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1. Abstract

Introduction: The Prama implant is a new implant design which aims to provide more
stability of the peri-implant tissues through a specific morphology of the implant neck
and prosthetic connection. However, there is a lack of comparative studies addressing its

superiority and inquiring regarding the development of the peri-implant soft tissue seal.

Objectives: The aim of this study is to perform an histometric analysis comparing the
Prama implant (Test) and the Premium One Implant (Control) with respect to the height
and thickness of the peri-implant tissues, the position of the peri-implant bone, and the
one of the free gingival margin at 4 and 12 weeks.

Material and methods: 32 implants have been placed in 8 beagle dogs (16 control and
16 test) with 2 different healing times (4 weeks and 12 weeks) 8 weeks after the extraction
of the mesial roots of M1 and P2. The dogs were sacrificed 12 weeks after placing the

first implants in order to analyze histologically the peri-implant tissues.

Results: The position of the first bone to implant contact in the test implants was more
coronal than in the control implants in both of the surgical times (0,97mm at 4 weeks and
0,82mm at 12 weeks). The position of the free gingival margin with respect to the original
position of the bone was more coronal in the test implants compared to the controls
(1.09mm at 4 weeks p = 0.31 and 0.19mm at 12 weeks p = 1.00). At 4 weeks, the width
of the mucosa was greater in the Prama group (0,43m at Imm p=0,43; 0,46mm at 2mm
p=0,96; 0,37mm at 3mm p=1,00)

Conclusions: After healing, Prama implants present the first bone to implant contact and
the free gingival margin in a more coronal position than control implants. The width of
the mucosa at 4 weeks is greater in Prama implants. More clinical trials are needed to

know the behavior of the peri-implant tissues around these implants



2. Resumen

Introduccion: El implante Prama se ha postulado como una alternativa para conseguir
mayor estabilidad de los tejidos periimplantarios a largo plazo por las caracteristicas de
su disefio. Sin embargo, hay una ausencia de estudios comparativos que comprueben su

eficacia y demuestren su superioridad frente a los implantes convencionales.

Objetivos: Realizar un analisis histométrico comparativo que muestre diferencias entre
los implantes Prama (test) e implantes Premium One (control), con respecto a la posicion,
altura y grosor de los tejidos blandos peri-implantarios, a la posicién del primer contacto
hueso implante, y al grosor de la cresta 6sea perimplantaria, a las 4 y a las 12 semanas de

su colocacion.

Material y métodos: 8 perros Beagle han recibido 32 implantes (16 control y 16 test)
con 2 tiempos de cicatrizacion distintos (4 semanas y 12 semanas) tras 8 semanas de la
extraccion de las raices mesiales de 1M1y 2P2. Los perros se sacrificaron 12 semanas
después de la colocacidn de los primeros implantes para el analisis histologico de los

tejidos periimplantares.

Resultados: La posicion del primer hueso en contacto con el implante fue mas coronal
en los implantes test respecto a los controles en los dos tiempos quirargicos (0,97mm a
las 4 semanas p=0,37 y 0,82mm a las 12 semanas p=0,59). La posicion del margen
gingival libre respecto a la posicion original del hueso fue mas coronal en los implantes
test comparado con los controles (1,09mm a las 4 semanas p=0,31y 0,19 a las 12 semanas
p=1,00). A las 4 semanas, la mucosa era mas gruesa en el grupo de implantes Prama
(0,43m a 1mm p=0,43; 0,46mm a 2mm p=0,96; 0,37mm a 3mm p=1,00)

Conclusiones: Los implantes Prama tras la cicatrizacion presentan el primer hueso en
contacto con el implante y el margen gingival libre en una posicién méas coronal que los
implantes control. El grosor de la mucosa a las 4 semanas fue mayor en el grupo test. Se
necesitan mas ensayos clinicos para conocer el comportamiento de los tejidos

periimplantarios alrededor de estos implantes



3. Introduccidén

La rehabilitacién oral mediante implantes ha sido ampliamente demostrada como una
técnica muy predecible con sélo un 2,5% de pérdida de estos previa a la carga mediante
una rehabilitacion protésica. Ademas, se ha mostrado como un tratamiento predecible a

largo plazo tanto a 5 afios (Berglundh et al., 2002) como 10 afios (Pjetursson et al., 2012).

El éxito de los implantes se base en el fendmeno de osteointegracion que ocurre entre el
hueso y el titanio de los implantes que fue descrito hace ya mas de 50 afios por Branemark
(Branemark et al., 1969). Desde entonces los implantes han ido ganando popularidad
siendo un tratamiento muy habitual en la practica clinica que se ha visto incrementado en

los Ultimos anos.

Por ejemplo, un estudio hecho en Estados Unidos, usando los datos de la Encuesta
Nacional de Examen de Salud y Nutricion (NHANES), muestra como en el afio 2000, la
prevalencia de pacientes en edad adulta que portaban al menos un implante era del 0,7%
(95% CI = 0.4% to 1.2%), mientras que en el afio 2016 es del 5,7% (95% CI = 4.1% to
7.7%). El grupo de edad que mayor prevalencia tenia de portar implantes era entre 65y
74 afios con un 12,9%. En ese estudio hicieron también una estimacion de cudl seria la
prevalencia de poblacidn con implantes para el afio 2026 viendo como fue la tendencia
desde el afio 2000 al 2016, y estimaron que la prevalencia para el afio 2026 se encontraria

entre el 5,7% (en el mejor de los casos) y el 23%. (Elani et al., 2018).

Aunque este tipo de tratamientos se han visto que son muy predecibles y tienen una alta
tasa de éxito, no estdn exentos de complicaciones, como son la mucositis, la
periimplantitis (Lang et al., 2011) y problemas estéticos como defectos de tejidos blandos
que predisponen a inflamacion de los tejidos y recesiones (H&mmerle and Tarnow, 2018;
Jung et al., 2017). Ademas, se ha visto que, debido a la alta prevalencia de estas
complicaciones, el mantenimiento de un implante puede tener un coste hasta 5 veces

superior que el mantenimiento de un diente natural(Fardal and Grytten, 2013).

Hasta el momento, el resultado del tratamiento de estos defectos de los tejidos blandos en
los implantes es muy poco predecible y no hay ninguna técnica que demuestre un
beneficio adicional sobre otra (Hdmmerle and Tarnow, 2018), por lo que se prefiere

abordar estos problemas desde la prevencion.



Y desde la prevencidn, para conseguir una estabilidad tisular predecible a largo plazo es
necesario evaluar unas consideraciones tanto funcionales como bioldgicas y estéticas. Se
han identificado una variedad de parametros clinicos y radiogréficos para predecir y
evaluar el éxito a largo plazo de los aspectos bioldgicos (estabilidad y salud de los tejidos)
y estéticos (pardmetros subjetivos y objetivos). Entre ellos, el volumen de los tejidos
blandos estd considerado uno de los factores mas importantes que van a definir la
estabilidad a largo plazo de los implantes. Aunque no hay consenso respecto al volumen
de tejido blando necesario para las demandas funcionales de los implantes, si que hay
evidencia de estudios clinicos de que el volumen de tejidos blandos puede influenciar el
resultado estético y compensar la falta de hueso en el aspecto vestibular de los implantes.
Otro factor que es de gran importancia para la estabilidad a largo plazo de los implantes
es la altura de los tejidos supracrestales y la fijacion transmucosa que conforma el sellado
de los tejidos blandos para evitar la contaminacion bacteriana de la interfase hueso-
implante (Thoma et al., 2014).

1. Anatomiay desarrollo de la fijacion transmucosa.

El proceso de osteointegracion ha sido descrito ampliamente en 2 estudios experimentales
en perros beagle mediante cortes histoldgicos en un periodo que abarcaba desde las 2
horas tras la colocacion del implante a las 12 semanas (Abrahamsson et al., 2004;
Berglundh et al., 2003). En estos estudios observan como a las 4 semanas la mayor parte
de la superficie del implante esta recubierta por tejido 6seo inmaduro, mientras que entre
las 6 y las 12 semanas ya ha empezado la remodelacion del hueso y ya se pueden observar

osteonas secundarias en contacto con la superficie del implante.

En los humanos, mas tarde, se observdo mediante estudios que incluian analisis
histologicos que el proceso de cicatrizacion era muy similar a lo visto previamente en los

estudios en perros Beagle (Bosshardt et al., 2011).

La cicatrizacion de la mucosa en la zona supra alveolar alrededor del implante da lugar a
lo que se denomina “insercidn transmucosa” 0 “fijacion transmucosa” que es el area de
la rehabilitacion implanto soportada que se encuentra entre el primer hueso en contacto

con el implante y el margen gingival libre (Berglundh and Lindhe, 1996).

El proceso de cicatrizacion se ha estudiado en varias etapas tras la colocacion del

implante. Inmediatamente tras la cirugia, el coagulo ocupa el espacio entre la mucosa y
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el implante. A los 4 dias, en la parte mas coronal, el coagulo es infiltrado por neutroéfilos
y se establece un sellado mucoso inicial mediante la agrupacion de diversos leucocitos en
una malla de fibrina densa que persiste durante la primera semana. En la parte mas apical,
a la semana el tejido esta ocupado por fibroblastos y colageno. A las 2 semanas el tejido
conectivo en la porcion apical es rico en células y en estructuras vasculares mientras que
en la parte coronal hay una proliferacion apical del epitelio. A las 4 semanas el 40% de
la mucosa periimplantaria en contacto con el implante esté cubierta por un epitelio barrera
y el tejido conectivo contiene grandes proporciones de colageno y fibroblastos. El epitelio
barrera se completa entre las 6 y 8 semanas y el tejido conectivo se muestra bien
organizado entre las 6 y las 12 semanas tras la colocacion del implante (Berglundh et al.,
2007).

Esta fijacion transmucosa forma una barrera de tejido blando entre el entorno oral y el
hueso periimplantario (Berglundh et al., 1991). Ademas, se ha observado que esta
insercion consta de 2 partes: un epitelio de unién marginal de unos 2mm de largo que se
continua con una zona de insercion de tejido conectivo de 1-1,5mm de alto que termina
en el primer hueso en contacto con el implante. El haber una zona de tejido conectivo
directamente en contacto con el implante implica que esta zona no esta reconocida como

una herida y, por ello, no esta recubierta por epitelio de revestimiento.

Estas dimensiones del epitelio de union marginal y del tejido conectivo fueron
constatadas en otros estudios con resultados similares (Abrahamsson et al., 1996;
Berglundh and Lindhe, 1996; Buser et al., 1992), y en uno de estos estudios observaron
que, tras reducir el grosor de los tejidos blandos durante la cirugia, la cicatrizacion de la
mucosa periimplantar seguia dando lugar a unas dimensiones similares de epitelio de
unién y de tejido conectivo. Sin embargo, para obtener espacio para estos tejidos se
producia una perdida 0sea marginal para que se formase una insercion de los tejidos
blandos estable (Berglundh and Lindhe, 1996).

2. Mucosa periimplantaria vs encia

La composicion de los tejidos blandos periimplantares, como se produce la unién entre
los tejidos blandos y el titanio, y las dimensiones de la insercién mucosa en implantes se
ha analizado en varias ocasiones y se ha comparado con la de la encia en diferentes

estudios.



Se ha demostrado que el componente epitelial se une a los implantes de la misma forma
que el epitelio de unién se une al diente, a través de hemidesmosomas y esto se ha
demostrado tanto en estudios in vitro, como in vivo (Gould et al., 1984, 1981).

También se ha visto que tanto la encia como la mucosa periimplantaria poseen un epitelio
oral queratinizado que termina en el margen gingival y se continua con el epitelio de

unién en el diente y barrera epitelial en el implante (Berglundh et al., 1991).
Sin embargo, también hay varias diferencias entre estas 2 estructuras:

Mientras que en la encia se puede observar fibras dento-gingivales y dento-periosticas
que se insertan en el cemento radicular, ademas de contener también fibras circulares, el
tejido conectivo adyacente al implante posee una estructura densa de colageno con las
fibras dispuestas de forma paralela al implante extendiéndose desde la cresta dsea hasta
el margen gingival (Abrahamsson et al., 1996; Berglundh et al., 1991; Buser et al., 1992).

La composicion ademas difiere bastante ya que en los dientes el tejido conectivo es
mucho mas rico en fibroblastos y no contiene tantas fibras de colageno, al contrario que
en la mucosa periimplantaria (Berglundh et al., 1991). Por lo que se sugiere que al tener
menor namero de células y peor vascularizacion, la mucosa periimplantaria tiene menos
potencial regenerativo que los dientes (Lindhe and Berglundh, 1998). No obstante, si
parece haber un nimero elevado de fibroblastos en la parte mas proxima al implante que
forman y mantienen la estabilidad de la insercion mucosa peri implantaria (Moon et al.,
1999).

En cuanto a la vascularizacion, la mucosa periimplantaria cuenta con los bucles de los
capilares de las papilas del tejido conectivo que son ramas de los vasos supraperigsticos,
con el plexo crevicular adyacente al epitelio de unién que también forma parte de los
vasos supraperiosticos (Berglundh et al., 1994). Mientras que, en la encia, ademas de
estructuras similares a estds también se encuentran vasos procedentes del ligamento

periodontal (Carranza et al., 1966).

3. Alteraciones de la porcidén transmucosa

Como ya se ha expuesto anteriormente, la fijacion transmucosa es de gran importancia

para conseguir un sellado de la mucosa periimplantaria, asegurar la osteointegracion del



implante y evitar la contaminacion de la interfase hueso implante a través de patdgenos

periodontales.

A partir de ahi numerosos estudios se han realizado para conocer mejor este sellado
transmucoso y como modificarlo para obtener beneficios en la salud de los tejidos

periimplantarios.

Se ha observado que la colocacion de implantes no sumergidos o tissue level
(Procedimiento en 1 fase), tiene los mismos resultados en cuanto a la formacion de la
porcién transmucosa que la colocacién diferida del pilar en implantes sumergidos o bone
level (Procedimiento en 2 fases). Ambos tienen una composicion similar del tejido
conectivo y del epitelio de unién. Ademas, ninguno de los dos procedimientos demuestra
una mejor vascularizacion de los tejidos que el otro (Abrahamsson et al., 1999, 1996).
También los implantes no sumergidos han demostrado una tasa de supervivencia y éxito
muy similares en estudios longitudinales de hasta 8 afios (Buser et al., 1997), por lo que
son una alternativa fiable. Ademas, algunos autores sugieren que los implantes tissue
level no sumergidos aportan una serie de ventajas sobre los bone level sumergidos, como
son mas comodidad para el paciente ya que se elimina una intervencién, mas comodidad
para el profesional ya que se ahorra tiempo de silla al paciente y alejas el microgap que

se produce entre el pilar y el implante del hueso marginal (Buser et al., 1999).

Acerca del micro-gap un grupo realiz6 un experimento en vivo en perros labradores, en
el que 2 tipos de implantes (bone level y tissue level) fueron colocados siguiendo 6
protocolos distintos en cada animal. Cada implante tenia una superficie maquinada en la
parte mas coronal y una superficie rugosa apical a esta ultima parte. Asi, 2 implantes
tissue level y uno bone level (junto con un pilar recto) fueron colocados siguiendo la
técnica no sumergida, y los 3 implantes restantes que eran de tipo bone level se colocaron
dejandoles sumergidos. Dentro de los implantes no sumergidos, un implante tissue level
fue colocado dejando la separacion rugosa/maquinada a nivel de la cresta, mientras que
el otro dejo esta interfase 1mm apical a la cresta 6sea. El implante bone level dejo la
interfase pilar-implante a nivel de la cresta 6sea. Dentro de los implantes sumergidos, uno
de ellos dejo la interfase pilar-implante a nivel de la cresta 6sea mientras que los otros
dos, uno dejo la interfase 1mm coronal y el otro 1mm apical a la cresta 6sea. Todos los
implantes bone level de este experimento dejaron la separacion rugosa/maquinada 1,5mm

apical a la cresta Osea.



En el anélisis histoldgico y radiografico de los tejidos duros vieron que cuando en los
implantes bone level, el microgap que deja la interfase pilar-implante se presenta a la
altura de la cresta 6sea o por debajo de esta, se produce una pérdida 6sea marginal que
juega un papel importante en la posicion en la que se presenta el primer hueso en contacto
con el implante (fBIC), afectando negativamente a este. Cuando el microgap se
presentaba 1mm coronal a la cresta Osea, el fBIC se encontraba en la separacion
maquinada/rugosa. En cambio, en los implantes tissue level, al no haber interfase pilar
implante préximo a la cresta 0sea, el factor determinante que influiria en la posicién del
fBIC seria la posicion de la linea que separa la parte rugosa de la parte maquinada
(Hermann et al., 2000, 1997).

En otro andlisis del mismo experimento en el que evaluaron las dimensiones peri-
implantares de los tejidos blandos en perros mediante mediciones histométricas, vieron
que tanto la presencia o ausencia de microgap entre el implante y el pilar, como la
posicion de este microgap en relacion a la cresta dsea influenciaba de manera notable las
dimensiones del “ancho bioldgico”. Vieron que cuando se presentaba el microgap en
implantes bone level tanto sumergidos como no sumergidos el margen gingival siempre
se presentaba en una posicion mas apical respecto a los implantes tissue level. Por lo
tanto, el factor determinante para la posicion del margen gingival era la presencia del
microgap y no el procedimiento, ya sea sumergido o no sumergido. Los implantes tissue
level con la separacién rugosa/maquinada a la altura de la cresta 6sea presentaban un
ancho biol6gico mas similar al ancho biolégico de los dientes que los implantes bone
level, ya que presentaba el menor valor de los 6 procedimientos (Hermann et al., 2001).

Entonces, basandonos en el disefio del implante, la porcion transmucosa puede ser

ocupada completamente por:

a) Un cuello del implante que es continuo con el cuerpo del implante que van a alejar
la union pilar-implante de la cresta 6sea (Implantes tissue level o0 no sumergidos

con conexion supra o yuxtagingival).

b) Un pilar conectado con el cuerpo del implante, al nivel de la Plataforma del

implante (Implantes bone level o sumergidos)

c) El cuello del implante y el pilar, ambos conectados al otro dentro de la altura del

area transmucosal (implantes tissue level con conexidn subgingival).



En humanos también se ha demostrado que se presentan cambios en los niveles
marginales 0seos tras la carga protésica (Wyatt and Zarb, 2002). Y se apunta a que estos
cambios en los niveles Gseos pueden deberse de igual manera a la contaminacion
bacteriana de la interfase pilar-implante, que no se puede evitar independientemente del

tipo de conexion utilizada (Tallarico et al., 2017).

Otro hallazgo de suma importancia fue que la desconexion y la reconexion del pilar no
era inocuo para los tejidos periimplantarios, sino que tras hacer esto repetidas veces se
producia migracién apical del margen de la mucosa, del epitelio de union, el tejido
conectivo se encontraba en una posicion mas apical al igual que el hueso marginal, todo
ello para asi poder lograr reestablecer el ancho biol6gico y volver a conseguir el sellado

mucoso de los tejidos periimplantarios (Abrahamsson et al., 1997).

El material de la porcidn supra-6sea (ya sea del implante o del pilar) ha demostrado
también tener mucha importancia. De la misma manera que pilares hechos a partir de
titanio y aluminio permiten la cicatrizacion de la insercion mucosa que incluye 2mm de
epitelio y 1,5mm de conectivo, los pilares realizados a partir de aleaciones de oro y
porcelana no facilitaban una correcta cicatrizacion de la fijacion transmucosa
produciéndose recesiones en la mucosa y reabsorciones de la parte mas marginal de la
cresta O6sea exponiéndose la union pilar-implante (Abrahamsson et al., 1998). No
obstante, un estudio mas reciente obtiene resultados opuestos a este ultimo, mostrando
dimensiones similares de los tejidos blandos y tejidos duros alrededor de implantes
hechos a partir de oro y titanio, aunque reconocen que estas diferencias pueden deberse a
metodologias distintas y marcas de implantes distintas (Abrahamsson and Cardaropoli,
2007).

Otros estudios similares han comparado otros materiales para los pilares y han visto que
pilares de Zirconio consiguen una fijacion transepitelial muy similar a los pilares de
Titanio, mientras que los pilares de una aleacion de Oro y Plata logran una fijacion a un
nivel mas apical y una reabsorcion marginal de la cresta 6sea (Welander et al., 2008). Sin
embargo, la rugosidad de la superficie del implante parece no tener ninguna repercusion

sobre la insercion mucosa de los tejidos periimplantarios (Abrahamsson et al., 2002).

Se ha reportado en la literatura que el grosor y la calidad de la mucosa puede estar
determinado por los aditamentos protésicos y los materiales utilizados sobre el implante
(Rompen et al., 2006) pudiendo asi disminuir la pérdida sea marginal.
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Se han llevado a cabo muchas modificaciones de las superficies de los implantes y de los
pilares para conseguir una mejor insercion del tejido conectivo al implante. Por ejemplo,
se ha publicado en un estudio en perros si los implantes recubiertos con colageno tipo |
mejoraban la composicion del tejido conectivo alrededor de los implantes, o si mejoraban
la altura del epitelio de unién, y se observo que no habia diferencias entre estos implantes

y los controles que no habian sido tratados con colageno tipo | (Welander et al., 2007).

Nuevos disefios y filosofias se estan estudiando actualmente como por ejemplo la filosofia
del cambio de plataforma o “Platform switching” que se basa en alejar la interfase pilar-
implante pero en sentido horizontal al colocarse un pilar de menor diametro que el
implante (Lazzara and Porter, 2006), en el que diversas publicaciones han mostrado que
el cambio de plataforma resulta en una menor pérdida 6sea marginal comparado con los
pilares de diametro convencional(Cappiello et al., 2008; Hurzeler et al., 2007), sin
embargo otras han mostrado que no hay diferencias entre el “platform switching” y
pilares del mismo didmetro del implante en los niveles éseos marginales (Becker et al.,
2007; Lee et al., 2016).

4. El disefio PRAMA

Hay varios disefios de implantes que han intentado evitar estos problemas, y se ha visto
que los implantes con pilares convergentes, producian una contraccion de los tejidos
blandos que producian maés estabilidad en la mucosa periimplantaria y un aumento del

grosor de los tejidos blandos en direccion coronal (Canullo et al., 2017).

Recientemente, un nuevo disefio de implante ha sido introducido (Prama, Sweden &
Martina, Italy), que se ha inspirado en la técnica de preparacion orientada biolégicamente
(BOPT) descrita para dientes naturales (Cocchetto and Canullo, 2015; Loi and Di Felice,
2013) y que se ha recomendado por los posibles beneficios que aporta en la estabilidad
de los tejidos blandos gingivales respecto a las técnicas de preparacion mas
convencionales. La técnica en dientes esta descrita como una preparacion vertical que
consiste en la eliminacion de la union amelo-cementaria para que la protesis cree una
nueva emergencia de la corona que imite a la del diente natural, aumentando el grosor

gingival y disminuyendo las posibilidades de sufrir recesiones.

11



El disefio PRAMA se caracteriza por los siguientes rasgos:

A. Un disefio tissue level con un cuello del implante transmucoso, que situa la
interfase implante-pilar coronal a la cresta 0sea, sin una linea de terminacion

predefinida.
B. Un perfil convergente del cuello del implante, inspirado en la geometria BOPT

C. Una superficie del cuello del implante provista de micro-surcos unilateralmente

orientados (Micro-superficie de rosca ultrafina - UTM).
La razon detras de esas caracteristicas se basa en:

a) Aumentar la distancia de la conexion implante-pilar con la cresta 6sea (Hermann
etal., 2001).

b) Crear més espacio horizontal para el establecimiento de la mucosa periimplantaria
(Cocchetto and Canullo, 2015; Hékkinen et al., 2000).

c) Condicionar la proliferacion de los fibroblastos del tejido conectivo hacia una
direccion coronal a lo largo de los surcos de la superficie UTM del cuello del
implante, promoviendo potencialmente el establecimiento de una union de tejido
conectivo supracrestal en el cuello del implante (Chehroudi et al., 1992; Nevins
et al., 2008).

Este disefio sin linea de terminacion al final del pilar transepitelial, elimina el gap que se
encuentra en otros disefios de implante mejorando el comportamiento de los tejidos
blandos. Se deja al menos 2 mm de la parte apical del cuello del implante sin cubrir por
la prétesis con el fin de estabilizar el tejido conectivo adyacente y tener mas grosor de los
tejidos puesto que se ha sugerido que este grosor ayudara a mantener la estabilidad de los
tejidos duros alrededor del implante (Agustin-Panadero et al., 2019b; Mailoa et al., 2018;
Wang et al., 2016).

En un estudio piloto se realizaron rehabilitaciones implanto-soportadas a 17 pacientes
mediante implantes con disefio PRAMA y rehabilitados con la filosofia BOPT. Se
realizaron mediciones de los tejidos blandos peri-implantarios mediante un scanner
intraoral en 2 tiempos: TO en el dia de la colocacion del provisional, T1 10 meses mas
tarde. Este estudio mostrd que el uso de BOPT sobre cuellos de implantes convergentes
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resulta en un aumento significativo de los tejidos blandos alrededor del implante tras los

10 meses de carga (Cabanes-Gumbau et al., 2019).

En un estudio no controlado a 3 afios, se evaluaron los parametros clinicos y estéticos en
rehabilitaciones implantosoportadas unitarias en la zona estética de 16 pacientes. Se
usaron implantes PRAMA vy se rehabilitaron mediante la filosofia BOPT. Para la
evaluacion de parametros estéticos se usé la puntuacion estética rosa (PES) y para la
evaluacion clinica se tomaron radiografias intraorales. La tasa de supervivencia a los 3
afios fue del 100% y no se notificd ningln tipo de complicacion. El promedio del PES
fue 8,5 sobre 10 y la pérdida dsea media radiografica fue de 0,07mm. Por lo tanto,
concluyen que usar el protocolo BOPT para rehabilitar implantes PRAMA resulta en

buenos resultados estéticos y radiograficos (Canullo et al., 2020).

En un ensayo clinico aleatorizado se trataron 75 pacientes con rehabilitaciones implanto
soportadas unitarias mediante implantes bone level. Se les dividi6 en 3 grupos: un grupo
recibia una corona directamente atornillada sobre el implante, otro grupo en que se le
colocaba un pilar convergente para hacer rehabilitacion inspirada a la geometria BOPT y
un tercer grupo donde la corona se cementaba sobre un pilar con linea de terminacién
convencional. Se observé que el disefio para la rehabilitacion de tipo BOPT tenia menos
complicaciones(sangrado al sondaje, recesiones, mucositis o periimplantitis) y presentaba
mayor grosor de encia queratinizada que protesis atornilladas y cementadas con linea de
terminacion. Ademas, respecto a las protesis cementadas con linea de terminacion, el
disefio BOPT presentaba menor profundidad de sondaje y menor sangrado al sondaje a 3
afios de seguimiento (Agustin-Panadero et al., 2019b). A nivel del tejido 6seo se ha
observado que BOPT en implantes tiene menos pérdida 6sea marginal que coronas
atornilladas y coronas cementadas con linea de terminacion mediante analisis
radiograficos (Agustin-Panadero et al., 2019a). Sin embargo, este estudio usa implantes
bone level sobre los que se colocaria un pilar convergente, por lo que no se beneficiaria
de unade las principales caracteristicas del disefio PRAMA que es alejar la interfase pilar-
implante de la cresta 6sea que ya se ha demostrado que tiene gran relevancia sobre los

tejidos duros y blandos periimplantarios (Hermann et al., 2001, 2000, 1997).

Llegados a este punto, el disefio de implante Prama, parece prometedor en cuanto a
conseguir estabilidad de los tejidos duros y blandos alrededor de los implantes, pero,
aunque hay estudios prospectivos o preliminares no hay ningan analisis comparativo a
nivel clinico ni a nivel preclinico que valide las caracteristicas de este implante y
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proporcione evidencia sobre su eficacia en mantener la estabilidad de los tejidos blandos
peri-implantarios, respecto a un control. Ademas, la literatura carece de evidencia

cientifica respecto a la naturaleza de la fijacion transmucosa de estos implantes.

3.1 Objetivos
El objetivo de esta investigacion experimental in vivo fue evaluar histologicamente la
influencia de dos implantes con la misma macro-geometria intra-6sea pero con diferente
disefio transmucoso: a) Prama (test), y b) implante convencional bone level provisto de
un pilar cilindrico mecanizado (control).
Especificamente se estudiaran los siguientes pardmetros histométricos a las 4 y 12
semanas tras la colocacion de los implantes:

e Laalturay grosor de los tejidos peri-implantarios

¢ La posicion del margen gingival libre y la posicion del primer contacto entre tejido

6seo y superficie del implante.

3.2 Hipotesis
La hipotesis nula es:

¢ No se observan diferencias entre los dos grupos ni a las 4, ni a las 12 semanas

La hipétesis alternativa es:
e Los implantes test (Prama) presentan una mucosa mas gruesa, junto con una
posicién del margen gingival libre y del primer hueso en contacto con el implante

mas coronal respecto a la plataforma del implante.
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4. Material y Métodos

El estudio aqui presentado se trata de un estudio experimental controlado aleatorizado en
perros Beagle. Este estudio representa la primera parte de un protocolo de investigacion
dividido en 3 partes. Con el mismo modelo animal se van a llevar a cabo 3 tipos de
analisis: analisis histométrico, inmunohistoquimico y volumétrico comparando el disefio
Prama contra el disefio de los implantes Control, y comparando preparaciones en dientes
naturales de acuerdo a la filosofia BOPT a preparaciones con la técnica chamfer.

Este trabajo presenta Unicamente los resultados del analisis histométrico de la

comparacion entre los implantes Prama y los implantes control.

4.1 Modelo experimental

Este estudio fue disefiado de acuerdo con las directrices modificadas de la guia de reporte
ARRIVE para investigacion pre-clinica (Vignoletti and Abrahamsson, 2012) y de
acuerdo a la regulacion actual de Espafia y de la Union Europea (Directiva del Consejo

de las Comunidades Europeas 86/609/EEC) para la experimentacion preclinica in vivo.

Con un proceso de aleatorizacion en blogues, un modelo experimental fue realizado en 8
perros Beagle adultos con un peso que variaba entre 10 y 20 kg. Cada animal presentaba

un coédigo de identificacion impreso en un chip RFID subcutaneo.

4.2 Muestra e instalaciones

La fase experimental del estudio fue llevada a cabo en el “Centro de cirugia de Minima
Invasion Jesus Uson” en Caceres, Espafia, una vez que el protocolo fue aprobado por el
Comité Etico Local (Cédigo REGA: ES 100370001499). Se usaron ocho perros Beagle,
entre 1,5y 2 afios, con un peso entre 10 y 20 kg. Todos los animales fueron alimentados
con una dieta de pellets blandos y cuidados en kennels disefiados a propdsito en un ciclo
de 12 horas de luz seguidos de 12 horas de oscuridad y a una temperatura constante de
22-21°C. Ademas, todos los animales recibian un control diario durante todo el estudio

por parte de un veterinario experimentado.
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4.3 Material de estudio

El estudio experimental utilizé implantes test y controles con un diametro de
3,3mm, una longitud de 8,5 6 10mm, y una superficie endodsea de titanio y
zirconio tratada mediante arenado y grabado acido (ZirTi®, Sweden &
Martina, Italy) presentando una Sa(rugosidad de la superficie) media de 1,3

pm.
Control:

Los implantes controles (Premium One, Sweden & Martina, Italy), estan

comercializados presentando un disefio Bone level y un cuello coronal de

0,8mm con una superficie UTM. (llustracion 1.)

Test: lustracidnl Implante Control.

El implante test era un prototipo experimental especificamente manufacturado
para este estudio, en el que las caracteristicas macro y microestructurales del
implante Prama (Sweden & Martina) grande de 3,8mm de didmetro, fueron
adaptadas a un diametro de 3,3mm, que se acomodaban mejor a la anatomia del

modelo animal.

El implante tipo test presenta un disefio tissue level y un cuello transmucoso con
una superficie UTM. Dicho cuello estaba dividido en una porcion apical
cilindrica de 0,8mm, que continua con una porcion coronal de 2mm, que

presenta una forma convergente, inspirada en el concepto BOPT. (llustracién 2)

_ llustracion 2 Implante Test
4.4 Procedimiento quirudrgico ustracton < fmpfante Tes

La fase experimental de este estudio estaba estructurada en 3 tiempos.

4.4.1. Tiempo 1

De acuerdo con la secuencia de asignacion aleatoria generada por ordenador, una hemi-
mandibula de cada animal se le realiza la hemiseccion del 1M1, 4P4, 3P3 y 2P2 seguido

de la extraccion atraumatica de las raices mesiales correspondientes y el tratamiento
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endododntico de las raices distales remanentes. Los alveolos post-extraccion se dejaron
cicatrizar espontaneamente sin ningln procedimiento complementario. Dicha
intervencion dejaba dos zonas edéntulas para la colocacion de implantes y 3 dientes
hemiseccionados para la preparacion protésica, en cada una de las hemi-mandibulas

tratadas.

4.4.2 Tiempo 2 (8 semanas)

8 semanas después de la primera intervencion, el mismo procedimiento quirdrgico fue
aplicado a la hemiarcada contralateral. Al mismo tiempo, en las hemi-mandibulas tratadas
en el T1, laraiz distal de 3P3 y 4P4 fueron preparadas de acuerdo al concepto BOPT o la
técnica chamfer, mientras que los implantes test (Prama) y control (Premium One) fueron
colocados en los alveolos cicatrizados de las raices mesiales de 1M1y 2P2, siguiendo los
protocolos establecidos por el fabricante. EI hombro de los implantes Premium One se
estableci6 a nivel de la cresta dsea vestibular y en los implantes Prama, la linea que separa

la superficie maquinada de la rugosa se establecié a nivel de la cresta dsea vestibular.

La asignacion de la preparacion (3P3 y 4P4) y sitios para la colocacion de implantes (1M1
y 2P2) para los grupos test y control, se basé nuevamente en una secuencia de asignacion

aleatoria preestablecida generada por ordenador.

Las raices distales de 2P2 no fueron preparadas, ya que servian como controles negativos.
Los implantes test y control fueron colocados de acuerdo al protocolo estandarizado,
incluyendo incision en medio de la cresta, una elevacion de un colgajo a espesor total
tanto lingual como bucal y una preparacion del lecho del implante de acuerdo a la
secuencia de fresado proporcionada por el fabricante. Una vez se completé la insercion
del implante, ambos grupos recibieron un pilar de cicatrizacion transmucoso, y los
colgajos fueron adaptados alrededor de estos con suturas simples ininterrumpidas (5/0,
PGA).

4.4.3 Tiempo 3 (16 semanas)

8 semanas después del T2, las hemi-mandibulas contralaterales a las tratadas en el T1, se

las colocaron los implantes y se realizaron las preparaciones dentales.
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Asi, el adoptar este disefio experimental permitié realizar 2 procedimientos quirurgicos

idénticos en 2 hemi-mandibulas, con 8 semanas de diferencias entre un lado y el otro.

4.5 Cuidados post-quirurgicos

Se usO una pauta regular de antibioticos y analgésicos después de cada intervencion
quirdrgica. Los animales fueron alimentados con una dieta blanda y el control de placa
se consigui6 con una solucién de CHX 0,12% y CPC (0,05%) (Perioaid Tratamiento,
Laboratorios dentaid. Barcelona, Espafia) aplicado con un spray en todas las zonas
mandibulares con implantes/dientes con una pauta de 2 dias/semana. Una vez a la semana,
se hizo el esfuerzo de cepillar las zonas quirargicas con un cepilllo manual convencional
y una solucion de clorhexidina. Todas las zonas de estudio fueron inspeccionadas una vez
a la semana antes del tratamiento higiénico para determinar la salud de la mucosa

periimplantaria y documentar cualquier signo de inflamacion.

4.6 Eutanasia

Los animales fueron sacrificados 4 semanas después de la Gltima intervencion quirdrgica
con una sobredosis de Pentoato de sodio (40-60 mg/kg/i.v., Dolethal, Vetoquinol,
Francia). Cada animal proporciona 2 hemi-mandibulas con un periodo de curacién de 4
y 12 semanas, respectivamente. Las mandibulas fueron liberadas de su tejido de insercién
y cortadas en mitades mediante una seccion entre los incisivos centrales. Cada
hemimandibula fue introducida en un recipiente de muestra sellable con solucién de
formalina al 4%. Los recipientes de muestra se colocaron en un éarea segura a la
temperatura adecuada (5°C) desde el momento de la recoleccion hasta que se enviaron

para el procesamiento histoldgico.

4.7 Procesamiento histologico

Usando un protocolo aleatorizado, los blogues de tejidos de un animal fueron
descalcificados de acuerdo a una modificacion de la “técnica de fractura” (Berglundh et
al., 1994) para el analisis inmunohistoquimico, mientras que los blogues remanentes
fueron procesados con seccionamiento del suelo de acuerdo con los métodos descritos
por Donath & Breuner (Donath and Breuner, 1982) para el anélisis histométrico. Las
muestras asignadas a la técnica de la seccion del suelo se deshidrataron en una serie

graduada de etanol y se embebieron en metacrilato de metilo. Los blogues obtenidos se
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cortaron en un plano buco-lingual desde cada sitio de implante, y se prepard una seccion
central y se redujo ain més a un espesor final de aproximadamente 20 um mediante micro
rectificado y pulido utilizando una unidad de micro rectificado (Exakts). Las secciones

se tifieron luego usando el método de tincién Levai Laczko.

4.8 Andlisis Histométrico

Todas las evaluaciones histométricas se llevaron a cabo en las secciones de suelo usando
un microscopio Nikon Eclipse Ti (Nikon, Heidelberg, Alemania) equipado con un
software de andlisis de imagen (Zen 3.1. Blue edition, Zeiss). Todas las mediciones
fueron evaluadas por un examinador calibrado (PG). Un anélisis de reproductibilidad fue
Ilevado a cabo para verificar las diferencias intra examinador realizando un coeficiente
de correlacién para una de las variables. En este estudio solo se analizaran las medidas

bucales, dado que las linguales no tienen relevancia clinica.

4.9 Variables

4.9.1 Variables independientes

e Tiempo (categorica): 2 categorias
- 4 semanas

- 12 semanas

e Implante (categdrica): 2 categorias
- Prama

- Premium

En total de acuerdo con las variables independientes y sus categorias tenemos 4 grupos

Implante Prama a las 4 semanas

Implante Prama a las 12 semanas

Implante Premium a las 4 semanas

Implante Premium a las 12 semanas

19



4.9.2 Variables dependientes

Para cada seccion las siguientes medidas fueron recogidas de forma independiente del

aspecto bucal y el aspecto lingual de cada implante. Todas ellas son variables

cuantitativas de tipo continuo.

Mediciones Verticales:

1. Altura de los tejidos supracrestales (Soft
Tissue Height- STH)

La distancia vertical desde el FGM

(Margen gingival libre) al fBIC

—

(primer hueso en contacto con el

implante)

[y

2. Altura del epitelio barrera de union

2202,969 pm

(Epithelium-Ep)

La distancia vertical desde el FGM a la

parte méas apical del epitelio barrera de

union

3. Altura del tejido conectivo en contacto (Conective tissue-CT)

La distancia vertical desde la parte mas apical del epitelio barrera de union
y el fBIC.
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4. Posicion del margen gingival libre (Implant

Platform-Free Gingival Margin, I-FGM)

La distancia vertical desde el FGM a la

plataforma del implante (1)

5. Posicion del primer hueso en contacto con el
implante (Implant Platform-first Bone to
Implant Conctact, I-fBIC)

La distancia vertical desde la plataforma del

implante al fBIC

6. Posicion del punto mas coronal de la cresta 6sea

alveolar (Implant Platform-Bone crest, I-BC)

La distancia vertical desde la plataforma del implante (I) al punto mas

coronal de la cresta 6sea (BC).
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Mediciones Horizontales:

7. Laanchurade la mucosa peri-implantaria al nivel de
la plataforma (Soft tissue width at Implant Platform-
STwl)

La distancia horizontal desde el perfil del
implante al epitelio oral de la mucosa peri-

implantaria, al nivel de la plataforma del implante

(1.

8. Anchura de la mucosa peri-implantariaa 1, 2y 3mm
apical al FGM (Soft tissue width at 1, 2 and 3 mm-
STwli, 2, 3)

La distancia horizontal desde el pilar, perfil del
implante, o cresta Gsea al epitelio oral de la
mucosa periimplantaria 1, 2 y 3mm apical al
FGM.
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9. Anchura de la cresta 6sea 1, 2 y 3mm apical al punto
mas coronal de la cresta (Bone width at 1, 2 and 3 mm-
Bw1,2,3)

La distancia horizontal desde el pilar o el perfil del
implante, y la superficie externa del hueso a 1, 2, y

3mm apical al punto més coronal de la cresta (BC).

10. Anchurade la cresta 6sea 1mm apical a la plataforma
del implante (Bone width 1mm apical from Implant
platform-Bwl1)

Distancia horizontal desde el pilar o el perfil del
implante, y el periostio de la cresta 6sea, 1mm
apical a la plataforma del implante (1).
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El punto de referencia (1) (plataforma del implante) ha sido identificado en las secciones
de los implantes control como el punto de transicion entre el perfil del hombro del

implante y el del pilar.

En los implantes tipo test, que en virtud del disefio tissue level presentan una plataforma
de implante ubicada 2,8 mm coronal a la interfase con la superficie rugosa, el punto | ha
sido identificado 0,8mm apical de la zona donde el perfil del mismo cambia de una forma
cilindrica a una forma convergente, y que coincide con el nivel al cual el implante ha sido

profundizado en la cresta 6sea durante de su colocacion.

Asi, ambos puntos | (en test y en control) identifican la posicion en la que la cresta 6sea
estaba localizada en el momento de la colocacién del implante, por lo que representa la

altura original de la cresta dsea.

4.10 Andlisis estadistico

Los datos de las medidas respuesta fueron expresados en medias (+-SD), considerando el
implante como la unidad estadistica de analisis. Se realiz6 un test de reproducibilidad
intra-examinador consistente en un coeficiente de correlacion intraclase para una de las
variables dependientes de un perro seleccionado aleatoriamente. Se realizé la prueba
One-way ANOVA con la correccion de Bonferroni para comparar las variables respuesta
a las 4 y 12 semanas de cicatrizacion. Las diferencias se consideraron estadisticamente
significativas cuando p fue <0,05. El analisis estadistico se realizé utilizando el software
SPSS 24.0 (SPSS Inc., Chicago, IL, USA).
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5. Resultados

De los 8 perros Beagle incluidos en el estudio, 1 de ellos fallecio durante el estudio por
lo que se le excluyo del analisis. De los restantes, uno se seleccion6 de forma aleatoria
para el analisis inmunohistoquimico, y los 6 restantes son en los que se realizé el analisis

histométrico y de los cuales presentaremos los resultados en este estudio.

Los 6 perros que participaron en el analisis histométrico cicatrizaron sin complicaciones
y todos los implantes demostraron signos clinicos de osteointegracion. Durante todo el
estudio, ninguno de los animales mostrd alteraciones en su comportamiento y tampoco

en sus habitos alimenticios.

De cada uno de los 6 perros se obtuvieron 4 secciones, 2 secciones de implantes test (uno
a las 4 semanas de cicatrizacion y el otro a las 12 semanas de la cicatrizacion) y 2

secciones de los implantes control.

De estas 24 secciones, 3 fueron calificadas como no validas ya que la seccion no estaba
centrada en el eje del implante, 1 porque durante la preparacion de las secciones se
desadaptaron los tejidos blandos y otra fue calificada como no valida al perder el pilar de
cicatrizacion durante el seguimiento presentandose el implante sumergido. De estas

secciones que se perdieron 4 pertenecian al grupo control y una al grupo test.

En total fueron analizadas 19 secciones, y cada una de ellas dio lugar a dos series de
mediciones, una en el area bucal y otra en el area lingual. En este estudio so6lo
analizaremos las 19 secciones del area bucal por la mayor relevancia clinica respecto al

area lingual.

5.1 Observaciones histol6gicas

e Implantes Test a las 4 semanas
Partimos con un total de 5 secciones de implantes test a las 4 semanas.

Todos los implantes Prama a las 4 semanas presentaban areas de contacto de hueso
inmaduro con el implante y también se observan zonas donde hay hueso maduro en
contacto con las espiras de los implantes. En la parte mas apical de los implantes, el titanio
estaba en contacto con la médula 6sea.
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El primer hueso en contacto con el implante habitualmente se encontraba mas apical en
el area vestibular que en el area lingual salvo en una de las secciones (Seccion J2R del

perro nimero 6 en el area del 2° premolar).

El margen gingival en cambio se situaba a la misma altura tanto en lingual como en

vestibular, o en el aspecto vestibular mas coronal que en el aspecto lingual.
¢ Implantes Control a las 4 semanas
Partimos con un total de 5 secciones de implantes control a las 4 semanas.

Todos los implantes control a las 4 semanas estaban completamente osteointegrados,
presentaban areas de contacto de hueso inmaduro con el implante y también se
observaban zonas de hueso maduro en contacto con el implante. En la parte mas apical
de los implantes el titanio estaba en contacto con la médula 6sea.

El primer hueso en contacto con el implante se encontraba siempre mas apical en el

aspecto vestibular que en el aspecto lingual, al igual que la cresta dsea.

El margen gingival se encontraba a una altura similar en el aspecto lingual, tanto como

en el aspecto vestibular en todas las secciones.
e Implantes test a las 12 semanas
Partimos con un total de 6 secciones de implantes test a las 12 semanas.

Los implantes test a las 12 semanas presentaban en la mayor parte de sus superficies
hueso maduro en contacto con los implantes con pocas zonas visibles de hueso inmaduro,

mostrandose ya en las ultimas fases de la remodelacién dsea.

El primer hueso en contacto con el implante y la cresta de hueso se encontraban en una

posicién mas apical en el aspecto vestibular que en el aspecto lingual.

El margen gingival se encontraba a la misma altura o mas coronal en el aspecto vestibular
que en el lingual, por lo que la altura de los tejidos supracrestales era mayor siempre en

el area bucal que en el area lingual.
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e Implantes control a las 12 semanas
Partimos con un total de 3 secciones de implantes control a las 12 semanas.

Los implantes control a las 12 semanas presentaban casi en su totalidad toda la superficie
cubierta por hueso maduro y apenas se podian percibir restos de hueso inmaduro,

indicando que estaba en las Ultimas fases de la remodelacion 6sea.

El primer hueso en contacto con el implante se encontraba en todas las secciones en una
posicion mas apical en el lado vestibular que en el lado lingual. En el aspecto vestibular
el fBIC se encuentra siempre apical a la plataforma del implante lo que indica el nivel de

pérdida dsea tras la cicatrizacion de los tejidos.

La altura de los tejidos supracrestales era mayor en el lado vestibular que en lado lingual,
pero el margen gingival no se encontré en todas las secciones en una posicién mas coronal

el lado vestibular que el lado lingual.

5.2 Mediciones histométricas

Los resultados del andlisis de reproducibilidad Kappa realizada sobre medidas repetidas
en el perro nimero 1, no demostraron diferencias intragrupos significativas (p=1,000)

5.2.1 Mediciones verticales (Tablas 1y 3)

e Altura de os tejidos blandos supracrestales
A las 4 semanas de cicatrizacion los implantes tipo test presentaban una altura de los
tejidos supracrestales de 3,66 (DE 0,82), mientras que los implantes control tenian una
altura de 0,12 mm inferior (DE 0,84). Las diferencias entre estos dos grupos no son

significativas (p=1,00).

A las 12 semanas los implantes Prama tenian una altura de los tejidos supracrestales de
3,25mm (DE 0,45) mientras que los tejidos supracrestales de los implantes control a las
12 semanas tienen una altura de 3,78mm (DE 0,32mm). Se observo por lo tanto una

diferencia de 0,53mm, aunque no estadisticamente significativa (p=1,00).
e Epitelio de unidon (Ep) y tejido conectivo (CT)

A las 4 semanas las dimensiones del Epitelio de union y el tejido conectivo fueron de

1,15mm (DE 0,82) y 2,15mm (DE 1,35) respectivamente en los implantes test. En los
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implantes control estas medidas fueron de 1,14mm (DE 0,38) para el Ep y 2,40 (DE 0,50)
parael CT.

A las 12 semanas en los implantes Prama el Ep tenia una altura media de 1,64mm (DE
0,59) y el CT 2,09mm (DE 0,52) y los controles tenian una altura del Ep 0,08mm mayor
y 0,05mm menos de CT.

No hubo diferencias significativas para ninguna de las mediciones ni a las 4 ni a las 12

semanas del estudio (p=1,00).

e Posicion del margen gingival libre

La posicion del margen gingival libre respecto de la posicion original de la cresta a las 4
semanas en los implantes test se encuentra 1,2mm coronalmente respecto a los implantes

control, aunque estas diferencias no son estadisticamente significativas (p=0,314).

Sin embargo, a las 12 semanas, se observé una diferencia residual de 0,19mm a favor de

grupo test, sin significacién estadistica (p=1,00).

Respecto a los diferentes tiempos, en el grupo test, a las 4 semanas el margen gingival se
encuentra 0,56mm mas coronal que a las 12 semanas, aunque las diferencias no son
estadisticamente significativas (p=1,00). Esta diferencia viene dada por la contraccion del
tejido conectivo entre las 4 y las 12 semanas en el grupo test (-0,42mm p=1,00) y a una
migracion coronal del FGM en el grupo control entre las 4 y las 12 semanas (-0,23mm
p=1,00).

e Posicion del primer hueso en contacto con el implante (fBic)

A las 4 semanas, en los implantes Prama el fBic se encuentra 0,55mm (DE 0,78) apical a
la plataforma del implante, mientras que en los controles el fBic se encuentra 1,52 mm
(DE 0,74) apical a este punto. No obstante, estas diferencias no son estadisticamente

significativas (p=0,371)

A las 12 semanas el fBic en los implantes control estaba posicionado 0,83mm mas apical
gue en los implantes Prama, pero estas diferencias seguian sin ser estadisticamente
significativas (p=0,881). Estas diferencias son menores a las 12 semanas ya que en el

grupo test entre las 4 y a las 12 semanas la posicion del fBic ha migrado apicalmente
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0,15mm (p=1,00). En el grupo control la posicion del fBIC entre las 4 y las 12 semanas

permanecio practicamente idéntica (0,007mm de diferencia).
e Posicion del punto mas coronal de la cresta dsea alveolar

Los implantes test presentaban la cresta 6sea mas proxima a la plataforma del implante
tanto a las 4 como a las 12 semanas (1,12 y 0,49 mm respectivamente méas coronal),
aunque las diferencias no eran significativas en ninguno de los casos (P=0,1y P=1,00).

5.2.2 Mediciones horizontales (Tablas 2 vy 4)

e Laanchura de la mucosa peri-implantaria al nivel de la plataforma

La anchura de la mucosa en los implantes test a las 4 semanas eran de media 0,55mm
mayor que la anchura de la mucosa en los implantes premium a las 4 semanas, las

diferencias, sin embargo, no fueron significativas (p=0,26).

A las 12 semanas, estas diferencias eran mas pequefias, y la anchura de la mucosa
periimplantaria era 0,28mm mayor en los implantes test que en los controles. Las

diferencias no fueron significativas (p=1,00)
e Laanchura de la mucosa periimplantariaa 1, 2 y 3mm del FGM

A las 4 semanas del experimento, los implantes tipo test presentaban una mayor anchura
de los tejidos tanto a 1mm(0,43mm), como a 2mm(0,46mm) y 3 mm(0,37mm). No
obstante, estas diferencias no fueron significativas en ninguno de los casos (p=0,43,
p=0,96 y p=1).

A las 12 semanas, ocurrid lo contrario, ya que, en todas las mediciones, la anchura de la
mucosa periimplantaria en los implantes Premium One es mayor que en los implantes test
a Imm(0,25mm), 2mm(0,47mm) y 3mm(0,25mm) del FGM. Las diferencias no fueron
estadisticamente significativas (p=1,00, p=1,00, p=1,00).

Estas diferencias entre las 4 y las 12 semanas se debieron a una reduccion del grosor de

los tejidos blandos en los implantes Prama a 1mm(-0,32mm), 2mm(-0,50mm) y 3mm(-
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0,62mm) y a un aumento del grosor de los tejidos blandos en los implantes Premium One

a 1mm(0,35mm) y a 2mm(0,43mm).

e Anchura de la cresta 6sea 1, 2 y 3mm apical al punto mas coronal de la
cresta.

A las 4 semanas el grosor de la cresta 6sea era mayor en el grupo test respecto al control
en los 3 puntos, sin embargo, no hubo diferencias significativas para la anchura en
ninguno de los puntos apicales a la cresta 6sea entre los dos grupos (0,04mm a 1mm
p=1,00; 0,44mm a 2mm p=0,55; 0,43mm a 3mm p=0,656)

Del modo contrario, a las 12 semanas, el grupo control presenté mas anchura en estos 3
puntos respecto al grupo test, aunque no se present6 ninguna diferencia estadisticamente
significativa (0,51mm a 1mm p=1,00; 0,38mm a 2mm p=1,00; 0,12mm a 3mm p=1,00).

e Anchura de la cresta 6sea 1mm apical a la plataforma

Tanto a las 4 semanas como a las 12 semanas, el grupo Test presenta una mayor anchura

1mm apical a la plataforma del implante que es el punto original de la cresta dsea.

A las 4 semanas la anchura del hueso en este punto es 0,64mm mayor que en el grupo

control, aunque las diferencias no son estadisticamente significativas (p=0,25).

A las 12 semanas la anchura dsea es 0,14mm mayor en el grupo test que en el grupo

control. Las diferencias siguen sin ser estadisticamente significativas (p=1,00)
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6. Discusion

Este estudio experimental aleatorizado y controlado se ha disefiado para comparar la
integracion de los tejidos duros ys blandos alrededor de los implantes con disefio Prama

(test), respecto a implantes convencionales de tipo Premium One (control).

Los resultados de nuestro estudio, muestran que los implantes Prama presentan una
posicién mas coronal del margen gingival libre respecto a la posicion original del hueso
a las 4 semanas (1,09mm mas coronal) y a las 12 semanas (0,29mm mas coronal)
comparado con los implantes control. La altura de los tejidos supracrestales era mayor en
los implantes test respecto a los controles a las 4 semanas (0,12mm mas), mientras que a

las 12 semanas la altura era mayor en los implantes control (0,53mm mas).

Respecto al grosor de los tejidos blandos los implantes test presentaban un mayor grosor
a 1,2y 3mm apical al FGM respecto a los implantes control a las 4 semanas por un valor
de 0,43mm, 0,46mm y 0,37mm respectivamente., sin embargo, a las 12 semanas, el
grosor de los tejidos blandos de los implantes control era mayor que en los implantes test

por un valor de 0,25mm a 1mm, 0,47mm a 2mm y 0,25mm a 3mm.

Los resultados de los tejidos duros muestran una posicion mas coronal del fBIC y del BC
en los implantes test a las 4 semanas (0,97mm y 1,12mm respectivamente) y a las 12
semanas (0,82mm y 0,49mm) respecto al grupo control. La anchura del hueso 1mm apical
al punto I(punto original de la cresta dsea) es mayor en los implantes test a las 4 y a las
12 semanas respecto al grupo control (0,46mm y 0,14 mm respectivamente). Las
mediciones horizontales muestran a las 4 semanas una anchura mayor de los tejidos duros
en implantes Prama a 1, 2 y 3mm por un valor de 0,04mm, 0,44mm y 0,43mm
respectivamente, mientras que a las 12 semanas los implantes control presentan una
anchura mayor en estos 3 puntos por un valor de 0,51mm a 1mm, 0,38mm a 2mm y

0,12mm a 3mm.

Aunque se han encontrado estas diferencias, hay que destacar que, por razones de caracter
ético, se limitd el tamafio de la muestra a 8 perros. Es por ello que, los datos obtenido
tienen que interpretarse de forma descriptiva, y no se obtuvo significacion estadistica en

las comparaciones entre grupo test y control.

Ademas, durante el transcurso del estudio uno de los animales murid, y 5 cortes de los

animales restantes fueron calificados como pérdidas al no estar centrados con el eje axial
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del implante, al haberse perdido el pilar de cicatrizacion o al haberse desadaptado los

tejidos blandos durante la preparacion de las secciones.
e Hueso perimplantario:

Respecto al fBic, los implantes Prama presentan una posicion de media 0,97mm coronal
a las 4 semanas y 0,82mm coronal a las 12 semanas respecto a los implantes Premium
One con Pilar recto. Y la cresta dsea se presenta en los implantes Prama 1,12mm coronal
a la cresta 6sea de los implantes Premium one a las 4 semanas y 0,49mm coronal a las 12
semanas. Esto puede ocurrir debido a las distintas alteraciones 6seas que se presentan
entre los implantes bone level y tissue level como ya vio Hermann en diferentes estudios
(Hermann et al., 2001, 2000, 1997) en los que en los implantes bone level, hay una mayor
reabsorcion 6sea a nivel coronal debido a que la interfase pilar implante se presentaba
muy proxima a la cresta y en los implantes tissue level la pérdida 6sea es debida a la
posicion de la linea que separa la parte rugosa del implante de la parte maquinada, siendo

minima cuando esta se encuentra a nivel de la cresta 6sea.

No obstante, un ensayo clinico aleatorizado con implantes bone level, vieron que el grupo
con rehabilitacion siguiendo una geometria inspirada a la tecnica BOPT era el que menos
hueso perdia con resultados estadisticamente significativos, mostrando mejores
resultados sobre proétesis atornilladas o cementadas sobre pilares convencionales
(Agustin-Panadero et al., 2019b). Esto muestra que, aun usando un mismo tipo de
implante bone level, usando un pilar con geometria BOPT habria una menor pérdida 6sea

que con un pilar recto.

A 1mm de la plataforma del implante (I) los implantes Prama presentaban una mayor
anchura 6sea que los implantes test (0,63mm a las 4 semanas p=0,25y 0,14mm a las 12
semanas p=1,00). Aqui es importante destacar que a Imm del punto I, la mayoria de los
implantes control no presentaban hueso en contacto con la superficie, ya que el punto

fBIC a las 12 semanas en este grupo se encontraba de media a 1,53mm del punto I.

Las medidas horizontales de los tejidos duros a 1, 2, y 3mm de la cresta 6sea a las 4
semanas, muestran diferencias a favor de los implantes Prama, aunque no son
significativas. Sin embargo, a las 12 semanas estas diferencias desaparecen o incluso se
situan a favor de los implantes control. Son necesarios mas estudios con un tamafio de

muestra mas amplio que logren esclarecer a que se deben estas diferencias.
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e Tejidos blandos:

En cuanto a los tejidos blandos, los resultados de nuestro estudio muestran que la altura
de los tejidos supracrestales de los implantes a las 12 semanas, son acordes a lo visto en
estudios previos tanto para el grupo test(3,25mm) como para el grupo control(3,78mm)
(Abrahamsson et al., 1996; Berglundh et al., 2007, 1991).

En concreto, la altura del epitelio de union en los implantes control era de media de
1,74mm de altura estando de acuerdo con la altura de estudios previos en la literatura
(Berglundh et al., 2007) que notificaron la altura del Ep entre 1,7 y 2,2mm. Sin embargo,
en los implantes Prama estas dimensiones eran 0,57mm menores, aunque estas
diferencias no eran estadisticamente significativas. Esto puede ser debidas a problemas
en la medicion, al tamafio de la muestra 0 a que realmente esta disposicion se deba a la
configuracién de la parte transmucosa de estos implantes, ya que en un estudio histologico
en humanos en implantes rehabilitados con pilares conicos encontraron unas dimensiones

similares del epitelio de unién (1,02mm) (Ciurana et al., 2016).

El tejido conectivo, de forma contraria presenta unas dimensiones aumentadas tanto en el
grupo test (2,09mm) como en el control (2,04mm) respecto a lo encontrado en la
bibliografia (Abrahamsson et al., 1996; Berglundh et al., 2007, 1991; Berglundh and
Lindhe, 1996).

Otro hallazgo relevante, es la distancia desde la plataforma al margen gingival. A las 4
semanas, los implantes test presentaban el margen gingival hasta 1,09mm maés coronal
que los implantes Premium One. Esta diferencia, aunque menor, seguia existiendo a las
12 semanas. En la literatura un estudio piloto aporta resultados similares, viendo que en
implantes con porcion transmucosa convergente en vez de divergente hay mayor
estabilidad de los tejidos blandos, presentandose menos recesiones en seguimientos de

hasta 2 afios (Rompen et al., 2007).

Teniendo en cuenta que los implantes test tienen una posicion méas coronal del FGM, del
fBIC y del BC respecto a la posicion original del hueso comparado con los implantes
control a las 12 semanas podemos decir que los implantes Prama en este estudio presentan
una menor recesion de los tejidos blandos y una menor reabsorcion dsea de la cresta. Esto
explica también por qué los implantes control tienen 0,53mm mas altura de los tejidos
supracrestales que los implantes test, ya que ellos han aumentado esta altura a expensas

de la pérdida 6sea.

33



Las medidas horizontales de los tejidos blandos a las 4 semanas, muestran diferencias a
favor de los implantes Prama que, aunque no son significativas, si tienen una tendencia a
la significacion estadistica que va disminuyendo a medida que observamos puntos mas a
apicales. Sin embargo, a las 12 semanas estas diferencias desaparecen o incluso se sitdan
a favor de los implantes control. Son necesarios mas estudios con un tamario de muestra

mas amplio que logren esclarecer a que se deben estas diferencias.

Es importante destacar que, por limitaciones técnicas de este estudio, no se pudieron
rehabilitar los implantes con una prétesis que conforme y module el perfil de emergencia
de los tejidos blandos y que con una rehabilitacién estas dimensiones podrian variar como
se ha visto en otros estudios similares. (Cabanes-Gumbau et al., 2019; Canullo et al.,
2018).

A parte en diferentes estudios se han podido observar resultados clinicos positivos a favor
de este disefio, por ejemplo, en un ensayo clinico aleatorizado, vieron que los implantes
rehabilitados mediante el implante con un pilar convergente con geometria BOPT, tenian
una anchura del tejido queratinizado mayor con diferencias estadisticamente
significativas respecto a implantes con proétesis atornillada o cementada con un pilar recto
(Agustin-Panadero et al., 2019a).

Otro estudio longitudinal no controlado de Canullo y cols, que evaluando pardmetros
estéticos, clinicos y radiograficos en implantes Prama en la zona anterosuperior durante
3 afios, vieron que la supervivencia de los implantes fue del 100%, que la media de los
valores de estética rosa (PES) era de 8,5 sobre 10 y que la pérdida 6sea fue de 0,71mm,

mostrando buenos resultados clinicos del disefio PRAMA (Canullo et al., 2020).

7. Conclusiones

Teniendo en cuenta las limitaciones de este estudio, los resultados sugieren que

e Los implantes Prama ofrecen una menor reabsorcion ésea presentandose el
primer hueso en contacto con el implante y la cresta 6sea en una posicién mas

coronal que los implantes control.

e Los implantes Prama muestran una posicion mas coronal del margen gingival

libre que los implantes control.
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El grosor de los tejidos duros y blandos a las 4 semanas es mayor en los

implantes Prama que en los implantes control.

Se necesitan mas estudios clinicos con muestras mas grandes para evaluar si
los efectos tisulares demostrados en esta investigacion tienen relevancia

clinica.
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Tabla 1. Estadistica descriptiva para las mediciones verticales de las secciones

clasificadas en los diferentes grupos del experimento

Medicién/Grupos Prama 4 semanas Premium 4 semanas Prama 12 semanas Premium 12 semanas
Media (mm) DE (mm) | Media (mm) DE (mm) | Media (mm) DE (mm) | Media(mm) DE (mm)

ATS 3,66 0,82 3,54 0,84 3,25 0,45 3,78 0,32

Ep 1,15 0,82 1,14 3,87 1,16 0,59 1,74 1,01

Ct 2,51 1,35 2,40 0,50 2,09 0,52 2,04 0,94

I-FGM 3,11 0,53 2,01 1,12 2,54 0,54 2,25 1,10

I-fBIC -0,55 0,78 -1,52 0,74 -0,70 0,48 -1,53 1,18

I-BC -0,23 0,52 -1,35 0,82 -0,65 0,47 -1,14 0,91

e ATS: Altura de los tejidos supracrestales

e Ep: Altura del epitelio de union

e Ct: Altura del tejido conectivo

e |-FGM: distancia desde la plataforma del implante al margen gingival

e |-fBIC: Distancia desde la plataforma del implante al primer hueso en contacto
con el implante

e |-BC: Distancia desde la plataforma del implante al punto mas coronal de la
cresta 0sea.
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Tabla 2: Estadistica descriptiva para las mediciones horizontales de las secciones

clasificadas en los diferentes grupos del experimento

Medicién/Grupos Prama 4 semanas Premium 4 semanas Prama 12 semanas Premium 12 semanas
Media (mm) DE (mm) | Media (mm) DE (mm) | Media (mm) DE (mm) | Media (mm) DE (mm)
STWI 1,59 0,54 1,04 0,44 1,10 0,21 1,38 2,54
STW1 1,12 0,62 0,68 0,10 0,79 0,12 1,04 0,30
STW 2 1,57 0,89 1,10 0,12 1,06 0,16 1,53 0,39
STW 3 1,92 0,83 1,54 0,26 1,29 0,38 1,55 0,73
BW 1 0,97 0,73 0,93 0,23 0,52 0,33 1,03 0,57
BW 2 1,50 0,40 1,05 0,26 0,73 0,37 111 0,57
BW 3 1,73 0,39 1,30 0,21 0,95 0,34 1,07 0,72
BW I1 0,74 0,73 0,10 0,23 0,21 0,35 0,07 0,12

e STW I: anchura de los tejidos blandos a la altura de la plataforma
e STW 1, 2y 3: Anchura de los tejidos blandos a 1, 2 y 3mm del FGM
e BW 1,2y 3: Anchuradel hueso a1, 2 y 3mm de la cresta 6sea

e BW I1: Anchura del hueso a 1 mm apical a la plataforma
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Tabla 3: Resultado del Anélisis estadistico con la prueba ANOVA para cada una de las mediciones Verticales

Comparacion ATS Ep Ct I-FGM I-fBIC I-BC
D(mm) p |D(mm) p |D(mm) p | D(mm) p D(mm) p D(mm) p
Test 4 semanas vs 0,12 1 0,01 1 0,11 1 1,09 031 097 037 1,12 0,10
Control 4 semanas
-053 1 | -057 1 0,04 1 0,29 1 082 059 | 049 1

Test 12 semanas Vs
Control 12 semanas

0,15 1 0,41 1

Test 4 semanas vs Test | 0,41 1 | -0,01 1 0,42 1 0,56 1

12 semanas
1 -0,60 1 0,36 1 -0,23 1 0,007 1 -0,20 1

Control 4 semanas vs -0,24
Control 12 semanas

e D: Diferencia entre los 2 grupos




Tabla 4: Resultado del Anélisis estadistico con la prueba ANOVA para cada una de las mediciones horizontales

STWI STW1 STW2 STW3 BW1 BW?2 BW3 BWI1
Grupos D(mm) p D(mm) p D(mm) p D(mm) p D(mm) p D(mm) P D(mm) p D(mm) p
T4vsC4 0,55 0,26 0,43 0,43 0,46 0,96 0,37 1 0,04 1 0,44 0,55 0,43 0,65 0,63 0,25
T12vsC12 -0,27 1 -0,25 1 -0,47 1 -0,25 1 -0,51 0,96 -0,38 1 -0,12 1 0,14 1
T4vsT12 0,49 0,35 0,32 0,88 0,50 0,69 0,62 0,55 0,44 0,9 0,76 0,03 0,78 0,03 | 0528 043
C4vsC12 -0,34 1 -0,35 1 -0,43 1 -0,01 1 -0,10 1 -0,05 1 0,22 1 0,03 1

D: Diferencia entre los 2 grupos

T4: Grupo test a las 4 semanas

T12: Grupo Test a las 12 semanas

C4: Grupo control a las 4 semanas

C12: Grupo control a las 12 semanas
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