soft; 3M Espafia, S.L. Madrid, Spain). En este momento se tomaron los registros clinicos,
radioldgicos y estéticos. La corona definitiva fue cementada con un cemento provisional de
autocurado con base de 6xido de zinc y eugenol (Temp-Bond™ Original; KaVo Kerr Group,
Orange, California, USA) que se mantuvo hasta su reemplazo por un cemento definitivo a
los 3 meses (3M™ RelyX™ Unicem; 3M Company, Minnesota, USA). Este momento fue
considerado como basal.

Las visitas de seguimiento se realizaron a los 3, 6, 9 y 12 meses tras la cementacion
definitiva. Se registraron los parametros clinicos, radiograficos y estéticos en el momento de
la cementacion definitiva y a los 12 meses de seguimiento. Todos los pacientes siguieron un
programa de mantenimiento periodontal basado en sus necesidades individuales.

Fig 2: a) Implante de Zirconio empleado en el estudio. b) fotografia del final del procedimiento
quirurgico, c) radiografia tras un ano de seguimiento, d y e) fotografia de la restauracion
definitiva en posicion de incisivo central maxilar (11) en el grupo test.

65



PAuLA ANDREA Ruiz HENAO

Fig 3: a) Implante de Titanio empleado en el estudio. b) fotografia del final del procedimiento
quirdrgico, c) radiografia tras un afo de seguimiento, d y e) fotografia de la restauracion
definitiva en posicion de incisivo lateral maxilar (22) en el grupo control.

3.1.1.4. Variables de estudio

La variable principal fue el indice Implant Crown Aesthetic (ICAIl) (Meijer et al.,
2005). Las variables secundarias fueron la escala Pink Esthetic (PES) (Belser et al., 2009),
una escala numérica (NS) empleada para evaluar el indice Implant Crown Aesthetic
(ICAI-Crown score), los parametros clinicos, nivel 6seo marginal y PROMs.

3.1.1.4.1. Variable primaria (evaluacion estética)

La variable principal, el indice Crown Aesthetic Index (ICAI) consiste en 9
parametros: (i) dimesion mesio-distal de la corona, (ii) posicion del margen incisal de la
corona, (iii) convexidad labial de la corona, (iv) color y traslucidez de la corona, (V)
superficie de la corona, (vi) posicion del margen gingival de la mucosa periimplantaria, (Vvii)
posicion de la papila interdental, (viii) contorno de la mucosa vestibular y (ix) color y
superficie de la mucosa vestibular. Estos pardmetros fueron comparados con el diente
adyacente y contralateral como referencia y se le asigné una de las siguientes puntuaciones:
0, excelente; 1 o 2, satisfactorio; 3 0 4, moderado; 5 0 méas, malo (Meijer et al., 2005).
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3.1.1.4.2. Variables secundarias

La Escala Pink Esthetic (PES) se emple0 para evaluar los resultados estéticos de los
tejidos blandos periimplantarios. Este indice incluye los siguientes pardmetros a evaluar:
papila mesial, papila distal, curvatura de la mucosa vestibular, color/convexidad y nivel de
mucosa vestibular y textura de los tejidos blandos periimplantarios. A cada uno de estos
pardmetros se le asignd una puntuacion de 2, 1 o 0. Las condiciones Optimas presentan una
puntuacién maxima de 10 y una puntuacion total de 6 se considera aceptable (Belser et al.,
2009).

Ademas, se empled una escala numérica (NS) realizada por profesionales para evaluar
el resultado estético global. Las repuestas fueron clasificadas empleando una escala
numérica de 10 grados, desde muy negativo a extremadamente positivo (de Bruyn et al.,
1997).

Las fotografias estandarizadas se emplearon para evaluar los diferentes parametros
de cada uno de los indices. La camara se colocO perpendicularmente a la superficie
vestibular de la corona y la fotografia debia de incluir el borde incisal de la restauracién y
al menos 5 mmm de tejido blando. Ademas, se tomaron fotografias oclusales para evaluar
la convexidad vestibular de la corona y el contorno vestibular de la mucosa
periimplantaria. Todas las fotografias se tomaron con camara digital (Canon 500D, Canon
Inc, Ota, Japan), macro de 100mm (Canon Inc, Ota, Japan) y flash anular (Canon
MR14EX, Canon Inc, Ota, Japan).

Las mediciones fotograficas se realizaron siempre por el mismo examinador con un
coeficiente de correlacion intraclase mayor al 90%. El examinador estuvo cegado respecto al
tipo de implante colocado en cada caso. Las mediciones clinicas se realizaron por otro
examinador cegado al tratamiento asignado, con un coeficiente de correlacion mayor al 90%.
Las mediciones radiograficas se realizaron por un tercer examinador previamente calibrado.
El coeficiente de correlacion intraclase fue mayor al 90% para el tercer examinador.

Para evaluar el estado del implante a un afio se emple6 un criterio de supervivencia,
mientras que el éxito se asocid a la presencia de la restauracion con el implante libre de
complicaciones bioldgicas o técnicas. Las complicaciones biologicas consideradas fueron
el sangrado al sondaje (mucositis periimplantaria) con o sin supuracion que cursa con
incremento de la profundidad de sondaje y pérdida 6sea radiografica (periimplantitis)
(Schwarz et al., 2018).
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Se consideraron complicaciones técnicas: (i) severas (cuando fue necesaria el
reemplazo de la restauracion); la fractura del implante, fractura de la prétesis y pérdida de
supraestructutas, (i) moderadas como fractura del pilar, astillamiento de la protesis y (iii)
menores como pérdida del tornillo, pérdida de retencidn, necesidad de recementado,
pérdida de sellado (Lang et al., 2012).

Por otro lado, las variables clinicas se midieron con una sonda periodontal UNC-15
(Hu-Friedy®, Chicago, IL, USA). Se registraron la profundidad de sondaje (PS) que se
midié en 4 localizaciones por implante y fue definida como la distancia desde el margen de
la mucosa periimplantaria al fondo del surco periimplantario, el sangrado al sondaje (SS)
(Mombelli et al., 1987) y el indice de placa (IP) (Mombelli et al., 1987).

Se realizaron radiografias intraorales estandarizadas utilizando la técnica del paralelismo
de cono largo. Se analizaron utilizando un software de andlisis de imagen por ordenador
(ImagelJ., National Institutes of Health; Wisconsin, USA). Las radiografias fueron calibradas
utilizando el didmetro del implante como referencia fija. En este analisis de imagen se midio la
distancia desde el hombro del implante al primer contacto hueso-implante. Se tuvo en cuenta el
disefio macroscépico del implante con su disefio de cuello pulido de 1.8 mm, esta longitud
debe de tenerse en cuenta al valorar la pérdida 6sea marginal. Se calcularon los valores medios
para cada grupo y las diferencias entre grupos se compararon.

Los PROMs se emplearon para evaluar la satisfaccion del paciente. Para evaluar su
satisfaccion con el tratamiento los participantes completaron un cuestionario que incluia los
siguientes puntos: apariencia estética, habilidad fonética, comodidad y satisfaccion global del
tratamiento. La evaluacion de los pacientes se clasifico utilizando una escala numérica de 10
grados (NS) desde mjuy negativo a extremadamente positivo (de Bruyn et al., 1997).

3.1.1.4.3. Analisis estadistico

El analisis estadistico se realizé empleando el software IBM SPSS Statistics version 25
(IBM Corp., Armonk, NY, USA). Las variables resultado se describieron como media,
desviacion estandar (DS), medianas y valores méaximos y minimos. Para determinar la
normalidad de los datos se empleé el test de Shapiro Wilk (a = .05). La homogeneidad de las
varianzas fue confirmada por el test de Levene’s (P >0.05). Las medias de las diferencias
fueron consideradas estadisticamente significativas cuando P < 0.05 con un intervalo de
confianza del 95%. Dependiendo de la distribucion se emplearon varios test estadisticos. En
el caso de una distribucion paramétrica se empleo el test Student’s t para detectar las
diferencias entre grupos; si no eran paramétricos se empleo el test Mann-Whitney U.

68



3.1.2. Resultados

3.1.2.1. A nivel de sujeto e implante

Investigaciones

De los 43 pacientes evaluados para formar parte del estudio, 9 no cumplieron con los
criterios de inclusion y 4 no firmaron el consentimiento informado. Asi, se incluyeron un
total de 30 pacientes, 16 en el grupo test y 14 en el control. La colocacion de los implantes

tuvo lugar entre marzo 2016 y junio 2017.

Todos los pacientes estaban periodontalmente sanos. Los implantes se colocaron en
25 no fumadores y 5 fumadores. Todos los fumadores se encontraban en el grupo control.

Las caracteristicas detalladas de los pacientes e implantes se muestran en la tabla 1.

Tabla 1: Parametros clinicos y radiograficos de la poblacion de estudio e implantes. Valor de p
estadisticamnente significativo <0.05. Abreviaciones %, porcentaje relativo al grupo; n, nimero;

y, anos.

Titanium implant

Ceramic implantn =16 n=14
n % n %

Patient 16 14
Age (y) 54.13 56.07
Sex

Male 4 25.0 10 71.42

Female 12 75.0 4 28.58

Smoking 0 0 35.71
Implant position

Central 7 43.75 2 14.28

incisor
Lateral 8 50.0 10 71.48
incisor

Canine 1 6.25 2 14.28
Implant length

8 mm 1 6.25 6 42.85

10 mm 3 18.75 6 42.9

12 mm 12 75.0 2 14.3
Bone Regeneration

Yes 1 6.25 1 7.14

Note: p value statistically significant <0.05.

Abbreviations: %, percentage related to group; n, number; vy, years.
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Fue necesaria la regeneracion Gsea en 2 casos, uno en cada grupo, debido a la
presencia de dehiscencias o grosor < 2 mm de la cortical vestibular. Para ello se emple6 un
xenoinjerto (DBBM) (Geistlich Bio-Oss® Collagen; Geistlich Pharma AG, 6110
Wolhusen, Switzerland) cubierto con una membrana de coldgeno nativa bicapa y
reabsorbible (NBCM) (Geistlich Bio-Gide®; Geistlich Pharma AG, Wolhusen,
Switzerland).

Todos los implantes estuvieron presentes en la evaluacion a 12 meses. Por lo tanto, la
tasa de supervivencia fue del 100% en ambos grupos.

3.1.2.2. Resultados estéticos

Los resultados de la variable principal, el indice ICAI se muestran en la tabla 2. La
puntuacion total a los 12 meses tras la colocacion de la corona fue de 6.31 (DS 3.24) y 6.07
(SD 3.22) para el grupo test y control respectivamente. Las diferencias entre grupos no
fueron estadisticamente significativas.

Tabla 2: Frecuencia de distribucion (pocentaje/ nimero absoluto relativo al grupo) del indice ICAI a
los 12 meses tras la colocacion de la corona definitiva. Comparacion intergrupo: test chi-cuadrado (*p
< .05). n (%). No, no desviacion, ligera, ligera desviacion, mayor, mayor discrepancia.

Ceramic implantn =16 Titanium implant n = 14
No Slight Major No Slight Major
Crown
Mesiodistal dimension 1(6.3) 15(93.8) 0(0.0) 2(14.3) 12 (85.7) 0(0.0)
Position incisal edge 4(25.0) 12(72.1) 0(0.0) 6(42.9) 8(57.1) 0(0.0)
Labial convexity 2(12.5) 14 (87.5) 0(0.0) 3(21.4) 11 (78.5) 0(0.0)
Color and translucency 5(31.3) 11 (68.8) 0(0.0) 7 (50.0) 6(42.8) 1(7.1)
Crown surface 6(37.5) 10 (62.5) 0(0.0) 5(35.7) 9 (64.3) 0(0.0)
Mucosa
Position labial margin 10 (62.5) 5(31.3) 1(6.3) 7 (50.0) 7 (50.0) 0(0.0)
Position papilla 4(25.0) 12 (75.1) 0(0.0) 5(35.7) 9 (64.3) 0(0.0)
Contour labial surface 11 (68.8) 4(25.1) 1(6.3) 9 (64.3) 5(35.7) 0(0.0)
Color and surface 13(81.3) 3(18.8) 0(0.0) 9 (64.3) 5(35.7) 0(0.0)
Overall score Ceramic implant n = 16 Titanium implant n = 14
Poor esthetics 10 (62.5) 9 (64.3)
Moderate 6(37.5) 3(21.4)
Satisfactory 0(0.0) 2(14.3)
Excellent 0(0.0) 0(0.0)

Note: Intergroup comparison: chi-square test (*p < .05). n (%). No, no deviation, slight, slight deviation, major, gross mismatch.

La tabla 3 muestra los resultados del analisis estético a través del indice Pink Esthetic
Score (PES), la evaluacion a través de PROMs por parte de los pacientes y la escala
numeérica (NS) con relacion al resultado estético global evaluado por un profesional dental.
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El PES muestra una puntuacion total a los 12 meses tras la colocacion de la corona
definitiva de 7.81 (SD 1.72) y 7.86 (SD 1.29) para el grupo testo y control
respectivamente. No existieron diferencias estadisticamente significativas entre grupos. La
puntuacién de la escala numérica (NS) fue de 9.00 (7-10) y 8.50 (6-10) para el grupo test y
control respectivamente, sin diferencias estadisticamente significativas entre grupos.

Tabla 3: Frecuencia y distribucion (porcentaje/numero absoluto relativo al grupo) del indice
Pink Esthetic Score (PES) a los 12 meses tras la colocacion de la corona definitiva. Comparacion
intergrupo: test chi-cuadrado (*p < .05). n (%). No, no desviacion, ligera, ligera desviacion,
mayor, mayor discrepancia. Media, desviacion estandar (DS) y 95% intervalo de confianza (IC) del
total de la puntuacion de PES, comparacion intergrupo: T-test. Medias y valores minimos y
maximos del VAS y PROMs, comparaciones intergrupo: test Mann-Whitney U.

Ceramic implantn = 16 Titanium implant n = 14
Complete Incomplete Absent Complete Incomplete Absent
Mesial papilla 6(37.5) 10(62.5) 0(0.0) 7(50.0) 7(50.0) 0(0.0)
Distal papilla 6(37.5) 10 (62.5) 0(0.0) 7 (50.0) 7 (50.0) 0(0.0)
No Minor Major No Minor Major
PES
Curvature of facial mucosa 10 (50.0) 5(31.3) 1(6.3) 4(28.6) 10 (50.0) 0(0.0)
Level of facial mucosa 13 (81.3) 2(12.5) 1(6.3) 9(64.3) 5(35.7) 0(0.0)
Root convexity/soft tissue color 1(6.3) 0(0.0) 15(93.8) 1(7.1) 0(0.0) 13 (92.9)
and texture
Overall score Mean SD 95% Cl Mean SD 95% Cl
7.81 1.72 6.9-8.73 7.86 1.29 7.11-8.6
VAS
Esthetic 9.00 (7-10) 8.50 (6-10)
PROMs
Esthetic 10.00 (8-10) 9.50 (6-10)
Speaking 10.00 (9-10) 10.00 (8-10)
Comfort 10.00 (8-10) 10.00 (8-10)
Chewing ability 10.00 (8-10) 10.00 (8-10)
General satisfaction 10.00 (9-10) 10.00 (9-10)

Note: No, no discrepancy, minor, minor discrepancy, major, major discrepancy. Mean, standard deviation (SD) and 95% confidence interval (Cl) of the overall score of PES, intergroup comparison: T test.
Medians, and minimum and maximum values of VAS and PROMs parameters, intergroup comparison: Mann-Whitney U test.
Abbreviations: PES, pink esthetic score; PROMs, patient-reported outcome measures;VAS, visual analog numeric scale.

3.1.2.3. Resultados clinicos y radiograficos

Todos los resultados de la evaluacion de los parametros clinicos y radiograficos se
resumen en la tabla 4. Todos los procedimientos quirdrgicos cicatrizaron sin
complicaciones y todos los implantes oseointegraron satisfactoriamente. En la visita de
seguimiento a los 9 meses se observd una complicacién bioldgica en un paciente del grupo
test, registrandose una PS de 6 mm y marcado SS, acompafiado por una media de pérdida
Osea radiografica de 7.34 mm, siendo por lo tanto compatible con el diagnéstico de
enfermedad periimplantaria (Schwarz et al., 2018). El paciente recibio tratamiento no
quirargico (Lifares et al., 2019) y quirtrgico de la periimplantitis (Heitz-Mayfield et al.,
2012). Este paciente del grupo test permaneciéo en la muestra de estudio. Tras el
tratamiento se control6 la inflamacion, hubo una reduccién en la PS en el implante, con
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una media que pas6 de 6.16 a 4.83 mm. Tras 12 meses de seguimiento no s6lo habia
ocurrido una reduccion de la PS, si no que también hubo una mejora del SS, deteniéndose
la progresion de la pérdida 6sea. No se observaron complicaciones técnicas en ninguno de
los grupos en todo el periodo de estudio.

La profundidad de sondaje (PS) a nivel de implante fue de media 3.16 mm (DS 0.45)
y 2.75 (SD 0.5) para el grupo control y test respectivamente. En ambos grupos el indice de
placa (IP) fue de 0.01 (SD 0.06). Los implantes ceramicos se asociaron con una media de
sangrado al sondaje (SS) de 0.26 (DS 0.42) a los 12 meses. Los valores correspondientes
para los implantes de titanio fueron de 0.05 (DS 0.10). No existieron diferencias
estadisticamente significativas (DSS) entre grupos para PS, IP y SS a los 12 meses de
seguimiento. Los niveles de hueso marginal (MBL) se resumen también en la tabla 4. Los
implantes cerdmicos se asociaron con un MBL de 2.06 mm (DS 0.55) a los 12 meses. Los
valores correspondientes para los implantes de titanio fueron 1.96 mm (DS 0.48). El
analisis estadistico no reveld DSS entre grupos. La tasa de supervivencia y éxito global fue
del 100% y 96.6% a un afio de seguimiento.

Tabla 4: Media y desviacion estandar (DS) de la PS y parametros radiograficos en basal y a los 12
meses tras la colocacion de la restauracion definitiva. Comparacion intergrupo: T- test. Valor de
p estadisticamente significativo <0.05. MBL, pérdida 6sea marginal; PS, profundidad de sondaje.

Ceramic implantn =16 Titanium implant n = 14

Mean SD 95% Cl Mean SD 95% Cl p
PPD baseline (mm) 2.84 0.64 2.5-3.18 31 0.68 2.71-3.5 0.28
PPD 12 months (mm) 2.75 0.5 2.48-3.01 3.16 0.45 2.89-3.42 0.15
MBL baseline (mm) 1.86 0.51 1.61-2.11 1.78 0.53 1.5-2.06 0.63
MBL 12 months (mm) 2.08 0.55 1.78-2.37 1.96 0.48 1.68-2.24 0.53

Note: p value statistically significant <0.05.

Abbreviations: MBL, marginal bone level; PPD, probing pocket depth.
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1 | INTRODUCTION
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Abstract

Objective: The aim of this randomized clinical trial was to compare ceramic and ti-
tanium implants with respect to the esthetic and clinical parameters, and patient-
reported outcome measures (PROMs).

Material and methods: Thirty patients received thirty implants (8-12 mm in length,
3.3 mm diameter, and a tissue level design) to replace single teeth in the anterior
maxilla. Patients were randomly allocated to receive a ceramic or a titanium implant.
Esthetic, clinical parameters, and PROMs were evaluated 18 months after surgery.
Results: At 12 months post-final loading, there were no significant differences be-
tween groups with respect to esthetics. Mean Index Crown Aesthetic score was 6.31
(95% C.1. 4.59-8.04) and 6.07 (95% C.I. 4.21-7.93) for ceramic and titanium implants,
respectively. The pink esthetic score (PES) was 7.81 (95% C.I. 6.90-8.73) for ceramic
implants and 7.86 (95% C.l. 7.11-8.60) for titanium implants, with no significant dif-
ferences between groups. No statistically significant differences were found for any
of the other clinical parameters and PROMs.

Conclusions: Monotype ceramic implants have proven to be a good treatment option
in the upper anterior sector, showing favorable esthetic results, being comparable to
titanium implants.

This clinical trial has been registered in clinical trials with the identifier CI_RCT_US16
and registration number NCT04707677. A retrospective registration of the clinical

trial was carried out since registration was not mandatory on the date the study began.

KEYWORDS

dental implants, esthetics, humans, randomized controlled trial, zirconium

to the reflection of light have been observed between zirconia and

titanium abutments, when the thickness of the mucosa is less than

Dental implant treatment has proven to be a predictable option, with
high survival and success rates in the long-term (Buser et al., 2012).
However, these data are based on titanium implants. The use of this
material in the esthetic zone may imply a risk of discoloration of peri-
implant soft tissues, being able to observe a grayish-colored peri-
implant soft tissue. (Pitta et al., 2020; Thoma et al., 2016), especially

at sites with a thin phenotype. Perceivable differences in relation

2 mm (van Brakel et al., 2011). Moreover, patient's increasing de-
mand for non-metallic restoration and the possible hypersensitivity
reactions reported on titanium (Sivaraman et al., 2018) have led to a
search for alternative materials.

Allergic reactions to titanium in oral implantology are very
rare but signs such as erythema, urticaria, eczema, swelling, pain,

necrosis, and bone loss due to titanium dental implants have been

Clin Oral Impl Res. 2021;32:951-961.
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described in the literature (Kim et al., 2019; Miiller & Valentine-
Thon, 2006; Valentine-Thon et al., 2006). It is known that patients
with a history of metal allergy have a higher risk of developing al-
lergy to titanium implants (Chaturvedi, 2013). In a clinical study in
2008, 1,500 patients who received dental implants were examined
to evaluate the presence of titanium allergy, and a 0.6% prevalence
was observed in these patients (Sicilia et al., 2008).

In a 3-year retrospective study of ceramic implants in 2013, it
was observed that these implants showed excellent biocompatibility
with very positive esthetic results, but it was also observed that the
surface treatment of these implants had to be significantly improved
to achieve an osseointegration comparable to titanium implants. In
addition, 12 implant fractures with a reduced diameter were reported
(Gahlert et al., 2013). Thanks to the evolution of zirconia as a mate-
rial for dental implants and its surface treatment, results have been
improved. Recent studies have shown an excellent biocompatibility
that allows a good integration of hard and soft tissues and excellent
mechanical properties (Bormann et al., 2012; Depprich et al., 2008;
Lifares et al., 2016; Roehling et al., 2019; Stadlinger et al., 2010).
Similar results regarding removal torque have been observed, with re-
ported values ranging from 12 to 98 Ncm for ceramicimplants, and 42-
74 Ncm for titanium implants (Gahlert et al., 2009; Kohal et al., 2004;
Scarano et al., 2003; Sennerby et al., 2005). In fact, the ability of ce-
ramic implants to withstand loading has been substantially improved,
becoming comparable to that observed in titanium implants. It has
been reported that the dynamic load significantly increases the frac-
ture resistance of ceramic one-piece implants (Kohal et al., 2006).
The percentages of BIC (bone-implant contact) of ceramic implants
have proven to be very similar to those found in titanium implants,
between 64% and 68% at 4 weeks after placement. In a minipig model
(Linares et al., 2016) comparing soft and hard tissue healing at tissue
level titanium versus. ceramic implants showed at 8 weeks 85% of
BIC% for titanium and ceramic implants with a SLA (sandblasting and
acid-etched ) and ZLA (zirconia sandblasted and acid-etched) sur-
face, respectively. Moreover, the distance from implant shoulder to
first bone-to-implant contact was similar in both groups. In terms of
soft tissue healing, no difference in peri-implant mucosa height was
found; however, the sulcular epithelium was significantly shorter for
the ZrO2. In fact, another noteworthy aspect of ceramic implants is
that they have demonstrated the ability to inhibit bacterial adhesion
and a lower inflammatory response, which favors the integration of
soft tissues (Lifares et al., 2016; Nickenig et al., 2012).

Thus, ceramic implants may represent a valuable alternative to
titanium implants. However, not many clinical trials comparing zirco-
nia and titanium implants are available yet.

In recent years, much attention has been focused on the esthetic
aspect of peri-implant tissues, also defined as “pink esthetics.” This
is due to the search for excellence in our treatments, at the same
time, to an increase in the demand for esthetics by our patients.
Although the perception of esthetics may be rather subjective, a se-
ries of parameters are considered to be important factors to achiev-
ing an esthetically pleasant result, such as the interproximal papilla,

the level of the mucosa, and the contour and texture of the tissues.
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Different studies that analyze these parameters have compared the
esthetics between titanium and zirconium abutments. In these ana-
lyzes, esthetics were evaluated through indices and scoring systems
and they show how titanium abutments induce greater discoloration
of the tissues than ceramic abutments. These results support the
use of ceramic materials in cases of high esthetic demand (Carrillo
de Albornoz et al., 2014; Jung et al., 2008; Pitta et al., 2020).

The aim of this randomized clinical trial was to compare the es-
thetic, clinical, and patient-reported outcome measures (PROMs) be-
tween ceramic and titanium implants in the anterior maxilla.

2 | MATERIAL and METHODS
2.1 | Study design and patient selection

The study was a double-blinded randomized controlled clinical trial
(RCT), with a parallel design, comparing ceramic (test group) and tita-
nium (control group) implants, for the replacement of a single-tooth
in the anterior maxilla.

To calculate the sample size, a previous clinical study (Carrillo de
Albornoz et al., 2014) was used in which titanium and ceramic abut-
ments were compared. A sample size calculation was performed
based on the changes on the Implant Crown Aesthetic index (ICAI),
rendering a standard deviation of approximately 1.76. Considering
a size effect of 3, power of 95% (Alfa risk 5%, Beta risk 5%). With
this, we have obtained a sample size of 18 patients. However, con-
sidering the recommendation of the SPPSS program to assure nor-
mal assumption, the sample size should be 30 patients.

This study included 30 subjects (16 female) (Table 1 and
Figure 1). The patients were selected among the individuals who at-
tended to the Master of Periodontics at the University of Santiago
de Compostela between January 2016 and March 2017. The study
was carried out in compliance with the Helsinki Declaration and
following the CONSORT guidelines (World Medical Association,
2013. The study protocol was approved by the Research Ethics
Committee of Galicia (423/2015). All patients received detailed in-
formation about the trial both orally and through a written study
information sheet.

Once the informed consent was signed, participating patients
had to fulfill the following inclusion criteria:

e Periodontal and systemically healthy patients >18 years of age,
with good plaque control (< 25%).

e Patients with a missing tooth in the anterior maxilla (from 1.3 to
2.3 both included) with the presence of adjacent natural dentition
mesially and distally (single gap).

e A minimum of 4 months of healing after tooth extraction was re-
quired before implant insertion.

e Presence of 22mm of keratinized tissue.

e Simultaneous bone regeneration was allowed during surgery.

Reasons for exclusion were as follows:
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TABLE 1 Demographical and clinical parameter of study
population and implant sites

Titanium implant

Ceramic implantn =16 n=14
n % n %

Patient 16 14
Age (y) 54.13 56.07
Sex

Male 4 25.0 10 71.42

Female 12 75.0 4 28.58

Smoking 0 0 5 35.71
Implant position

Central 7 43.75 2 14.28

incisor
Lateral 8 50.0 10 71.48
incisor

Canine 1 6.25 2 14.28
Implant length

8 mm 1 6.25 6 42.85

10 mm 3 18.75 6 42.9

12 mm 12 75.0 2 14.3
Bone Regeneration

Yes 1 6.25 1 714

Note: p value statistically significant <0.05.
Abbreviations: %, percentage related to group; n, number; y, years.

Intake of any medication or presence of any systemic disease that
could affect bone metabolism.

Pregnancy, or lactating women.

e Active periodontal disease

Smoking >10 cig/day

During implant placement, patients were excluded if the im-
plants were not properly placed, as indicated by the surgical stent,
if there was lack of primary stability or if large bone regeneration

was needed.

2.2 | Randomization

All patients were randomized and assigned to each of the study
groups through a computer-generated randomization. The treat-
ment was assigned by means of closed opaque envelopes containing
the code derived from the random list. The envelope was opened

after flaps had been raised and before to osteotomy.

2.3 | Surgical and restorative procedures

Prior to surgery, patients were instructed in oral hygiene tech-
niques and received a complete oral examination. Intraoral X-ray and
CBCT scan were carried out to assess bone dimensions for implant
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placement. The surgical treatment was performed under local anes-
thesia (Xilonibsa, Inibsa Laboratories, S.L.U.; 20 mg/ml + 0.0125 mg/
ml solution for injection lidocaine hydrochloride+epinephrine). After
intrasulcular and mid-crestal incisions, full thickness buccal and palatal
flaps were raised. Subsequently, the implants were placed according
to the manufacturer's instructions. In the test group, a Tissue Level
ZLA Ceramic monotype implant was placed (Straumann PURE Ceramic
implants; Narrow Diameter®; Institut Straumann) (Figure 2) while a
Tissue Level SLA Titanium implant (Straumann Standard Plus Narrow
Neck CrossFit®; Institut Straumann) was installed in the control group
(Figure 3). Both implant types had a diameter of 3.3 mm in the intraos-
seous portion and 3.5 mm of shoulder diameter and a polished collar
of 1.8 mm height. The length of the implants was 8, 10 and 12 mm
and was chosen according to the patient's anatomy. Mucoperiosteal
flaps were then sutured (GORE-TEX® V6, Gore & Associates, Inc), and
primary closure around the healing abutment or the collar of the zirco-
nium implant was obtained.

A post-surgical protocol with antibiotic and analgesics was im-
plemented that consisted of the prescription of 500 mg of amoxi-
cillin and 125 mg of clavulanic acid (Augmentine® 500 mg/125 mg,
film-coated tablets; GlaxoSmithKline, France) three times a day
for 7 days and 600 mg of Ibuprofen as required for pain relief
(Neobrufen® 600 mg film-coated tablets; Abbot Spain). In addition,
patients were instructed to rinse with 0.12% chlorhexidine+0.05%
CPC (Perio-Aid® Dentaid, S.L.) 15 ml, twice daily for 7 days.

Immediately after surgery, X-rays and implant level impressions
were taken. Implants were provisionally restored 4 days later with a
resin crown, without centric and non-centric occlusal contacts. The
restorations were cemented in both study groups. In the titanium
implants, a cementable straight angle 0° abutment was used (NNC
Straumann abutment®, Institut Straumann, Basel, Switzerland). The
sutures were removed at 7 days.

Eight weeks after implant placement, definitive impressions were
taken with polyether impression material (Impregum™; 3 M Espafia,
S.L.) to make the final restoration. Twelve weeks after implant place-
ment, the definitive prosthesis was placed and an individualized sili-
cone key was made (Express™ Putty Soft; 3 M Espaiia, S.L.) and in this
moment, the final crown was cemented with a provisional self-curing
cement based on zinc oxide and eugenol (Temp-Bond™ Original; KaVo
Kerr Group, Orange), which was maintained until its replacement by a
definitive cement (3 M™ RelyX™ Unicem; 3 M Company) at 3 months
(6 months after surgery). This moment was considered as the baseline,
and the clinical, radiological, and esthetic variables were registered.

Follow-up visits were performed at 3, 6, 9, and 12 months after
crown final cementation. The clinical, radiological, and esthetic pa-
rameters were registered at final crown cementation and at the 12-
month follow-up. All patients followed a periodontal maintenance
care program based on their individual needs.

2.4 | Outcome measures

The primary outcome was the Implant Crown Aesthetic Index (ICAI)
(Meijer et al., 2005). Secondary outcomes were the pink esthetic
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Assessed for eligibility (n=43 )

Excluded (n= 13)

Not meeting inclusion criteria (n= 9)
Declined to participate (n= 4)

Other reasons (n= 0)

A 4

KURCUIR(

Randomized (n= 30)

l

Y { Allocation } v
Allocated to ceramic implant (test) (n= 16) Allocated to titanium implant (control) (n= 14)
€ Received allocated intervention (n= 16) €Received allocated intervention (n= 14)
£Did not receive allocated intervention £ Did not receive allocated intervention (give

(aive reasons) (n= 0) reasons) (n= 0)
v [ Follow-Up ] v
'S y

Lost to follow-up (n= 0) Lost to follow-up (n= 0)
Discontinued intervention (n= 0) Discontinued intervention (n= 0)

v l: AnaIVS|S J v
Analysed (n= 16) Analysed (n= 14)
£ Excluded from analvsis (n= 0) 2 Excluded from analvsis (n= 0)

FIGURE 1 CONSORT Flow Diagram [Colour figure can be viewed at wileyonlinelibrary.com]

score (PES) (Belser et al., 2009), a Numeric Scale (NS) used to assess
the overall esthetic outcome, clinical parameters, marginal bone lev-
els, and PROMs.

2.4.1 | Esthetic variables

The primary outcome was the Implant Crown Aesthetic Index
(ICAI). It consists of nine sections as follows: (a) mesiodistal dimen-
sion of the crown, (b) position of the incisal edge of the crown, (c)
labial convexity of the crown, (d) color and translucency of the
crown, (e) crown surface, (f) position of the gingival margin of the
peri-implant mucosa, (g) position of the interdental papilla, (h) con-
tour of the vestibular mucosa, and (i) color and surface of the ves-
tibular mucosa. These sections were compared with the adjacent

and contralateral tooth as a reference and assigned the following
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score: 0, excellent; 1 or 2 satisfactory; 3 or 4 moderate; 5 or more
bad (Meijer et al., 2005).

2.4.2 | Evaluation of secondary outcomes
The pink esthetic score (PES) was used to evaluate the esthetic re-
sults of the soft-tissue peri-implant mucosa. This index includes the
following variables: mesial papilla, distal papilla, vestibular mucosa
curvature, vestibular mucosa level and convexity/color, and peri-
implant soft tissue texture. Each of the parameters was assigned a
score of 2, 1, or 0. The optimum conditions being the maximum score
of 10 and a total score of 6 being considered acceptable (Belser
et al., 2009).

In addition, a Numeric Scale (NS) was used to assess the over-

all esthetic outcome. Responses were classified using a ten-grade
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FIGURE 2 Zirconium implant used in
this study (a), end of surgical procedure
picture (b), X-ray after one year (c) and
clinical picture at the final examination
representing an implant-supported crown
to replace a central maxillary incisor

(11) in the test group (d, e) (Zirconium
implants) [Colour figure can be viewed at
wileyonlinelibrary.com]

FIGURE 3 Titanium implant used in
this study (a), end of surgical procedure
picture (b), X-ray after one year and (c),
clinical pictures at the final examination
representing an implant-supported crown
to replace a lateral maxillary incisor (22)
in the control group (d, e) (Titanium
implant) [Colour figure can be viewed at
wileyonlinelibrary.com]

numeric scale, rated very negative to extremely positive (de Bruyn
et al., 1997). This evaluation was performed by professionals.

Standardized photographs were used to assess the sections of
each of these indexes. The camera was placed perpendicular to the
vestibular surface of the crown and the photograph included the
incisal edge of the restoration and at least 5 mm of soft tissue. In
addition, occlusal photographs were taken to assess the vestibu-
lar convexity of the crown and the vestibular contour of the peri-
implant mucosa. All photographs were taken with a digital camera
(Canon 500D, Canon Inc), with a 100 mm macro (Canon Inc) and an
annular flash (Canon MR14EX, Canon Inc).

Photographic measurements were performed by the same ex-
aminer (T.P.A) with an intra-class correlation coefficient greater
than 90%. The examiner was blinded with respect to the implant
treatment performed. Clinical measurements were done by an-
other examiner (T.P.A), blinded to treatment assignment, with a
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correlation coefficient greater than 90%. Radiographic measure-

ments were performed by a third examiner (R.H.P), previously cal-
ibrated with a set of X-rays that not included in the present study.
Intraclass correlation coefficient was greater than 90% for the third
examiner.

To assess the status of the implant at one year, a standard
survival criterion was used, while success was interpreted as the
presence of the restoration with the implant free of biological or
technical complications. Biological complications were considered
the presence of bleeding on probing (BOP) (peri-implant mucositis)
with or without suppuration along with increases in probing pocket
depth (PPD) and radiographic bone loss (peri-implantitis) (Schwarz
et al., 2018).

The technical complications were considered (a) high (when res-
toration replacement was required); as well as fracture of the im-
plant, fracture of the prosthesis, loss of suprastructures, (b) mild
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TABLE 2 Frequency of distribution (percentage/absolute number related to group) of the implant crown esthetic index (ICAI) at

12 months after the placement of the definitive crown

Ceramic implantn =16

Titanium implant n = 14

No Slight

Crown

Mesiodistal dimension 1(6.3) 15(93.8)

Position incisal edge 4(25.0) 12(72.1)

Labial convexity 2(12.5) 14 (87.5)

Color and translucency 5(31.3) 11 (68.8)

Crown surface 6(37.5) 10 (62.5)
Mucosa

Position labial margin 10 (62.5) 5(31.3)

Position papilla 4(25.0) 12(75.1)

Contour labial surface 11 (68.8) 4(25.1)

Color and surface 13(81.3) 3(18.8)

Overall score

Poor esthetics 10 (62.5)
Moderate 6(37.5)
Satisfactory 0(0.0)
Excellent 0(0.0)

Ceramic implant n = 16

Major No Slight Major
0(0.0) 2(14.3) 12 (85.7) 0(0.0)
0(0.0) 6(42.9) 8(57.1) 0(0.0)
0(0.0) 3(21.4) 11(78.5) 0(0.0)
0(0.0) 7 (50.0) 6(42.8) 1(7.1)
0(0.0) 5(35.7) 9 (64.3) 0(0.0)
1(6.3) 7 (50.0) 7 (50.0) 0(0.0)
0(0.0) 5(35.7) 9 (64.3) 0(0.0)
1(6.3) 9(64.3) 5(35.7) 0(0.0)
0(0.0) 9 (64.3) 5(35.7) 0(0.0)

Titanium implant n = 14
9(64.3)

3(21.4)

2(14.3)

0(0.0)

Note: Intergroup comparison: chi-square test (*p < .05). n (%). No, no deviation, slight, slight deviation, major, gross mismatch.

complications as fracture of the abutment, rupture of the prosthesis,
and (c) minor complications, such as screw loss, loss of retention,
need to cement again, loss of sealing (Lang et al., 2012).

Additionally, clinical variables were measured with a periodontal
probe UNC-15 (Hu-Friedy®). Probing pocket depth (PPD) measured
at 4 locations per implant and was defined as the distance from the
peri-implant mucosal margin to the bottom of the peri-implant sul-
cus; bleeding on probing (BOP) (Mombelli et al., 1987) and plaque
index (PI) (Mombelli et al., 1987).

Standardized radiographs were made and used to evaluate bone
loss. The intraoral radiographs were performed using the long-
cone paralleling technique. They were analyzed using a computer
image analysis software (Imagel, National Institutes of Health).
Radiographs were calibrated using the diameter of the implant as a
fixed reference. In this image analysis, the distance from the implant
shoulder to the first bone-to-implant contact was measured. These
measurements were made and are expressed without subtracting
the 1.8 mm polished neck length of the implant. Mean values be-
tween mesial and distal sites were calculated for each implant. Mean
values were calculated for each group, and differences between
groups compared.

PROMs were used to evaluate patient satisfaction. Participants
completed a questionnaire to assess their satisfaction with the treat-
ment, which included esthetic appearance, phonetic skills, comfort,
and overall satisfaction with the treatment. Patient's evaluations
were classified using a ten-grade numeric scale (NS) rated very neg-

ative to extremely positive (de Bruyn et al., 1997).

78

2.5 | Statistical analysis

All data were collected in a database. Statistical analysis was per-
formed using commercially available software IBM SPSS Statistics
version 25 (IBM Corp). Outcome measures were described by means,
SDs, SEM, medians, and minimum and maximum values. To deter-
mine the normality of data distribution, the Shapiro-Wilk test was
used (a = 0.05). Homogeneity of variance was confirmed by Levene's
test (p > .05). The mean differences were considered statistically sig-
nificant at p < .05 with a confidence interval of 95%. Depending on
the distribution, various statistical tests were applied. In the case of
parametric distribution, Student's t test was used to detect differ-
ences between groups; if not non-parametric, the Mann-Whitney

U test was used.

3 | RESULTS

3.1 | Subjects and implants

Of the 43 screened patients, 9 did not meet the inclusion crite-
ria, and 4 did not provide written consent. Therefore, a total of 30
patients were included, 16 in the test group and 14 in the control
group. Implant placement took place between March 2016 and
June 2017.

All patients were periodontally healthy. Implants were placed

in twenty-five non-smoking patients and five smokers. All smokers
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TABLE 4 Mean and standard deviation (SD) of the PPD and radiographic parameters at baseline and at 12 months after delivery of

definitive restorations, intergroup comparison: T test

Ceramic implantn =16

Titanium implant n = 14

Mean sD 95% ClI
PPD baseline (mm) 2.84 0.64 2.5-3.18
PPD 12 months (mm) 2.75 0.5 2.48-3.01
MBL baseline (mm) 1.86 0.51 1.61-2.11
MBL 12 months (mm) 2.08 0.55 1.78-2.37

Note: p value statistically significant <0.05.
Abbreviations: MBL, marginal bone level; PPD, probing pocket depth.

were in the control group. Detailed patient and implant characteris-
tics are provided in Table 1.

Bone regeneration was necessary in two cases, one in each
group, due to the presence of a dehiscence or thickness <2 mm of
the buccal bone. A xenograft (DBBM) was used (Geistlich Bio-Oss®
Collagen; Geistlich Pharma AG), covered with an absorbable native
bilayer collagen membrane (NBCM) (Geistlich Bio-Gide®; Geistlich
Pharma AG).

There was no exclusion from the study of any patient due to im-
plant misalignment, lack of primary stability or extensive bone re-
generation during the surgical act of implant placement.

All of the 30 implants were available at the 12-month examina-

tion. Therefore, survival rate was 100% for both groups.

3.2 | Esthetic assessments

The results of the primary outcome, the ICAI score, are shown in
Table 2. The overall score 12 months after crown placement was
6.31 (95% Confidence interval [C.l.] 4.59-8.04) and 6,07 (95% C.I.
4.21-7.93) for the test and control groups, respectively. Differences
between groups were not statistically significant.

Table 3 shows the results of the esthetic analysis through the
pink esthetic score (PES), the assessment through PROMs by pa-
tients and the NS in relation to overall esthetics evaluated by a
dental professional. The PES showed an overall score at 12 months
after definitive crown placement of 7.81 (95% C.l. 6.90-8.73) and
7.86(95% C.1. 7.11-8.60) for the test and control group, respectively.
There were no statistically significant differences between groups.
The NS esthetic score was 8.88 (95% C.I. 8.49-9.26) and 8.36 (95%
C.I. 7.78-8.94) for test and control group, respectively, without sta-

tistically significant differences between groups.

3.3 | Clinical and radiographic assessments

All clinical and radiographic parameters are summarized in Table 4.
All surgical procedures healed uneventfully and all implants os-

seointegrated successfully. At the 9-month follow-up visit, a bio-

logical complication was observed in a patient in the test group,

80

Mean SD 95% Cl p

3.1 0.68 2.71-3.5 0.28
3.16 0.45 2.89-3.42 0.15
1.78 0.53 1.5-2.06 0.63
1.96 0.48 1.68-2.24 0.53

registering mean PPD of 6 mm and profuse BOP, accompanied by
a mean of radiographic bone loss of 7.34 mm being therefore com-
patible with peri-implant disease (Schwarz et al., 2018). The patient
received non-surgical (Lifares et al., 2019) and surgical treatment of
peri-implantitis (Heitz-Mayfield et al., 2012). This patient in the test
group remained in the sample. After treatment, inflammation was
controlled and PPD reduced, at implant site, from a mean of 6.16 to
4.83 mm. After 12 months of follow-up, not only had the PPD been
reduced, but there was also an improvement in BOP stopping the
progression of bone loss. No technical complications were observed
in any group throughout the study period.

The probing pocket depth (PPD) at the implant level was on aver-
age 3.16 mm (95% C.l. 2.89-3.42) and 2.75 mm (95% C.I. 2.48-3.01)
for control and test group, respectively. In both groups, the plaque
index (P1) was 0.01 (SD 0.06). The ceramic implants were associated
with mean bleeding on probing (BOP) scores of 0.26 (SD 0.42) at
12 months. The corresponding values for the titanium implants were
0.05 (SD 0.10). There were no statistically significant differences
between groups for PPD, Pl, and BOP at the 12-month follow-up.
Marginal bone levels (MBL) are summarized in Table 4. The ceramic
implants were associated with a mean MBL of 2.08 mm (95% C.I.
1.78-2.37) at 12 months. The corresponding value for the titanium
implants was 1.96 mm C.I. 1.68-2.24). The difference between the
test and control was 0.11 (95% C.I. -0.51-0.27). T test revealed no
significant intergroup differences (p > .05).

The overall survival and success rate was 100% and 96.6% at one

year of follow-up.

4 | DISCUSSION

This clinical trial was designed to evaluate the esthetic, clinical, and
radiological results of ceramic implants compared with titanium
implants in the esthetic zone. Results from the present investiga-
tion showed no significant differences between groups in any of
the studied variables, showing that ceramic implants may be a reli-
able alternative to titanium implants. Thus, results from the present
study are in concordance with the previous results from different
investigations (Hashim et al., 2016; Koller et al., 2020; Manzano
et al., 2014; Osman et al., 2014; Wood & Warshaw, 2015).
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With regard to the esthetic evaluation and in relation to our main
objective, the ICAl index (Meijer et al., 2005) was used since it is an
index that assesses several important aspects of esthetic, evaluating
both the implant-supported restoration, the peri-implant soft tissues
and their integration into the dentition of the patient. It should not
be forgotten that the parameters of the ideal esthetics in this type
of rehabilitations are not yet correctly defined, so there is always a
degree of subjectivity (Benic et al., 2012).

In the case of crown ICAl and referring to our results, we observe
how in both groups the frequencies of distribution are very similar.
However, focusing on mucosa ICAIl we see how in the position of
the gingival margin, the contour of the labial surface and the color
and texture of this peri-implant tissue, the results are slightly better
when a ceramic implant was placed. This affirms the excellent re-
sults observed in studies looking at the behavior of the soft tissues
around zirconia (Blanco et al., 2016; Lifares et al., 2016; Nickenig
etal., 2012).

In a study comparing ceramic versus titanium abutments found
no statistically significant differences between groups also using
the ICAl-crown score (Carrillo de Albornoz et al., 2014; Meijer
et al., 2005). This group reported a total value for the ICAl index
of 7.6 (SD 3.5) for zirconia abutments and 11.3 (SD 5.4) for titanium
abutments. Taking into account that in our trial implants and not
abutments are evaluated, the results that we obtain with respect to
the final value of this index are more favorable in both groups, with
an ICAl index of 6.31 (SD 3.24) and 6.07 (SD 3.22) for implants ce-
ramics and titanium, respectively.

Also, in relation to the esthetic parameters, this study observed a
pink esthetic score (PES) (Belser et al., 2009) value above the thresh-
old of clinical acceptance set at a score of 6. Both groups presented
a mean value above 7. Similar observations were reported in a clini-
cal trial comparing titanium and ceramic two-piece implants (Koller
et al., 2020; Payer et al., 2015) using a similar evaluation method
(Firhauser et al., 2005). For the ceramic and titanium groups they
observed a PES of 11.11 (SD 1.27) and 11.56 (SD 1.01), respectively,
after 80 months of follow-up.

With regard to MBL changes, results from the present inves-
tigation are consistent with findings from Payer et al. (2015) and
Koller et al. (2020) showing no significant differences between ce-
ramic and titanium implants. In the latter study, only tooth gaps up
to three missing units were included in their study, similarly to our
study, where only single-tooth gaps were included. On the contrary,
Osman et al. (2014) found significant more bone loss for ceramic
implants compared with titanium implants, when implants were
used to support maxillary and mandibular overdentures, in a recent
randomized clinical trial. When interpreting our results of marginal
bone loss, the 1.8 mm dimension of the implant shoulder was not
subtracted in both groups.

The present study has some limitations. The number of patients
and the follow-up period (12 months) could be scarce when talking
about success in implants, but we know from the existing literature
how one-piece ceramic implants have survival rates mean values

similar in 1 and 2 years, and marginal peri-implant bone loss after
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1 year comparable with published data on titanium implants (Altuna
et al., 2016; Gahlert et al., 2016).

It is known that the thickness of the peri-implant soft tissue, par-
ticularly at the most coronal area, may play a critical role on the func-
tional and esthetic outcomes of implant therapy and this thickness is
established as the limit below which there may be a risk of esthetic
problems in relation to soft tissues, both recession and transparency
of the underlying implant (Avila-Ortiz et al., 2020; Lin et al., 2013;
Schwarz et al., 2018). In the in vitro study of Thoma et al. (2016) the
association of vestibular soft tissue thickness after the placement
of titanium and ceramic implants was studied and it was observed
how with an average vestibular soft tissue thickness of 1.68 mm (SD:
0,91) discoloration of the mucosa occurs after placement of both
types of implants; however, their results showed this discoloration
was more pronounced with titanium compared with ceramic im-
plants. Therefore, the potential of ceramic implants to improve es-
thetic outcomes may not be fully appreciated. One drawback of the
tested ceramic implant, as one-piece implant, it only can be restored
with cemented restorations, in contrast to the control implant which
can be restored either cemented or screwed retained restorations.
Thus, implant positioning of the present tested implant is more clini-
cal demanding than the control one.

More research is still needed regarding the new emerging surface
treatments on ceramic implants along with different implant designs,
like two-piece implant designs. Nevertheless, more studies with a

longer follow-up are required in order to assess long-term results.

5 | CONCLUSIONS

The results of this clinical trial show how ceramic implants present
favorable esthetic results, both at the restoration level and with the
integration of the peri-implant soft tissues, being similar to the ad-
jacent and contralateral tooth. In addition to the clinical and radio-
logical results, they are also comparable with conventional titanium
implants, positioning themselves as a valuable treatment choice in
this esthetic area.
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3.2. ESTUDIO 2. SINGLE-PIECE ZIRCONIA VERSUS SINGLE-PIECE TITANIUM,

NARROW-DIAMETER DENTAL IMPLANTS IN THE ANTERIOR MAXILLA: 5-
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sola pieza, de didmetro estrecho en el maxilar anterior: resultados de un ensayo
clinicos aleatorizado tras 5 afios de la carga.
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3.2.1. Material y métodos

3.2.1.1. Disefio de estudio y seleccion de pacientes

El presente estudio fue un ensayo clinico aleatorizado a doble ciego (RCT), con
disefio paralelo, en que se compararon implantes ceramicos (grupo test) con implantes de
titanio (grupo control), para la reposicion de un diente unitario en el maxilar superior
anterior.

Recientemente, nuestro grupo publico un ensayo clinico aleatorizado que comparaba
los resultados estéticos, radioldgicos y clinicos de implantes de zirconia de una pieza con
implantes de titanio de disefios macrogeométrico idéntico en el maxilar anterior, y no se
observaron diferencias significativas a los 12 meses posteriores a la carga (Ruiz Henao et
al., 2021). Por lo tanto, el objetivo del presente estudio fue evaluar prospectivamente los
mismos implantes de zirconia y titanios colocados en el maxilar anterior, comparando los
resultados estéticos en un seguimiento de 5 afios despues de la carga. El resultado primario
de este estudio fue el indice estético de la corona del implante (ICAI). Ademas, se
evaluaron los parametros clinicos y radiologicos, asi como la aparicion de complicaciones
y las medidas de resultados informadas por el paciente (PROM).

3.2.1.2. Aleatorizacion

Todos los pacientes fueron aleatorizados y asignados a cada uno de los grupos de
estudio mediante una aleatorizacion generada por ordenador. El tratamiento se asigné
mediante sobres opacos cerrados que contenian el codigo derivado de la lista aleatoria. El
sobre se abrio después de que se habian levantado los colgajos y antes de la osteotomia

3.2.1.3. Procedimiento quirargico y restaurador

Al tratarse del seguimiento de la misma muestra que en el estudio anterior nos
remitimos a la descripcion detallada de los objetivos y metodologia de estudio en las
paginas 47-55 de este mismo documento.

3.2.1.4. Andlisis estadistico

Los datos continuos se presentaron como media y desviacion estandar (DE), a menos
que se especifique lo contrario. Todos los analisis se realizaron en la poblacion por
intencion de tratar (ITT), utilizando el enfoque de la Gltima medida realizada para manejar
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los valores faltantes. Se definié una poblacion por protocolo como todos los participantes
en la poblacién ITT con al menos una evaluacién de eficacia no afectada por
incumplimiento del protocolo. Se realizaron analisis por protocolo para todos los
resultados, con estimaciones informadas para el resultado primario (ICAI) y cualquier
resultado secundario o post-hoc diferente de los obtenidos en la poblacion ITT. Los
resultados primarios y secundarios se introdujeron utilizando modelos lineales generales
(analisis de varianza, ANOVA) para mediciones repetidas entre grupos, con
comparaciones post-hoc realizadas utilizando la prueba de Bonferroni. Los datos
categdricos se informaron como porcentajes y se compararon utilizando la prueba de
Friedman y la prueba de chi-cuadrado de Pearson. El analisis de la tasa de supervivencia y
éxito se realizo utilizando el método de Kaplan-Meier. Los analisis estadisticos se llevaron
a cabo utilizando un software apropiado (IBM SPSS Statistics version 24.0 para Windows,
IBM Corporation, Armonk, NY, EE. UU.), con un nivel de significancia establecido en p <
.05.

3.2.2. Resultados

3.2.2.1. A nivel de sujeto e implante

De los 43 pacientes iniciales considerados para el ensayo, nueve no fueron elegibles
segun los criterios de inclusion y cuatro rechazaron participar por razones personales. En
consecuencia, se inscribieron un total de 30 pacientes, de los cuales 16 se asignaron al
grupo de prueba y 14 al grupo de control. La colocacion de los implantes se realiz6 entre
marzo de 2016 y junio de 2017. En la visita de seguimiento de 1 afio, los 30 pacientes
completaron el estudio (Ruiz Henao et al., 2021) .Posteriormente, se programaron visitas
de seguimiento a los 36 y 60 meses (Figura 1). Entre los afios 1 y 3, hubo tres abandonos
del seguimiento, dos del grupo de prueba y uno del grupo de control. Durante todo el
periodo de seguimiento de 5 afios, hubo un total de ocho abandonos, cinco en el grupo de
prueba y tres en el grupo de control (Figura 2).
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(a) 3 years

(b) Baseline s

(b) 3 years (b) 5 years

Fig 1: Registros clinicos y radiograficos de dos pacientes pertenecientes al grupo test (a) y grupo
control (b) durante los diferentes momentos de seguimiento ( basal, 1, 3 y 5 anos).
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13 patients excluded
Exclusion criterion n=9
Declined to participate n=4

‘ Surgical phase

16 assigned to test group 12 weeks 14 assigned to control group
‘ 16 definitive crown [ { Baseline ‘ rrrrrrr ‘ 14 definitive crown ‘
‘ 16 ceramic implants |-~ l 12 months ‘ ,,,,,,, } 14 titanium implants ‘

2 discontinued treatment

1 lost to follow-up at 18 months
1 lost to follow-up at 30 months

1 discontinued treatment
1 lost to follow-up at 30 months

14 ceramic implants (per-
protocol population)

3 discontinued treatment

2 lost to follow-up at 42 months
1 lost to follow-up at 54 months

11 ceramic implants (per-
protocol population)

16 ceramic implants
(intention-to-treat analysis)

Fig 2: Diagrama de flujo a los 5 anos de seguimiento.

3.2.2.2. Resultados estéticos

13 titanium
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|

2 discontinued treatment
1 lost to follow-up at 48 months
1 lost to follow-up at 54 months

11 titanium implants (per-

|
|
protocol population) |
|
|
I

14 titanium implants
(intention-to-treat analysis)

<

Los resultados de la variable principal, la puntuacion ICAI, se muestran en la Tabla 1
y la Figura 3. El valor total para el grupo test fue de 6,31 + 3,24, 6,38 + 3,64 y 5,25 + 4,21
a los 12, 36 y 60 meses, respectivamente, mientras que en el grupo control fueron de 6,07
+3,22,6,42 £ 2,79y 4,50 + 2,98, respectivamente, lo que indica una estética de moderada

a mala en este analisis. Las diferencias no fueron estadisticamente significativas entre los

grupos (p > .05). Sin embargo, hubo diferencias intragrupo estadisticamente significativas
en el indice ICAI total tanto en el grupo test como en el grupo control, siendo la diferencia
entre el inicio y los 60 meses de 4,78 (IC del 95%: 2,48-7,08) para el grupo control y de
3,68 (1C del 95%: 1,53-5,84) para el grupo test.
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Tabla 1: Frecuencia de distribucion (porcentaje/nimero absoluto por grupo) y cambios en el
indice ICAl entre los implantes ceramicos y de titanio a los 5 afos de seguimiento.

Ceramic implants (n=16) Titanium implants (n=14)
No Slight Major No Slight Major p-Value
ICAl-crown 60 months
Mesiodistal dimension 6(37.5) 9(56.25) 1(6.25) 6(42.85) 8(57.14) 0(0) .32
Position incisal edge 10 (62.5) 5(31.25) 1(6.25) 7 (50.0) 7 (50.0) 0(0) 17
Labial convexity 9(56.25) 7 (43.75) 0(0) 8(57.14) 6(42.85) 0(0) .62
Color and translucency 8(50.0) 8 (50) 0(0) 7 (50.0) 7 (50.0) 0(0) 99
Crown surface 11 (68.75) 5(31.25) 0(0) 9 (64.28) 5(35.71) 0(0) 79
ICAI-mucosa 60 months
Position labial margin 10 (62.5) 6(37.5) 0(0) 9 (64.28) 5(35.71) 0(0) .88
Position papilla 8(50.0) 7 (43.75) 1(6.25) 6 (42.85) 8(57.14) 0(0) 72
Contour labial surface 9 (56.25) 5(31.25) 2(12.5) 9 (64.28) 5(35.71) 0(0) .50
Color and surface 11 (68.75) 5(31.25) 0(0) 11 (78.57) 3(21.43) 0(0) .60
Mean 95% Cl Mean 95% ClI
ICAl-crown
Baseline 4.06 (3.01-5.11) 4.07 (2.94-5.19) 99
12months 3.94 (3.03-4.83) 3.64 (2.68-4.60) .65
36months 3.63 (2.65-4.59) 3.64 (2.60-4.68) .98
60months 2.81 (1.69-3.93) 2.57 (1.37-3.7¢) 76
ICAI-mucosa
Baeline 4.87 (3.61-6.13) 5.21 (3.86-6.56) 71
12months 2.38 (1.16-3.58) 2.36 (1.06-3.65) .98
36months 2.75 (1.32-4.17) 2.79 (1.26-4.31) 97
60months 2.50 (1.28-3.72) 1.93 (0.62-3.23) .51
ICAl-total
Baseline 8.93 (6.98-10.88) 9.28 (7.20-11.37) .80
12months 6.31 (4.65-7.96) 6.07 (4.30-7.84) .84
36months 6.38 (4.69-8.05) 6.42 (4.63-8.22) 96
60months 5.25 (3.35-7.14) 4.50 (2.47-6.52) .58

Note: No, no deviation, slight, slight deviation, major, gross mismatch. Mean and 95% confidence interval (Cl) of the ICAl-crown, ICAl-mucosa and
ICAl-total. p-Value statistically significant <.05.

TOTAL ICAI INDEX
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Fig 3: Representacion grafica del valor medio y 95% de intervalos de confianza del ICAI,
subdivididos en ICAI mucosa e ICAI corona en basal, 1, 3 y 5 anos.
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Al analizar los resultados del indice ICAI a nivel de la corona (ICAI corona) 0 mucosa
(ICAI mucosa) se observo una tendencia a la disminucion del valor (Tabla 1). La diferencia
de puntuacion intergrupo en el ICAI corona fue de 0,24 (IC del 95%: 1,39-1,88), sin
diferencias estadisticamente significativas entre grupos a los 5 afios (p = ,76). Para el ICAI
mucosa, la diferencia de puntuacion fue de 0,57 (IC del 95%: 2,35-1,12), sin diferencias
estadisticamente significativas entre grupos a los 5 afios de seguimiento (p > ,05). El andlisis
detallado de los nueve parametros del ICAI a los 5 afios de seguimiento no mostrd
diferencias estadisticamente significativas entre los grupos en ninguno de ellos (p > .05)
(Tabla 1).

En el analisis por protocolo de la variable principal (indice ICAI) a los 60 meses
(Tabla 1), se obtuvo un indice total de 5.18 (IC 95% 2.69-7.66) para el grupo test y 4.09
(IC 95% 1.60-6.57) para el grupo control, lo que significa mala y moderada estética,
respectivamente. No se observaron diferencias estadisticamente significativas entre los
grupos (p > .05). Los valores para el ICAI corona fueron 2.27 (IC 95% 1.03-3.50) y 2.09
(IC 95% 0.85-3.32) para el grupo control y el grupo test, respectivamente. No se
observaron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos (p > .05). Dentro
del grupo test se observaron diferencias estadisticamente significativas entre la visita de los
60 meses y la visita inicial (diferencia media de 2,0 [IC del 95%: 3,98-0,19]) y entre la
visita de los 60 meses y la de los 12 meses (diferencia media de 1,90 [IC del 95%: 3,78-
0,31]). Los valores de ICAI mucosa a los 60 meses fueron 3,0 (IC del 95%: 1,37-4,62) para
el grupo test y 2,0 (IC del 95%: 0,37-3,62) para el grupo control. No se encontraron
diferencias estadisticamente significativas entre los grupos (p > .05). En el grupo control
hubo una diferencia de 2.72 (IC 95% 4.30-1.15) entre los 60 meses y el inicio, siendo esta
estadisticamente significativa (p < .001). En el grupo test también hubo una diferencia
estadisticamente significativa (p = .004) en el valor de ICAI de mucosa entre los 60 meses
y el inicio con una diferencia media de 2.18 (IC 95% 3.75-0.60).

En la Tabla 2 y Figura 4 se muestran los resultados del andlisis estético en base a las
variables secundarias de PES, escala numérica por un profesional odontolégo y PROMs
por parte de los pacientes. EI PES mostr6 un valor total a los 5 afios de seguimiento de
7.44 + 1,93y 7.43 + 1.74 para los grupos control y test respectivamente, sin diferencias
estadisticamente significativas entre los grupos (p > .05). Estas puntuaciones indicaron una
estética rosa clinicamente aceptable. Dentro del grupo control, se observo una diferencia
en el valor PES entre el inicio y los 60 meses de 1,07 (IC 95% 2,43-0,29), con una
diferencia estadisticamente significativa (p = .002). Mientras tanto, en el grupo test, la
diferencia fue de 0,68 (IC 95% 1,96-0,58), existiendo también diferencias estadisticamente
significativas a lo largo del tiempo (p = .020).
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Tabla 2: Frecuencia de distribucion (porcentaje/nimero absoluto por grupo) y cambios en el
PES. PROMs entre implantes de titanio y zirconio tras 5 anos de seguimiento.

Ceramic implants (n=16) Titanium implants (n = 14) Intergroup
Complete Incomplete Absent Complete Incomplete Absent p-Value
PES 60 months
Mesial papilla 7 (43.75) 9 (56.25) 0(0) 4(28.57) 10 (71.42) 0(0) .38
Distal papilla 7 (43.75) 7 (43.75) 2(12.5) 3(21.42) 11(78.57) 0(0) 11
Curvature of facial mucosa 9(56.25) 6(37.5) 1(6.25) 8(57.14) 6(42.85) 0(0) .62
Level of facial mucosa 10 (62.5) 6(37.5) 0(0) 11(78.57) 2(14.28) 1(7.14) .23
Root convexity/soft tissue 8(50.0) 6(37.5) 2(12.5) 10(71.42) 2(14.28) 2(14.28) .35
color and texture
Mean 95% ClI Mean 95% ClI
Overall PES baseline 6.75 (6.03-7.46) 6.35 (5.59-7.11) 44
Overall PES score 12months 7.81 (7.02-8.60) 7.85 (7.06-8.69) 93
Overall PES score 36 months 7.62 (6.48-8.76) 7.43 (6.20-8.64) .81
Overall PES score 60months 7.44 (6.49-8.38) 7.43 (6.41-8.43) 99
Overall VAS value 60months 8.13 (7.30-8.94) 7.57 (6.69-8.44) .35
(NS)
PROMs 60 months
Esthetic 9.37 (8.83-9.91) 9.07 (8.49-9.64) 43
Speaking 9.75 (9.43-10.06) 9.43 (9.09-9.76) 16
Comfort 9.63 (9.27-9.97) 9.43 (9.05-9.80) 44
Chewing ability 9.44 (9.03-9.84) 9.14 (8.70-9.57) .31
General satisfaction 9.63 (9.22-10.00) 9.43 (9.00-9.85) 49

Note: Mean and 95% confidence interval (Cl) of the overall score of PES, VAS and PROMs parameters.

TOTAL PES INDEX
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Fig 4: Representacion grafica del valor medio y 95% de intervalo de confianza del PES en basal,
1, 3y 5 anos.
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Los resultados del analisis por protocolo de PES también mostraron un resultado
estético clinicamente aceptable en el seguimiento a los 5 afios, con un indice de 6,91 (IC
95% 5,66-8,15) para el grupo test y 7,09 (IC 95% 5,85-8,33) para el grupo control. No
hubo diferencias estadisticamente significativas entre los grupos (p > .005). En este
analisis, no se observaron diferencias intragrupo entre la visita de los 60 meses y las visitas
restantes en ninguno de los dos grupos de estudio.

No hubo diferencias estadisticamente significativas en la puntuacion estética de la
escala numérica entre los grupos a los 5 afios de seguimiento (p = .350). De manera
similar, no hubo diferencias estadisticamente significativas entre los grupos en los
diferentes valores evaluados por el paciente en los PROM.

3.2.2.3. Resultados clinicos y radiogréaficos

Los niveles de hueso marginal se resumieron en la Tabla 3. Después de 5 afios de
seguimiento, los implantes de zirconio se asociaron con un nivel de pérdida dsea marginal
(MBL) de 2,35 mm (IC del 95%: 1,83-2,34), siendo el valor correspondiente para los
implantes de titanio de 2,76 (IC del 95%: 2,20-3,32). No hubo diferencias estadisticamente
significativas entre los grupos en ningin momento del estudio. En el grupo de control,
hubo una diferencia media de 1,02 mm (IC del 95%: 1,77-0,28) entre la visita inicial y los
5 afios, siendo estadisticamente significativa (p = 0,003). Entre la visita de 1 y 5 afios, hubo
una diferencia estadisticamente significativa de 0,80 mm (IC del 95%: 1,46-0,13; p =
0,011). Sin embargo, esto no se observo en el grupo test, en el que la diferencia media
entre la evaluacion basal y a los 5 afios fue de 0,54 (IC del 95%: 1,23-0,15) y entre 1y 5
afios fue de 0,27 (IC del 95%: 0,89-0,34), no siendo estadisticamente significativa en
ninguno de los casos.
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Tabla 3: Media y 95% de intervalo de confianza de todos los parametros clinicos entre los
implantes de zirconio y de titanio en los 5 anos de seguimiento.

Ceramic implants Titanium implants
(n=16) (n=14) Intergroup
Mean/mean
Mean 95% ClI Mean 95% ClI change p-Value
MBL
Baseline 1.81 (1.54-2.08) 1.73 (1.44-2.02) 0.79 .68
12months  2.08 (1.81-2.34) 1.96 (1.67-2.24) 0.12 .53
36 months 1.96 (1.66-2.27) 2.14 (1.81-2.46) 0.17 .27
60months  2.35 (1.83-2.87) 2.76 (2.20-3.32) 0.40 .28
PPD
Baseline 2.84 (2.50-3.18) 3.10 (2.74-3.40) 0.26 .28
12months  2.75 (2.50-2.99) 3.16 (2.89-3.42) 0.41* .02
36months  2.87 (2.47-3.27) 3.33 (2.90-3.77) 0.46 A1
60months  3.09 (2.66-3.52) 3.51 (3.05-3.98) 0.42 .18
PI
Baseline 0 (0-0) 0 (0-0) 0 0
12 months 0 (0-0) 0 (0-0) 0]
36months  0.06 (0.18-30) 0.57 (0.31-0.83) 0.50* .07
60months  0.50 (0.70-0.93) 0.86 (0.39-1.31) 0.35 .25
BOP
Baseline 0 (0-0) 0 (0-0) 0 0
12months  0.69 (0.19-1.18) 0.29 (0.24-0.81) 0.40 .26
36months  0.63 (0.18-1.06) 0.71 (0.24-1.18) 0.89 77
60months  1.31 (0.75-1.88) 1.93 (1.32-2.53) 0.61 14

Note: p-Value is statistically significant <.05.

Abbreviations: BOP, bleeding on probing; MBL, marginal bone level; PI, plaque index; PPD, probing
pocket depth. * means that this value is statistically significant between groups.

La media de MBL observada en el analisis por protocolo a los 60 meses fue de 2,99
mm (IC del 95%: 2,32-3,66) en el grupo control y de 2,57 mm (IC del 95%: 1,90-3,25) en
el grupo test. No se observaron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos.
En el grupo control, se observo una diferencia intragrupo estadisticamente significativa (p
= 0,003) entre la visita de los 60 meses en comparacién con la basal con una diferencia
media de 1,27 mm (IC del 95%: 0,37-2,17). También en el grupo de control, se observo
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una diferencia estadisticamente significativa (p = .009) entre la visita de los 60 y los 12
meses con una diferencia media de 1.01 mm (IC del 95%: 0.21-1.82).

La profundidad de sondaje media en el seguimiento de 5 afios para los implantes de
zirconio fue de 3.09 mm (IC del 95%: 2.66-3.52) y de 3.51 mm (IC del 95%: 3.05-3.98)
para los implantes de titanio. No hubo diferencias estadisticamente significativas entre los
grupos (p > .05). El indice de placa en el seguimiento a los 5 afios fue de 0.50 (IC del 95%:
0.70-0.93) y 0.86 (IC del 95%: 0.39-1.31) para los grupos test y control, respectivamente.
El sangrado al sondaje fue de 1,31 (IC 95% 0,75-1,88) para el grupo test y de 1,93 (IC
95% 1,32-2,53) para el grupo control. No hubo diferencias estadisticamente significativas
para ninguno de estos dos parametros a los 60 meses de seguimiento (Tabla 3).

Después de 5 afios en funcion, se registraron tres complicaciones mecanicas menores
en cada grupo, todas debidas al desprendimiento de la corona (Tabla 4). En relacion con
las complicaciones bioldgicas, a los 5 afios de seguimiento, hubo un 31,25% de
complicaciones en el grupo test y un 35,70% en el grupo de control. De estas
complicaciones bioldgicas a los 60 meses, hubo dos casos de mucositis (12,50%) y tres
casos de periimplantitis (18,75%) en el grupo test, y tres casos de mucositis (21,42%) y
dos casos de periimplantitis (14,28%) en el grupo control (Tabla 4).

Tabla 4: Frecuencia de distribucion (porcentaje/nimero absoluto por grupo) de las complicaciones
bioldgicas y mecanicas tras 5 afios de seguimiento.

Ceramic implants (n=16) Titanium implants (n=14)

n % n % p-Value

Biologic complications

Baseline 0 0 0 0 0
12months 0 0 0 0 1.00
36 months 2 12.50 1 7.14 .23
60months 5 31.25 5 35.70 79

Minor Medium Major Minor Medium Major

Mechanical complications

Baseline 0 0] 0 0] 0 0 0]
12months 0 0] 0] 0 0 0 1.00
36months 0 0 0 0 0 0 1.00
60months 3 0 0 3 0 0 .85

Note: n: number; %: percentage related to group; y; p-value statistically significant <.05.
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A los 5 afios de seguimiento, no hubo pérdida de implantes. Sin embargo, teniendo
en cuenta las complicaciones mecanicas y biologicas descritas anteriormente, no todas
cumplieron los criterios de éxito. Por lo tanto, la supervivencia global y la tasa de éxito en
este ensayo en el ambito universitario fue del 100% y del 56,727% (IC del 95% 53,099
60,355) respectivamente a nivel de implantes a los 5 afios de seguimiento. En el grupo test
la tasa de éxito fue del 55,636% (IC del 95%: 49,520-61,752) y en el grupo control del
57,818% (IC del 95%: 53,260-62,377) a los 5 afios.
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Abstract

Objectives: The aim of this study was to evaluate esthetic parameters in the anterior
maxillary region by comparing single-piece zirconia versus titanium narrow-diameter
implants. Additionally, clinical, radiological and patient-reported outcome measures
(PROMs) were analyzed.

Materials and Methods: Thirty implants (tissue level implant) were placed in 30 pa-
tients in the maxillary esthetic sector. Depending on randomization, a zirconia (test) or
titanium implant (control) was placed. Esthetic, clinical, and radiological parameters,
including the implant crown esthetic index (ICAI), pink esthetic score (PES), probing
pocket depth, bleeding on probing, plague index, and marginal bone levels, were eval-
uated at 12, 36 and 60 months after loading.

Results: Sixty months after crown placement, no significant differences were found
between groups. The ICAI values were 5.25+4.21 and 4.50+2.98 for the test and
control groups, respectively. The corresponding PES values were 7.44+1.93 and
7.43+1.74 for the test and control groups, respectively. There were no significant
intergroup differences for the rest of the parameters evaluated.

Conclusion: It can be suggested that monotype zirconia implants may serve as a po-
tential alternative to titanium implants in selected clinical scenarios. While the re-
sults demonstrated comparable esthetic, clinical, and radiological aspects for zirconia
implants as compared to titanium implants after a 5-year follow-up period, further

research with larger sample sizes and longer-term follow-up is recommended.

KEYWORDS
dental implants, esthetics, longitudinal studies, randomized controlled trial, single-tooth dental
implants, zirconia dental implants

Clinical Trial Registration: This clinical trial has been registered in clinical trials with the identifier CI_RCT_US16 and registration number NCT04707677.

This is an open access article under the terms of the Creative Commons Attribution-NonCommercial-NoDerivs License, which permits use and distribution in
any medium, provided the original work is properly cited, the use is non-commercial and no modifications or adaptations are made.
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1 | INTRODUCTION

Many different types of titanium have been used over the past
decades as the materials of choice for dental implants. However,
titanium implants may negatively impact esthetics if surgical plan-
ning or implant positioning is not correct (Sanz-Martin et al., 2020).
Preclinical and clinical studies have shown that a grayish color can
be visible through peri-implant soft tissues in patients with thin oral
mucosa thickness (Pitta et al., 2020; Thoma et al., 2016). Although it
has not been demonstrated given the difficulty and scarcity of clin-
ical data, it has been reported that titanium particles released from
implants as products of chemical and physical corrosion can induce
hypersensitivity reactions and possibly allergies in susceptible pa-
tients (Asmarz et al., 2021; Dhein et al., 2022; Poli et al., 2021; Sicilia
et al., 2008; Siddiqi et al., 2011). To overcome these limitations, zir-
conia implants were introduced when a risk of discoloration of peri-
implant soft tissues is high (Sales et al., 2023).

Nevertheless, there is few data on the use of zirconia implants
in patients, and comparisons between titanium and zirconia im-
plants are even scarcer. Numerous preclinical studies provided a ro-
bust evidence on the biocompatibility of ceramic materials (Gahlert
etal., 2009, 2012; Kohal et al., 2004; Rocchietta et al., 2009). In vitro
experiments have also shown that zirconia is capable of withstand-
ing long-term loads (Andreiotelli et al., 2009; Cionca et al., 2017)
and a 100% success rate was observed in a retrospective case series
after 10years of follow-up, which is essential for its possible clinical
application (Borgonovo et al., 2021). However, current clinical evi-
dence on this topic is limited by the small sample size of studies and
short longitudinal evaluation. In relation to a longer follow-up pe-
riod, there are few randomized clinical trials with follow-up greater
than 1 year (Koller et al., 2020; Lv et al., 2023; Osman et al., 2014;
Payer et al., 2015; Ruiz Henao et al., 2021).

The white color of zirconia implants, composed of zirconium diox-
ide (ZrO,), can mimic that of natural teeth, thereby enhancing esthetic
outcomes (Lv et al., 2023). Moreover, zirconia implants have a low af-
finity for plaque, reducing the risk of inflammation in the adjacent soft
tissues (Cionca et al., 2017; Lifiares et al., 2016). Histological investi-
gations have hardly observed inflammatory cells in the peri-implant
mucosa of zirconia components (Kohal et al., 2004). In addition, there
has been an increasing demand for metal-free rehabilitations due to
personal or allergic reasons (Lifiares et al., 2016; Poli et al., 2021).

Recently, our group published a randomized clinical trial com-
paring the esthetic, radiological, and clinical outcomes of one-piece
zirconia implants with titanium implants of identical macrogeometric
design in the anterior maxilla, and no significant differences were
observed at 12months post-loading (Ruiz Henao et al., 2021). The
aim of present study was, therefore, to prospectively evaluate the
same zirconia and titanium implants placed in the anterior maxilla,
comparing the esthetic outcomes in a 5-year post-loading follow-up.
The primary outcome of this study was the Implant Crown esthetic
Index (ICAIl). Additionally, clinical and radiological parameters, as
well as the occurrence of complications and patient-reported out-
come measures (PROMs), were assessed.
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2 | MATERIALS AND METHODS

2.1 | Study design and ethical aspects

The present study was designed as a single-blinded (patient), pro-
spective, randomized, controlled, parallel arm clinical trial, compar-
ing zirconia single-piece (test group) versus titanium (control group)
implants, for single-tooth replacement in the anterior maxilla.

The operator did not know the group to which each patient
belonged until the time of surgery. After lifting the flap, a sealed
envelope was opened to the surgeon with the type of implant corre-
sponding to the patient.

To determine the sample size, results of a clinical study that
compared titanium and zirconia abutments were used (Carrillo de
Albornoz et al., 2014). A sample size calculation was conducted using
changes in the ICAI, resulting in a standard deviation of approxi-
mately 1.76. With an effect size of 3 and a power of 95% (alpha=5%,
beta=80%), a sample size of 18 patients was estimated. However, to
ensure the normal assumption, as recommended by the SPSS pro-
gram, the sample size was increased to 30 patients.

The research was performed at the Unit of Periodontology of
the University of Santiago de Compostela, Spain, and the 5-year
data collection was approved by the ethical committee of Galicia
(423/2015). The study was carried out in compliance with the
Helsinki Declaration and following the CONSORT guidelines (Schulz
et al., 2010). This clinical trial was registered in clinical trials database
(registration number: NCT04707677).

2.2 | Study population and intervention

To be eligible for participation, patients had to meet the following
inclusion criteria: they had to be periodontally and systemically
healthy individuals over 18years old, with good plaque control (less
than 25% plaque coverage). Additionally, patients should have been
missing a tooth in the anterior maxilla (from tooth 13 to 23, inclu-
sive) with natural teeth adjacent on both sides (creating a single gap),
and they should have had a minimum of 4months of healing fol-
lowing tooth extraction before implant insertion. Furthermore, par-
ticipants needed to have at least 2mm of keratinized tissue present.
Simultaneous bone regeneration was permitted during surgery.
Exclusion criteria included the use of any medications or the pres-
ence of systemic diseases affecting bone metabolism, pregnancy or
lactation, active periodontal disease, or smoking 10 or more ciga-
rettes per day.

They were recruited 30 patients (16 female, 14 male; mean
age=>55.1years) with single-tooth edentulism in the anterior max-
illa (canine to canine) from January 2016 to March 2017. The 5-year
monitoring period ended in April 2023. All patients were provided
with both oral and written information regarding the study and were
required to sign an informed consent form to participate. Details of
the 1-year data were reported in a previous publication (Ruiz Henao
et al., 2021). Patients were randomized and allocated to each study
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group using a computer-generated randomization list. Assignment
was determined by opening sealed opaque envelopes containing a
code derived from the random list. These envelopes were opened
after flap elevation but before osteotomy.

According to a randomization, the patients were treated with
zirconia (Straumann® PURE Ceramic implants, Narrow Diameter,
Straumann Institute, Basel, Switzerland; test group, n=16) or tita-
nium implants (Straumann Standard Plus Narrow Neck CrossFit®,
Straumann Institute; control group, n=14). One implant was placed
in each patient in a healed site. Both implant types had a diame-
ter of 3.3mm in the intraosseous portion and 3.5mm of shoulder
diameter and a polished collar of 1.8 mm height. The length of the
implants was 8, 10 and 12mm. The implants were provisionally re-
stored 4 days after placement with a resin crown. A cementable right
angle 0° abutment (NNC Straumann abutment®, Institut Straumann,
Basel, Switzerland) was placed on the control implants (Figure 1).
Twelve weeks after implant placement, the final restorations were
cemented for both study groups (baseline). A detailed study sched-
ule is shown in Figure 2 (Ruiz Henao et al., 2021).

2.3 | Outcome measures

Clinical follow-up examinations were conducted at 12, 36, and
60months after implant loading. During each visit, various clinical pa-
rameters including probing pocket depth (PPD), bleeding on probing
(BOP), and plaque index (Pl) were assessed. Esthetic outcomes were
also evaluated, including the ICAI and the pink esthetic score (PES).
Radiographic assessment of marginal bone levels (MBL) was also per-
formed during these examinations. Any biological or mechanical com-
plication was recorded with the objective of evaluating the survival and
success rates (Lang et al., 2012; Schwarz et al., 2018). To evaluate the
status of the implant at 5years of follow-up, survival and success rates
were used. Survival rate was defined as the percentage of implants that
remain functional over time, expressed as a percentage. Success rate
was interpreted as the presence of the restoration with the implant
free of biological or mechanical complications. Biological complications
were considered when BOP was present (peri-implant mucositis), with
or without increased PPD and radiographic bone loss (peri-implantitis)
(Schwarz et al., 2018). Mechanical complications were categorized as
follows: (a) major complications, when restoration replacement was re-
quired, which included cases of implant fracture, prosthesis fracture,
or suprastructure loss; (b) medium complications, encompassing abut-
ment, veneer and framework fracture, or phonetic complications; and
(c) minor complications, such as screw loosening, loss of crown reten-
tion, de-cementation, and loss of screw hole sealing (Lang et al., 2012).

2.4 | Primary outcome

The ICAI was considered as the primary outcome of this study. It
consists of the analysis of nine different parameters associated with
the implant-supported crown (ICAI crown) and the peri-implant soft

tissues (ICAI mucosa) that provide an overall result (ICAI total). For
the ICAI crown, five parameters were analyzed: mesiodistal dimen-
sion of the crown, position of the incisal edge, labial convexity of
the crown, color and translucency of the crown, and surface of
the crown. For the ICAI mucosa, four parameters were analyzed:
position of the labial margin, position of the interproximal papilla,
mucosa labial contour, and color and surface of the labial mucosa.
The contralateral tooth was used as a reference during the analysis.
Penalty points were assigned to each parameter according to the fol-
lowing scores: O=excellent; 1 or 2=satisfactory; 3 or 4=moderate;
5 or more=poor esthetics (Meijer et al., 2005).

The evaluation of this index was carried out by a blind exam-
iner (C.A.M.B.) based on the photographs taken during the visits.
No editing was performed on the photographs prior to evaluation.
The photographs to assess esthetic indices were taken by plac-
ing the camera perpendicular to the buccal surface of the crown.
Photographs were taken with a separator and had to include the in-
cisal edge of the restoration and at least 5mm of soft tissue. Occlusal
photographs were also taken to evaluate the buccal convexity of the
crown and the buccal contour of the peri-implant mucosa. Natural
light, supplemented by an annular flash coupled to the camera, was
employed for consistent illumination. The camera used was digital
(Canon 500D, Canon Inc), with a 200mm macro (Canon Inc) and a
ring flash (Canon MR14EX, Canon Inc).

2.5 | Secondary outcomes

A modification of the PES was used to evaluate the soft tissue es-
thetics around the implant (Belser et al., 2009). This index analyses
five soft tissue related variables, which include: mesial papilla, distal
papilla, curvature of the facial mucosa, level of the facial mucosa, and
root convexity/soft tissue color and texture at the facial aspect of
the implant. After calibration with an experienced researcher (A.L.),
one examiner (G.L.M.) performed this analysis clinically, during the
follow-up appointments. After analyzing the variables indepen-
dently, values were summed up for an index per implant. A maximum
score of 10 was considered as optimum conditions and a total score
of 6 was considered acceptable. In addition, a numerical scale was
used to assess overall esthetic result from a professional standpoint,
in which a number from O (very negative) to 10 (extremely positive)
was assigned by a clinician (G.L.M.) (de Bruyn et al., 1997).

Some secondary outcome variables including modified plaque
index, modified bleeding on probing index, and PPD (Mombelli
et al.,, 1987) were evaluated with a periodontal probe UNC-15 (Hu-
Friedy®). The MBL measurements were obtained from periapical ra-
diographs, acquired using the long-cone parallel technique (Walton
& Layton, 2018). Radiographic parallelizers were employed, and an
individualized silicone key was crafted upon the placement of the
final crown at the baseline, ensuring consistent positioning. During
subsequent follow-up visits, the silicon key was consistently repo-
sitioned using the same technique. One examiner (G.L.M.) using an
image processing software (ImageJ, National Institutes of Health)
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(b) Baseline

(b) 3 years

(a) 5 years

(b) 5 years

FIGURE 1 Photographic and radiological records of two patients belonging to the test (a) and the control group (b) during the different

follow-up moments (baseline, 1, 3 and 5years).

was responsible for calculating MBL. This was estimated by mea-
suring the distance from the implant shoulder to the first bone-to-
implant contact, both mesially and distally, in millimeters. To improve
the accuracy, each measurement was performed three times. A mean
calculation was then carried out per implant. Measurements were
made without subtracting the 1.8 mm polished neck length of the
tissue level implant. Marginal bone levels changes were estimated by
the difference between the baseline and 1, 3, and 5-years evaluation.
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Patient-reported outcome measures (PROMs) were used to eval-
uate patient satisfaction, and were structured in the form of ques-
tionnaires applied to patients, with a focus on the following aspects:
satisfaction with esthetics, satisfaction with phonetics, satisfaction
with comfort, satisfaction with chewing ability, and overall satisfac-
tion (de Bruyn et al., 1997). A 10-grade numeric scale was used to
classify their impression/experience in each of the parameters from
0 (very negative) to 10 (extremely positive).



RUIZ HENAO ET AL.

Investigaciones

43 patients
assessed for eligibility

13 patients excluded
- Exclusion criterion n=9
- Declined to participate n=4

A

’ 30 enrolled and randomly assigned ‘

5
CLINICAL ORAL IMPLANTS RESEARCH 7Wl LEYL

‘ Surgical phase ‘

16 assigned to test group 12 weeks 14 assigned to control group
’ 16 definitive crown % '''''' { Baseline ‘ —————— l 14 definitive crown ‘
’ 16 ceramic implants ‘ ,,,,,,,, l 12 months ‘ ,,,,,,, L 14 titanium implants ‘

2 discontinued treatment
- 1 lost to follow-up at 18 months R
- 1 lost to follow-up at 30 months

1 discontinued treatment
- 1 lost to follow-up at 30 months

14 ceramic implants (per-

—~
|

|

| protocol population)
|

3 discontinued treatment
- 2 lost to follow-up at 42 months
- 1 lost to follow-up at 54 months

|

| 11 ceramic implants (per-
: protocol population)
|

|

16 ceramic implants
(intention-to-treat analysis)

FIGURE 2 Flow diagram of the 5-year follow-up study.

2.6 | Statistical analyses

Continuous data were presented as mean and standard deviation
(SD), unless specified otherwise. All analyses were conducted in the
intention-to-treat (ITT) population, utilizing the last measure car-
ried forward approach for handling missing values. A per-protocol
population was defined as all participants in the ITT population with
at least one efficacy assessment unaffected by protocol violations.
Per-protocol analyses were performed for all outcomes, with es-
timates reported for the primary outcome (ICAI) and any second-
ary or post-hoc outcomes differing from those obtained in the ITT
population. Primary and secondary outcomes were introduced using
general linear models (analysis of variance, ANOVA) for repeated
measurements between groups, with post-hoc comparisons con-
ducted using the Bonferroni test. Categorical data were reported

protocol population)

|

. |

13 titanium implants (per- I
|

|

2 discontinued treatment
1 lost to follow-up at 48 months
- 1 lost to follow-up at 54 months

11 titanium implants (per-
protocol population)

14 titanium implants «————

(intention-to-treat analysis)

as percentages and compared using Friedman's test and Pearson's
chi-square test. Survival and success rate analysis was performed
using the Kaplan-Meier method. Statistical analyses were carried
out using appropriate software (IBM SPSS Statistics version 24.0 for
Windows, IBM Corporation, Armonk, NY, USA), with a significance
level set at p<.05.

3 | RESULTS

3.1 | Demographic data
Out of the initial 43 patients considered for the trial, nine were not

eligible based on inclusion criteria, and four declined to participate
for personal reasons. Consequently, a total of 30 patients were
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enrolled, with 16 assigned to the test group and 14 to the control
group. Implant placement occurred between March 2016 and June
2017. At the 1-year follow-up visit, all 30 patients completed the
study (Ruiz Henao et al., 2021). Subsequently, follow-up visits were
scheduled at 36 and 60 months. Between years 1 and 3, there were
three dropouts from follow-up, two from the test group and one
from the control group. Over the entire 5-year follow-up period,
there were a total of eight dropouts, with five occurring in the test
group and three in the control group (Figure 2).

3.2 | Esthetic assessments

The results of the main variable, the ICAl score, are shown in Table 1
and Figure 3. The total value for the test group was 6.31+3.24,
6.38+3.64 and 5.25+4.21 at 12, 36 and 60 months, respectively,

while in the control group they were 6.07 +3.22, 6.42+2.79 and
4.50+2.98, respectively, which indicates a moderate to poor es-
thetics in this analysis. The differences were not statistically signif-
icant between groups (p>.05). However, there were a statistically
significant intragroup differences in the total ICAl index both in
the test and control groups, with the difference between the base-
line and 60 months being 4.78 (95% Cl 2.48-7.08) for the control
group and 3.68 (95% Cl 1.53-5.84) for the test group.

Analyzing the results of the ICAl index at crown (ICAI crown)
or mucosa level (ICAlI mucosa) a tendency to decrease the value
was observed (Table 1). The intergroup score difference in the ICAI
crown was 0.24 (95% Cl 1.39-1.88), with no statistically significant
differences between groups at 5years (p=.76). For the ICAI mucosa,
the score difference was 0.57 (95% Cl 2.35-1.12), with no statis-
tically significant differences between groups at 5-year follow-up
(p>.05). The detailed analysis of the nine parameters of the ICAI

TABLE 1 Frequency of distribution (percentage/absolute number related to group) and changes of the ICAl index between ceramic and

titanium implants over 5years of follow-up.

Ceramic implants (n=16)

Titanium implants (n=14)

No Slight Major No Slight Major p-Value
ICAl-crown 60months
Mesiodistal dimension 6(37.5) 9(56.25) 1(6.25) 6(42.85) 8(57.14) 0(0) .32
Position incisal edge 10 (62.5) 5(31.25) 1(6.25) 7 (50.0) 7 (50.0) 0(0) 17
Labial convexity 9(56.25) 7 (43.75) 0(0) 8(57.14) 6(42.85) 0(0) .62
Color and translucency 8(50.0) 8 (50) 0(0) 7 (50.0) 7 (50.0) 0(0) .99
Crown surface 11 (68.75) 5(31.25) 0(0) 9 (64.28) 5(35.71) 0(0) 79
ICAI-mucosa 60 months
Position labial margin 10 (62.5) 6(37.5) 0(0) 9 (64.28) 5(35.71) 0(0) .88
Position papilla 8(50.0) 7 (43.75) 1(6.25) 6(42.85) 8(57.14) 0(0) 72
Contour labial surface 9 (56.25) 5(31.25) 2(12.5) 9 (64.28) 5(35.71) 0(0) .50
Color and surface 11 (68.75) 5(31.25) 0(0) 11 (78.57) 3(21.43) 0(0) .60
Mean 95% CI Mean 95% Cl
ICAl-crown
Baseline 4.06 (3.01-5.11) 4.07 (2.94-5.19) 99
12months 3.94 (3.03-4.83) 3.64 (2.68-4.60) .65
36months 3.63 (2.65-4.59) 3.64 (2.60-4.68) .98
60months 2.81 (1.69-3.93) 2.57 (1.37-3.76) .76
ICAl-mucosa
Baeline 4.87 (3.61-6.13) 521 (3.86-6.56) 71
12months 2.38 (1.16-3.58) 2.36 (1.06-3.65) .98
36months 2.75 (1.32-4.17) 2.79 (1.26-4.31) 97
60months 2.50 (1.28-3.72) 1.93 (0.62-3.23) .51
ICAl-total
Baseline 8.93 (6.98-10.88) 9.28 (7.20-11.37) .80
12months 6.31 (4.65-7.96) 6.07 (4.30-7.84) .84
36months 6.38 (4.69-8.05) 6.42 (4.63-8.22) .96
60months 5.25 (3.35-7.14) 4.50 (2.47-6.52) .58

Note: No, no deviation, slight, slight deviation, major, gross mismatch. Mean and 95% confidence interval (Cl) of the ICAI-crown, ICAl-mucosa and

ICAIl-total. p-Value statistically significant <.05.
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FIGURE 3 Graphic representation of the mean value and 95% confidence intervals of the ICAIl subdivided into ICAl mucosa, ICAI crown

and total ICAl scores at the baseline, 1, 3 and 5years.

index at 5years of follow-up did not show statistically significant in-
tergroup differences in any of them (p>.05) (Table 1).

In the per-protocol analysis of the main variable (ICAIl index) at
60months (Table 1), a total index of 5.18 (95% Cl 2.69-7.66) was
obtained for the control test and 4.09 (95% Cl 1.60-6.57) for the
control group, which means poor and moderate esthetics, respec-
tively. No statistically significant differences were observed be-
tween groups (p>.05). Values for the ICAI crown were 2.27 (95% ClI

1.03-3.50) and 2.09 (95% CI 0.85-3.32) for the test group control
group, respectively. No statistically significant differences were ob-
served between groups (p>.05). Within the test group statistically
significant differences were observed between the 60-month visit
and the baseline (mean difference of 2.0 [95% CI 3.98-0.19]) and
between the 60-month and the 12-month visit (mean difference of
1.90 [95% CI 3.78-0.31]). The values for ICAl mucosa at 60 months
were 3.0 (95% CI 1.37-4.62) for the test group and 2.0 (95% CI
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0.37-3.62) for the control group. There were no statistically signifi-
cant differences between groups (p>.05). In the control group there
was a difference of 2.72 (95% Cl 4.30-1.15) between 60 months and
the baseline, this being statistically significant (p<.001). In the test
group there was also a statistically significant difference (p=.004) in
the mucosa ICAIl value between 60months and the baseline with a
mean difference of 2.18 (95% Cl 3.75-0.60).

Table 2 and Figure 4 showed the results of the esthetic analysis
based on the secondary variables of PES, numerical scale by a dental
professional, and PROMs by the patients. The PES showed a total value
at 5years of follow-up of 7.44+1.93 and 7.43+1.74 for the test and
control groups, respectively, with no statistically significant differences
between groups (p>.05). These scores indicated a clinically acceptable
pink esthetics. Within the control group, a difference in the PES value
between the baseline and 60 months of 1.07 (95% C12.43-0.29) was ob-
served, with a statistically significant difference (p=.002). Meanwhile,
in the test group, the difference was 0.68 (95% Cl 1.96-0.58), also ex-
isting statistically significant differences over time (p=.020).

The results of the per-protocol analysis of PES also showed a
clinically acceptable esthetic result at the 5-year follow-up, with an
index of 6.91 (95% CI 5.66-8.15) for the test group and 7.09 (95%
Cl 5.85-8.33) for the control group. There were no statistically sig-
nificant differences between groups (p>.005). In this analysis, no
intragroup difference was observed between the 60-month visit and
the remaining visits in either of the two study groups.

There were no statistically significant differences in numerical
scale esthetic score between groups at 5-year follow-up (p=.350).
Similarly, there were no statistically significant differences between
groups in the different values evaluated by the patient in the PROMs.

3.3 | Radiographic and clinical assessment

Marginal bone levels were summarized in Table 3. After 5years
of follow-up, zirconia implants were associated with an MBL of
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3 YEARS 5 YEARS

B TEST GROUP

2.35mm (95% CI 1.83-2.34), with the corresponding value for tita-
nium implants being 2.76 (95% Cl 2.20-3.32). There were no statisti-
cally significant differences between groups at any time of the study.
In the control group, there was a mean difference of 1.02mm (95%
Cl 1.77-0.28) between the baseline visit and 5years, being statisti-
cally significant (p=.003). Between 1- and 5-year visit, there was
a statistically significant difference of 0.80mm (95% Cl 1.46-0.13;
p=.011). However, this was not observed in the test group, in which
the mean difference between the baseline and 5years assessment
was 0.54 (95% Cl 1.23-0.15) and between 1 and 5years was 0.27
(95% CI 0.89-0.34), being not statistically significant in any of the
cases.

The mean MBL observed In the per-protocol analysis at
60months was 2.99mm (95% ClI 2.32-3.66) in the control group
and 2.57mm (95% Cl 1.90-3.25) in the test group. No statistically
significant differences were observed between groups. In the con-
trol group, a statistically significant intragroup difference (p=.003)
was observed between the 60-month visit compared to the baseline
with a mean difference of 1.27mm (95% Cl 0.37-2.17). Also in the
control group, a statistically significant difference (p=.009) was ob-
served between the 60 and 12-month visit with a mean difference
of 1.01mm (95% CI 0.21-1.82).

Mean probing depth at 5-year follow-up for zirconia implants
was 3.09 mm (95% Cl 2.66-3.52) and 3.51 mm (95% Cl 3.05-3.98) for
titanium implants. There were no statistically significant differences
between groups (p>.05). The plaque index at 5 years evaluation was
0.50 (95% CI 0.70-0.93) and 0.86 (95% CI 0.39-1.31) for test and
control groups, respectively. Bleeding on probing was 1.31 (95% Cl
0.75-1.88) for the test group, and 1.93 (95% Cl 1.32-2.53) for the
control group. There were no statistically significant differences for
either of these two parameters at 60-month follow-up (Table 3).

After 5years in function, three minor mechanical complications
were recorded in each group, all due to debonding of the crown
(Table 4). In relation to biological complications, at 5years of fol-
low-up, there were 31.25% of complications in the test group and
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TABLE 2 Frequency of distribution (percentage/absolute number related to group) and changes of the PES. PROMs between titanium

and ceramic implants over 5years of follow up.

Ceramic implants (n=16) Titanium implants (n=14) Intergroup
Complete Incomplete Absent Complete Incomplete Absent p-Value
PES 60months
Mesial papilla 7 (43.75) 9(56.25) 0(0) 4(28.57) 10(71.42) 0(0) .38
Distal papilla 7 (43.75) 7 (43.75) 2(12.5) 3(21.42) 11(78.57) 0(0) A1
Curvature of facial mucosa 9 (56.25) 6(37.5) 1(6.25) 8(57.14) 6(42.85) 0(0) .62
Level of facial mucosa 10(62.5) 6(37.5) 0(0) 11 (78.57) 2(14.28) 1(7.14) .23
Root convexity/soft tissue 8(50.0) 6(37.5) 2(12.5) 10(71.42) 2(14.28) 2(14.28) .35
color and texture
Mean 95% Cl Mean 95% Cl
Overall PES baseline 6.75 (6.03-7.46) 6.35 (5.59-7.11) 44
Overall PES score 12months 7.81 (7.02-8.60) 7.85 (7.06-8.69) .93
Overall PES score 36 months 7.62 (6.48-8.76) 7.43 (6.20-8.64) .81
Overall PES score 60 months 744 (6.49-8.38) 7.43 (6.41-8.43) .99
Overall VAS value 60months 8.13 (7.30-8.94) 7.57 (6.69-8.44) .35
(NS)
PROMs 60 months
Esthetic 9.37 (8.83-9.91) 9.07 (8.49-9.64) 43
Speaking 9.75 (9.43-10.06) 9.43 (9.09-9.76) 16
Comfort 9.63 (9.27-9.97) 9.43 (9.05-9.80) 44
Chewing ability 9.44 (9.03-9.84) 9.14 (8.70-9.57) 31
General satisfaction 9.63 (9.22-10.00) 9.43 (9.00-9.85) 49

Note: Mean and 95% confidence interval (Cl) of the overall score of PES, VAS and PROMs parameters.

35.70% in the control group. Of these biological complications at
60months, there were two cases of mucositis (12.50%) and three
cases of peri-implantitis (18.75%) in the test group, and three cases
of mucositis (21.42%) and two cases of peri-implantitis (14.28%) in
the control group (Table 4).

At 5years of follow-up, there was no implant loss. However,
taking into account the mechanical and biological complications de-
scribed above, not all of them met the success criteria. Therefore,
the overall survival and success rate in this University setting trial
was 100% and 56.727% (95% Cl 53.099-60.355) respectively at the
implant level at 5years of follow-up. In the test group the success
rate was 55.636% (95% Cl 49.520-61.752) and in the control group
57.818% (95% Cl 53.260-62.377) at Syears.

4 | DISCUSSION

The main objective of the present randomized clinical trial was
to compare the esthetic results of zirconia compared to titanium
implants when placed in the esthetic region. The results of this
publication with a 5-year follow-up did not show statistically sig-
nificant differences between groups in any of the variables during
the follow-up time. This reaffirms the results obtained after the
first year, highlighting zirconia implants as a valuable option for
the esthetic sector. Recent publications on zirconia implants have

demonstrated, much like the results obtained in this trial, that over
an extended follow-up period, zirconia implants offer a reliable al-
ternative (Borgonovo et al., 2021; Bradley et al., 2021; Gargallo-
Albiol et al., 2022; Kiechle et al., 2023). These favorable outcomes
were achieved using one-piece implants similar to those employed
in this study.

Upon analyzing the esthetic results after 5years of function, it
becomes apparent that both groups exhibit significant improvement
in all evaluated parameters over time in the ICAI. Although similar
clinical trials that compared zirconia versus titanium implants are
lacking, a recent study (Carrillo de Albornoz et al., 2014; Ferrantino
et al., 2023) compared titanium and zirconia abutments, evaluating
the ICAl parameters The findings of that investigation revealed a sig-
nificant worsening in the ICAI Crown value over a 5-year follow-up
period, with values of 4.18+3.43 and 5.64 +4.33 for test and con-
trol groups, respectively. Conversely, in our trial, an inverse trend
was observed, indicating a nonstatistically significant improvement
over time in both groups, with values of 2.81+2.56 and 2.57 + 1.65,
respectively. Regarding ICAI mucosa, the aforementioned study re-
ported values of 3.64 +1.36 and 5.93 +2.27 for the test and control
group, respectively, and a clear difference in soft tissue response
was observed favoring zirconia abutments. Interestingly, in our
study, while a greater improvement in parameters associated with
soft tissues over time was observed, no differences were observed

between the groups.
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FIGURE 4 Graphic representation of the mean value and 95% confidence intervals of the PES at the baseline, 1, 3 and 5years.
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TABLE 3 Mean and 95% confidence

interval of all clinical parameters between Ceramic implants Titanium implants
titanium and ceramic implants over 5years (n=16) (n=14) Intergroup
of follow up. Mean/mean
Mean 95% ClI Mean 95% ClI change p-Value
MBL
Baseline 1.81 (1.54-2.08) 1.73 (1.44-2.02) 0.79 .68
12months  2.08 (1.81-2.34) 1.96 (1.67-2.24) 0.12 .58
36months 1.96 (1.66-2.27) 2.14 (1.81-2.4¢6) 0.17 .27
60months  2.35 (1.83-2.87) 2.76 (2.20-3.32) 0.40 .28
PPD
Baseline 2.84 (2.50-3.18) 3.10 (2.74-3.40) 0.26 .28
12months  2.75 (2.50-2.99) 3.16 (2.89-3.42) 0.41* .02
36months  2.87 (2.47-3.27) 3.33 (2.90-3.77) 0.46 A1
60months  3.09 (2.66-3.52) 3.51 (3.05-3.98) 0.42 .18
Pl
Baseline 0 (0-0) 0 (0-0) 0
12months 0O (0-0) 0 (0-0) 0
36months  0.06 (0.18-30) 0.57 (0.31-0.83) 0.50* .07
60months  0.50 (0.70-0.93) 0.86 (0.39-1.31) 0.35 .25
BOP
Baseline 0 (0-0) o] (0-0) 0 0
12months  0.69 (0.19-1.18) 0.29 (0.24-0.81) 0.40 .26
36months  0.63 (0.18-1.06) 0.71 (0.24-1.18) 0.89 77
60months  1.31 (0.75-1.88) 1.93 (1.32-2.53) 0.61 14

Note: p-Value is statistically significant <.05.
Abbreviations: BOP, bleeding on probing; MBL, marginal bone level; PI, plaque index; PPD, probing
pocket depth. * means that this value is statistically significant between groups.

In relation to the assessment of pink esthetics through the PES parameters and more specifically with respect to soft tissues with
(Belser et al., 2009) the same trend is observed as with the previous both groups having values above the acceptable threshold value
index, which is that a great stability is observed in terms of esthetic of 6 after 5years of follow-up. There was a minimal change, not
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Ceramic implants (n=16)

Titanium implants (n=14)

TABLE 4 Frequency of distribution
(percentage/absolute number related

n % n

Biologic complications

Baseline 0 0 0
12months 0 0 0
36months 2 12.50 1
60months 5 31.25 5
Minor Medium Major Minor Medium
Mechanical complications
Baseline 0 0 0 0 0
12months 0 0 0 0 0
36 months 0 0 0 0 0
60months 3 0 0 3 0

% p-Value to group) of biologic and mechanical
complications over 5years of follow up.

0 0

0 1.00

7.14 .23

35.70 79

Major

0 0

0 1.00

0 1.00

0 .85

Note: n: number; %: percentage related to group; y; p-value statistically significant <.05.

statistically significant, in time for the PES value, 0.37 (95% CI 0.87-
1.62) for the test group and 0.42 (95% Cl 0.91-1.76). A recent study
assessed single-piece zirconia implants with 8years of follow-up
(Kiechle et al., 2023), and, similar to our trial, a PES consistent with
ours was found, although the indexes were not used the same way.
Thus, in the esthetic parameters evaluated, although not statistically
significant, results indicate satisfactory outcomes and less variation
over time in the test group, suggesting a potentially good response
of soft tissues to zirconia implants (Blanco et al., 2016; Nickenig
etal., 2012).

Results regarding MBL at 5-year follow-up were simi-
lar to those obtained in other clinical trials on one (Borgonovo
et al., 2021; Lorenz et al., 2019) or two-piece zirconia implants
(Koller et al., 2020; Payer et al., 2015). In a prospective clinical trial
(Balmer et al., 2020) with one-piece zirconia implants, a difference
of 0.7+0.6mm was observed from the baseline (implant place-
ment) to 5years of follow-up. In the present study, this difference
was 0.54mm for the test group and 1.02 mm for the control group,
representing a minimal loss over time. Therefore, comparable MBL
were observed in zirconia implants and titanium implants, which
suggests a long-term stability of the bone crest for one-piece zir-
conia implants.

The overall survival and success rates in this trial were 100%
and 54.55%, respectively, at 5-year follow-up. The survival data are
in agreement with other studies with zirconia implants at a similar
follow-up time (Balmer et al., 2020; Borgonovo et al., 2021; Lorenz
et al., 2019). Biological complications were treated according to the
individual need of each case (Heitz-Mayfield et al., 2012; Lifares
et al., 2019). The occurrence of biological complications may have
been attributed to the absence of rigorous monitoring of the pa-
tients, particularly within a university setting. It has been observed
a high prevalence of peri-implant diseases among patients treated
with titanium implants in university settings (Romandini et al., 2021).
However, the available literature on the treatment of peri-implant
diseases in zirconia implants is very scarce (Assery et al., 2023).
Despite the peri-implant complications, the results regarding the
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PROMs were positive, with a very high overall treatment satisfac-
tion with zirconia or titanium implants.

This study has limitations. Some drop-outs occurred after 5years
of follow-up, which may have impacted in our results and data analy-
sis. In addition, it is important to consider the baseline width of the ke-
ratinized tissue, which was consistently >2mm in all cases. This could
potentially mask the mucosal transparency and obscure color of the
underlying implant. It is well documented that esthetic issues in the
most coronal part of the soft tissues often arise when the thickness is
<1.68mm (Monje et al., 2023; Thoma et al., 2016). Furthermore, the
ICAIl and the MBL assessments were conducted by one blind exam-
iner using photographs or radiographs. However, the involvement of
a second, and potentially a third, examiner could enhance reliability.
Therefore, we recommend including two or even three examiners for
esthetic analyses using photographs or radiographic measurements
in future investigations. Additionally, the subjective nature of the PES
evaluation, albeit minimized through standardized protocols, remains
a potential limitation. While our study employed rigorous training for
a single examiner to ensure consistency in evaluation, we acknowl-
edge that involving only one examiner may limit the generalizability
of our findings. However, it is important to note that for the MBL as-
sessment, the advantage of involving multiple examiners is not clearly
established, as there is not an objective method established for mea-
suring marginal bone loss on radiographs (Walton & Layton, 2018).
Further investigations are necessary to determine the most effective
methods for radiographic analyses.

Our findings suggest that monotype narrow diameter zirconia
implants can serve as a reliable alternative to titanium implants in
the esthetic sector in certain clinical situations, showing stability
in both soft and hard tissues, with no statistically significant differ-
ences between implant types observed in any of the evaluated pa-
rameters over a 60-month follow-up period.
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3.3.1. Material y métodos

3.3.1.1. Disefio de estudio y seleccion de pacientes

El presente estudio fue disefiado como un estudio clinico observacional prospectivo
(serie de casos lineal (Michel, 2017) y fue llevado a cabo en la Unidad de Periodoncia de
la Universidad de Santiago de Compostela. Se incluyeron 30 pacientes y se colocaron un
total de 1 o 2 implantes en cada sujeto, considerandose en el analisis solo el implante
mesial (en caso de que se colocaran dos implantes) y estableciéndose un periodo de
seguimiento de 1 afio. Los pacientes se seleccionaron entre los individuos que acudieron al
Maéster de Periodoncia de la Universidad de Santiago de Compostela entre junio-julio
2019. En el proceso de seleccion, 3 pacientes se descartaron porque no cumplian los
criterios de inclusion (2 de ellos requerian elevacion de seno previo a la colocacion del
implante y 1 era una mujer lactante).

El protocolo de estudio fue aprobado por el Comité de Investigacion Etica de Galicia
(251/2019). A todos los pacientes se les proporciond informacion detallada sobre el
estudio, tanto de manera oral como mediante una hoja de consentimiento informado.

Una vez obtenido el consentimiento por parte del paciente los participantes tenian
que cumplir los siguientes criterios de inclusion:

Mujeres o hombres mayores de 18 afios de edad

- Tramo edéntulo unico o multiple (region de premolares y molares) que requieran
de una rehabilitacion fija unica o maltiple (2 implantes, 1 puente).

- Adecuada cantidad 6sea en la posicion del implante que permita la colocacion de
implantes de 3.5, 3.75 0 4.5 mm de diametro y longitudes de 6, 8, 10, 12 0 14
mm.

- Los pacientes, tras ser informados del seguimiento y visitas debian de
comprometerse a atender a las mismas.

Los criterios de exclusion fueron divididos en sistémicos, locales o durante la
cirugia. Como criterios de exclusion sistémicos se consideraron: pacientes con enfermedad
sistémica que pudiese interferir con la terapia de colocacion de implantes, fumadores de
>10 cigarrillos por dia, abuso de drogas o alcohol, discapacidad fisica 0 mental, embarazo
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o lactancia y/o condiciones o circunstancias, en opinion del investigador, que puedan evitar
complicaciones o interferir en los resultados (no cumplimiento).

La siguientes circunstancias se consideraron criterios de exclusion locales: pacientes
con higiene oral deficiente (control de placa >25%) (Mombelli et al., 1987), lesiones
endododnticas no tratadas, cualquier procedimiento de aumento 6seo previo o durante la
colocacién del implante, inflamacion local (incluido enfermedad periodontal no tratada),
enfermedades de las mucosas como el liquen plano erosivo, historia de radioterapia local
en el &rea de la cabeza/cuello o extraccion dental de la zona con menos de 12 semanas de
cicatrizacion.

La estabilidad del implante fue evaluada utilizando el control del torque con la pieza
de mano, considerandose una buena estabilidad primaria cuando ésta era >25N.

3.3.1.2. Variables de estudio

3.3.1.2.1. Variable primaria (evaluacion radiografica)

Para evaluar los cambios en los niveles de hueso interproximal se tomaron
radiografias periapicales estandarizadas de las areas tratadas. Para la toma de las
radiografias se empleo la técnica de cono paralelo con la ayuda de soportes Rinn (XCp-
ds® digital sensor holders; Dentsplay, United Kingdom) y Ilaves de silicona individuales.

Las radiografias se evaluaron utilizando un software de analisis de imagen (Image J.
National Institutes of Health (NIH), Bethesda, MD, USA) y las radiografias fueron
calibradas utilizando la distancia entre las espiras del implante y la longitud del implante.
Las mediciones radiograficas se realizaron para evaluar los cambios en el nivel 6seo y se
detallan en la figura 1.
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a b C

Fig 1: Implantes y pilar empleados en el estudio. (a) Implante BLX TiZr SLActive con un diametro
de 3.75 mm vy (b) con un diametro de 4.5mm. (c) Pilar atronillado (0°) con 2.5mm de altura.

3.3.1.2.2. Variables secundarias

e Evaluacion clinica

Las variables clinicas se midieron con una sonda periodontal PCP UNC-15 (Hu-
Friedy®, Chicago, IL, USA). Se registraron las siguientes variables: profundidad de
sondaje (PS) en 4 localizaciones por implante (mesial, bucal, distal y palatino/lingual)
como la distancia entre el margen gingival y la porcion méas apical de la bolsa
periimplantaria; sangrado al sondaje (SS) (Mombelli et al., 1987); la anchura de mucosa
queratinizada (KMW) medida desde el punto medio bucal desde la uniébn mucogingival
(MGJ) hasta el margen gingival libre y el indice de placa modificada (IPM) (Mombelli et
al., 1987). Estos datos fueron registrados en el momento de la carga y 12 meses después de
la misma. Durante la cirugia y tras la elevacion del colgajo se midié el grosor del mismo
con un calibre Iwansson (Baldi et al., 1999) en el punto medial de la distancia entre la
uniéon mucogingival y el margen gingival.

La longitud de la corona clinica fue medida con una sonda periodontal PCP UNC-15
(Hu-Friedy®, Chicago, IL, USA) en el punto medio bucal desde el margen gingival libre
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hasta el borde incisal y la mucosa interproximal siguiendo la clasificacion e Jemt 1997
(Jemt, 1997).EIl indice Jemt puntta de O a 4. Estos datos se registraron en el momento de la
cargay alos 12 meses tras la carga.

e Evaluacion estética

Para evaluar el tejido blando alrededor de la corona de los implantes se empled el the
“Pink Esthetic Score” (PES) (Furhauser et al., 2005). Esta evaluacidén se basa en siete
variables: papila mesial, papila distal, nivel de tejido blando, contorno de tejido blando,
deficiencia del proceso alveolar, color del tejido blando y textura. Cada variable se registr6
con una puntuacion de 2, 1 0 0, siendo 2 la mejor puntuacion y O la peor. Estos parametros
se registraron en el momento de la carga 'y a los 12 meses tras la carga.

e Supervivenciay éxito del implante

Se considero supervivencia al implante que estuviese presente en el momento del
seguimiento. Se considero éxito al implante que cumpliese los siguientes criterios de éxito
(Buser et al., 1991; Buser et al., 1990): ausencia de incomodidad persistente subjetiva
como dolor, sensacion de cuerpo extrafio o disestesia (sensacion de dolor), ausencia de
infeccion periimplantaria recurrente con supuracion (se consider6 una infeccion recurrente
si se encontraba presente en dos 0 mas visitas de seguimiento tras el tratamiento con
antibioticos sistémicos), falta de movilidad del implante con la palpacion manual y
ausencia de radio lucidez periimplantaria. Estos datos fueron registrados en el momento de
la cargay a los 12 meses de esta.

3.3.1.3. Material de estudio

Los implantes de estudio presentaban un diametro de 3.5, 3.75 0 4.5 mm de
Straumann® BLX implant SLActive® Roxolid® (Institut Straumann AG, Basel,
Switzerland) y pilares de 0° y 2.5 mm de altura (Straumann® Screw-retained Abutment).
La longitud de los implantes fue de 6, 8 y 10 m. Los implantes de 6 mm solo estan
disponibles en los didmetros de 3.75y 4.5.

Los implantes Straumann BLX® presentan un ndcleo fino y cénico con un didmetro
de cuello reducido que permite una menor osteotomia y por lo tanto, una reduccién del
estrés en el hueso crestal, facilitando asi la posicion subcrestal del implante. El disefio
progresivo de grano fino de las espiras fue disefiado para conseguir la estabilidad primaria
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e insercion eficiente gracias a los elementos cortantes con disefio bidireccional y la
flexibilidad durante la insercion del implante. Independientemente del diametro del
implante, todos presentaban una conexidn unitaria (TorcFit ™),

3.3.1.4. Procedimiento quirdrgico y restaurador

En la primera visita se realizd una evaluacion inicial para determinar si el paciente
cumplia con los criterios de inclusion o exclusion del estudio. Se tomo la siguiente
informacién: consentimiento informado firmado, datos demograficos, historia clinica,
examen dental, indice de placa y sangrado al sondaje, radiografias periapicales y
fotografias intraorales. Los pacientes fueron instruidos en técnicas de higiene bucal y se
realizaron exdmenes radiograficos y CBCT para evaluar las dimensiones dseas.

En la segunda visita y una vez incluido el paciente en el estudio, se realiz6 el
procedimiento quirdrgico bajo anestesia local (Xilonibsa, Laboratorios Inibsa; 20 mg/mL +
0,0125 mg/mL). Tras realizar la incision crestal e intrasulcular en dientes adyacentes en
algunos casos, se levantaron colgajos mucoperiosticos (vestibular y palatolingual).

Una vez expuesto el reborde 6seo, se colocaron uno o dos implantes por paciente
segun instrucciones del fabricante, dejando una distancia de 1,5 a 2 mm de los dientes
naturales adyacentes y al menos 3 mm entre implantes. Los implantes se colocaron
subcrestalmente (1 a 2 mm), quedando el hueso siempre por encima del hombro del
implante (Pico et al., 2019). La posicion del implante fue guiada por la planificacion
protésica previa. Se colocaron pilares atornillados (SRA) (cicatrizacion no sumergida)
siguiendo el protocolo one abutment-one time, y se colocd un tapon de cicatrizacion sobre
el pilar. La sutura se realizd con suturas simples libres de tension (Gore-Tex, Gore &
Associates). Finalmente, se tomaron radiografias periapicales. Las figuras 2 y 3 muestran
el procedimiento quirdrgico.
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Fig 2: Secuencia fotografica del proceso quirdrgico con una imagen radiografica final en un
paciente. (a) preparacion del lecho quirurgico (b) colocacion del implante (c) colocacion del pilar
atornillado (d) sutura (e) caso a 1 anoi de seguimiento (f) radiografia a 1 aio de seguimiento.

Fig 3: Secuencia fotografica del proceso quirtrgico con una imagen radiografica final en otro
paciente de estudio. (a) preparacion del lecho quirurgico (b) colocacion del implante (c)
colocacion del pilar atornillado (d) sutura (e) caso a 1 anoi de seguimiento (f) radiografia a 1 afo
de seguimiento.

Se explicaron a todos los pacientes las instrucciones posquirdrgicas sobre higiene
oral y se les prescribié enjuague con clorhexidina al 0,12% (Perio-Aid, Dentaid; 0,15 mL)
dos veces al dia durante 60 segundos hasta que se retiraron las suturas. Se prescribieron
medicamentos antiinflamatorios no esteroides segin las necesidades del paciente
(comprimidos recubiertos con pelicula de Neobrufen 600 mg, Abbott). A los 7 o 10 dias
posoperatorios, se retiraron las suturas.
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La toma de impresiones, la determinacion del color para la restauracion final y la
toma de fotografias se llevaron a cabo 8 semanas después de la cirugia. Antes de la toma
de impresiones, se ajustd el torque de cada pilar a 35 N (Torque Control Device for
Ratchet, Institut Straumann). La impresidén se tomé con una cubeta abierta y material de
impresion de polieter (Impregum, 3M ESPE). Se realizd6 una prueba de estructura 2
semanas después de tomar la impresion y las restauraciones finales se colocaron 2 semanas
después. Asi, la carga del implante se realiz6 12 semanas después de la cirugia. Se
registraron la supervivencia y el éxito del implante, las variables clinicas (MPI, BOP, PPD,
KMW vy longitud de corona clinica), las complicaciones bioldgicas y los resultados
estéticos. Se tomaron radiografias periapicales y fotografias intraorales.

Las visitas de seguimiento se llevaron a cabo 1 afio después de la carga y se
registraron todos los parametros mencionados anteriormente junto con nuevas radiografias
periapicales y fotografias intraorales.

3.3.1.5. Andlisis estadistico

El andlisis estadistico fue realizado por un estadistico utilizando el software SAS
(version 9.2, SAS Institute). Los parametros categdricos se resumieron como recuentos y
porcentajes. Los parametros continuos se resumieron como medias y desviaciones estandar
y como medianas y rangos (rango inter cuartil y minimo a maximo). Se realizaron
comparaciones pareadas para evaluar el cambio desde la cirugia y la colocacion de la
corona hasta el seguimiento de 1 afio. Se realizaron comparaciones de parametros
categoricos de dos niveles utilizando la prueba de McNemar. Si los parametros tenian mas
de dos niveles, se utilizd la prueba de McNemar-Bowker o de simetria. EI método de
Bonferroni se utilizé para ajustar los niveles de significancia en el caso de comparaciones
multiples. Las diferencias se consideraron estadisticamente significativas en un alfa < .05.

3.3.2. Resultados

3.3.2.1. Anivel de sujeto e implante

Se incluyeron un total de 30 pacientes (19 hombres y 11 mujeres), y se evaluaron 30
implantes. Todos los pacientes completaron el seguimiento a 1 afio. Todos los pacientes
tenian buena salud periodontal (es decir, ausencia de inflamacion y sangrado de acuerdo
con los parametros explicados previamente). Se colocaron implantes en 22 pacientes no

118



Investigaciones

fumadores y 8 fumadores leves. En el momento de la cirugia, no hubo complicaciones en

ningln paciente. Las caracteristicas detalladas del paciente y del implante en el momento

de la cirugia se proporcionan en la Tabla 1.

Tabla 1a: Caracteristicas descriptivas de los pacientes en el momento de la cirugia.

Characteristics
Male
Female
TOTAL
Smoking habits
Nonsmoker
Light smoker (< 10 cig/day)
Heavy smoker (> 10 cig/day)
Age
mean £ SD
Mucosa thickness

mean + SD

Patients, n (%)
19 (63.3)
11 (36.7)
30(100)

n (%)
22(73.3)
8(26.7)
0(0.0)

n (%)
536+ 114y
n (%)
2.45+0.903 mm
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Tabla 1b: Caracteristicas descriptivas de los implantes en el momento de la cirugia.

Characteristics n (%)

Implant position®

14 3(10.0)
15 2(6.7)
16 2(6.7)
24 2(6.7)
26 2(6.7)
34-36 2(6.7)
35-36 1(3.3)
36 8(26.7)
44-46 1(3.3)
45 1(3.3)
46 6 (20.0)
Position
Premolar 12 (40.0)
Molar 18 (60.0)
Arch
Maxilla 11 (36.7)
Mandible 19 (63.3)
Implant length
6 mm 1(3.3)
8 mm 9(30.0)
10 mm 20 (66.7)
Implant diameter
3.5mm 1(3.3)
3.75mm 15 (50.0)
4.5 mm 14 (46.7)
Abutment diameter
4.6 mm 30(100.0)
Bone type®
Type!| 3(10.0)
Typell 10 (33.3)
Typellll 15 (50.0)
Type IV 2(6.7)
Primary stability (> 25 N)
Yes 30(100.0)
No 0(0.0)
Insertion torque, mean = SD 50.26 + 16.45 Ncm

2FDI tooth-numbering system.
bBone type was classified according to the Lekholm and Zarb
system presented in 1985.
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3.3.2.2. Resultados radiograficos

Los resultados de la variable de resultado principal (cambios en los niveles 0seos
interproximales a 1 afio) se muestran en las Tablas 2 y 3. La Tabla 2 muestra los resultados
de las mediciones radiograficas en todos los casos. No se observd pérdida Gsea
periimplantaria en ninguno de los casos, ni en ningin momento del estudio (midiendo
desde el hombro del implante hasta el primer contacto hueso-implante; I1S-FBIC). Ademas,
en los 30 implantes, el primer contacto hueso-implante se observo por encima de la parte
superior del hombro del implante. Sin embargo, se observo una pequefia pérdida Gsea
crestal marginal desde la cirugia hasta el seguimiento de 1 afio (remodelacion).

Tabla 2: Estadistica descriptiva para los parametros radiograficos en el tiempo.

Time point
Parameter Surgery Loading 1y
IS-FBIC distance
Mesial aspect 0x0mm 0x0mm 0x0mm
Distal aspect 0+£0mm 0£0mm 0+£0mm
BC-FBIC distance
Mesial aspect 1.67 £0.37 147 £0.34 1.4+0.34
mm mm mm
Distal aspect 1.49 +£0.37 1.29+0.33 1.24+0.34
mm mm mm

BC = bone crest; FBIC = first bone-to-implant contact;

IS =implant shoulder.

Data are presented as mean + SD of the 30 implant sites. All
measurements were made radiographically.

Tabla 3: Comparacion pareada para las mediciones de BC-FBIC (pérdida ésea crestal) en los
diferentes puntos de seguimiento.

Comparison between following time points

Crown placement-
Outcome Surgery P 1y postsurgery P 1y postloading P

Measurements from the BC-FBIC

Mesial aspect 0.192+£0.20 mm <.0001 0.26% £ 0.29 mm <.0001 0.06 £ 0.19 mm .0709
Distal aspect 0.20% £ 0.18 mm <.0001 0.242 £ 0.24 mm <.0001 0.03£0.16 mm 1626
Average of 0.19+£0.17 mm <.0001 0.252+0.24 mm <.0001 0.05 £ 0.16 mm .0955
distal and

mesial aspects

BC = bone crest; FBIC = first bone-to-implant contact.
Data are presented as mean + SD of the 30 implant sites.
aWilcoxon Signed rank test, adjusted significance level for multiple comparisons using the Bonferroni method (significance level is <.017 instead of < .05).
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La pérdida dsea crestal marginal media (la distancia entre la cresta 6sea y el primer
contacto hueso-implante) entre la cirugia y la colocacion de la corona fue de 0,19 + 0,17
mm y fue estadisticamente significativa (P < .0001). Asimismo, entre la cirugia y el
seguimiento de 1 afio, la pérdida 6sea crestal marginal media fue de 0,25 £ 0,24 mm (P <
.0001). La pérdida 6sea crestal marginal media (remodelacién 6sea) fue ligeramente mayor
al afio en comparacion con el momento de la colocacion de la corona (0,05 £ 0,16 mm),
pero esto no fue estadisticamente significativo (P = .09) (Tabla 3 y Fig. 4). La figura 5
muestra los puntos de referencia utilizados para las mediciones radiograficas en el
momento de la colocacién de la corona y 1 afio después.

—@
o~ 12 R=0.19%0.177mm
£ P <.0001 R=0.05+0.16mm
é P <.0955
v 08
[a]
o
3
04
0
Surgery Loading 1y

Figura 4: Valor del cambio en la distancia entre la cresta 6sea hasta el primer contacto hueso
implante (BIC-FBIC) en cada punto de seguimiento. R= diferencia entre los puntos de
seguimiento. Los valores de p se calcularon utilizando la prueba de rangos con signo de
Wilcoxon. El nivel de significacion se ajusto para comparaciones multiples utilizando el método
de Bonferroni (el nivel de significacion es < .017 en lugar de < .05).

3.3.2.3. Resultados clinicos

La Tabla 4 muestra los resultados de los pardmetros clinicos. Existe una diferencia
estadisticamente significativa entre el indice de placa al afio y en la colocacion de la corona
en los aspectos mesial y distal, con valores de 0,33 + 0,54 mm (P = 0,003) y 0,5 + 0,73 mm
(P = 0,001), respectivamente. La PPD fue mayor estadisticamente significativa al afio que
en la colocacion de la corona, pero solo en el sondaje mesial y distal (profundidad
promedio = 0,75 mm; P < 0,0005), pero no en los aspectos vestibular (0,43 mm; P = 0,06)
y palato-lingual (0,16 mm; P = 0,33).
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Hubo muy pocos casos con BOP al momento de la colocacién de la corona, sin
embargo, al final del seguimiento, hubo aumentos estadisticamente significativos en BOP
(63.33%, 50%, 40% y 46.66% en los aspectos vestibular, mesial, distal y palato-lingual,
respectivamente).

Con respecto al indice Jemt (JI), no hubo diferencias significativas en el valor total
en la papila mesial (0.4 + 0.93; P = .04) y distal (0.26 + 1.22; P = .16) al afio después de la
carga (Tabla 4). Entre la carga y el seguimiento de 1 afio, hubo una mayor reduccién en el
numero de casos con una puntuacion de 0 en comparacion con una puntuacién de 1, 2 0 3,
en los que ya estaba presente el relleno de la papila tanto en el aspecto mesial como distal.
En promedio, hubo una ligera reduccién en el ancho de encia queratinizada (KTW) bucal y
lingual al afio, tanto en el aspecto vestibular (0,15 £ 1,56 mm) como en el palato-lingual
(0,43 £ 1,25 mm), pero esta diferencia no fue estadisticamente significativa (Tabla 4).

Tabla 4: Estadistica descriptiva y comparativa en tre los parametros clinicos y estéticos
estratificados por tiempo.

Time point Comparisonto 1y
Clinical characteristic Loading 1y loading* P
MPI Mesial 0+0 0.33+0.54 0.33+0.54 .003
Distal 0+0 0.5+0.73 0.5+0.73 .001
PPD Vestibular 2.26 +0.58 2.7+0.98 043+£1.13 .068
Mesial 2.33+0.54 313+£1.13 0.8+ 1.09 .000
Distal 2.26 £ 0.44 296 +1.21 0.75+1.23 .005
Palatolingual 2.2+0.55 2.36+0.92 0.16 £ 1.01 .331
J Mesial 1.2+ 1.06 1.6 +1.03 0.4+0.93 040
Distal 1.06 £0.98 1.33+0.99 0.26 £1.22 165
KTW Vestibular 3.11+1.62 2.96 +1.32 -0.15+1.56 920
Lingual 19+1.78 1.46 = 1.47 -0.43+£1.25 .095
Crown length 8.65+2.00 8.03+£2.88 -0.61 +3.52 .349
PES 943 +143 9.8+3.28 0.36 +3.70 177

JI=Jemt Index (total score); KTW = keratinized tissue width; MPI = modified Plaque Index; PES = Pink Esthetic Score (total score);

wPPD = probing pocket depth.

Data are presented as mean + SD of the 30 implant sites. For PES, each of the 7 parameters was scored as 0, 1, or 2, with 0 being the worst score and 2 being
the best score. The Jemt index score ranged from 0 to 4 as follows: 0 = absence of papilla, 1 = less than half of interdental embrasure height, 2 = more than
half of interdental embrasure height, 3 = fully papilla-filled interdental embrasure, and 4 = papilla hyperplasia.

*Wilcoxon signed rank test.

3.3.2.4. Resultados estéticos

La puntuacion promedio de PES aumentd 1 afio después de la carga, de 9.43 £ 1.43 a
9.8 + 3.28 (Tabla 4), sin diferencia estadisticamente significativa (P = .177). No hubo
diferencias estadisticamente significativas en ningin parametro de PES al afio. Dos casos
mantuvieron un contorno de tejido blando no natural después de 1 afio de seguimiento.
Hubo 19 casos con un contorno de tejido blando bastante natural en la carga, que se redujo
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a 7 casos al afio. Hubo 9 pacientes con un contorno de tejido blando natural en la carga,
que aumento a 21 pacientes al afio. Esto indica que el color del tejido blando se mantuvo
similar desde la colocacion de la corona hasta el primer afio, pero el contorno del tejido
blando mejora con el tiempo.

3.3.2.5. Supervivenciay exito del implante

Ninguno de los pardmetros evaluados para indicar fallo del implante o falta de éxito
ocurrio en ningun paciente. Asi, las tasas de supervivencia global y de éxito de los 30
implantes tras 1 afio de estudio fueron del 100%.
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Clinical and Radiographic Outcomes of a New Fully Tapered
Implant with the One-Abutment One-Time Approach: In-Line
Clinical Case Series with a 1-Year Follow-up

Paula Andrea Ruiz Henao, DDS'/Leticia Caneiro Queija, DDS, PhD'/Susy Linder, DDS, PhD?/Michel Dard, DDS, PhD?3/

Antonio Lifares Gonzélez, DDS, PhD'#/Juan Blanco Carrién, MD, PhD"#

Objective: To evaluate the bone level changes in a new implant design (fully tapered with platform switching) with the
one-abutment one-time protocol after 1 year of loading. Materials and Methods: Thirty patients received 1 or 2 implants
(6-, 8-, or 10-mm length and 3.5-, 3.75-, or 4.5-mm diameter, bone-level design) to replace one or multiple edentulous
sites. Only the mesial implant was assessed. Radiographic, clinical, and esthetic results and the survival and success rates
were evaluated 1 year after final loading. Results: At 1 year, no peri-implant bone loss was seen in any of the cases. Mean
marginal crestal bone loss between surgery and crown placement was 0.19 + 0.17 mm (P < .0001). Between surgery and
the 1-year follow-up, the mean marginal crestal bone loss was 0.25 + 0.24 mm (P < .0001). The difference in the modified
Plaque Index between 1 year of follow-up and crown placement was significant for in the mesial (0.33 £+ 0.54 mm; P
=.003) and distal surfaces (0.5 + 0.73 mm; P = .001). The probing pocket depth was statistically significantly deeper at
1 year than at crown placement at the mesial and distal aspects (average depth = 0.75 mm; P < .0005). No statistically
significant differences were found for any other clinical or esthetic parameters. The overall survival and success rates
after 1 year were 100%. Conclusions: The fully tapered, deep-thread, platform-switched implant design placed with the
one-abutment one-time protocol demonstrated minimal marginal crestal bone loss and crestal bone stability at 1 year of

follow-up. Int J Oral Maxillofac Implants 2023;38:xxx—-xxx. doi: 10.11607/prd.10276

Keywords: crestal bone loss, fully tapered implants, one-time one-abutment, platform switching

he treatment of edentulous patients with dental

implants has shown to be a predictable procedure
with high survival and success rates."? Despite these
favorable long-term results, one must bear in mind
that technical, biologic, and esthetic complications can
also appear.3~> Regarding biologic complications, one
of the most studied factors with the most probable
pathologic consequences is marginal bone loss. This
crestal bone loss around implants might be associated
with the patient profile (local and systemic character-
istics), the type of implant selected and transmucosal
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suprastructure, the surgery performed, and the type of
subsequent rehabilitation.6-10

In relation to implant types, research has focused
on the macro- and microscopic design of implants and
abutments. Regarding the macroscopic design, tapered
implants with deeper threads and a reduced thread he-
lix angle have proven to be successful in areas where
primary stability might be difficult to achieve. This new
implant body design plays a decisive role in conforma-
tion of the surgical bed and allows the bone-implant
contact surface to increase.''? Regarding implant sur-
face the treatment, the osseointegration process has
been accelerated in recent decades through the devel-
opment of surfaces with improved mechanical, biolog-
ic, and chemical characteristics.’>14

With respect to the transmucosal suprastructure, sev-
eral factors should be considered. The type of implant-
abutment connection is a relevant factor in marginal
bone loss, with less bone resorption being observed
in internal-connection implants compared to external-
connection implants.’ 7 The platform-switching con-
cept has been shown to achieve greater peri-implant
bone stability, with less change at crestal bone lev-
els.’®22 ]t has even been observed in clinical trials that
platform switching, together with a more subcrestal im-
plant position, seems to limit bone loss and ensure the
stability of the peri-implant soft tissues.?3-2°
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On the other hand, it has also been demonstrated
in retrospective and prospective studies that abut-
ment height has a significant effect on marginal bone
l0s5.5926:27 Clinical trials showed that the marginal bone
level is influenced by the peri-implant soft tissue thick-
ness prior to implant placement. After 1 and 2 years, if
the abutment height is lower, there is greater change
in bone level.'%28 Therefore, it has been suggested to
use a tall abutment (2.5 mm) after implant placement,
which will allow the biologic width to be established
with minimal bone changes.'® This appears to be as-
sociated with the establishment of the biologic width
around the implant at the abutment level, instead of
the implant surface, in the early stages of healing.2%30

Another aspect that might affect the stability of
the marginal crestal bone is the abutment connec-
tion/disconnection for the preparation of the future
prosthesis.3' Dimensional changes occur in soft tissue,
specifically affecting the insertion of connective tissue
and predisposing the site to marginal bone resorption,
especially in thin biotypes.3233 One way to prevent this
possible secondary effect of repeated manipulation
in the implant-abutment junction area is to place the
abutment at the same time as the implant (same surgi-
cal act), allowing a stable seal to be established at the
abutment level that should not be removed again (one-
abutment one-time protocol).3*

Thus, the main objective of the present investiga-
tion is to evaluate the bone level changes that occur in
a new implant design (fully tapered with deep threads
and platform switching; BLX implant, Straumann)
placed with the one-abutment one-time protocol after
1 year of loading. Secondary objectives are the evalua-
tion of clinical variables, esthetics, survival and success
rates, and the presence of biologic complications.

MATERIALS AND METHODS

Study Design and Study Population

The present investigation was designed as a prospec-
tive observational clinical study (in-line clinical case se-
ries)3® and was carried out in the Periodontics Unit at the
University of Santiago de Compostela. Thirty patients
were included, and a total of one or two implants were
placed in each subject, all posterior teeth, considering
only the mesial implant (in case of two implants) to be
involved in the analysis, establishing a study duration
of 1 year. The patients were selected among the indi-
viduals who attended the Master of Periodontics at the
University of Santiago de Compostela between June
and July 2019. In the selection process, three patients
were excluded because they did not meet the inclusion
criteria (two required a sinus elevation process prior to
implant placement and one was a lactating woman).
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The investigation was carried out in compliance with
STROBE guidelines. The study protocol was approved
by the Research Ethics Committee of Galicia (251/2019).
Detailed information about the trial was provided to
all patients orally and via a written study information
sheet.

Once consent for participation had been obtained,
participating patients had to meet the following inclu-
sion criteria: (1) Age 18 years or older; (2) having single
or multiple gaps (premolars & molars) that require sin-
gle or partial fixed restorations (2 implants, 1 pontic); (3)
adequate bone quantity at the implant site to allow the
placement of implants with a 3.5, 3.75, or 4.5 mm di-
ameter and 6, 8, 10, 12, or 14 mm length; and (4) being
informed of the follow up visits and willing to attend to
the clinical center for these appointments.

Exclusion criteria were divided into systemic, local,
and during-surgery categories. Systemic exclusion cri-
teria included the following: (1) systemic diseases that
could interfere with implant therapy; (2) smoking >
10 cigarettes per day; (3) alcoholism or drug abuse; (4)
physical or mental disabilities; (5) pregnant or lactating
women; and (6) conditions or circumstances that, in the
opinion of the investigator (L.C.Q.), could prevent the
completion of study participation or interfere with the
analysis of study results (noncompliance).

The following circumstances were considered local
exclusion criteria: (1) inadequate oral hygiene (plaque
control > 25%)3; (2) untreated endodontic lesions; (3)
any bone augmentation procedure before or during
implant placement; (4) local inflammation (including
untreated periodontitis); (5) mucosal diseases such
as erosive lichen planus; (6) history of local irradiation
therapy in the head-neck area; and (7) extraction sock-
ets with less than 12 weeks of healing.

The during-surgery exclusion criteria were any bone
augmentation procedure duringi the implant place-
ment and no implant primary stability.

Implant stability was assessed using torque control
with a handpiece device, with values > 25 N considered
as adequate primary stability.

Study Evaluation

Primary Outcome (Radiographic Assessment)
To assess changes in interproximal bone levels, stan-
dardized periapical radiographs were taken of the
treated areas. Standardization of radiographs was
achieved using the parallel technique with the help of
Rinn-Holders (XCP-DS Digital Sensor Holders, Dentsply
Sirona) and individual silicon bite registrations.
Radiographs were evaluated using ImageJ software
(National Institutes of Health) and calibrated using the
known distance between the implant threads and the
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a b C

Fig 1 Example implants and abutment used in the study. (a) BLX
TiZr SLActive implant with a 3.75-mm diameter and (b) with a 4.5-
mm diameter. (c) Screw-retained abutment (0 degrees) with a 2.5-
mm height.

length of the implant. Radiographic measurements
were performed to assess changes in bone level (Fig 1).

Secondary Outcomes
Clinical assessments. Clinical variables were measured
with a periodontal probe (PCP UNC-15, Hu-Friedy). The
following variables were measured at the time of load-
ing and 1 year after loading:
« Probing pocket depth (PPD), assessed at four
sites per implant (mesial, buccal, distal, and
palatolingual) and evaluating the distance between
the gingival margin and the most apical part of the
peri-implant pocket
« Bleeding on probing (BOP)3¢
+ Keratinized mucosa width (KMW), measured at the
midbuccal point from the mucogingival junction to
the free gingival margin
- Modified Plaque Index (MPI)36
During the surgery and after the flap elevation, an
Iwansson gauge3” was used to measure the flap thick-
ness at the midpoint of the distance between the mu-
cogingival junction and gingival margin.
The length of the clinical crown was measured with
a periodontal probe (PCP UNC-15, Hu-Friedy), at the
midbuccal point, from the free gingival margin to the
incisal edge and the interproximal mucosa following
the Jemt classification.3® The Jemt index score ranged
from 0 to 4 as follows: 0 = absence of papilla, 1 = less
than half of interdental embrasure height, 2 = more
than half of interdental embrasure height, 3 = fully pa-
pilla-filled interdental embrasure, and 4 = papilla hyper-
plasia. These data were recorded at the time of loading
and 1 year after loading.

Esthetic Assessments

To assess the soft tissue around the implant crowns, the
Pink Esthetic Score (PES)3° was used. This evaluation is
based on seven variables: mesial papilla, distal papilla,
soft tissue level, soft tissue contour, alveolar process de-
ficiency, soft tissue color, and texture. Each variable was
recorded with a score of 0 to 2, with 2 being the best
score and 0 being the worst score, and the total score
was counted. This parameter was recorded at loading
and 1 year after loading.

Implant Survival and Success

A surviving implant is an implant in place at the time
of follow-up. A particular implant was considered a suc-
cessifall of the following success criteria are fulfilled*04':
(1) absence of persistent subjective discomfort such as
pain, foreign body perception, or dysesthesia (pain sen-
sation); (2) absence of a recurrent peri-implant infec-
tion with suppuration (an infection is termed recurrent
if seen in two or more follow-up visits after treatment
with systemic antibiotics); (3) lack of implant mobility
on manual palpation; and (4) absence of continuous
peri-implant radiolucency. These data were recorded at
the time of loading and 1 year after loading.

Materials
The study implants (BLX implant with SLActive Roxolid,
Straumann) had diameters of 3.5, 3.75, or 4.5 mm, and
the abutment (Screw-Retained Abutment [SRA], Strau-
mann) was 0 degrees with a 25-mm height. The implant
lengths were 6, 8, and 10 mm. The 6-mm implant is only
commercially available in 3.75- and 4.5-mm diameters.
Straumann BLX implants have a thin conical core
and a reduced-diameter neck that allow for a small
osteotomy and reduced stress on the crestal bone, fa-
cilitating slightly subcrestal implant placement. The
thread design is fine-grain progressive for high primary
stability and efficient insertion, with bidirectional cut-
ting elements for forward and backward cutting con-
trol and flexibility during implant insertion. Regardless
of the implant diameter, all implants have a single con-
nection (TorcFit).

Surgical and Restorative Procedures

In the first visit, an initial evaluation was performed to
determine if the patient met the inclusion or exclusion
criteria of the study. The following information was
taken: signed informed consent, demographic data,
medical history, dental examination, Plaque Index and
bleeding on probing of the entire mouth, periapical
radiographs, and intraoral photographs. The informed
consent was signed by the study subjects and by the
investigator (L.C.Q.). The patients were instructed in oral
hygiene techniques, and radiographic and CBCT exami-
nations were performed to assess bone dimensions.

The International Journal of Oral & Maxillofacial Implants 3
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Fig 2 Photographic sequence of the surgical process with a final radiographic view in one example patient. (@) Implant socket perforation.
(b) Implant placement. (c) Placement of screw-retained abutments. (d) Sutures. (e) Case at 1-year follow-up. (f) Radiograph at 1-year follow-up.

3’\‘ - ‘A.

Fig 3 Photographic sequence of the surgical process with a final radiographic view in a second example patient. (a) Implant socket perfo-

|

ration. (b) Implant placement. (c) Placement of screw-retained abutments. (d) Sutures. (e) Case at 1-year follow-up. (f) Radiograph at 1-year

follow-up.

On the second visit and once the patient was includ-
ed in the study, the surgical procedure was performed
under local anesthesia (Xilonibsa, Inibsa Laboratories;
20 mg/mL + 0.0125 mg/mL). After the crestal incision
was made, intrasulcularly in adjacent teeth in some cas-
es, mucoperiosteal flaps (vestibular and palatolingual)
were raised. The releasing incisions were considered ac-
cording to the surgeon’s criteria (A.L.G. and J.B.C.).

Once the bone ridge was exposed, one or two im-
plants were placed per patient according to the man-
ufacturer instructions, leaving a distance of 1.5 to 2
mm from the adjacent natural teeth and at least 3 mm
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between implants. The implants were placed subcrest-
ally (1 to 2 mm), with the bone always remaining above
the implant shoulder.*? The implant position was guid-
ed by previous prosthetic planning. Screw-retained
abutments (SRA) were placed (nonsubmerged heal-
ing) following the one-abutment one-time protocol,
and a healing cap was placed on top of the abutment.
Suturing was performed with tension-free simple su-
tures (Gore-Tex, Gore & Associates). Finally, periapi-
cal radiographs were taken. Figures 2 and 3 show the
surgical procedure. [Au: Figures 2, 3, and 4 were not
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mentioned in the text, so the callouts were added
here. Callout locations correct?]

Postsurgical instructions on oral hygiene were ex-
plained to all patients, and 0.12% chlorhexidine rinse
(Perio-Aid, Dentaid; 0.15 mL) was prescribed twice a day
for 60 seconds until sutures were removed. Nonsteroi-
dal anti-inflammatory drugs were prescribed according
to patient needs (Neobrufen 600-mg film-coated tab-
lets, Abbott). At 7 or 10 days postsurgery, the sutures
were removed.

Impression-making, determining the color for the
final restoration, and taking photographs were carried
out 8 weeks after surgery. Prior to impression-taking,
each abutment torque was adjusted to 35 N (Torque
Control Device for Ratchet, Institut Straumann). The
impression was taken with an open tray and polyether
impression material (Impregum, 3M ESPE). A structure
try-in was performed 2 weeks after taking the impres-
sion, and the final restorations were placed 2 weeks
later.

Implant loading was performed 12 weeks after sur-
gery. Implant survival and success, clinical variables
(MPI, BOP, PPD, KMW, and clinical crown length), bio-
logic complications, and esthetic results were recorded.
Periapical radiographs and intraoral photographs were
taken.

The follow-up visits were carried out at 1 year post-
loading, and all previously mentioned parameters were
recorded together with new periapical radiographs and
intraoral photographs.

Statistical Analysis

The statistical analysis was evaluated by a statistician us-
ing SAS software (version 9.2, SAS Institute). Categorical
parameters were summarized as counts and percentag-
es. Continuous parameters were summarized as means
and standard deviations and as medians and ranges
(interquartile range and minimum to maximum). Paired
comparisons were made to assess the change from sur-
gery and crown placement to the 1-year follow-up. Two-
level categorical parameter comparisons were made
using McNemar test. If the parameters had more than
two levels, McNemar-Bowker or Symmetry test was
used. The Bonferroni method was used to adjust signifi-
cance levels in the case of multiple comparisons. Differ-
enceswere considered statistically significantatanalpha
<.05.

RESULTS

Subjects and Implants

A total of 30 patients were included (19 men and 11
women), and 30 implants were evaluated. All patients
completed the follow-up at 1 year. All patients had

good periodontal health (ie, absence of inflammation
and bleeding according to the previously explained pa-
rameters). Implants were placed in 22 nonsmoking pa-
tients and 8 light smokers. At the time of surgery, there
were no complications in any patient. Detailed patient
and implant characteristics at time of surgery are pro-
vided in Table 1.

Radiographic Assessment

The results of the main outcome variable (changes in
interproximal bone levels at 1 year) are shown in Tables
2 and 3. Table 2 shows the results of the radiographic
measurements in all cases. No peri-implant bone loss
was seen in any of the cases, nor in any study moments
(measuring from the implant shoulder to the first bone-
to-implant contact; IS-FBIC). Moreover, in all 30 im-
plants, the first bone-implant contact was seen on top
of the implant shoulder. However, some minor margin-
al crestal bone loss was observed from surgery to the
1-year follow-up (remodeling).

Mean marginal crestal bone loss (the distance be-
tween the bone crest and the first bone-to-implant
contact) between surgery and crown placement
was 0.19 + 0.17 mm and was statistically significant
(P < .0001). Likewise, between surgery and the 1-year
follow-up, the mean marginal crestal bone loss was
0.25 £ 0.24 mm (P < .0001). The average marginal crest-
al bone loss (bone remodeling) was slightly greater at
1 year compared to the moment of crown placement
(0.05 £ 0.16 mm), but this was not statistically signifi-
cant (P = .09) (Table 3 and Fig 4). Figure 5 shows the
reference points used for radiographic measurements
at crown placement and 1 year later.

Clinical Assessments

Table 4 shows the results of the clinical parameters.
There is a statistically significantly difference between
Plaque Index at 1 year and at crown placement in the
mesial and distal aspects, with values of 0.33 £ 0.54 mm
(P =.003) and 0.5 + 0.73 mm (P = .001), respectively.
PPD was statistically significantly deeper at 1 year than
at crown placement, but only in the mesial and distal
probing (averaged depth = 0.75 mm; P < .0005), but not
at the vestibular (0.43 mm; P = .06) and palatolingual
(0.16 mm; P = .33) aspects.

There were very few cases with BOP at crown place-
ment, However, at the end of follow-up, there were
statistically significant increases in BOP (63.33%, 50%,
40%, and 46.66% in the vestibular, mesial, distal, and
palatolingual aspects, respectively).

Regarding the Jemt Index (JI), there were no signifi-
cant differences in total value in the mesial (0.4 £+ 0.93;
P =.04) and distal papilla (0.26 + 1.22; P =.16) at 1 year
postloading (Table 4). Between loading and the 1-year
follow-up, there was a greater reduction in the number
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Table 1a Descriptive Patient Characteristics at

Time of Surgery

Table 1b Descriptive Implant Characteristics at
Time of Surgery

Characteristics Patients, n (%)

Male 19 (63.3)
Female 11 (36.7)
TOTAL 30(100)
Smoking habits n (%)
Nonsmoker 22(73.3)
Light smoker (< 10 cig/day) 8(26.7)
Heavy smoker (> 10 cig/day) 0(0.0)
Age n (%)
mean + SD 536+ 114y
Mucosa thickness n (%)
mean £ SD 2.45+0.903 mm

Table 2 Descriptive Statistics for Radiographic

Parameters by Time

Time point
Parameter Surgery Loading 1y
IS-FBIC distance
Mesial aspect 0+£0mm 0£0mm 0£0mm
Distal aspect 0+0mm 0+0mm 0+0mm
BC-FBIC distance
Mesial aspect 1.67 £0.37 1.47 £0.34 1.4+0.34
mm mm mm
Distal aspect 1.49 +0.37 1.29+0.33 1.24+£0.34
mm mm mm

BC = bone crest; FBIC = first bone-to-implant contact;

IS =implant shoulder.

Data are presented as mean + SD of the 30 implant sites. All
measurements were made radiographically.

of cases with a score of 0 compared to a score of 1, 2, or
3, in which there papilla filling was already present in
both the mesial and distal aspects.

On average, there was a slight reduction in buccal
and lingual KTW at 1 year, in both the vestibular (-0.15
+ 1.56 mm) and palatolingual (-0.43 + 1.25 mm) as-
pects, but this difference was not statistically significant
(Table 4).

Esthetic Assessments

The average PES score increased 1 year after loading,
from 9.43 + 1.43 to 9.8 + 3.28 (Table 4), with no statisti-
cally significant difference (P =.177). There were no sta-
tistically significant differences in any PES parameter at
1 year. Two cases maintained an unnatural soft tissue
contour after 1 year of follow-up. There were 19 cases
with a fairly natural soft tissue contour at loading, which
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Characteristics n (%)

Implant position?

14 3(10.0)
15 2(6.7)
16 2(6.7)
24 2(6.7)
26 2(6.7)
34-36 2(6.7)
35-36 1(3.3)
36 8(26.7)
44-46 1(3.3)
45 1(3.3)
46 6(20.0)
Position
Premolar 12 (40.0)
Molar 18 (60.0)
Arch
Maxilla 11 (36.7)
Mandible 19 (63.3)
Implant length
6 mm 1(3.3)
8mm 9(30.0)
10 mm 20 (66.7)
Implant diameter
3.5mm 13.3)
3.75mm 15 (50.0)
4.5mm 14 (46.7)
Abutment diameter
4.6 mm 30(100.0)
Bone type®
Typel 3(10.0)
Typelll 10(33.3)
Typelll 15 (50.0)
Type IV 2(6.7)
Primary stability (> 25 N)
Yes 30(100.0)
No 0(0.0)

Insertion torque, mean + SD 50.26 + 16.45 Ncm

2FDI tooth-numbering system.
PBone type was classified according to the Lekholm and Zarb
system presented in 1985.
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Table 3 Paired Comparisons for the BC-FBIC Measurements (Crestal Bone Loss) at Different Time Points

Comparison between following time points

Crown placement-
Outcome Surgery P 1y postsurgery P 1y postloading P

Measurements from the BC-FBIC

Mesial aspect 0.192 £ 0.20 mm <.0001 0.26° + 0.29 mm <.0001 0.06 £0.19 mm .0709
Distal aspect 0.20 +£0.18 mm <.0001 0.24°+0.24 mm <.0001 0.03+0.16 mm 1626
Average of 0.19£0.17 mm <.0001 0.252 + 0.24 mm <.0001 0.05+0.16 mm .0955
distal and

mesial aspects

BC = bone crest; FBIC = first bone-to-implant contact.
Data are presented as mean + SD of the 30 implant sites.
3Wilcoxon Signed rank test, adjusted significance level for multiple comparisons using the Bonferroni method (significance level is < .017 instead of <.05).

Fig 4 Distance from the bone
crest to the first bone-to-implant
contact (BC-FBIC) at each time 16
point, with changes between the :
time points. R = difference be- \
tween the study points. P values 12 —e
were calculated using Wilcoxon € ’ R=019+017mm R=0.05+0.16mm
Signed rank test. The significance £ P<.0001 ;u< 59;5
level was adjusted for multiple O 08
comparisons using the Bonfer- @
roni method (significance level is V)
<.017 instead of < .05). @ 04
0
Surgery Loading 1y

Fig5 Reference points used for radiographic bone measurements at (a) baseline (crown placement) and (b) the 1-year follow-up. Green arrow
= first bone-to-implant contact. Blue line = implant shoulder. Orange line = bone crest.
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Table 4 Descriptive and Comparative Statistics of Clinical and Esthetic Parameters Stratified by Time

LirEIRolt Comparisonto 1y
Clinical characteristic Loading 1y loading* P
MPI Mesial 0+0 0.33+0.54 0.33+0.54 .003
Distal 0+0 0.5+0.73 0.5+0.73 .001
PPD Vestibular 2.26 +0.58 2.7+0.98 043 +1.13 .068
Mesial 2.33+0.54 313+£1.13 0.8+ 1.09 .000
Distal 2.26 £ 044 296 +1.21 0.75+1.23 .005
Palatolingual 2.2+0.55 2.36+0.92 0.16 = 1.01 331
JI Mesial 1.2+£1.06 1.6+ 1.03 04+093 .040
Distal 1.06 £0.98 1.33+0.99 0.26 +1.22 165
KTW Vestibular 3.11+1.62 296+ 1.32 -0.15 £ 1.56 920
Lingual 19+1.78 146 = 1.47 -043+1.25 .095
Crown length 8.65 +2.00 8.03+2.88 -0.61 +3.52 349
PES 9.43+1.43 9.8+3.28 0.36 +3.70 177

JI =Jemt Index (total score); KTW = keratinized tissue width; MPI = modified Plaque Index; PES = Pink Esthetic Score (total score);

WwPPD = probing pocket depth.

Data are presented as mean + SD of the 30 implant sites. For PES, each of the 7 parameters was scored as 0, 1, or 2, with 0 being the worst score and 2 being
the best score. The Jemt index score ranged from 0 to 4 as follows: 0 = absence of papilla, 1 = less than half of interdental embrasure height, 2 = more than
half of interdental embrasure height, 3 = fully papilla-filled interdental embrasure, and 4 = papilla hyperplasia.

*Wilcoxon signed rank test.

reduced to 7 cases at 1 year. There were 9 patients with
a natural soft tissue contour at loading, which increased
to 21 patients at 1 year. This indicates that the soft tis-
sue color remained similar from crown placement to
the first year, but the soft tissue contour improves with
time.

Implant Survival and Success

None of the parameters evaluated to indicate implant
failure or lack of success occurred in any patient. Thus,
the overall survival and success rates of the 30 implants
after 1 year of study were 100%.

DISCUSSION

The present investigation was designed to evaluate the
changes in bone level that occur in a new implant de-
sign (fully tapered, deep threads, and platform switch-
ing) placed with the one-abutment one-time protocol
after 1 year of loading. The results showed that this
implant design and surgical protocol maintained bone
levels always above the implant shoulder. Thus, the
present results are in agreement with previous results
from different investigations,'021-23.25

The data obtained in the present investigation may
be due to several factors, such as: the peri-implant
mucosa stability, maintaining an MPI score < 1 in all
patients at 1 year, a mean PPD of 2.28 + 0.53 mm, and
presence of BOP in only 0.5% of locations. On the other

8 Volume 38, Number 5, 2023

132

hand, in all cases, the mucosa thickness and KTW were
favorable. These health data of the peri-implant tissues
are essential for maintaining the marginal bone crest as
described.*3-48

KTW decreased slightly after 1 year of follow-up, with
reductions of 0.15 mm (P =.920) in the vestibular aspect
and 0.43 mm (P = .095) in the lingual aspect. KTW > 2
mm vestibularly (2.96 mm) and < 2 mm lingually (1.46
mm) were seen after 1 year. The need for KTW to main-
tain good peri-implant health and esthetics is widely
debated in the literature. In the 2017 consensus on the
classification of periodontal and peri-implant diseases
and conditions,* it was concluded that although the
evidence is limited regarding inadequate KTW width
(< 2 mm) being a risk factor for peri-implant diseases,*°
there is a quantity of evidence that associates this insuf-
ficient width with mucositis and bone loss in noncom-
pliant patients.>1-53

This investigation showed that bone formation can
occur over an interface between the different implant
components, and this finding has already been ob-
served previously. In all of the present cases, the im-
plant shoulder was always covered by bone tissue. In
previous studies,?*>*>> more subcrestal placement of
a two-part implant could result in osseointegration at
the abutment level; this is important, as in thin tissues
cases, the reestablishment of the biologic width can be
controlled; with it, bone remodeling can also be man-
aged to avoid unforeseen implant surface exposure.



Consistent with all of this, the combination of the
single-stage platform-switching concept??3'32 with the
use of long abutments (> 2.5 mm) also seems to favor
peri-implant tissue stability because it allows the bio-
logic width to be established.®°1027

In the present investigation, no peri-implant bone
loss (IS-FBIC distance) was seen in any case. This may
be due to the subcrestal implant position in combina-
tion with platform-switching, as it has been observed
that this protocol induces bone formation above the
implant shoulder, allowing stability of hard and soft
tissues.?3°6 A recent clinical trial by Vervaeke et al**
demonstrated that initial bone remodeling is affected
by the soft tissue thickness: If the vertical implant posi-
tion is adapted, anticipating the reestablishment of the
biologic width, crestal bone loss can be minimized and
maintained at a stable rate over time. As in the present
case, Vervaeke et al** even radiographically observed
a direct contact between the crestal bone and the ma-
chined abutment surface.

The maintenance of optimal crestal bone levels in
the present study (0.05 + 0.16 mm loss at 1 year) prob-
ably allowed for these favorable esthetic results.?3 Jemt
Index papilla filling values were greater at 1 year than at
loading. The surgical protocol considered the interim-
plant and tooth-implant horizontal distances of at least
3 and 1.5 mm, respectively, based on the manufactur-
er’s indications and the most consistent literature.>’->°
The authors believe that the positive results might have
been influenced by interimplant and horizontal dis-
tanced being carefully taken into account. However, in
other studies, poor results have been observed when
the interimplant and tooth and implant horizontal dis-
tances were < 3 mm, showing an absence of papilla
filling.%° It would be interesting to also assess the influ-
ence of vertical distances in the present study to com-
pare results. Continuing with the esthetic assessment,
the PES results were always above the threshold of clini-
cal acceptance (score of 6),6" with scores of 9.43 + 1.43
atloadingand 9.8 +3.28 at 1 year (P =.177).

The present investigation has some limitations. It is
a prospective observational study (in-line clinical case
series) with a number of patients that may be consid-
ered small. The fact that some patients had only one
or two implants may have negatively influenced the
sample. However, the results of the whole sample are
very repeatable and homogeneous. The study design
is without a control group; this was because the main
objective was to study the behavior of this new implant
design in a one-time one-abutment approach with
1-year follow-up before going to a randomized control
trial. The follow-up might be considered short but, ac-
cording to the literature, could be sufficient, as the bio-
logic width has an early establishment (6 to 8 weeks),

Investigaciones

and crestal bone changes occur during the first 6 to 12
months after loading.62-64

The one-abutment one-time protocol used herein
seems to prevent crestal bone loss.%> However, as there
was no control group, the effect of this protocol on the
present results cannot be known.

A randomized controlled study design would allow
a more accurate comparison of crestal and peri-implant
bone changes between different implant types. There-
fore, more research is still needed according to the new
macroscopic implant designs, as well as studies with a
longer follow-up in order to assess the long-term im-
plant behavior.

CONCLUSIONS

Within the limitations of this investigation, the fully ta-
pered, deep-thread, and platform-switching implant
design used with the one-time one-abutment protocol
has demonstrated minimal marginal crestal bone loss,
good crestal bone stability, and no peri-implant bone
loss throughout the 1-year follow-up.
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4. DISCUSION

El objetivo principal del presente trabajo fue estudiar la eficacia de nuevos disefios
de implantes, valorando tanto su material como el disefio macroscopico. Para ello llevamos
a cabo un ensayo clinico aleatorizado sobre implantes de zirconia (RCT) y otro ensayo
clinico (in line-case series) sobre un nuevo disefio en la anatomia de implantes de titanio.
En estas investigaciones se ha demostrado como estos nuevos disefios constituyen una
alternativa confiable a los disefios convencionales de implantes.

La hipotesis general que se planted fue que estos nuevos disefios y materiales pueden
suponer una alternativa viable en relacion a su supervivencia y éxito evaluando en todos
los casos variables clinicas, estéticas y radioldgicas. Los resultados obtenidos a partir de
estos ensayos clinicos confirman la hipotesis planteada. En primer lugar, en ambos
estudios se ha obtenido una tasa de supervivencia del 100% de todos los implantes en los
periodos de seguimiento. Ademas, se han observado resultados muy positivos en relacion a
variables secundarias que confirman la importancia de una buena planificacion de los
casos, asi como de las complicaciones que podemos encontrar con el empleo de estos
nuevos disefios y materiales. Por ultimo, se destaca como estos avances en disefio pueden
aplicarse en los diferentes escenarios clinicos.

4.1. EVIDENCIA DE IMPLANTES DE ZIRCONIA

Como se describié anteriormente el empleo de la zirconia como material para
elaborar implantes dentales es relativamente reciente y por lo tanto hay poca literatura
disponible si lo comparamos con la experiencia que ya tenemos con los de titanio. Sin
embargo, en la ultima década se ha avanzado mucho al respecto y las Gltimas revisiones
sistematicas concuerdan con nuestros resultados y confirman que los implantes de zirconia
son una alternativa a sus homologos de titanio dado que se han observado tasas de
supervivencia de 91- 95,1% en ensayos clinicos (Gul et al., 2024; Mohseni et al., 2023;
Morena et al., 2024). Sin embargo, todos estos datos positivos hay que interpretarlos con
precaucion dado que existen diferencias importantes entre todos los articulos evaluados
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tanto en el tipo de zirconia empleada, como si eran implantes de una o dos piezas,
localizacion donde se colocaron, si eran unitarios o parte de rehabilitaciones multiples, y
en los tiempos de seguimiento.

En esta tesis se evaluaron los implantes de zirconia unitarios de una sola pieza en el
sector estético (posicién de 13-23) dado que consideramos que es una de sus indicaciones
principales y por ello, se analizaron como objetivos principales, todas aquellas variables
relacionadas con la estética de las rehabilitaciones sobre implantes. Asi, en ambas
publicaciones sobre implantes de zirconia que se presentan, se observa cdmo no existen
diferencias estadisticamente significativas entre los parametros estéticos (ICAl y PES)
evaluados al afio y a los 5 afios de seguimiento comparandolos con los implantes de titanio.
Al inicio de este trabajo no existian ensayos clinicos comparables a los que se presentan en
esta tesis y como ya se detalld se empled un ensayo aleatorizado que comparaba pilares de
titanio y zirconia en relacion a la estética (indice ICAI) como base para el célculo del
tamafio muestral (Carrillo de Albornoz et al., 2014). Este grupo publicé recientemente el
seguimiento a 5 afios de ese ensayo (Ferrantino et al., 2023) y sus resultados muestran un
empeoramiento significativo en el valor ICAI corona durante un periodo de seguimiento de
5 afios, con valores de 4,18 + 3,43 y 5,64 + 4,33 para los grupos test y control,
respectivamente. Por el contrario, en nuestro ensayo, se observd una tendencia inversa,
indicando una mejora no estadisticamente significativa a lo largo del tiempo en ambos
grupos, con valores de 2,81 + 2,56 y 2,57 £ 1,65, respectivamente. Con respecto a ICAI
mucosa, el estudio antes mencionado informo valores de 3,64 + 1,36 y 5,93 + 2,27 para el
grupo test y control, respectivamente, y se observd una clara diferencia en la respuesta de
los tejidos blandos a favor de los pilares de zirconia y como iba mejorando este indice
estético relacionado Unicamente con los tejidos blandos periimplantarios a lo largo del
tiempo. En nuestro caso también hubo una mejoria notable de los valores medios de estos
componentes mucosos a lo largo de todo el periodo de seguimiento sin diferencias entre
grupos, concretamente en la posicion de la papila en ambos grupos. En el grupo de
implantes de titanio se pas6 de un 35,7% de los casos con una papila idéntica al diente
natural contralateral al afio de seguimiento a un 42,85% de los casos a los 5 afios. En el
grupo de implantes ceramicos la mejora en este parametro fue aun mas notable, pasando de
un 25% de los casos al afio a un 50% a los 5 afios de seguimiento. Hay que resaltar de
nuevo que se trata de pilares y no de implantes, pero es el tnico RCT en el que la variable
estética principal evaluada es la misma que la nuestra (indice ICAI). En nuestros resultados
se observa como hay un descenso del valor total de indice ICAI a lo largo del tiempo en
ambos grupos, lo que nos indica una menor discrepancia con los dientes naturales
contralaterales, es decir la estética va mejorando con los afios (tabla 1 de estudio 2).
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Si se realiza una busqueda bibliogréfica en la que se analice la estética de titanio y
zirconia en implantes y en ensayos clinicos aleatorizados (RCTs) los resultados son
limitados, tanto que solo existen, en este momento, dos RCTs con caracteristicas similares
al nuestro, en los que los implantes se cologuen en el sector estético y donde el indice
empleado para analizar la estética es el PES, no siendo su variable principal en ninguno de
los casos, ademas de que en ambos casos se trata de implantes de zirconia de dos piezas
(Koller et al., 2020; Payer et al., 2015). Incluso en estos estudios el indice PES (Flrhauser
et al., 2005) no es el mismo que evaluamos en nuestro caso (Belser et al., 2009). Teniendo
en cuenta todas estas caracteristicas diferenciales en el disefio de estudio los resultados
respecto a la estética son comparables con los nuestros, tanto en esos estudios como en
nuestro ensayo los valores estéticos tienen valores muy similares en todos los momentos de
estudio y se mantienen relativamente estables a lo largo del tiempo.

Esta buena respuesta de los tejidos blandos periimplantarios a la zirconia ya se ha
descrito anteriormente. Los estudios demuestran como los tejidos blandos aceptan muy
bien este material obteniéndose resultados comparables con el titanio respecto a las
dimensiones de los tejidos duros y blandos alrededor de pilares de zirconia versus titanio
(Blanco et al., 2016; Elias et al., 2019). Esta mayor aceptacion se debe a varias
propiedades inherentes al material y a su comportamiento cuando interactta con los tejidos
blandos circundantes. La zirconia en su forma estabilizada (0xido de zirconio) ha
demostrado una menor respuesta inflamatoria en comparacion con los implantes de titanio
(Nickenig et al., 2012). Ademas, este material ceramico promueve la formacion de una
union mas firme de los tejidos blandos, lo que puede mejorar el sellado periimplantario,
disminuir la infiltracion bacteriana y por tanto promover una mayor estabilidad a largo
plazo con menores indices de sangrado (Degidi et al., 2006; Elias et al., 2019; Lifares et
al., 2016). Ademas, también se ha descrito como la zirconia es un material menos propenso
a la adhesidn bacteriana en comparacién con el titanio (Cionca et al., 2017; Rimondini et
al., 2002; Scarano et al., 2004).

Como se ha explicado anteriormente, un factor importante para prevenir la aparicion
de resultados estéticos desfavorables es el grosor de los tejidos blandos periimplantarios.
Esté bien documentado como los problemas estéticos en la porcion mas coronal de los

tejidos aparecen cuando el grosor del tejido es <1,68 mm (Monje et al., 2023; Thoma
et al., 2016). Es importante destacar que en nuestro ensayo en todos los casos se presentaba
un grosor de mucosa queratinizada > 2mm al inicio. Esto puede haber influido en los
resultados al enmascarar la transparencia de la mucosa periimplantaria y ocultar el color
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del implante subyacente. Otro aspecto a considerar en relacion a nuestros resultados
estéticos, es que el analisis de los parametros estéticos es fotografico y fue realizado por un
Unico examinador. Probablemente si se afiadieran mas examinadores ciegos se podria
mejorar la fiabilidad de los mismos. Ademas, la naturaleza subjetiva de la evaluacion del
PES, aunque minimizada mediante protocolos estandarizados, sigue siendo una limitacién
potencial.

En relacion a los pardmetros clinicos periodontales de profundidad de sondaje (PS),
sangrado al sondaje (SS) y supuracion (SUP) son mediciones que se realizaban en cada
visita de seguimiento y que deben ser rutinarios para valorar la salud periodontal y
periimplantaria (Lang et al., 2000; Tonetti et al., 2023). La profundidad de sondaje media
observada en este ensayo siempre fue menor, en todos los momentos de estudio, en los
implantes de zirconia respecto a los implantes de titanio. Hubo una diferencia
estadisticamente significativa al afio de seguimiento entre grupos con una PS media de
2,75 mm para implantes ceramicos y 3,16 mm para implantes de titanio. A los 5 afios de
seguimiento la PS media fue de 3,09 mm y 3,51 mm para implantes de zirconia y de titanio
respectivamente (sin diferencias significativas). Estos datos pueden estar relacionados con
esa buena aceptacion de la zirconia por parte de los tejidos blandos que muestran como
existe un mejor sellado epitelial. En relacion al indice de placa se observaron diferencias
significativas entre grupos a los 3 afios de seguimiento con un 0,06% para implantes de
zirconia 'y 0,86% para titanio. A los 5 afios de seguimiento el control de placa empeor6 en
el grupo de implantes de zirconio y se mantuvo en los implantes de titanio con respecto a
las visitas anteriores, con un 0,50% para implantes de zirconia y 0,86% para los de titanio.
Algo similar ocurrié con el sangrado al sondaje dado que fue aumentado en ambos grupos
conforme avanzaba el tiempo, algo comprensible viendo los datos de indice de placa. Estos
resultados pueden asociarse a que los pacientes iban perdiendo la motivacion segun iba
disminuyendo la frecuencia de visitas al estudio. Se ha demostrado como la motivacion del
paciente respecto a su cuidado diario es uno de los factores clave en la estabilidad de la
salud periodontal y periimplantaria (Axelsson et al., 2004; Vilar Doceda et al., 2023).

Teniendo en cuenta todos los resultados existentes en la literatura y los de nuestro
ensayo Yy considerando las limitaciones, vemos como los implantes de zirconio ofrecen una
estética aceptable y estabilidad en los tejidos blandos periimplantarios tras un periodo de
seguimiento a medio-largo plazo (5-8 afios).

Los resultados asociados a la pérdida 6sea marginal (MBL) a 5 afios de seguimiento
en nuestro ensayo son similares a los obtenidos en otros ensayos clinicos con implantes de
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una (Borgonovo et al., 2021; Lorenz et al., 2019) o dos piezas (Koller et al., 2020; Payer et
al., 2015). Existen ensayos clinicos en los que se compararon implantes de zirconia versus
titanio de una sola pieza pero para soportar sobredentaduras, con lo cual los resultados no
son comparables a los nuestros dada la posicion de los implantes, y rehabilitacion que
soportan (Osman et al., 2014; Siddiqgi et al., 2015). En el estudio de Osman et al. (Osman et
al., 2014) las tasas de pérdida Osea periimplantaria descritas son de 0,21 mm para titanio y
0,38 mm para zirconio en maxilar, sin diferencias significativas entre grupos al afio de
seguimiento. Sin embargo, a nivel mandibular y valores globales, las tasas de pérdida si
son significativas entre grupos, observandose una pérdida marginal total al afio de
seguimiento de 0,18 mm para titanio y de 0,42 mm para zirconio. Asi, aunque las tasas de
éxito de ambos implantes son similares, estos estudios remarcan que hay que tener en
consideracion que la tasa de pérdida 6sea marginal y de fractura de implantes es mayor en
implantes de zirconia por lo tanto, su indicacion para sobredentaduras es limitado.

Al hacer una basqueda de ensayos similares al nuestro en el que se coloquen
implantes de zirconio unitarios de una sola pieza, vemos como en el ensayo clinico
prospectivo de Balmer et al. (Balmer et al., 2020) se observo una diferencia de 0,7 + 0,6
mm desde basal (colocacion del implante) a los 5 afios de seguimiento. Nuestros resultados
reportan una diferencia de 0,54 mm para grupo test (implantes zirconio) y 1,02 mm para
los implantes control (titanio) en el mismo periodo de seguimiento, lo que representa un
resultado muy similar, con una pérdida 6sea minima a lo largo del tiempo. Por lo tanto, se
observo una pérdida 6sea marginal comparable en implantes de zirconio y de titanio, lo
que sugiere una estabilidad a largo plazo de la cresta dsea para implantes cerdmicos de una
sola pieza.

En un estudio prospectivo reciente (Gahlert et al., 2022) en el que se utilizan los
mismos implantes que en nuestro ensayo, empleados para reemplazar una pérdida unitaria
en maxilar y mandibula se pudo observar a 5 afios de seguimiento una pérdida Gsea
marginal de 0,99 mm. En nuestro caso se reporta una pérdida 6sea marginal notablemente
menor, (0,54 mm) y en concordancia con sus resultados se observa como el mayor cambio
en el nivel éseo periimplantario ocurre en el primer afo tras la colocacion del implante. En
relacion a esto, una reciente revision sistematica/metaanalisis (Sales et al., 2023) reporta
como existe una mayor probabilidad de que ocurra una pérdida temprana de los implantes
de zirconio cuando se comparan con los de titanio. Cuando analizan las pérdidas de
implantes por tiempo, se observa como el riesgo de pérdida temprana (fracaso de la
osteointegracion) ocurre 4.2 veces mas para el zirconio versus titanio. Por el contrario, el
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riesgo de pérdida tardia (fracaso tras la osteointegracion) es igual entre ambos tipos de
implantes.

La tasa general de éxito observada para los implantes de zirconia es del 92%, con un
seguimiento entre 1 y 5 afios, proporcionando excelentes resultados clinicos y estéticos
(Rodriguez et al., 2018). A 1 afio de seguimiento nuestras tasas de supervivencia y exito
globales fueron de 100% y 96,6%. Estos hallazgos estan en linea con los estudios de Kohal
et al. (Kohal et al., 2012) donde se observo una tasa de supervivencia de 95,4% para los
implantes de zirconio de una sola pieza, los hallazgos de Oliva et al. (Oliva et al., 2007)
con un 97,4% y Duan et al. (Duan et al., 2023) con un 92,77% a un afio de seguimiento.

A 5 afios de seguimiento nuestras tasas globales de supervivencia y éxito fueron de
100% y 54,55% respectivamente. Por tipo de implante la tasa de éxito fue de 55,63% para
los implantes de zirconio y de 57,81% para los de titanio. Las tasas de supervivencia estan
en concordancia con los otros estudios citados anteriormente (Balmer et al., 2020;
Borgonovo et al., 2021; Lorenz et al., 2019). Sin embargo, el grupo de Gahlert et al.
(Gahlert et al., 2022) reporta a 5 afios una tasa de éxito de 97,2% frente a nuestro 55,63%,
aunque hay que especificar que los criterios para clasificar el éxito fueron diferentes en su
estudio (Buser et al., 1990) con respecto a el nuestro (Schwarz et al., 2018), lo que puede
influir en estos datos.

En relacion a las tasas de éxito, a los 60 meses de seguimiento los implantes
ceramicos presentaron un 31,25% (5 casos) de complicaciones bioldgicas (mucositis o
periimplantitis) y se dieron 3 casos de complicaciones mecanicas menores (descementado
de la corona). Para los implantes de titanio hubo un 35,70% (5 casos) de complicaciones
bioldgicas y 3 casos de complicaciones mecanicas (descementado de la corona). Las
complicaciones biologicas se trataron de acuerdo a las necesidades individuales de cada
caso (Heitz-Mayfield et al., 2012; Lifares et al., 2019). La aparicion de complicaciones
bioldgicas puede ser atribuidas a la ausencia de un control riguroso de los pacientes,
particularmente al tratarse de un ambiente universitario. Se ha observado una mayor
prevalencia de enfermedades periimplantarias entre pacientes tratados con implantes en el
ambito universitario (Romandini et al., 2021). Otro aspecto limitante es que la literatura
existente sobre el tratamiento de la periimplantitis en implantes de zirconia es muy escasa
(Assery et al., 2023).

Esta claro viendo la literatura existente que falta mucho por analizar sobre implantes
de zirconia, sobre todo con resultados a largo plazo. Ademas existe un factor subjetivo en
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todos estos estudios, incluido el nuestro, que hay que resaltar y es que aln no existe un
analisis objetivo estandarizado para el analisis de la pérdida dsea radiografica (Walton &
Layton, 2018).

AUn asi, la osteointegracion de los implantes de zirconio ha demostrado ser similar a
los implantes de titanio, estableciéndose como una alternativa a valorar a los implantes de
titanio sobre todo en casos de implantes unitarios y en los que la estética pueda verse
comprometida.

4.2. EVIDENCIA DE NUEVOS DISENOS MACROSCOPICOS

En contraposicién a lo descrito anteriormente para los implantes de zirconio, los
implantes de titanio si que cuentan con una larga evidencia sobre su biocompatibilidad y
elevadas tasas de osteointegracion por encima del 95% (Camarda et al., 2021; Garcia-
Bellosta et al., 2010; Kupka et al., 2024) tras largo periodos de seguimiento. Hay que tener
en cuenta que los implantes de titanio se llevan empleando varias décadas y por lo tanto,
las modificaciones macro y microscopicas han ido evolucionando en el tiempo. Asi,
extrapolar los resultados de osteointegracion es complejo porque hoy en dia existen
muchos disefios y tratamientos de superficie diferentes.

Esta tesis presentdé como objetico evaluar los cambios en los niveles 0seos
marginales que ocurren en un nuevo disefio de implante (cuerpo totalmente cénico, con
roscas profundas y cambio de plataforma) colocados con el protocolo one-abutment one-
time tras 1 afio de su colocacion. Los resultados muestran como este disefio de implante y
el protocolo quirargico empleado mantienen los niveles éseos por encima del hombro del
implante. Asi, los resultados obtenidos estan en concordancia con los resultados previos de
diferentes investigaciones (Aimetti et al., 2015; Linkevicius et al., 2020; Saleh et al.,
2018).

Los datos obtenidos en esta investigacién pueden deberse a varios factores, como
puede ser: la estabilidad de la mucosa periimplantaria, el mantenimiento de un indice de
placa (MPI) <1 en todos los pacientes a 1 afio de seguimiento, una media de profundidad
de sondaje (PS) de 2,28 +0,53 mm y la presencia de sangrado al sondaje (SS) en sélo el
0,5% de las localizaciones. Por otro lado, en todos los casos, el grosor y altura de mucosa
queratinizada fueron favorables. Esta salud de los tejidos periimplantarios es esencial para
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el mantenimiento de los niveles 6seos marginales (Araujo & Lindhe, 2018; Heitz-Mayfield
& Salvi, 2018; Linkevicius et al., 2015; Serino et al., 2013).

Se observo en este ensayo como la anchura de mucosa queratinizada disminuy6
ligeramente después de 1 afio de seguimiento, con reducciones de 0,15 mm en el aspecto
vestibular y 0,43 mm en el aspecto lingual/palatino. Se observaron KTW > 2 mm en
vestibular (2,96 mm) y <2 mm en lingual (1,46 mm) después de un afio. La necesidad de
una anchura minima de mucosa queratinizada para mantener una buena salud y estética
periimplantaria ha sido objeto de mucho debate en la literatura. En el consenso de 2017
sobre la clasificacion de las enfermedades y afecciones periodontales y periimplantarias
(Berglundh et al., 2018), se concluyd que, aunque la evidencia es limitada con respecto a
que el ancho inadecuado de KTW (< 2 mm) sea un factor de riesgo para las enfermedades
periimplantarias (Schwarz et al., 2018), existe una cantidad de evidencia suficiente que
asocia esta anchura insuficiente con mucositis y pérdida 6sea en pacientes no cumplidores.

Esta investigacion demostré que la formacion 6sea puede ocurrir sobre una interfaz
(pilar) entre los diferentes componentes del implante, y este hallazgo ya se habia
observado previamente. En todos los casos del estudio el hombro del implante siempre
estuvo cubierto por tejido 6seo. En estudios previos (Saleh et al., 2018; Vervaeke et al.,
2018; Welander et al., 2009) se observé como la posicién mas subcrestal de un implante de
dos piezas podria resultar en osteointegracion a nivel del pilar. Esto es importante ya que,
en casos de biotipos finos, se puede controlar el restablecimiento de la anchura biol6gica, y
con ello, también se puede manejar la remodelacion Osea para evitar la exposicion
imprevista de la superficie del implante.

En consonancia con todo lo anterior, la combinacion del concepto de cambio de
plataforma (platform-switching) en una sola etapa (Abrahamsson et al., 1997; Alves et al.,
2015; Oskarsson et al., 2018) con el uso de pilares largos (> 2,5 mm) también parece
favorecer la estabilidad del tejido periimplantario porque permite establecer la anchura
bioldgica (Blanco et al., 2018; Koo et al., 2012; Novoa et al., 2017; Vervaeke et al., 2016).
La idea detras del concepto del cambio de plataforma es que el diametro de la parte tras-
mucosa del pilar sea mas estrecho que la del hombro del implante. Esto tiene como
objetivo promover las condiciones favorables para el establecimiento de la barrera mucosa
con la minima reabsorcion del hueso marginal durante la cicatrizacion y asi conseguir
estabilidad de tejidos duros y blandos periimplantarios, disminuyendo el riesgo de
recesiones posteriores (Baffone et al., 2012; Guerra et al., 2014).
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En un ensayo clinico en 31 pacientes en 2010 (Canullo et al., 2010) se colocaron
implantes de 4 diametros diferentes con el objetivo de evaluar las alteraciones del nivel
6seo marginal tras la colocacion de pilar con cambio de plataforma. Uno de esos implantes
era el control, dado que el didmetro del pilar y del implante era el mismo y los otros 3
presentaban cambio de plataforma con mayor o menor discrepancia. A los 21 meses
observaron radiograficamente como los implantes restaurados con el concepto de cambio
de plataforma experimentaban significativamente menos pérdida 6sea marginal y como
esos niveles 6seos se mantenian mas estables con el incremento horizontal de la
discrepancia entre el implante y el pilar.

En un ensayo preclinico realizado en 2018 se observd que la combinaciéon del
concepto de cambio de plataforma junto con la posicion subcrestal del implante (1.5 mm)
resulté en una reduccion significativa de la pérdida Osea crestal. Esta menor pérdida Osea
crestal se evidencié en los implantes con cambio de plataforma en comparacion con
aquellos sin cambio de plataforma.

En cuanto a la posicion subcrestal sin cambio de plataforma, se observé que esta
configuracidn se asociaba con una mayor pérdida 6sea a los 5 meses tras la colocacion, en
comparaciéon con la colocacion crestal. Sin embargo, en los implantes con cambio de
plataforma, la preservacion del nivel 6seo fue similar a los 5 meses, independientemente de
si la colocacion era crestal o subcrestal. Ademas, se constatd que el grosor de los tejidos
blandos periimplantarios era menor en los implantes colocados de forma crestal.

(Huang et al., 2012; Oskarsson et al., 2018). Estos cambios en la colocacion vertical
del implante y del pilar han demostrado como consiguen una estabilidad de los tejidos
duros y blandos periimplantarios (Huang et al., 2012). El empleo de este protocolo
combinado en el estudio puede ser la causa de que en todos los casos se observase hueso
sobre el hombro del implante, es decir, no se observd pérdida Osea periimplantaria
(distancia entre el hombro del implante y el primer contacto hueso implante) en ningun
caso. Un ensayo clinico de Vervaeke et al (Vervaeke et al., 2018) demostro que la
remodelacion 6sea inicial se ve afectada por el grosor del tejido blando, es decir, si se
adapta la posicion vertical del implante, anticipando el restablecimiento de la anchura
bioldgica, se puede minimizar la pérdida Gsea crestal y mantenerla estable en el tiempo.
Incluso dicho grupo observo, al igual que en nuestro caso, como existia un contacto directo
entre el hueso crestal y la superficie mecanizada del pilar.
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Toda la investigacion que se ha llevado a cabo en las ltimas décadas en el desarrollo
de nuevos disefios de implantes ha resultado en evidencia cientifica que demuestra que los
diferentes disefios macroscépicos en los implantes afectan al éxito a largo plazo y como
también favorecen el proceso de cicatrizacion. Como se describié anteriormente los
implantes con disefios “mas agresivos”, como los empleados en este ensayo, tienen
caracteristicas anatomicas que le permiten realizar una condensacion dsea durante la
colocacion del implante gracias a las roscas apicales mas profundas, bien espaciadas y
afiladas que cortan el hueso durante la insercion creando una pequefia osteotomia. Segun
se avanza hacia coronal en el disefio de estos implantes las roscas se ensanchan
provocando la condensacion de las particulas Oseas durante la insercion dando como
resultado que el implante quede rodeado por una capa delgada de hueso condensado. Esto
puede contribuir a que las fuerzas recaigan mayoritariamente en el hueso trabecular y en
menor medida en el hueso cortical, consiguiendo una distribucién mas uniforme de la
tension y con ello preservar el hueso crestal (Rosenlicht, 2011). Asi, la condensacion Gsea
como medio para mejorar la osteointegracion del implante ha sido investigada y
respaldada. Se ha observado en estudios preclinicos en perros como a traves de técnicas de
fresado somos capaces de conseguir una condensacion 6sea mayor y con ello mejorar el
BIC y la densidad dsea periimplantaria 12 semanas tras la colocacion del implante (de
Oliveira et al., 2007). En un ensayo clinico retrospectivo de 2016 (Ormianer et al., 2016)
en el que se analizaron 3 tipos de implantes con diferentes disefios macroscopicos a un
tiempo de seguimiento minimo de 82 meses, se observo como los implantes con un paso
de rosca mas grande, roscas apicales méas profundas y un ndcleo de implante méas estrecho
mostraron una menor pérdida Osea a largo plazo. Ademas, las tasas de supervivencia mas
elevadas se demostraron los implantes con disefio de rosca en V.

El mantenimiento de niveles 6ptimos de hueso crestal en el presente estudio (pérdida
de 0,05 + 0,16 mm a 1 afo) probablemente permitié conseguir los resultados estéticos
favorables. Los valores de llenado de papila del indice de Jemt (Jemt, 1997) fueron
mayores a un afio de seguimiento que en el momento de la carga. El protocolo quirtrgico
considero las distancias horizontales inter-implante y diente-implante de al menos 3y 1,5
mm respectivamente siguiendo las indicaciones del fabricante y la literatura al respecto
mas consistente (Buser, Martin, et al., 2004; Krennmair et al., 2003). Existe la posibilidad
de que los resultados positivos estén influenciados por la cuidadosa consideracion de estas
distancias. Sin embargo, en otros estudios se han observado malos resultados cuando las
distancias horizontales inter-implante y diente-implante fueron < 3 mm, mostrando una
ausencia del llenado de papila (Gastaldo et al., 2004).

148



Discusion

Respecto a los resultados del PES, siempre estuvieron por encima del umbral de
aceptacion clinica (puntuacion de 6) (Belser et al., 2009) con puntuaciones de 9.43 + 1.43
en la carga y 9.8 + 3.28 al afio. Estos resultados estéticos indican como el mantenimiento
de los méargenes 6seos es un factor clave para conseguir la estabilidad de los tejidos
blandos y por tanto una estética favorable.

La presente investigacion tiene algunas limitaciones. Se trata de un estudio
observacional prospectivo (serie de casos clinicos en linea) con un nimero de pacientes
que puede considerarse pequefio. EI hecho de que algunos pacientes tuvieran solo uno o
dos implantes puede haber influido negativamente en la muestra. Sin embargo, los
resultados de toda la muestra son muy repetibles y homogeéneos. El disefio del estudio es
sin grupo control; esto se debid a que el objetivo principal era estudiar el comportamiento
de este nuevo disefio de implante colocado con protocolo one abutment-one time a un afo
de seguimiento antes de pasar a un ensayo de control aleatorizado. El seguimiento podria
considerarse corto, pero, segun la literatura, podria ser suficiente, ya que el ancho
bioldgico tiene un establecimiento temprano (6 a 8 semanas), y los cambios en el hueso
crestal ocurren durante los primeros 6 a 12 meses después de la carga (Berglundh et al.,
2007; Cochran et al., 1997; Tomasi et al., 2014).

La colocacion del pilar transepitelial en el mismo momento de la cirugia empleado
en este estudio parece prevenir la pérdida de hueso crestal (Vaténas & Linkevicius, 2021).
Sin embargo, como no hubo un grupo de control, no se puede conocer el efecto de este
protocolo en los resultados actuales. Un disefio de estudio controlado aleatorizado
permitiria una comparacion mas precisa de los cambios en el hueso crestal y
periimplantario entre diferentes tipos de implantes. Por lo tanto, ain se necesita mas
investigacion en relacion a los nuevos disefios de implantes macroscopicos que se van
desarrollando, asi como estudios con un seguimiento mas prolongado para evaluar el
comportamiento del implante a largo plazo.
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5. CONCLUSIONES

Los resultados de la presente tesis doctoral demuestran como los avances en el desarrollo
de nuevos materiales y disefios de implantes abren un amplio abanico de opciones al
clinico para elegir el implante méas adecuado a cada caso. Esto nos permite abordar de
mejor manera la complejidad, cada vez mayor, de los casos que nos encontramos en el dia
a dia tras la pérdida dentaria.

Asi, los resultados de las investigaciones que componen esta tesis doctoral nos permiten
concluir que:

1. Los implantes ceramicos, de diametro estrecho y de una sola pieza para la
rehabilitacion de una pérdida dental unitaria en el sector anterior demuestran
buenos resultados estéticos, clinicos y radioldgicos en un periodo de
seguimiento a 5 afios. Por lo que se postulan como una alternativa a los
implantes de titanio en el sector estético.

2. Los implantes cénicos con un disefio de rosca profundo colocados con protocolo
one abutment-one time y cambio de plataforma han mostrado que no existe
pérdida 6sea periimplantaria en ningun caso, un remodelado 6seo minimo y
buenos parametros clinicos y estéticos a 1 afio de seguimiento.

3. Es fundamental valorar cada caso a nivel individual y realizar una planificacion
exhaustiva de los mismos para permitirnos escoger entre todas las alternativas de
implantes que se han ido desarrollando en las Gltimas décadas.

153



ANTIA
DE COMPOSTELA




6

Bibliografia




ANTIA
DE COMPOSTELA




6. BIBLIOGRAFIA

Abrahamsson, I., Berglundh, T., Linder, E., Lang, N. P., & Lindhe, J. (2004). Early bone
formation adjacent to rough and turned endosseous implant surfaces. An
experimental study in the dog. Clin Oral Implants Res, 15(4), 381-392.
https://doi.org/10.1111/j.1600-0501.2004.01082.x

Abrahamsson, I., Berglundh, T., & Lindhe, J. (1997). The mucosal barrier following
abutment dis/reconnection. An experimental study in dogs. J Clin Periodontol, 24(8),
568-572. https://doi.org/10.1111/j.1600-051x.1997.tb00230.x

Abrahamsson, I., Berglundh, T., & Lindhe, J. (1998). Soft tissue response to plaque
formation at different implant systems. A comparative study in the dog. Clin Oral
Implants Res, 9(2), 73-79. https://doi.org/10.1034/}.1600-0501.1998.090202.x

Abuhussein, H., Pagni, G., Rebaudi, A., & Wang, H. L. (2010). The effect of thread
pattern upon implant osseointegration. Clin Oral Implants Res, 21(2), 129-136.
https://doi.org/10.1111/j.1600-0501.2009.01800.x

Adell, R., Hansson, B. O., Branemark, P. I., & Breine, U. (1970). Intra-osseous anchorage
of dental prostheses. Il. Review of clinical approaches. Scand J Plast Reconstr Surg,
4(1), 19-34. https://doi.org/10.3109/02844317009038440

Aimetti, M., Ferrarotti, F., Mariani, G. M., Ghelardoni, C., & Romano, F. (2015). Soft
tissue and crestal bone changes around implants with platform-switched abutments
placed nonsubmerged at subcrestal position: a 2-year clinical and radiographic
evaluation. Int J Oral Maxillofac Implants, 30(6), 1369-1377.
https://doi.org/10.11607/jomi.4017

Albrektsson, T. (1998). Hydroxyapatite-coated implants: a case against their use. J Oral
Maxillofac Surg, 56(11), 1312-1326. https://doi.org/10.1016/s0278-2391(98)90616-4

157


https://doi.org/10.1111/j.1600-0501.2004.01082.x
https://doi.org/10.1111/j.1600-051x.1997.tb00230.x
https://doi.org/10.1034/j.1600-0501.1998.090202.x
https://doi.org/10.1111/j.1600-0501.2009.01800.x
https://doi.org/10.3109/02844317009038440
https://doi.org/10.11607/jomi.4017
https://doi.org/10.1016/s0278-2391(98)90616-4

PAuLA ANDREA RUIZ HENAO

Albrektsson, T., Branemark, P. 1., Hansson, H. A. & Lindstrom, J. (1981).
Osseointegrated titanium implants. Requirements for ensuring a long-lasting, direct
bone-to-implant anchorage in man. Acta Orthop Scand, 52(2), 155-170.
https://doi.org/10.3109/17453678108991776

Albrektsson, T., & Wennerberg, A. (2004a). Oral implant surfaces: Part 1--review focusing
on topographic and chemical properties of different surfaces and in vivo responses to
them. Int J Prosthodont, 17(5), 536-543.

Albrektsson, T., & Wennerberg, A. (2004b). Oral implant surfaces: Part 2--review
focusing on clinical knowledge of different surfaces. Int J Prosthodont, 17(5), 544-
564.

Albrektsson, T., & Wennerberg, A. (2019). On osseointegration in relation to implant
surfaces.  Clin  Implant Dent Relat Res, 21  Suppl 1, 4-7.
https://doi.org/10.1111/cid.12742

Alves, C. C., Mufioz, F., Cantalapiedra, A., Ramos, I., Neves, M., & Blanco, J. (2015).
Marginal bone and soft tissue behavior following platform switching abutment
connection/disconnection--a dog model study. Clin Oral Implants Res, 26(9), 983-
991. https://doi.org/10.1111/clr.12385

Anselme, K., & Bigerelle, M. (2006). Statistical demonstration of the relative effect of
surface chemistry and roughness on human osteoblast short-term adhesion. J Mater
Sci Mater Med, 17(5), 471-479. https://doi.org/10.1007/s10856-006-8475-8

Araujo, M. G., & Lindhe, J. (2018). Peri-implant health. J Clin Periodontol, 45 Suppl 20,
S230-5236. https://doi.org/10.1111/jcpe.12952

Assery, N., Alomeir, N., Zeng, Y., Xiao, J., & Tsigarida, A. (2023). The effect of Er:YAG
laser treatment on biofilm formation on titanium and zirconia disc surfaces. J
Periodontol, 94(3), 344-353. https://doi.org/10.1002/JPER.22-0243

ASTM Standard, F. (2005). Standard specification for wrought titanium-6 aluminum-7
niobium alloy for surgical implant applications. In. West Conshohocken [ASTM
International website].

Audley, J. (1917). The use of zirconia as a refractory material. In (Vol. 99, pp. 375-376).
Nature.

158


https://doi.org/10.3109/17453678108991776
https://doi.org/10.1111/cid.12742
https://doi.org/10.1111/clr.12385
https://doi.org/10.1007/s10856-006-8475-8
https://doi.org/10.1111/jcpe.12952
https://doi.org/10.1002/JPER.22-0243

Bibliografia

Avila-Ortiz, G., Gonzalez-Martin, O., Couso-Queiruga, E., & Wang, H. L. (2020). The
peri-implant phenotype. J Periodontol, 91(3), 283-288.
https://doi.org/10.1002/jper.19-0566

Axelsson, P., Nystrom, B., & Lindhe, J. (2004). The long-term effect of a plaque control
program on tooth mortality, caries and periodontal disease in adults. Results after 30
years of  maintenance. J Clin Periodontol, 31(9), 749-757.
https://doi.org/10.1111/j.1600-051X.2004.00563.x

Baffone, G. M., Botticelli, D., Canullo, L., Scala, A., Beolchini, M., & Lang, N. P. (2012).
Effect of mismatching abutments on implants with wider platforms--an experimental
study in dogs. Clin Oral Implants Res, 23(3), 334-339.
https://doi.org/10.1111/j.1600-0501.2011.02320.x

Baggi, L., Cappelloni, I., Di Girolamo, M., Maceri, F., & Vairo, G. (2008). The influence
of implant diameter and length on stress distribution of osseointegrated implants
related to crestal bone geometry: a three-dimensional finite element analysis. J
Prosthet Dent, 100(6), 422-431. https://doi.org/10.1016/s0022-3913(08)60259-0

Baldi, C., Pini-Prato, G., Pagliaro, U., Nieri, M., Saletta, D., Muzzi, L., & Cortellini, P.
(1999). Coronally advanced flap procedure for root coverage. Is flap thickness a
relevant predictor to achieve root coverage? A 19-case series. J Periodontol, 70(9),
1077-1084. https://doi.org/10.1902/jop.1999.70.9.1077

Balmer, M., Spies, B. C., Kohal, R. J., Himmerle, C. H., Vach, K., & Jung, R. E. (2020).
Zirconia implants restored with single crowns or fixed dental prostheses: 5-year
results of a prospective cohort investigation. Clin Oral Implants Res, 31(5), 452-462.
https://doi.org/10.1111/clr.13581

Belser, U. C., Griitter, L., Vailati, F., Bornstein, M. M., Weber, H. P., & Buser, D. (2009).
Outcome evaluation of early placed maxillary anterior single-tooth implants using
objective esthetic criteria: a cross-sectional, retrospective study in 45 patients with a
2- to 4-year follow-up using pink and white esthetic scores. J Periodontol, 80(1),
140-151. https://doi.org/10.1902/jop.2009.080435

Berglundh, T., Abrahamsson, I., Lang, N. P., & Lindhe, J. (2003). De novo alveolar bone
formation adjacent to endosseous implants. Clin Oral Implants Res, 14(3), 251-262.

159


https://doi.org/10.1002/jper.19-0566
https://doi.org/10.1111/j.1600-051X.2004.00563.x
https://doi.org/10.1111/j.1600-0501.2011.02320.x
https://doi.org/10.1016/s0022-3913(08)60259-0
https://doi.org/10.1902/jop.1999.70.9.1077
https://doi.org/10.1111/clr.13581
https://doi.org/10.1902/jop.2009.080435

PAuLA ANDREA RUIZ HENAO

Berglundh, T., Abrahamsson, 1., Welander, M., Lang, N. P., & Lindhe, J. (2007).
Morphogenesis of the peri-implant mucosa: an experimental study in dogs. Clin Oral
Implants Res, 18(1), 1-8. https://doi.org/10.1111/j.1600-0501.2006.01380.x

Berglundh, T., Armitage, G., Araujo, M. G., Avila-Ortiz, G., Blanco, J., Camargo, P.
M.,...Zitzmann, N. (2018). Peri-implant diseases and conditions: Consensus report
of workgroup 4 of the 2017 World Workshop on the Classification of Periodontal
and Peri-Implant Diseases and Conditions. J Periodontol, 89 Suppl 1, S313-S318.
https://doi.org/10.1002/JPER.17-0739

Berglundh, T., Lindhe, J., Ericsson, 1., Marinello, C. P., Liljenberg, B., & Thomsen, P.
(1991). The soft tissue barrier at implants and teeth. Clin Oral Implants Res, 2(2),
81-90. https://doi.org/10.1034/j.1600-0501.1991.020206.x

Berglundh, T., Lindhe, J., Jonsson, K., & Ericsson, I. (1994). The topography of the
vascular systems in the periodontal and peri-implant tissues in the dog. J Clin
Periodontol, 21(3), 189-193. https://doi.org/10.1111/].1600-051x.1994.tb00302.x

Bhandari, M. (2020). Evidence-based orthopedics (Second edition. ed.). Wiley-BMJ
Books.

Biasotto, M., Sandrucci, M. A., Antoniolli, F., Stebel, M., Grill, V., Di Lenarda, R., &
Dorigo, E. (2005). Titanium implants with two different surfaces: Histomorphologic
and histomorphometric evaluation in rabbit tibia. J Appl Biomater Biomech, 3(3),
168-175.

Blanco, J., Caneiro, L., Lifiares, A., Batalla, P., Mufioz, F., & Ramos, I. (2016). Peri-
implant soft tissue analyses comparing Ti and ZrO. Clin Oral Implants Res, 27(10),
1221-1226. https://doi.org/10.1111/clr.12729

Blanco, J., Pico, A., Caneiro, L., Novoa, L., Batalla, P., & Martin-Lancharro, P. (2018).
Effect of abutment height on interproximal implant bone level in the early healing: A
randomized clinical trial. Clin Oral Implants Res, 29(1), 108-117.
https://doi.org/10.1111/clr.13108

Boggan, R. S., Strong, J. T., Misch, C. E., & Bidez, M. W. (1999). Influence of hex
geometry and prosthetic table width on static and fatigue strength of dental implants.
J Prosthet Dent, 82(4), 436-440. https://doi.org/10.1016/s0022-3913(99)70030-2

160


https://doi.org/10.1111/j.1600-0501.2006.01380.x
https://doi.org/10.1002/JPER.17-0739
https://doi.org/10.1034/j.1600-0501.1991.020206.x
https://doi.org/10.1111/j.1600-051x.1994.tb00302.x
https://doi.org/10.1111/clr.12729
https://doi.org/10.1111/clr.13108
https://doi.org/10.1016/s0022-3913(99)70030-2

Bibliografia

Bolind, P. K., Johansson, C. B., Becker, W., Langer, L., Sevetz, E. B., & Albrektsson, T.
O. (2005). A descriptive study on retrieved non-threaded and threaded implant
designs. Clin Oral Implants Res, 16(4), 447-455. https://doi.org/10.1111/j.1600-
0501.2005.01129.x

Borgonovo, A. E., Ferrario, S., Maiorana, C., Vavassori, V., Censi, R., & Re, D. (2021). A
Clinical and Radiographic Evaluation of Zirconia Dental Implants: 10-Year Follow-
Up. Int J Dent, 2021, 7534607. https://doi.org/10.1155/2021/7534607

Bormann, K. H., Gellrich, N. C., Kniha, H., Dard, M., Wieland, M., & Gahlert, M. (2012).
Biomechanical evaluation of a microstructured zirconia implant by a removal torque
comparison with a standard Ti-SLA implant. Clin Oral Implants Res, 23(10), 1210-
1216. https://doi.org/10.1111/j.1600-0501.2011.02291.x

Bornstein, M. M., Lussi, A., Schmid, B., Belser, U. C., & Buser, D. (2003). Early loading
of nonsubmerged titanium implants with a sandblasted and acid-etched (SLA)
surface: 3-year results of a prospective study in partially edentulous patients. Int J
Oral Maxillofac Implants, 18(5), 659-666.

Bosshardt, D. D., Chappuis, V., & Buser, D. (2017). Osseointegration of titanium, titanium
alloy and zirconia dental implants: current knowledge and open questions.
Periodontol 2000, 73(1), 22-40. https://doi.org/10.1111/prd.12179

Bowers, K. T., Keller, J. C., Randolph, B. A., Wick, D. G., & Michaels, C. M. (1992).
Optimization of surface micromorphology for enhanced osteoblast responses in vitro.
Int J Oral Maxillofac Implants, 7(3), 302-310.

Brizuela-Velasco, A., Pérez-Pevida, E., Jiménez-Garrudo, A., Gil-Mur, F. J., Manero, J.
M., Punset-Fuste, M.,...Monticelli, F. (2017). Mechanical Characterisation and
Biomechanical and Biological Behaviours of Ti-Zr Binary-Alloy Dental Implants.
Biomed Res Int, 2017, 2785863. https://doi.org/10.1155/2017/2785863

Brown, D. (1997). All you wanted to know about titanium, but were afraid to ask. Br Dent
J, 182(10), 393-394. https://doi.org/10.1038/sj.bdj.4809396

Brunette, D. M. (2001). Titanium in Medicine : Material Science, Surface Science,
Engineering, Biological Responses, and Medical Applications (S. S. B. Media, Ed.).

161


https://doi.org/10.1111/j.1600-0501.2005.01129.x
https://doi.org/10.1111/j.1600-0501.2005.01129.x
https://doi.org/10.1155/2021/7534607
https://doi.org/10.1111/j.1600-0501.2011.02291.x
https://doi.org/10.1111/prd.12179
https://doi.org/10.1155/2017/2785863
https://doi.org/10.1038/sj.bdj.4809396

PAuLA ANDREA RUIZ HENAO

Brunette, D. M. (2001). Titanium in Medicine: Material Science, Surface Science,
Engineering, Biological Responses, and Medical Applications. Springer.

Branemark, P. I., Adell, R., Albrektsson, T., Lekholm, U., Lindstrom, J., & Rockler, B.
(1984). An experimental and clinical study of osseointegrated implants penetrating
the nasal cavity and maxillary sinus. J Oral Maxillofac Surg, 42(8), 497-505.
https://doi.org/10.1016/0278-2391(84)90008-9

Branemark, P. I., Adell, R., Breine, U., Hansson, B. O., Lindstrom, J., & Ohlsson, A.
(1969). Intra-osseous anchorage of dental prostheses. I. Experimental studies. Scand
J Plast Reconstr Surg, 3(2), 81-100. https://doi.org/10.3109/02844316909036699

Branemark, P. I., Hansson, B. O., Adell, R., Breine, U., Lindstrém, J., Hallén, O., &
Ohman, A. (1977). Osseointegrated implants in the treatment of the edentulous jaw.
Experience from a 10-year period. Scand J Plast Reconstr Surg Suppl, 16, 1-132.

Buser, D. (2003). Implants in the atrophic partially edentulous maxilla. Single tooth gaps
vs extended edentulous spaces. Int J Oral Maxillofac Implants, 18(5), 761-763.

Buser, D., Broggini, N., Wieland, M., Schenk, R. K., Denzer, A. J., Cochran, D.
L.,...Steinemann, S. G. (2004). Enhanced bone apposition to a chemically modified
SLA titanium surface. J Dent Res, 83(7), 529-533.
https://doi.org/10.1177/154405910408300704

Buser, D., Janner, S. F., Wittneben, J. G., Bragger, U., Ramseier, C. A., & Salvi, G. E.
(2012). 10-year survival and success rates of 511 titanium implants with a
sandblasted and acid-etched surface: a retrospective study in 303 partially edentulous
patients. Clin Implant Dent Relat Res, 14(6), 839-851.
https://doi.org/10.1111/j.1708-8208.2012.00456.x

Buser, D., Martin, W., & Belser, U. C. (2004). Optimizing esthetics for implant
restorations in the anterior maxilla: anatomic and surgical considerations. Int J Oral
Maxillofac Implants, 19 Suppl, 43-61.

Buser, D., Mericske-Stern, R., Dula, K., & Lang, N. P. (1999). Clinical experience with
one-stage, non-submerged dental implants. Adv Dent Res, 13, 153-161.
https://doi.org/10.1177/08959374990130010501

162


https://doi.org/10.1016/0278-2391(84)90008-9
https://doi.org/10.3109/02844316909036699
https://doi.org/10.1177/154405910408300704
https://doi.org/10.1111/j.1708-8208.2012.00456.x
https://doi.org/10.1177/08959374990130010501

Bibliografia

Buser, D., Schenk, R. K., Steinemann, S., Fiorellini, J. P., Fox, C. H., & Stich, H. (1991).
Influence of surface characteristics on bone integration of titanium implants. A
histomorphometric study in miniature pigs. J Biomed Mater Res, 25(7), 889-902.
https://doi.org/10.1002/jbm.820250708

Buser, D., Sennerby, L., & De Bruyn, H. (2017). Modern implant dentistry based on
osseointegration: 50 years of progress, current trends and open questions.
Periodontol 2000, 73(1), 7-21. https://doi.org/10.1111/prd.12185

Buser, D., Weber, H. P., Donath, K., Fiorellini, J. P., Paquette, D. W., & Williams, R. C.
(1992). Soft tissue reactions to non-submerged unloaded titanium implants in beagle
dogs. J Periodontol, 63(3), 225-235. https://doi.org/10.1902/jop.1992.63.3.225

Buser, D., Weber, H. P., & Lang, N. P. (1990). Tissue integration of non-submerged
implants. 1-year results of a prospective study with 100 ITI hollow-cylinder and
hollow-screw  implants.  Clin  Oral Implants Res, 1(1), 33-40.
https://doi.org/10.1034/j.1600-0501.1990.010105.x

Buser, D. A., Schroeder, A., Sutter, F., & Lang, N. P. (1988). The new concept of ITI
hollow-cylinder and hollow-screw implants: Part 2. Clinical aspects, indications, and
early clinical results. Int J Oral Maxillofac Implants, 3(3), 173-181.

Cahyaningtyas, N. A., Miranda, A., Metta, P., & Bawono, C. A. (2023). Dental implant
macrodesign features in the past 10 years: A systematic review. J Indian Soc
Periodontol, 27(2), 131-139. https://doi.org/10.4103/jisp.jisp_676_21

Camarda, A. J., Durand, R., Benkarim, M., Rompré, P. H., Guertin, G., & Ciaburro, H.
(2021). Prospective randomized clinical trial evaluating the effects of two different
implant collar designs on peri-implant healing and functional osseointegration after
25 years. Clin Oral Implants Res, 32(3), 285-296. https://doi.org/10.1111/clr.13699

Canullo, L., Fedele, G. R., lannello, G., & Jepsen, S. (2010). Platform switching and
marginal bone-level alterations: the results of a randomized-controlled trial. Clin
Oral Implants  Res,  21(1), 115-121. https://doi.org/10.1111/j.1600-
0501.2009.01867.x

Carossa, M., Pera, F., Alovisi, M., Ponzio, M., Schierano, G., Migliaretti, G.,...Scotti, N.
(2024). Implant survival rate and marginal bone loss of 174 implants with different

163


https://doi.org/10.1002/jbm.820250708
https://doi.org/10.1111/prd.12185
https://doi.org/10.1902/jop.1992.63.3.225
https://doi.org/10.1034/j.1600-0501.1990.010105.x
https://doi.org/10.4103/jisp.jisp_676_21
https://doi.org/10.1111/clr.13699
https://doi.org/10.1111/j.1600-0501.2009.01867.x
https://doi.org/10.1111/j.1600-0501.2009.01867.x

PAuLA ANDREA RUIZ HENAO

variables associated over a minimum observational period of 20 years: A
retrospective study. J Prosthodont. https://doi.org/10.1111/jopr.13848

Carrillo de Albornoz, A., Vignoletti, F., Ferrantino, L., Cardenas, E., De Sanctis, M., &
Sanz, M. (2014). A randomized trial on the aesthetic outcomes of implant-supported
restorations with zirconia or titanium abutments. J Clin Periodontol, 41(12), 1161-
1169. https://doi.org/10.1111/jcpe.12312

Cionca, N., Hashim, D., & Mombelli, A. (2017). Zirconia dental implants: where are we
now, and where are we heading? Periodontol 2000, 73(1), 241-258.
https://doi.org/10.1111/prd.12180

Clarke, 1. C., Manaka, M., Green, D. D., Williams, P., Pezzotti, G., Kim, Y.
H.,...Gustafson, G. A. (2003). Current status of zirconia used in total hip implants. J
Bone Joint Surg Am, 85-A Suppl 4, 73-84. https://doi.org/10.2106/00004623-
200300004-00009

Cochran, D. L., Buser, D., ten Bruggenkate, C. M., Weingart, D., Taylor, T. M., Bernard,
J. P.,...Simpson, J. P. (2002). The use of reduced healing times on ITI implants with
a sandblasted and acid-etched (SLA) surface: early results from clinical trials on ITI
SLA implants. Clin Oral Implants Res, 13(2), 144-153.
https://doi.org/10.1034/j.1600-0501.2002.130204.x

Cochran, D. L., Hermann, J. S., Schenk, R. K., Higginbottom, F. L., & Buser, D. (1997).
Biologic width around titanium implants. A histometric analysis of the implanto-
gingival junction around unloaded and loaded nonsubmerged implants in the canine
mandible. J Periodontol, 68(2), 186-198. https://doi.org/10.1902/jop.1997.68.2.186

Cochran, D. L., Schenk, R. K., Lussi, A., Higginbottom, F. L., & Buser, D. (1998). Bone
response to unloaded and loaded titanium implants with a sandblasted and acid-
etched surface: a histometric study in the canine mandible. J Biomed Mater Res,
40(2), 1-11. https://doi.org/10.1002/(sici)1097-4636(199804)40:1<1::aid-
jbm1>3.0.co;2-q

Dard, M., Kuehne, S., Obrecht, M., Grandin, M., Helfenstein, J., & Pippenger, B. E.
(2016). Integrative Performance Analysis of a Novel Bone Level Tapered Implant.
Adv Dent Res, 28(1), 28-33. https://doi.org/10.1177/0022034515624443

164


https://doi.org/10.1111/jopr.13848
https://doi.org/10.1111/jcpe.12312
https://doi.org/10.1111/prd.12180
https://doi.org/10.2106/00004623-200300004-00009
https://doi.org/10.2106/00004623-200300004-00009
https://doi.org/10.1034/j.1600-0501.2002.130204.x
https://doi.org/10.1902/jop.1997.68.2.186
https://doi.org/10.1002/(sici)1097-4636(199804)40:1
https://doi.org/10.1177/0022034515624443

Bibliografia

de Bruyn, H., Collaert, B., Lindén, U., & Bjorn, A. L. (1997). Patient's opinion and
treatment outcome of fixed rehabilitation on Branemark implants. A 3-year follow-
up study in private dental practices. Clin Oral Implants Res, 8(4), 265-271.

de Castro Ferreira, E., Corbella, S., Zanatta, L. C., Taschieri, S., del Fabbro, M., & Gehrke,
S. A. (2012). Photo-elastic investigation of influence of dental implant shape and
prosthetic materials to patterns of stress distribution. Minerva Stomatol, 61(6), 263-
272.

de Oliveira, R. R., Novaes, A. B., Jr., Taba, M., Jr., de Souza, S. L., & Papalexiou, V.
(2007). The effect of bone condensation and crestal preparation on the bone response
to implants designed for immediate loading: a histomorphometric study in dogs. Int J
Oral Maxillofac Implants, 22(1), 63-71.

Degidi, M., Artese, L., Scarano, A., Perrotti, V., Gehrke, P., & Piattelli, A. (2006).
Inflammatory infiltrate, microvessel density, nitric oxide synthase expression,
vascular endothelial growth factor expression, and proliferative activity in peri-
implant soft tissues around titanium and zirconium oxide healing caps. J
Periodontol, 77(1), 73-80. https://doi.org/10.1902/jop.2006.77.1.73

Denry, I., & Kelly, J. R. (2008). State of the art of zirconia for dental applications. Dental
Materials, 24(3), 299-307.
https://doi.org/https://doi.org/10.1016/j.dental.2007.05.007

Depprich, R., Ommerborn, M., Zipprich, H., Naujoks, C., Handschel, J., Wiesmann, H.
P.,...Meyer, U. (2008). Behavior of osteoblastic cells cultured on titanium and
structured zirconia surfaces. Head Face Med, 4, 29. https://doi.org/10.1186/1746-
160X-4-29

Depprich, R., Zipprich, H., Ommerborn, M., Mahn, E., Lammers, L., Handschel,
J.,...Meyer, U. (2008). Osseointegration of zirconia implants: an SEM observation of
the bone-implant interface. Head Face Med, 4, 25. https://doi.org/10.1186/1746-
160x-4-25

Duan, C., Ye, L., Zhang, M., Yang, L., Li, C., Pan, J.,...Cao, Y. (2023). Clinical
performance of zirconium implants compared to titanium implants: a systematic
review and meta-analysis of randomized controlled trials. PeerJ, 11, e15010.
https://doi.org/10.7717/peerj.15010

165


https://doi.org/10.1902/jop.2006.77.1.73
https://doi.org/https:/doi.org/10.1016/j.dental.2007.05.007
https://doi.org/10.1186/1746-160X-4-29
https://doi.org/10.1186/1746-160X-4-29
https://doi.org/10.1186/1746-160x-4-25
https://doi.org/10.1186/1746-160x-4-25
https://doi.org/10.7717/peerj.15010

PAuLA ANDREA RUIZ HENAO

Dubruille, J. H., Viguier, E., Le Naour, G., Dubruille, M. T., Auriol, M., & Le Charpentier,
Y. (1999). Evaluation of combinations of titanium, zirconia, and alumina implants
with 2 bone fillers in the dog. Int J Oral Maxillofac Implants, 14(2), 271-277.

Duyck, J., Renold, H. J., Van Oosterwyck, H., Naert, I., Vander Sloten, J., & Ellingsen, J.
E. (2001). The influence of static and dynamic loading on marginal bone reactions
around osseointegrated implants: an animal experimental study. Clin Oral Implants
Res, 12(3), 207-218. https://doi.org/10.1034/j.1600-0501.2001.012003207.x

El-Anwar, M. 1., El-Zawahry, M. M., Ibraheem, E. M., Nassani, M. Z., & ElGabry, H.
(2017). New dental implant selection criterion based on implant design. Eur J Dent,
11(2), 186-191. https://doi.org/10.4103/1305-7456.208432

Elias, C. N., Fernandes, D. J., Souza, F. M. d., Monteiro, E. d. S., & Biasi, R. S. d. (2019).
Mechanical and clinical properties of titanium and titanium-based alloys (Ti G2, Ti
G4 cold worked nanostructured and Ti G5) for biomedical applications. Journal of
Materials Research and Technology, 8(1), 1060-1069.
https://doi.org/https://doi.org/10.1016/j.jmrt.2018.07.016

Elsayed, A., Meyer, G., Wille, S., & Kern, M. (2019). Influence of the yttrium content on
the fracture strength of monolithic zirconia crowns after artificial aging.
Quintessence Int, 50(5), 344-348. https://doi.org/10.3290/j.qi.a42097

Faegh, S., & MUftu, S. (2010). Load transfer along the bone-dental implant interface. J
Biomech, 43(9), 1761-1770. https://doi.org/10.1016/j.jbiomech.2010.02.017

Ferrantino, L., Carrillo de Albornoz, A., & Sanz, M. (2023). Five-year outcomes of a
randomized controlled clinical trial comparing single-tooth implant-supported
restoration with either zirconia or titanium abutments. J Clin Periodontol, 50(6),
744-754. https://doi.org/10.1111/jcpe.13787

Furhauser, R., Florescu, D., Benesch, T., Haas, R., Mailath, G., & Watzek, G. (2005).
Evaluation of soft tissue around single-tooth implant crowns: the pink esthetic score.
Clin Oral Implants Res, 16(6), 639-644. https://doi.org/10.1111/j.1600-
0501.2005.01193.x

Gahlert, M., Gudehus, T., Eichhorn, S., Steinhauser, E., Kniha, H., & Erhardt, W. (2007).
Biomechanical and histomorphometric comparison between zirconia implants with
varying surface textures and a titanium implant in the maxilla of miniature pigs. Clin

166


https://doi.org/10.1034/j.1600-0501.2001.012003207.x
https://doi.org/10.4103/1305-7456.208432
https://doi.org/https:/doi.org/10.1016/j.jmrt.2018.07.016
https://doi.org/10.3290/j.qi.a42097
https://doi.org/10.1016/j.jbiomech.2010.02.017
https://doi.org/10.1111/jcpe.13787
https://doi.org/10.1111/j.1600-0501.2005.01193.x
https://doi.org/10.1111/j.1600-0501.2005.01193.x

Bibliografia

Oral Implants  Res,  18(5), 662-668.  https://doi.org/10.1111/].1600-
0501.2007.01401.x

Gahlert, M., Kniha, H., Laval, S., Gellrich, N. C., & Bormann, K. H. (2022). Prospective
Clinical Multicenter Study Evaluating the 5-Year Performance of Zirconia Implants
in Single-Tooth Gaps. Int J Oral Maxillofac Implants, 37(4), 804-811.
https://doi.org/10.11607/jomi.9289

Gahlert, M., Roehling, S., Sprecher, C. M., Kniha, H., Milz, S., & Bormann, K. (2012). In
vivo performance of zirconia and titanium implants: a histomorphometric study in
mini  pig  maxillae. Clin  Oral Implants Res, 23(3), 281-286.
https://doi.org/10.1111/j.1600-0501.2011.02157.x

Gahlert, M., Rohling, S., Wieland, M., Eichhorn, S., Kiichenhoff, H., & Kniha, H. (2010).
A comparison study of the osseointegration of zirconia and titanium dental implants.
A biomechanical evaluation in the maxilla of pigs. Clin Implant Dent Relat Res,
12(4), 297-305. https://doi.org/10.1111/j.1708-8208.2009.00168.x

Garcia-Bellosta, S., Bravo, M., Subird, C., & Echeverria, J. J. (2010). Retrospective study
of the long-term survival of 980 implants placed in a periodontal practice. Int J Oral
Maxillofac Implants, 25(3), 613-619.

Gastaldo, J. F., Cury, P. R., & Sendyk, W. R. (2004). Effect of the vertical and horizontal
distances between adjacent implants and between a tooth and an implant on the
incidence of interproximal papilla. J Periodontol, 75(9), 1242-1246.
https://doi.org/10.1902/jop.2004.75.9.1242

Geng, J. P, Xu, D. W., Tan, K. B., & Liu, G. R. (2004). Finite element analysis of an
osseointegrated stepped screw dental implant. J Oral Implantol, 30(4), 223-233.
https://doi.org/10.1563/0654.1

Girod, L., Berry-Kromer, V., Ben Zineb, T., Eberhardt, A., Patoor, E., & Prandi, B. (2010).
Evaluation of the immediate post-operative bone—implant condition of a proximal
interphalangeal joint prosthesis by a comparative FEA modeling. International
Journal on Interactive Design and Manufacturing (1JIDeM), 4(3), 157-167.
https://doi.org/10.1007/s12008-010-0097-1

Guerra, F., Wagner, W., Wiltfang, J., Rocha, S., Moergel, M., Behrens, E., & Nicolau, P.
(2014). Platform switch versus platform match in the posterior mandible — 1-year

167


https://doi.org/10.1111/j.1600-0501.2007.01401.x
https://doi.org/10.1111/j.1600-0501.2007.01401.x
https://doi.org/10.11607/jomi.9289
https://doi.org/10.1111/j.1600-0501.2011.02157.x
https://doi.org/10.1111/j.1708-8208.2009.00168.x
https://doi.org/10.1902/jop.2004.75.9.1242
https://doi.org/10.1563/0654.1
https://doi.org/10.1007/s12008-010-0097-1

PAuLA ANDREA RUIZ HENAO

results of a multicentre randomized clinical trial. J Clin Periodontol, 41(5), 521-529.
https://doi.org/10.1111/jcpe.12244

Gul, A., Papia, E., Naimi-Akbar, A., Ruud, A., & Vult von Steyern, P. (2024). Zirconia
dental implants; the relationship between design and clinical outcome: A systematic
review. J Dent, 143, 104903. https://doi.org/10.1016/j.jdent.2024.104903

Gunge, H., Ogino, Y., Kihara, M., Tsukiyama, Y., & Koyano, K. (2018). Retrospective
clinical evaluation of posterior monolithic zirconia restorations after 1 to 3.5 years of
clinical service. J Oral Sci, 60(1), 154-158. https://doi.org/10.2334/josnusd.17-0176

Gupta, T. K., Bechtold, J. H., Kuznicki, R. C., Cadoff, L. H., & Rossing, B. R. (1977).
Stabilization of tetragonal phase in polycrystalline zirconia. Journal of Materials
Science, 12(12), 2421-2426. https://doi.org/10.1007/BF00553928

Gupta, T. K., Lange, F. F., & Bechtold, J. H. (1978). Effect of stress-induced phase
transformation on the properties of polycrystalline zirconia containing metastable
tetragonal phase. Journal of Materials Science, 13(7), 1464-1470.
https://doi.org/10.1007/BF00553200

Hallab, N., Merritt, K., & Jacobs, J. J. (2001). Metal sensitivity in patients with
orthopaedic  implants. J Bone Joint Surg Am, 83(3), 428-436.
https://doi.org/10.2106/00004623-200103000-00017

Hanawa, T. (2020). Zirconia versus titanium in dentistry: A review. Dent Mater J, 39(1),
24-36. https://doi.org/10.4012/dmj.2019-172

Hansson, H. A., Albrektsson, T., & Branemark, P. I. (1983). Structural aspects of the
interface between tissue and titanium implants. J Prosthet Dent, 50(1), 108-113.
https://doi.org/10.1016/0022-3913(83)90175-0

Heimes, D., Becker, P., Pabst, A., Smeets, R., Kraus, A., Hartmann, A.,... Kammerer, P.
W. (2023). How does dental implant macrogeometry affect primary implant
stability? A narrative review. Int J Implant Dent, 9(1), 20.
https://doi.org/10.1186/s40729-023-00485-z

Heinemann, F., Hasan, I., Bourauel, C., Biffar, R., & Mundt, T. (2015). Bone stability
around dental implants: Treatment related factors. Ann Anat, 199, 3-8.
https://doi.org/10.1016/j.aanat.2015.02.004

168


https://doi.org/10.1111/jcpe.12244
https://doi.org/10.1016/j.jdent.2024.104903
https://doi.org/10.2334/josnusd.17-0176
https://doi.org/10.1007/BF00553928
https://doi.org/10.1007/BF00553200
https://doi.org/10.2106/00004623-200103000-00017
https://doi.org/10.4012/dmj.2019-172
https://doi.org/10.1016/0022-3913(83)90175-0
https://doi.org/10.1186/s40729-023-00485-z
https://doi.org/10.1016/j.aanat.2015.02.004

Bibliografia

Heitz-Mayfield, L. J. A., & Salvi, G. E. (2018). Peri-implant mucositis. J Periodontol, 89
Suppl 1, S257-S266. https://doi.org/10.1002/JPER.16-0488

Heitz-Mayfield, L. J. A., Salvi, G. E., Mombelli, A., Faddy, M., & Lang, N. P. (2012).
Anti-infective surgical therapy of peri-implantitis. A 12-month prospective clinical
study. Clin Oral Implants Res, 23(2), 205-210. https://doi.org/10.1111/j.1600-
0501.2011.02276.x

Hermann, J. S., Schoolfield, J. D., Nummikoski, P. V., Buser, D., Schenk, R. K., &
Cochran, D. L. (2001). Crestal bone changes around titanium implants: a
methodologic study comparing linear radiographic with histometric measurements.
Int J Oral Maxillofac Implants, 16(4), 475-485.

Hoffmann, O., Angelov, N., Gallez, F., Jung, R. E., & Weber, F. E. (2008). The zirconia
implant-bone interface: a preliminary histologic evaluation in rabbits. Int J Oral
Maxillofac Implants, 23(4), 691-695.

Huang, B., Meng, H., Piao, M., Xu, L., Zhang, L., & Zhu, W. (2012). Influence of
placement depth on bone remodeling around tapered internal connection implant: a
clinical and radiographic study in dogs. J Periodontol, 83(9), 1164-1171.
https://doi.org/10.1902/jop.2012.110617

Huang, Y. C., & Ding, S. J. (2023). Primary stability of implant placement and loading
related to dental implant materials and designs: A literature review. J Dent Sci, 18(4),
1467-1476. https://doi.org/10.1016/j.jds.2023.06.010

Hénggi, M. P., Hanggi, D. C., Schoolfield, J. D., Meyer, J., Cochran, D. L., & Hermann, J.
S. (2005). Crestal bone changes around titanium implants. Part I: A retrospective
radiographic evaluation in humans comparing two non-submerged implant designs
with different machined collar lengths. J Periodontol, 76(5), 791-802.
https://doi.org/10.1902/jop.2005.76.5.791

Ivanoff, C. J., Hallgren, C., Widmark, G., Sennerby, L., & Wennerberg, A. (2001).
Histologic evaluation of the bone integration of TiO(2) blasted and turned titanium
microimplants in humans. Clin Oral Implants Res, 12(2), 128-134.

JD Helmer, T. D. (1969). Research on bioceramics. Symp. on Use of Ceramics as Surgical
Implants. In. SC, USA Clemson University.

169


https://doi.org/10.1002/JPER.16-0488
https://doi.org/10.1111/j.1600-0501.2011.02276.x
https://doi.org/10.1111/j.1600-0501.2011.02276.x
https://doi.org/10.1902/jop.2012.110617
https://doi.org/10.1016/j.jds.2023.06.010
https://doi.org/10.1902/jop.2005.76.5.791

PAuLA ANDREA RUIZ HENAO

Jemt, T. (1997). Regeneration of gingival papillae after single-implant treatment. Int J
Periodontics Restorative Dent, 17(4), 326-333.

Jorge, J. R., Bardo, V. A., Delben, J. A., Faverani, L. P., Queiroz, T. P., & Assuncdo, W.
G. (2013). Titanium in dentistry: historical development, state of the art and future
perspectives. J Indian Prosthodont Soc, 13(2), 71-77.
https://doi.org/10.1007/s13191-012-0190-1

Jung, Y. C,, Han, C. H.,, & Lee, K. W. (1996). A 1-year radiographic evaluation of
marginal bone around dental implants. Int J Oral Maxillofac Implants, 11(6), 811-
818.

Karring, T., Lang, N. P., & Lo6e, H. (1975). The role of gingival connective tissue in
determining epithelial ~differentiation. J Periodontal Res, 10(1), 1-11.
https://doi.org/10.1111/j.1600-0765.1975.tb00001.x

Kim, K. T., Eo, M. Y., Nguyen, T. T. H., & Kim, S. M. (2019). General review of titanium
toxicity. Int J Implant Dent, 5(1), 10. https://doi.org/10.1186/s40729-019-0162-x

Kohal, R. J., Knauf, M., Larsson, B., Sahlin, H., & Butz, F. (2012). One-piece zirconia oral
implants: one-year results from a prospective cohort study. 1. Single tooth
replacement. J Clin Periodontol, 39(6), 590-597. https://doi.org/10.1111/j.1600-
051X.2012.01876.x

Kohal, R. J., Spies, B. C., Bauer, A., & Butz, F. (2018). One-piece zirconia oral implants
for single-tooth replacement: Three-year results from a long-term prospective cohort
study. J Clin Periodontol, 45(1), 114-124. https://doi.org/10.1111/jcpe.12815

Kohal, R. J., Weng, D., Béachle, M., & Strub, J. R. (2004). Loaded custom-made zirconia
and titanium implants show similar osseointegration: an animal experiment. J
Periodontol, 75(9), 1262-1268. https://doi.org/10.1902/jop.2004.75.9.1262

Koller, M., Steyer, E., Theisen, K., Stagnell, S., Jakse, N., & Payer, M. (2020). Two-piece
zirconia versus titanium implants after 80 months: Clinical outcomes from a
prospective randomized pilot trial. Clin Oral Implants Res, 31(4), 388-396.
https://doi.org/10.1111/clr.13576

Koo, K. T., Lee, E. J., Kim, J. Y., Seol, Y. J., Han, J. S., Kim, T. L.,...Rhyu, I. C. (2012).
The effect of internal versus external abutment connection modes on crestal bone

170


https://doi.org/10.1007/s13191-012-0190-1
https://doi.org/10.1111/j.1600-0765.1975.tb00001.x
https://doi.org/10.1186/s40729-019-0162-x
https://doi.org/10.1111/j.1600-051X.2012.01876.x
https://doi.org/10.1111/j.1600-051X.2012.01876.x
https://doi.org/10.1111/jcpe.12815
https://doi.org/10.1902/jop.2004.75.9.1262
https://doi.org/10.1111/clr.13576

Bibliografia

changes around dental implants: a radiographic analysis. J Periodontol, 83(9), 1104-
1109. https://doi.org/10.1902/jop.2011.110456

Krennmair, G., Piehslinger, E., & Wagner, H. (2003). Status of teeth adjacent to single-
tooth implants. Int J Prosthodont, 16(5), 524-528.

Kroll, W. (1940). The Production of Ductile Titanium. Transactions of The
Electrochemical Society, 78, 35-47.

Kroll, W. J. (1940). The Production of Ductile Titanium. Transactions of The
Electrochemical Society, 78, 35-47.

Kupka, J. R., Konig, J., Al-Nawas, B., Sagheb, K., & Schiegnitz, E. (2024). How far can
we go? A 20-year meta-analysis of dental implant survival rates. Clin Oral Investig,
28(10), 541. https://doi.org/10.1007/s00784-024-05929-3

Lang, N. P., Salvi, G. E., Huynh-Ba, G., Ivanovski, S., Donos, N., & Bosshardt, D. D.
(2011). Early osseointegration to hydrophilic and hydrophobic implant surfaces in
humans. Clin Oral Implants Res, 22(4), 349-356. https://doi.org/10.1111/j.1600-
0501.2011.02172.x

Lang, N. P., Wilson, T. G., & Corbet, E. F. (2000). Biological complications with dental
implants: their prevention, diagnosis and treatment. Clin Oral Implants Res, 11 Suppl
1, 146-155. https://doi.org/10.1034/j.1600-0501.2000.011s1146.x

Lang, N. P., Zitzmann, N. U., & Periodontology, W. G. 0. t. V. E. W. 0. (2012). Clinical
research in implant dentistry: evaluation of implant-supported restorations, aesthetic
and patient-reported outcomes. J Clin Periodontol, 39 Suppl 12, 133-138.
https://doi.org/10.1111/j.1600-051X.2011.01842.x

Lemons, J. (1993). Biomaterials in Implant Dentistry. Contemporary Implant Dentistry

Li, D., Ferguson, S. J., Beutler, T., Cochran, D. L., Sittig, C., Hirt, H. P., & Buser, D.
(2002). Biomechanical comparison of the sandblasted and acid-etched and the
machined and acid-etched titanium surface for dental implants. J Biomed Mater Res,
60(2), 325-332. https://doi.org/10.1002/jbm.10063

Linkevicius, T., Puisys, A., Linkevicius, R., Alkimavicius, J., Gineviciute, E., &
Linkeviciene, L. (2020). The influence of submerged healing abutment or subcrestal

171


https://doi.org/10.1902/jop.2011.110456
https://doi.org/10.1007/s00784-024-05929-3
https://doi.org/10.1111/j.1600-0501.2011.02172.x
https://doi.org/10.1111/j.1600-0501.2011.02172.x
https://doi.org/10.1034/j.1600-0501.2000.011s1146.x
https://doi.org/10.1111/j.1600-051X.2011.01842.x
https://doi.org/10.1002/jbm.10063

PAuLA ANDREA RUIZ HENAO

implant placement on soft tissue thickness and crestal bone stability. A 2-year
randomized clinical trial. Clin Implant Dent Relat Res.
https://doi.org/10.1111/cid.12903

Linkevicius, T., Puisys, A., Steigmann, M., Vindasiute, E., & Linkeviciene, L. (2015).
Influence of Vertical Soft Tissue Thickness on Crestal Bone Changes Around
Implants with Platform Switching: A Comparative Clinical Study. Clin Implant Dent
Relat Res, 17(6), 1228-1236. https://doi.org/10.1111/cid.12222

Listgarten, M. A., Lang, N. P., Schroeder, H. E., & Schroeder, A. (1991). Periodontal
tissues and their counterparts around endosseous implants [corrected and republished
with original paging, article orginally printed in Clin Oral Implants Res 1991 Jan-
Mar;2(1):1-19]. Clin Oral Implants Res, 2(3), 1-19. https://doi.org/10.1034/j.1600-
0501.1991.020309.x

Lifares, A., Grize, L., Mufioz, F., Pippenger, B. E., Dard, M., Domken, O., & Blanco-
Carrion, J. (2016). Histological assessment of hard and soft tissues surrounding a
novel ceramic implant: a pilot study in the minipig. J Clin Periodontol, 43(6), 538-
546. https://doi.org/10.1111/jcpe.12543

Lifares, A., Pico, A., Blanco, C., & Blanco, J. (2019). Adjunctive Systemic Metronidazole
to Nonsurgical Therapy of Peri-implantitis with Intrabony Defects: A Retrospective
Case Series Study. Int J Oral Maxillofac Implants, 34(5), 1237-1245.
https://doi.org/10.11607/jomi.7343

Long, M., & Rack, H. J. (1998). Titanium alloys in total joint replacement--a materials
science perspective. Biomaterials, 19(18), 1621-1639. https://doi.org/10.1016/s0142-
9612(97)00146-4

Lorenz, J., Giulini, N., Holscher, W., Schwiertz, A., Schwarz, F., & Sader, R. (2019).
Prospective controlled clinical study investigating long-term clinical parameters,
patient satisfaction, and microbial contamination of zirconia implants. Clin Implant
Dent Relat Res, 21(2), 263-271. https://doi.org/10.1111/cid.12720

Lovatto, S. T., Bassani, R., Sarkis-Onofre, R., & Dos Santos, M. B. F. (2019). Influence of
Different Implant Geometry in Clinical Longevity and Maintenance of Marginal
Bone: A Systematic Review. J  Prosthodont, 28(2), e713-e721.
https://doi.org/10.1111/jopr.12790

172


https://doi.org/10.1111/cid.12903
https://doi.org/10.1111/cid.12222
https://doi.org/10.1034/j.1600-0501.1991.020309.x
https://doi.org/10.1034/j.1600-0501.1991.020309.x
https://doi.org/10.1111/jcpe.12543
https://doi.org/10.11607/jomi.7343
https://doi.org/10.1016/s0142-9612(97)00146-4
https://doi.org/10.1016/s0142-9612(97)00146-4
https://doi.org/10.1111/cid.12720
https://doi.org/10.1111/jopr.12790

Bibliografia

Malmaqvist, J. P., & Sennerby, L. (1990). Clinical report on the success of 47 consecutively
placed Core-Vent implants followed from 3 months to 4 years. Int J Oral Maxillofac
Implants, 5(1), 53-60.

Martin, J. Y., Schwartz, Z., Hummert, T. W., Schraub, D. M., Simpson, J., Lankford,
J.,...Boyan, B. D. (1995). Effect of titanium surface roughness on proliferation,
differentiation, and protein synthesis of human osteoblast-like cells (MG63). J
Biomed Mater Res, 29(3), 389-401. https://doi.org/10.1002/jbm.820290314

Meijer, H. J., Stellingsma, K., Meijndert, L., & Raghoebar, G. M. (2005). A new index for
rating aesthetics of implant-supported single crowns and adjacent soft tissues--the
Implant Crown Aesthetic Index. Clin Oral Implants Res, 16(6), 645-649.
https://doi.org/10.1111/j.1600-0501.2005.01128.x

Mercuri, L. G., & Caicedo, M. S. (2019). Material Hypersensitivity and Alloplastic
Temporomandibular Joint Replacement. J Oral Maxillofac Surg, 77(7), 1371-1376.
https://doi.org/10.1016/j.joms.2019.01.042

Michel, D. (2017). THE STANDARDISED IN-LINE CLINICAL CASE SERIES: A NEW
CONCEPT FOR REAL-WORLD EVIDENCE IN DENTISTRY. Journal of Dental
and Oral Health, 3(5).

Misch, C. E., Strong, T. & Bidez, M.W. (2008). Scientific rationale for dental implant
design. In C.E., ed. Contemporary Implant Dentistry (3 edition, ed., pp. 200-229).

Miyazaki, T., Nakamura, T., Matsumura, H., Ban, S., & Kobayashi, T. (2013). Current
status of zirconia restoration. J Prosthodont Res, 57(4), 236-261.
https://doi.org/10.1016/j.jpor.2013.09.001

Mohseni, P., Soufi, A., & Chrcanovic, B. R. (2023). Clinical outcomes of zirconia
implants: a systematic review and meta-analysis. Clin Oral Investig, 28(1), 15.
https://doi.org/10.1007/s00784-023-05401-8

Mombelli, A., Hashim, D., & Cionca, N. (2018). What is the impact of titanium particles
and biocorrosion on implant survival and complications? A critical review. Clin Oral
Implants Res, 29 Suppl 18, 37-53. https://doi.org/10.1111/clr.13305

Mombelli, A., van Oosten, M. A., Schurch, E., & Land, N. P. (1987). The microbiota
associated with successful or failing osseointegrated titanium implants. Oral

173


https://doi.org/10.1002/jbm.820290314
https://doi.org/10.1111/j.1600-0501.2005.01128.x
https://doi.org/10.1016/j.joms.2019.01.042
https://doi.org/10.1016/j.jpor.2013.09.001
https://doi.org/10.1007/s00784-023-05401-8
https://doi.org/10.1111/clr.13305

PAuLA ANDREA RUIZ HENAO

Microbiol Immunol, 2(4), 145-151. https://doi.org/10.1111/j.1399-
302x.1987.tb00298.x

Monje, A., Gonzéalez-Martin, O., & Avila-Ortiz, G. (2023). Impact of peri-implant soft
tissue characteristics on health and esthetics. J Esthet Restor Dent, 35(1), 183-196.
https://doi.org/10.1111/jerd.13003

Morena, D., Leitdo-Almeida, B., Pereira, M., Resende, R., Fernandes, J. C. H., Fernandes,
G. V. 0., & Borges, T. (2024). Comparative Clinical Behavior of Zirconia versus
Titanium Dental Implants: A Systematic Review and Meta-Analysis of Randomized
Controlled Trials. J Clin Med, 13(15). https://doi.org/10.3390/jcm13154488

Moustapha, G., Azzam, K., AlShwaimi, E., Silwadi, M., Ferrari, M., & Salameh, Z.
(2019). Evaluation of the fit of zirconia three-unit fixed partial dentures fabricated by
different impression techniques. J Investig Clin Dent, 10(3), €12413.
https://doi.org/10.1111/jicd.12413

Miller, K., & Valentine-Thon, E. (2006). Hypersensitivity to titanium: clinical and
laboratory evidence. Neuro Endocrinol Lett, 27 Suppl 1, 31-35.

Natali, A. N., Pavan, P. G., & Ruggero, A. L. (2006). Analysis of bone-implant interaction
phenomena by using a numerical approach. Clin Oral Implants Res, 17(1), 67-74.
https://doi.org/10.1111/j.1600-0501.2005.01162.x

Nickenig, H. J., Schlegel, K. A., Wichmann, M., & Eitner, S. (2012). Expression of
interleukin 6 and tumor necrosis factor alpha in soft tissue over ceramic and metal
implant materials before uncovering: a clinical pilot study. Int J Oral Maxillofac
Implants, 27(3), 671-676.

Niinomi, M. Recent metallic materials for biomedical applications.

Niinomi, M. (2008). Mechanical biocompatibilities of titanium alloys for biomedical
applications. J Mech Behav Biomed Mater, 1(2), 30-42.
https://doi.org/10.1016/j.jmbbm.2007.07.001

Novoa, L., Batalla, P., Caneiro, L., Pico, A., Lifares, A., & Blanco, J. (2017). Influence of
Abutment Height on Maintenance of Peri-implant Crestal Bone at Bone-Level
Implants: A 3-Year Follow-up Study. Int J Periodontics Restorative Dent, 37(5),
721-727. https://doi.org/10.11607/prd.2762

174


https://doi.org/10.1111/j.1399-302x.1987.tb00298.x
https://doi.org/10.1111/j.1399-302x.1987.tb00298.x
https://doi.org/10.1111/jerd.13003
https://doi.org/10.3390/jcm13154488
https://doi.org/10.1111/jicd.12413
https://doi.org/10.1111/j.1600-0501.2005.01162.x
https://doi.org/10.1016/j.jmbbm.2007.07.001
https://doi.org/10.11607/prd.2762

Bibliografia

O'Sullivan, D., Sennerby, L., & Meredith, N. (2004). Influence of implant taper on the
primary and secondary stability of osseointegrated titanium implants. Clin Oral
Implants Res, 15(4), 474-480. https://doi.org/10.1111/j.1600-0501.2004.01041.x

Oliva, J., Oliva, X., & Oliva, J. D. (2007). One-year follow-up of first consecutive 100
zirconia dental implants in humans: a comparison of 2 different rough surfaces. Int J
Oral Maxillofac Implants, 22(3), 430-435.

Ormianer, Z., Matalon, S., Block, J., & Kohen, J. (2016). Dental Implant Thread Design
and the Consequences on Long-Term Marginal Bone Loss. Implant Dent, 25(4), 471-
477. https://doi.org/10.1097/1D.0000000000000441

Oskarsson, M., Otsuki, M., Welander, M., & Abrahamsson, 1. (2018). Peri-implant tissue
healing at implants with different designs and placement protocols: An experimental
study in  dogs. Clin  Oral Implants  Res, 29(8), 873-880.
https://doi.org/10.1111/clr.13339

Osman, R. B., Swain, M. V., Atieh, M., Ma, S., & Duncan, W. (2014). Ceramic implants
(Y-TZP): are they a viable alternative to titanium implants for the support of
overdentures? A randomized clinical trial. Clin Oral Implants Res, 25(12), 1366-
1377. https://doi.org/10.1111/clr.12272

Parr, G. R., Gardner, L. K., & Toth, R. W. (1985). Titanium: the mystery metal of implant
dentistry. Dental materials aspects. J Prosthet Dent, 54(3), 410-414.
https://doi.org/10.1016/0022-3913(85)90562-1

Payer, M., Heschl, A., Koller, M., Arnetzl, G., Lorenzoni, M., & Jakse, N. (2015). All-
ceramic restoration of zirconia two-piece implants--a randomized controlled clinical
trial. Clin Oral Implants Res, 26(4), 371-376. https://doi.org/10.1111/clr.12342

Perussolo, J., Souza, A. B., Matarazzo, F., Oliveira, R. P., & Araujo, M. G. (2018).
Influence of the keratinized mucosa on the stability of peri-implant tissues and
brushing discomfort: A 4-year follow-up study. Clin Oral Implants Res, 29(12),
1177-1185. https://doi.org/10.1111/clr.13381

Peter J. Delves , S. J. M., Dennis R. Burton , Ivan M. Roitt. (2017). Roitt's Essential
Immunology (13 ed.). Wiley-Blackwell.

175


https://doi.org/10.1111/j.1600-0501.2004.01041.x
https://doi.org/10.1097/ID.0000000000000441
https://doi.org/10.1111/clr.13339
https://doi.org/10.1111/clr.12272
https://doi.org/10.1016/0022-3913(85)90562-1
https://doi.org/10.1111/clr.12342
https://doi.org/10.1111/clr.13381

PAuLA ANDREA RUIZ HENAO

Pico, A., Martin-Lancharro, P., Caneiro, L., Névoa, L., Batalla, P., & Blanco, J. (2019).
Influence of abutment height and implant depth position on interproximal peri-
implant bone in sites with thin mucosa: A 1-year randomized clinical trial. Clin Oral
Implants Res, 30(7), 595-602. https://doi.org/10.1111/clr.13443

Piotrowski, B., Baptista, A. A., Patoor, E., Bravetti, P., Eberhardt, A., & Laheurte, P.
(2014). Interaction of bone-dental implant with new ultra low modulus alloy using a
numerical approach. Mater Sci Eng C Mater Biol Appl, 38, 151-160.
https://doi.org/10.1016/j.msec.2014.01.048

Pitta, J., Zarauz, C., Pjetursson, B., Sailer, 1., Liu, X., & Pradies, G. (2020). A Systematic
Review and Meta-Analysis of the Influence of Abutment Material on Peri-implant
Soft Tissue Color Measured Using Spectrophotometry. Int J Prosthodont, 33(1), 39-
47. https://doi.org/10.11607/ijp.6393

Poli, P. P., de Miranda, F. V., Polo, T. O. B., Santiago Junior, J. F., Lima Neto, T. J., Rios,
B. R.,...Faverani, L. P. (2021). Titanium Allergy Caused by Dental Implants: A
Systematic Literature Review and Case Report. Materials (Basel), 14(18).
https://doi.org/10.3390/mal14185239

Reilly, D. T., & Burstein, A. H. (1975). The elastic and ultimate properties of compact
bone tissue. J Biomech, 8(6), 393-405. https://doi.org/10.1016/0021-9290(75)90075-
5

Remisio, M. J. D. S., Borges, T., Castro, F., Gehrke, S. A., Fernandes, J. C. H., &
Fernandes, G. V. O. (2023). Histologic Osseointegration Level Comparing Titanium
and Zirconia Dental Implants: Meta-analysis of Preclinical Studies. Int J Oral
Maxillofac Implants, 38(4), 667-680. https://doi.org/10.11607/jomi.10142

Richard van Noort , B., DPhil, DSc, Richard van Noort, BSc, DPhil, DSc, Emeritus
Professor of Dental Materials Science, University of Sheffield, UK. (25-04-2013).
Introduction to Dental Materials, 4th Edition. Mosby Ltd.

Righesso, L., Blatt, S., Kwon, Y.-D., & Al-Nawas, B. (2016). Primarstabilitat dentaler
Implantate - Eine Ubersichtsarbeit. Implantologie, 24, 261-268.

Rimondini, L., Cerroni, L., Carrassi, A., & Torricelli, P. (2002). Bacterial colonization of
zirconia ceramic surfaces: an in vitro and in vivo study. Int J Oral Maxillofac
Implants, 17(6), 793-798.

176


https://doi.org/10.1111/clr.13443
https://doi.org/10.1016/j.msec.2014.01.048
https://doi.org/10.11607/ijp.6393
https://doi.org/10.3390/ma14185239
https://doi.org/10.1016/0021-9290(75)90075-5
https://doi.org/10.1016/0021-9290(75)90075-5
https://doi.org/10.11607/jomi.10142

Bibliografia

Rinke, S., & Fischer, C. (2013). Range of indications for translucent zirconia
modifications: clinical and technical aspects. Quintessence Int, 44(8), 557-566.
https://doi.org/10.3290/j.qi.a29937

Rodriguez, A. E., Monzavi, M., Yokoyama, C. L., & Nowzari, H. (2018). Zirconia dental
implants: A clinical and radiographic evaluation. J Esthet Restor Dent, 30(6), 538-
544, https://doi.org/10.1111/jerd.12414

Romandini, M., Lima, C., Pedrinaci, I., Araoz, A., Soldini, M. C., & Sanz, M. (2021).
Prevalence and risk/protective indicators of peri-implant diseases: A university-
representative cross-sectional study. Clin Oral Implants Res, 32(1), 112-122.
https://doi.org/10.1111/clr.13684

Romanos, G. E., Ciornei, G., Jucan, A., Malmstrom, H., & Gupta, B. (2014). In vitro
assessment of primary stability of Straumann® implant designs. Clin Implant Dent
Relat Res, 16(1), 89-95. https://doi.org/10.1111/j.1708-8208.2012.00464.x

Rosenlicht, C. A. B. J. A. H. J. T. K. J. L. (2011). Dental Implants. The Art and Science
(Saunders, Ed.).

Rothamel, D., Heinz, M., Ferrari, D., Eissing, A., Holtmann, H., Schorn, L., & Fienitz, T.
(2022). Impact of machined versus structured implant shoulder designs on crestal
bone level changes: a randomized, controlled, multicenter study. Int J Implant Dent,
8(1), 31. https://doi.org/10.1186/s40729-022-00432-4

Ruiz Henao, P. A., Caneiro Queija, L., Mareque, S., Tasende Pereira, A., Lifares
Gonzélez, A., & Blanco Carrion, J. (2021). Titanium vs ceramic single dental
implants in the anterior maxilla: A 12-month randomized clinical trial. Clin Oral
Implants Res, 32(8), 951-961. https://doi.org/10.1111/clr.13788

Saleh, M. H. A., Ravida, A., Suarez-Lopez Del Amo, F., Lin, G. H., Asa'ad, F., & Wang,
H. L. (2018). The effect of implant-abutment junction position on crestal bone loss:
A systematic review and meta-analysis. Clin Implant Dent Relat Res, 20(4), 617-633.
https://doi.org/10.1111/cid.12600

Sales, P. H. D. H., Barros, A. W. P., Oliveira-Neto, O. B., de Lima, F. J. C., Carvalho, A.
A.T., & Ledo, J. C. (2023). Do zirconia dental implants present better clinical results
than titanium dental implants? A systematic review and meta-analysis. J Stomatol

177


https://doi.org/10.3290/j.qi.a29937
https://doi.org/10.1111/jerd.12414
https://doi.org/10.1111/clr.13684
https://doi.org/10.1111/j.1708-8208.2012.00464.x
https://doi.org/10.1186/s40729-022-00432-4
https://doi.org/10.1111/clr.13788
https://doi.org/10.1111/cid.12600

PAuLA ANDREA RUIZ HENAO

Oral Maxillofac Surg, 124(1S), 101324.
https://doi.org/10.1016/j.jormas.2022.10.023

Sanz-Martin, I., Regidor, E., Navarro, J., Sanz-Sanchez, 1., Sanz, M., & Ortiz-Vigon, A.
(2020). Factors associated with the presence of peri-implant buccal soft tissue
dehiscences: A case-control study. J Periodontol, 91(8), 1003-1010.
https://doi.org/10.1002/JPER.19-0490

Sanz-Sanchez, 1., Sanz-Martin, 1., Carrillo de Albornoz, A., Figuero, E., & Sanz, M.
(2018). Biological effect of the abutment material on the stability of peri-implant
marginal bone levels: A systematic review and meta-analysis. Clin Oral Implants
Res, 29 Suppl 18, 124-144. https://doi.org/10.1111/clr.13293

Scarano, A., Di Carlo, F., Quaranta, M., & Piattelli, A. (2003). Bone response to zirconia
ceramic implants: an experimental study in rabbits. J Oral Implantol, 29(1), 8-12.
https://doi.org/10.1563/1548-1336(2003)0292.3.CO;2

Scarano, A., Piattelli, M., Caputi, S., Favero, G. A., & Piattelli, A. (2004). Bacterial
adhesion on commercially pure titanium and zirconium oxide disks: an in vivo
human study. J Periodontol, 75(2), 292-296.
https://doi.org/10.1902/jop.2004.75.2.292

Scarano, A., Piattelli, M. (2005). Superfici implantari (Implantologia pratica ed.). New
Service International.

Schenk, R. K., & Buser, D. (1998). Osseointegration: a reality. Periodontol 2000, 17, 22-
35. https://doi.org/10.1111/j.1600-0757.1998.tb00120.x

Schroeder, A., Pohler, O., & Sutter, F. (1976). [Tissue reaction to an implant of a titanium
hollow cylinder with a titanium surface spray layer]. SSO Schweiz Monatsschr
Zahnheilkd, 86(7), 713-727.

Schroeder, A., van der Zypen, E., Stich, H., & Sutter, F. (1981). The reactions of bone,
connective tissue, and epithelium to endosteal implants with titanium-sprayed
surfaces. J Maxillofac Surg, 9(1), 15-25. https://doi.org/10.1016/s0301-
0503(81)80007-0

Schroeder, H. E. (1973). Transmigration and infiltration of leucocytes in human junctional
epithelium. Helv Odontol Acta, 17(1), 6-18.

178


https://doi.org/10.1016/j.jormas.2022.10.023
https://doi.org/10.1002/JPER.19-0490
https://doi.org/10.1111/clr.13293
https://doi.org/10.1563/1548-1336(2003)0292.3.CO;2
https://doi.org/10.1902/jop.2004.75.2.292
https://doi.org/10.1111/j.1600-0757.1998.tb00120.x
https://doi.org/10.1016/s0301-0503(81)80007-0
https://doi.org/10.1016/s0301-0503(81)80007-0

Bibliografia

Schroeder, H. E., & Listgarten, M. A. (1997). The gingival tissues: the architecture of
periodontal protection. Periodontol 2000, 13, 91-120. https://doi.org/10.1111/j.1600-
0757.1997.tb00097.x

Schupbach, P., & Glauser, R. (2007). The defense architecture of the human periimplant
mucosa: a histological study. J Prosthet Dent, 97(6 Suppl), S15-25.
https://doi.org/10.1016/S0022-3913(07)60004-3

Schwartz, Z., Martin, J. Y., Dean, D. D., Simpson, J., Cochran, D. L., & Boyan, B. D.
(1996). Effect of titanium surface roughness on chondrocyte proliferation, matrix
production, and differentiation depends on the state of cell maturation. J Biomed
Mater Res, 30(2), 145-155. https://doi.org/10.1002/(SICI1)1097-
4636(199602)30:2<145::AlD-JIBM3>3.0.CO;2-R

Schwarz, F., Derks, J., Monje, A., & Wang, H. L. (2018). Peri-implantitis. J Periodontol,
89 Suppl 1, S267-s290. https://doi.org/10.1002/jper.16-0350

Sennerby, L., Dasmah, A., Larsson, B., & Iverhed, M. (2005). Bone tissue responses to
surface-modified zirconia implants: A histomorphometric and removal torque study
in the rabbit. Clin Implant Dent Relat Res, 7 Suppl 1, S13-20.
https://doi.org/10.1111/j.1708-8208.2005.tb00070.x

Serino, G., Turri, A., & Lang, N. P. (2013). Probing at implants with peri-implantitis and
its relation to clinical peri-implant bone loss. Clin Oral Implants Res, 24(1), 91-95.
https://doi.org/10.1111/j.1600-0501.2012.02470.x

Sicilia, A., Cuesta, S., Coma, G., Arregui, l., Guisasola, C., Ruiz, E., & Maestro, A.
(2008). Titanium allergy in dental implant patients: a clinical study on 1500
consecutive  patients.  Clin  Oral Implants Res, 19(8), 823-835.
https://doi.org/10.1111/j.1600-0501.2008.01544.x

Siddigi, A., Kieser, J. A., De Silva, R. K., Thomson, W. M., & Duncan, W. J. (2015). Soft
and Hard Tissue Response to Zirconia versus Titanium One-Piece Implants Placed in
Alveolar and Palatal Sites: A Randomized Control Trial. Clin Implant Dent Relat
Res, 17(3), 483-496. https://doi.org/10.1111/cid.12159

Siddiqi, A., Payne, A. G. T., De Silva, R. K., & Duncan, W. J. (2011). Titanium allergy:
could it affect dental implant integration? Clin Oral Implants Res, 22(7), 673-680.
https://doi.org/10.1111/j.1600-0501.2010.02081.x

179


https://doi.org/10.1111/j.1600-0757.1997.tb00097.x
https://doi.org/10.1111/j.1600-0757.1997.tb00097.x
https://doi.org/10.1016/S0022-3913(07)60004-3
https://doi.org/10.1002/(SICI)1097-4636(199602)30:2
https://doi.org/10.1002/(SICI)1097-4636(199602)30:2
https://doi.org/10.1002/jper.16-0350
https://doi.org/10.1111/j.1708-8208.2005.tb00070.x
https://doi.org/10.1111/j.1600-0501.2012.02470.x
https://doi.org/10.1111/j.1600-0501.2008.01544.x
https://doi.org/10.1111/cid.12159
https://doi.org/10.1111/j.1600-0501.2010.02081.x

PAuLA ANDREA RUIZ HENAO

Sivaraman, K., Chopra, A., Narayan, A. |., & Balakrishnan, D. (2018). Is zirconia a viable
alternative to titanium for oral implant? A critical review. J Prosthodont Res, 62(2),
121-133. https://doi.org/10.1016/j.jpor.2017.07.003

Souza, A. B., Tormena, M., Matarazzo, F., & Araljo, M. G. (2016). The influence of peri-
implant keratinized mucosa on brushing discomfort and peri-implant tissue health.
Clin Oral Implants Res, 27(6), 650-655. https://doi.org/10.1111/clr.12703

Staden, R., Loo, Y.-C., Johnson, N., Ivanovski, S., & Meredith, N. (2010). Evaluation of
Multiple Implant-Bone Parameters on Stress Characteristics in the Mandible Under
Traumatic Loading Conditions. The International journal of oral & maxillofacial
implants, 25, 461-472.

Stadlinger, B., Hennig, M., Eckelt, U., Kuhlisch, E., & Mai, R. (2010). Comparison of
zirconia and titanium implants after a short healing period. A pilot study in minipigs.
Int J Oral Maxillofac Surg, 39(6), 585-592.
https://doi.org/10.1016/j.ijjom.2010.01.015

Staedt, H., Heimes, D., Lehmann, K. M., Ottl, P., Bjelopaviovic, M., Wagner,
W.,...Kdmmerer, P. W. (2021). Does the Modification of the Apical Geometry of a
Dental Implant Affect Its Primary Stability? A Comparative Ex Vivo Study.
Materials (Basel), 14(7). https://doi.org/10.3390/mal14071728

Stawarczyk, B., Keul, C., Eichberger, M., Figge, D., Edelhoff, D., & Limkemann, N.

[l

Quintessence Int, 48(5), 369-380. https://doi.org/10.3290/j.9i.a38057

Steinemann, S. G. (1998). Titanium--the material of choice? Periodontol 2000, 17, 7-21.
https://doi.org/10.1111/j.1600-0757.1998.tb00119.x

Strong, J., Misch, CE, Bidez, MW, et al. (1998). Functional surface area: thread form
parameter optimization for implant body design. . Compend Contin Educ Dent., 19,
4-9.

The Metallurgy of Zirconium. (2023). INTERNATIONAL ATOMIC ENERGY AGENCY.

The Production of Ductile Titanium. (1940). Transactions of The Electrochemical Society,
78(1), 35. https://doi.org/10.1149/1.3071290

180


https://doi.org/10.1016/j.jpor.2017.07.003
https://doi.org/10.1111/clr.12703
https://doi.org/10.1016/j.ijom.2010.01.015
https://doi.org/10.3390/ma14071728
https://doi.org/10.3290/j.qi.a38057
https://doi.org/10.1111/j.1600-0757.1998.tb00119.x
https://doi.org/10.1149/1.3071290

Bibliografia

Thoma, D. S., loannidis, A., Cathomen, E., Hdmmerle, C. H., Husler, J., & Jung, R. E.
(2016). Discoloration of the Peri-implant Mucosa Caused by Zirconia and Titanium
Implants. Int J  Periodontics  Restorative  Dent,  36(1), 39-45.
https://doi.org/10.11607/prd.2663

Thoma, D. S., Lim, H. C., Paeng, K. W., Jung, U. W., Hdmmerle, C. H. F., & Jung, R. E.
(2019). Tissue integration of zirconia and titanium implants with and without buccal
dehiscence defects-A histologic and radiographic preclinical study. Clin Oral
Implants Res, 30(7), 660-669. https://doi.org/10.1111/clr.13451

Tomasi, C., Tessarolo, F., Caola, 1., Wennstrom, J., Nollo, G., & Berglundh, T. (2014).
Morphogenesis of peri-implant mucosa revisited: an experimental study in humans.
Clin Oral Implants Res, 25(9), 997-1003. https://doi.org/10.1111/clr.12223

Tonetti, M. S., Sanz, M., Avila-Ortiz, G., Berglundh, T., Cairo, F., Derks, J.,...Thoma, D.
(2023). Relevant domains, core outcome sets and measurements for implant dentistry
clinical trials: The Implant Dentistry Core Outcome Set and Measurement (ID-
COSM) international consensus report. Clin Oral Implants Res, 34 Suppl 25, 4-21.
https://doi.org/10.1111/clr.14074

Turp, V., Tuncelli, B., Sen, D., & Goller, G. (2012). Evaluation of hardness and fracture
toughness, coupled with microstructural analysis, of zirconia ceramics stored in
environments with different pH values. Dent Mater J, 31(6), 891-902.
https://doi.org/10.4012/dmj.2012-005

Valentine-Thon, E., Miller, K., Guzzi, G., Kreisel, S., Ohnsorge, P., & Sandkamp, M.
(2006). LTT-MELISA is clinically relevant for detecting and monitoring metal
sensitivity. Neuro Endocrinol Lett, 27 Suppl 1, 17-24.

van Brakel, R., Noordmans, H. J., Frenken, J., de Roode, R., de Wit, G. C., & Cune, M. S.
(2011). The effect of zirconia and titanium implant abutments on light reflection of
the supporting soft tissues. Clin Oral Implants Res, 22(10), 1172-1178.
https://doi.org/10.1111/j.1600-0501.2010.02082.x

Vaténas, 1., & Linkevi¢ius, T. (2021). One abutment one time vs. repeatable abutment
disconnections in implants, restored with cemented / screw retained fixed partial
dentures: Marginal bone level changes. A systematic review and meta-analysis.
Stomatologija, 23(2), 35-40.

181


https://doi.org/10.11607/prd.2663
https://doi.org/10.1111/clr.13451
https://doi.org/10.1111/clr.12223
https://doi.org/10.1111/clr.14074
https://doi.org/10.4012/dmj.2012-005
https://doi.org/10.1111/j.1600-0501.2010.02082.x

PAuLA ANDREA RUIZ HENAO

Vervaeke, S., Collaert, B., Cosyn, J., & De Bruyn, H. (2016). A 9-Year Prospective Case
Series Using Multivariate Analyses to Identify Predictors of Early and Late Peri-
Implant Bone Loss. Clin  Implant Dent Relat Res, 18(1), 30-39.
https://doi.org/10.1111/cid.12255

Vervaeke, S., Matthys, C., Nassar, R., Christiaens, V., Cosyn, J., & De Bruyn, H. (2018).
Adapting the vertical position of implants with a conical connection in relation to
soft tissue thickness prevents early implant surface exposure: A 2-year prospective
intra-subject ~ comparison. J Clin Periodontol, 45(5), 605-612.
https://doi.org/10.1111/jcpe.12871

Vilar Doceda, M., Petit, C., & Huck, O. (2023). Behavioral Interventions on Periodontitis
Patients to Improve Oral Hygiene: A Systematic Review. J Clin Med, 12(6).
https://doi.org/10.3390/jcm12062276

Vivan Cardoso, M., Vandamme, K., Chaudhari, A., De Rycker, J., Van Meerbeek, B.,
Naert, 1., & Duyck, J. (2015). Dental Implant Macro-Design Features Can Impact the
Dynamics of Osseointegration. Clin Implant Dent Relat Res, 17(4), 639-645.
https://doi.org/10.1111/cid.12178

W. Nicholson, J. (2020). Titanium Alloys for Dental Implants: A Review. Prosthesis, 2(2),
100-116.

Walton, T. R., & Layton, D. M. (2018). Intra- and inter-examiner agreement when
assessing radiographic implant bone levels: Differences related to brightness,
accuracy, participant demographics and implant characteristics. Clin Oral Implants
Res, 29(7), 756-771. https://doi.org/10.1111/clr.13290

Wang, R. R., & Fenton, A. (1996). Titanium for prosthodontic applications: a review of the
literature. Quintessence Int, 27(6), 401-408.

Watzak, G., Zechner, W., Ulm, C., Tangl, S., Tepper, G., & Watzek, G. (2005). Histologic
and histomorphometric analysis of three types of dental implants following 18
months of occlusal loading: a preliminary study in baboons. Clin Oral Implants Res,
16(4), 408-416. https://doi.org/10.1111/j.1600-0501.2005.01155.x

Weigl, P., Sander, A., Wu, Y., Felber, R., Lauer, H. C., & Rosentritt, M. (2018). In-vitro
performance and fracture strength of thin monolithic zirconia crowns. J Adv
Prosthodont, 10(2), 79-84. https://doi.org/10.4047/jap.2018.10.2.79

182


https://doi.org/10.1111/cid.12255
https://doi.org/10.1111/jcpe.12871
https://doi.org/10.3390/jcm12062276
https://doi.org/10.1111/cid.12178
https://doi.org/10.1111/clr.13290
https://doi.org/10.1111/j.1600-0501.2005.01155.x
https://doi.org/10.4047/jap.2018.10.2.79

Bibliografia

Welander, M., Abrahamsson, I., & Berglundh, T. (2009). Subcrestal placement of two-part
implants. Clin Oral Implants Res, 20(3), 226-231. https://doi.org/10.1111/j.1600-
0501.2008.01637.x

Wennerberg, A., & Albrektsson, T. (2010). On implant surfaces: a review of current
knowledge and opinions. Int J Oral Maxillofac Implants, 25(1), 63-74.

Worthington P, Lang BR, & JE, R. (2003). Osseointegration in dentistry. An overview. 22
ed. Quintessence.

Wu, H., Chen, X., Kong, L., & Liu, P. (2023). Mechanical and Biological Properties of
Titanium and Its Alloys for Oral Implant with Preparation Techniques: A Review.
Materials (Basel), 16(21). https://doi.org/10.3390/mal6216860

Yamaguchi, Y., Shiota, M., Fujii, M., Shimogishi, M., & Munakata, M. (2020). Effects of
implant thread design on primary stability-a comparison between single- and double-
threaded implants in an artificial bone model. Int J Implant Dent, 6(1), 42.
https://doi.org/10.1186/s40729-020-00239-1

Zarb, G. A. (1991). Osseointegration - a requiem for the periodontal ligament? Editorial. In
T. Albrektsson (Ed.), (pp. 88-91). International Journal of Periodontology an
Restorative Dentistry.

Zavanelli, R. A., Pessanha Henriques, G. E., Ferreira, I., & De Almeida Rollo, J. M.
(2000). Corrosion-fatigue life of commercially pure titanium and Ti-6Al-4V alloys in
different  storage environments. J Prosthet Dent, 84(3), 274-279.
https://doi.org/10.1067/mpr.2000.108758

183


https://doi.org/10.1111/j.1600-0501.2008.01637.x
https://doi.org/10.1111/j.1600-0501.2008.01637.x
https://doi.org/10.3390/ma16216860
https://doi.org/10.1186/s40729-020-00239-1
https://doi.org/10.1067/mpr.2000.108758

ANTIA
DE COMPOSTELA




Anexos




ANTIA
DE COMPOSTELA




7.1

7. ANEXOS

INDICES DE CALIDAD DE LAS PUBLICACIONES

7.1.1. Implantes unitarios de titanio versus implantes ceramicos en la

maxila anterior: un ensayo clinico aleatorizado a 12 meses.

Paula Andrea Ruiz Henao!, Leticia Caneiro Queija' , Santiago Mareque! ,
Almudena Tasende Pereira® , Antonio Lifiares Gonzalez!? , Juan Blanco
Carriont?

1. Periodontology Unit, School of Medicine and Dentistry, University of Santiago de

Compostela, Santiago de Compostela, Spain

2. Odontologia Médico-Quirargica (OMEQUI) Research Group, Health Research Institute

of Santiago de Compostela (IDIS), Santiago de Compostela, Spain

Ruiz Henao PA, Caneiro Queija L, Mareque S, Tasende Pereira A, Liflares
Gonzélez A, Blanco Carrion J. Titanium vs ceramic single dental implants in
the anterior maxilla: A 12-month randomized clinical trial. Clin Oral
Implants Res. 2021 Aug;32(8):951-961. doi: 10.1111/clr.13788. Epub 2021
Jul 8. PMID: 34061402.

Clinical Oral Implants Research

Factor de impacto: 4,8 (2023), cuartil 1 (Q1) en Cirugia Oral y Cite score de
7.7 (2023)

Contribucion especifica en la publicacion: Analisis estadistico de datos,
registro de datos, redaccion y revision critica del manuscrito original.

Autorizacion de la revista: Este material esta protegido por derechos de autor
y es propiedad de John Wiley & Sons A/S, este permite la reutilizacion de
este articulo completo en esta tesis doctoral a través de la licencia obtenida.

187



PAuLA ANDREA Ruiz HENAO

License Details

This Agreement between PAULA ANDREA RUIZ HENAO / UNIVERSIDAD SANTIAGO DE COMPOSTELA ("You") and John Wiley and Sons ("John Wiley and Sons") consists

of your license details and the terms and conditions provided by John Wiley and Sons and Copyright Clearance Center.

& &3

License Number

License date

Licensed Content Publisher
Licensed Content Publication
Licensed Content Title
Licensed Content Author
Licensed Content Date
Licensed Content Volume
Licensed Content Issue
Licensed Content Pages
Type of Use

Requestor type

Format

Portion

Will you be translating?
Number of languages

Title of new work

Institution name

Expected presentation date

The Requesting Person /
Organization to Appear on the
License

Specific Languages
Requestor Location

188

5936550100917

Dec 26, 2024

John Wiley and Sons

Clinical Oral Implants Research

Titanium vs ceramic single dental implants in the anterior maxilla: A 12-month randomized clinical trial
Juan Blanco Carrién, Antonio Linares Gonzalez, Aimudena Tasende Pereira, et al

Jul 8, 2021

32

8

12

Dissertation/Thesis

Author of this Wiley article

Print and electronic

Full article

Yes, including English rights

1

NUEVOS MATERIALES Y DISENOS MACROSCOPICOS EN IMPLANTES DENTALES
UNIVERSIDAD DE SANTIAGO DE COMPOSTELA

Jun 2025

PAULA ANDREA RUIZ HENAO / UNIVERSIDAD SANTIAGO DE COMPOSTELA

SPANISH

Mrs. PAULA RUIZ HENAO
RUA ENTRERIOS S/N



Anexos

7.1.2. Implantes dentales de zirconio una sola pieza versus implantes de
titanio de una sola pieza, de diametro estrecho en el maxilar
anterior: resultados de un ensayo clinicos aleatorizado tras 5 afios
de la carga.

Paula Andrea Ruiz Henao® , Gabriel Leonardo Magrin®? , Leticia Caneiro-
Queijal , Cesar Augusto Magalhaes Benfatti?, Yago Leiral, Antonio Lifares-
Gonzéalez!, Juan Blanco-Carriont

1. Unit of Periodontology, Department of Surgery and Medical-Surgical Specialties,
Faculty of Medicine and Dentistry, University of Santiago de Compostela,
Santiago de Compostela, Spain

2. Center for Education and Research on Dental Implants (CEPID), Department of
Dentistry, Federal University of Santa Catarina (UFSC), Florianépolis, Brazil

Ruiz Henao PA, Magrin GL, Caneiro-Queija L, Benfatti CAM, Leira Y,
Lifiares-Gonzalez A, Blanco-Carrién J. Single-piece zirconia versus single-
piece titanium, narrow-diameter dental implants in the anterior maxilla: 5-
year post-loading results of a randomized clinical trial. Clin Oral Implants
Res. 2024 Jun 28. doi: 10.1111/clr.14319. Epub ahead of print. PMID:
38940623.

Clinical Oral Implants Research

Factor de impacto: 4,8 (2023), cuartil 1 (Q1) en Cirugia Oral y Cite score de
7.7 (2023)

Contribucion especifica en la publicacion: Registro de datos, analisis de
variables secundarias, redaccion y revision critica del manuscrito original.

Autorizacion de la revista: Este material esta protegido por derechos de autor
y es propiedad de John Wiley & Sons A/S, este permite la reutilizacion de
este articulo completo en esta tesis doctoral a través de la licencia obtenida.

189



PAuLA ANDREA Ruiz HENAO

License Details

This Agreement between PAULA ANDREA RUIZ HENAO /UNIVERSIDAD SANTIAGO DE COMPOSTELA ("You") and John Wiley and Sons ("John Wiley and Sons") consists of
your license details and the terms and conditions provided by John Wiley and Sons and Copyright Clearance Center.

License Number

License date

Licensed Content Publisher
Licensed Content Publication
Licensed Content Title

Licensed Content Author
Licensed Content Date
Licensed Content Volume
Licensed Content Issue
Licensed Content Pages
Type of Use

Requestor type

Format

Portion

Will you be translating?
Number of languages
Title of new work
Institution name
Expected presentation date

The Requesting Person /
Organization to Appear on the
License

190

5936550385515

Dec 26, 2024

John Wiley and Sons

Clinical Oral Implants Research

Single-piece zirconia versus single-piece titanium, narrow-diameter dental implants in the anterior maxilla: 5-year post-loading
results of a randomized clinical trial

Paula Andrea Ruiz Henao, Gabriel Leonardo Magrin, Leticia Caneiro-Queija, et al
Jun 28, 2024

35

10

14

Dissertation/Thesis

Author of this Wiley article

Print and electronic

Full article

Yes, including English rights

1

NUEVOS MATERIALES Y DISENOS MACROSCOPICOS EN IMPLANTES DENTALES
UNIVERSIDAD DE SANTIAGO DE COMPOSTELA

Jun 2025

PAULA ANDREA RUIZ HENAO /UNIVERSIDAD SANTIAGO DE COMPOSTELA



Anexos

7.1.3. Resultados clinicos y radiograficos de un nuevo implante
completamente conico con abordaje one-abutment one-time. Serie
de casos lineal con un afio de seguimiento.

Paula Andrea Ruiz Henao!, Leticia Caneiro Queijal, Susy Linder?, Michel
Dard %3, Antonio Lifares Gonzalez 14, Juan Blanco Carrion**.

1. Periodontology Unit, School of Medicine and Dentistry, University of Santiago
de Compostela, Spain.

2. Institut Straumann, Basel, Switzerland.

3. College of Dental Medicine, Columbia University, New York, New York,
USA.

4. Odontologia Médico-Quirargica (OMEQUI) Research Group, Health Research
Institute of Santiago de Compostela (IDIS), Santiago de Compostela, Spain.

Henao PAR, Queija LC, Linder S, Dard M, Gonzélez AL, Carrion JB.
Clinical and Radiographic Outcomes of a New Fully Tapered Implant with
the One-Abutment One-Time Approach: In-Line Clinical Case Series with a
1-Year Follow-up. Int J Oral Maxillofac Implants. 2023 Oct 17;38(5):943-
953. doi: 10.11607/jomi.10276. PMID: 37847836.

The International Journal of Oral & Maxillofacial Implants
Factor de impacto: 1,7 (2023), cuartil 1 (Q1) en Cirugia Oral (SJR 2023 0,7).

Contribucion especifica en la publicacion: Registro de datos, analisis de
variables de estudio, redaccion y revision critica del manuscrito original.

Autorizacion de la revista: Este material esta protegido por derechos de autor
y es propiedad de Quintessence Publishing Company Inc, este permite la
reutilizacion de este articulo completo en esta tesis doctoral a través de la
licencia obtenida

191



PAuLA ANDREA Ruiz HENAO

The International journal of oral & maxillofacial implants

Article: Clinical and Radiographic Outcomes of a New Fully Tapered Implant with the One-Abutment One-Time Approach: In-Line Clinical Case Series with a 1-Year ...

GENERAL INFORMATION

Request ID 600193310 Request Date 27 Dec 2024

Request Status Accepted Price 0,00 EUR @ Special Terms

> ALL DETAILS

COMMENTS

02 Jan 2025 6:17:13 PM, by Publisher Representative

Please note that if you publish the thesis with a publisher outside the university setting now or at a later date, you would need a separate permission.

27 Dec 2024 12:06:33 AM, by PAULA RUIZ HENAO

| REQUEST PERMISSION TO PRINT AND DISPLAY THE ARTICLE OF WHICH | AM THE AUTHOR WITH THE PRESENTATION OF MY DOCTORAL THESIS.

192



7.2. INDICE DE TABLAS Y FIGURAS

7.2.1. Tablas

Tabla 1:
Tabla 2:
Tabla 3:
Tabla 1:

Tabla 2:

Tabla 3:

Tabla 4:

Tabla 1:

Tabla 2:

Tabla 3:

Grados comerciales de Titanio (Segin ASTM). ....cccoveiiiiieiiiciicie e,
Generaciones de zirconio, caracteristicas y aplicaciones en odontologia. ....

Estudios in vivo sobre implantes de zirConia. .........c.ccooveveieienenenenenennn

Pardmetros clinicos y radiograficos de la poblacion de estudio e
implantes. Valor de p estadisticamnente significativo <0.05.

Abreviaciones %, porcentaje relativo al grupo; n, nimero; y, afios. .............

Frecuencia de distribucion (pocentaje/ nimero absoluto relativo al grupo)
del indice ICAI a los 12 meses tras la colocacion de la corona definitiva.
Comparacion intergrupo: test chi-cuadrado (*p < .05). n (%). No, no

desviacion, ligera, ligera desviacion, mayor, mayor discrepancia.....................

Frecuencia y distribucion (porcentaje/numero absoluto relativo al grupo)
del indice Pink Esthetic Score (PES) a los 12 meses tras la colocacion de
la corona definitiva. Comparacion intergrupo: test chi-cuadrado (*p <
.05). n (%). No, no desviacion, ligera, ligera desviacion, mayor, mayor
discrepancia. Media, desviacion estandar (DS) y 95% intervalo de
confianza (IC) del total de la puntuacion de PES, comparacién
intergrupo: T-test. Medias y valores minimos y maximos del VAS y

PROMSs, comparaciones intergrupo: test Mann-Whitney U...........cccccceenee

Media y desviacion estandar (DS) de la PS y parametros radiograficos en
basal y a los 12 meses tras la colocacion de la restauracion definitiva.
Comparacion intergrupo: T- test. Valor de p estadisticamente
significativo <0.05. MBL, pérdida 6sea marginal; PS, profundidad de

0] 010 - 1T USSP PPV

Frecuencia de distribucion (porcentaje/nimero absoluto por grupo) y
cambios en el indice ICALI entre los implantes ceramicos y de titanio a los

5 aN0S 0 SEGUIMIENTO. ....cvieiiiiiiie ettt

Frecuencia de distribucion (porcentaje/nimero absoluto por grupo) y
cambios en el PES. PROMs entre implantes de titanio y zirconio tras 5

AN0S e SEGUIMIBNTO. ......eiviriieiieieiee ittt

Media y 95% de intervalo de confianza de todos los pardmetros clinicos

entre los implantes de zirconio y de titanio en los 5 afios de seguimiento. ...

...26
.33
.35

...69

12

.94

193



PAuLA ANDREA RUIZ HENAO

Tabla 4:

Tabla la:
Tabla 1b:
Tabla 2:
Tabla 3:

Tabla 4:

Frecuencia de distribucion (porcentaje/nimero absoluto por grupo) de las
complicaciones bioldgicas y mecanicas tras 5 afios de seguimiento.................. 95

Caracteristicas descriptivas de los pacientes en el momento de la cirugia. ... 119
Caracteristicas descriptivas de los implantes en el momento de la cirugia. ... 120
Estadistica descriptiva para los parametros radiograficos en el tiempo......... 121

Comparacién pareada para las mediciones de BC-FBIC (pérdida 6sea
crestal) en los diferentes puntos de Seguimiento. ..........cceevvveeveeviesieesee s, 121

Estadistica descriptiva y comparativa en tre los pardmetros clinicos y
estéticos estratificados por tIeMPO. ........ccoerririeriiiere e 123

7.2.2. Figuras

Figura 1:
Figura 2:

Figura 3 :

Figura 4:
Fig 1:
Fig 2:

Fig 3:

Fig 1:

Fig 2:
Fig 3:

Fig 4:

194

Evolucion histdrica de las diferentes aleaciones de titanio. ..........c.cccccveerinene 29
Diferentes disefios de implantes disponibles comercialmente. ............c........... 43
Caracteristicas en el disefio macroscopico de los implantes. ............ccccceveee. 46
Tipos de forma de espiras en el disefio macroscépico de los implantes. ......... 48
Diagrama de flujo (guia Consort) del eStudio. .........cccoereieiineiniieieeecne 63

a) Implante de Zirconio empleado en el estudio. b) fotografia del final del
procedimiento quirdrgico, c) radiografia tras un afio de seguimiento, d y
e) fotografia de la restauracion definitiva en posicion de incisivo central
maxilar (11) en el grupo teSt.........coveieee e 65

a) Implante de Titanio empleado en el estudio. b) fotografia del final del
procedimiento quirdrgico, c) radiografia tras un afio de seguimiento, d y
e) fotografia de la restauracion definitiva en posicién de incisivo lateral
maxilar (22) en el grupo CONIol..........ccoiiiiiieiie s 66

Registros clinicos y radiograficos de dos pacientes pertenecientes al
grupo test (a) y grupo control (b) durante los diferentes momentos de
seguimiento (basal, 1, 3y 5af0S). .....ccouriiiiiiiiie e 88

Diagrama de flujo a los 5 afios de Seguimiento. .........cccccveveereiieeieeieseeseeins 89

Representacion grafica del valor medio y 95% de intervalos de confianza
del ICAL, subdivididos en ICAI mucosa e ICAI corona en basal, 1,3y 5

Representacion grafica del valor medio y 95% de intervalo de confianza
del PES en basal, 1, 3 Y 5 aM0S. ....ccoviieiieieiiesiieie e e 92



Fig 1:

Fig 2:

Fig 3:

Figura 4:

Anexos

Implantes y pilar empleados en el estudio. (a) Implante BLX TiZr
SLActive con un didmetro de 3.75 mm y (b) con un diametro de 4.5mm.

(c) Pilar atronillado (0°) con 2.5mm de altura. .........cccoevvvieiirenniie e

Secuencia fotografica del proceso quirdrgico con una imagen radiografica
final en un paciente. (a) preparacion del lecho quirtrgico (b) colocacion
del implante (c) colocacion del pilar atornillado (d) sutura (e) caso a 1 afioi

de seguimiento (f) radiografia a 1 afio de seguimiento. ...........ccccceevvevveeieennnne

Secuencia fotografica del proceso quirdrgico con una imagen
radiografica final en otro paciente de estudio. (a) preparacion del lecho
quirdrgico (b) colocacion del implante (c) colocacion del pilar atornillado
(d) sutura (e) caso a 1 afioi de seguimiento (f) radiografia a 1 afio de

=10 [T 1 1=] ] (o TSRS

Valor del cambio en la distancia entre la cresta 0sea hasta el primer
contacto hueso implante (BIC-FBIC) en cada punto de seguimiento. R=
diferencia entre los puntos de seguimiento. Los valores de p se calcularon
utilizando la prueba de rangos con signo de Wilcoxon. El nivel de
significacion se ajustd para comparaciones mdaltiples utilizando el
método de Bonferroni (el nivel de significacion es < .017 en lugar de <
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Paula M. Lopez Vazquez, Secretaria del Comité Autonémico de Etica de la Investigacion de
Galicia,

CERTIFICA

Que este Comité evalud en su reunion del dia 28/07/15 la propuesta del promotor para que se
realice el estudio:

Codigo del promotor: 11S02/15

Cédigo de Registro: 2015/423

Version/fecha del protocolo y Hoja de Informacion al Paciente: version 1.0 Fecha
30.06.2015 y HIP/CI Version 1.0 Fecha 30.06.2015 (castellano y gallego)

Titulo: Straumann Pure Ceramic Implant ® Randomized Clinical Trial Protocol
(Ceramic vs Narrow Neck Crossfit)

Promotor: Institut Strauman AG

Y, tomando en consideracion las siguientes cuestiones:

- La pertinencia del estudio, teniendo en cuenta el conocimiento disponible, la
Declaracion de Helsinki, asi como los requisitos del Real Decreto 223/2004, de 6 de
febrero y la Circular n° 07 / 2004, investigaciones clinicas con productos sanitarios y
demas normas que los desarrollan.

- Los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacion con los objetivos del
estudio, justificacion de los riesgos y molestias previsibles para el sujeto, asi como los
beneficios esperados.

- El seguro o la garantia financiera previstos.

- El procedimiento para obtener el consentimiento informado, incluyendo la hoja de
informacion para los sujetos, el plan de reclutamiento de sujetos y las
compensaciones previstas para los sujetos, el plan de reclutamiento de los mismos y
las compensaciones previstas para ellos por danos que pudieran derivarse de su
participacion en el ensayo.

- El alcance de las compensaciones economicas previstas y su posible interferencia con
el respeto a los postulados éticos.

Emite un dictamen FAVORABLE* para la realizacion de dicho ensayo en los centros y por los
investigadores principales siguientes

Centros Investigadores Principales
Universidad de Santiago de Compostela Juan Blanco Carrion

* NOTA: Traducir el titulo de la hoja de informacién al castellano/galego dado que va dirigido a la poblacién general.
Incluir que para la toma de fotografias se tomaran las medidas pertinentes para impedir la identificacion de los
participantes. Incluir la opcién de consentimiento oral ante testigos.

197



PAULA ANDREA RUIZ HENAO

SERVIZO | Xerencia do Servizo
@ XUNTA DE GALICIA D;\:] GALEGO ‘ Galego de Saiide j slicis
CONSELLERIA DE SANIDADE de SAUDE

DICTAMEN DEL Comité de ética de la investigacion con medicamentos de Galicia
(CEIm-G)

Paula M. Loépez Vazquez, Secretaria del Comité de ética de la investigacion con
medicamentos de Galicia (CEIm-G)

CERTIFICA:
Que este Comité evaluo en su reunion del dia 22/12/20 la modificacion del estudio:

Titulo: Resultados clinicos y radiolégicos de implantes totalmente cénicos
que soportan pilares atornillados en restauraciones parciales Unicas y fijas
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informacion al paciente y consentimiento informado
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Promotor: Institut Straumann AG

Cédigo del Promotor: P2P 01/19

Cadigo de Registro: 2019/251
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La implantologia oral ha evolucionado desde los implantes de
titanio gracias a la investigacion en disefio y composicion,
mejorando funcionalidad y estética. Esta tesis analiza nuevos
implantes de zirconio y disefios macroscopicos con roscas
profundas mediante un ensayo clinico aleatorizado y una serie de
casos. Los implantes de zirconio, de una sola pieza, son una
alternativa fiable y estética en el sector anterior maxilar con

estabilidad a cinco afios. Los implantes con roscas profundas y
colocacion subcrestal demostraron remodelado 6seo minimo y
ausencia de perdida 0sea periimplantaria a un afio.
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