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Introduccion

1. INTRODUCCION

Tradicionalmente el seno maxilar ha sido un area que se ha
tratado de evitar en cualquier procedimiento dental. Sélo se accedia al
seno cuando se consideraba un hecho inevitable. Actualmente, el
acceso al seno maxilar e injerto del mismo se ha convertido en un
procedimiento habitual dentro del campo de la implantologia
moderna.

El maxilar posterior experimenta un fendmeno de reabsorcion y
pérdida de hueso, tanto en altura como en anchura, a mayor velocidad
que en otras zonas de los maxilares tras la perdida dentaria.
Simultdneamente, el seno maxilar sufre un fendmeno de expansion,
sobre todo por sus caras inferior y lateral, que termina por conformar
una situacion de atrofia del reborde alveolar posterior.

Las alteraciones anatémicas y estructurales originadas por el
edentulismo, tales como la altura de la cresta alveolar, la separacion
entre las paredes, la neumatizacion del seno maxilar, el estado de la
membrana o el tipo de hueso residual en la cresta, afectan a la
planificacion terapéutica y, por consiguiente, a la eleccion de las
técnicas quirdrgicas.

Clasicamente, la elevacion de la membrana e injerto sinusal ha
sido el procedimiento més utilizado en este tipo de situaciones
anatomicas. Sin embargo, hay otras alternativas de tratamiento del
maxilar posterior atréfico, como son los implantes cortos, los
implantes inclinados a lo largo de la pared anterior o posterior del
seno maxilar, los implantes pterigoideos y los implantes cigomaticos.

A finales de los sesenta Linkow! coloca un implante desafilado
de hoja de afeitar para elevar ligeramente la membrana sinusal y
colocarlo “dentro” del seno. Posteriormente, Tatum? modifica la
técnica de Cadwell-Luc para ensanchar el seno maxilar, para lo cual
fractura la pared lateral del mismo y la usa para elevar la membrana
del seno, afadiendo hueso autdgeno a continuacion. En 1975, el
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mismo autor desarrolla una técnica que permite elevar la membrana
sinusal y colocar los implantes en la misma sesion quirlrgica.?® La
elevacion de la membrana de Schneider para el injerto del seno
maxilar, con la técnica de la ventana en la pared lateral del maxilar la
publican por primera vez Boyne y James* en 1980.

Desde esta descripcién, se produce una amplia evolucion de las
técnicas quirdrgicas, de los materiales de injerto y del tipo de
implantes utilizados, proceso que afortunadamente continta, en un
intento de disminuir el tiempo total de rehabilitacién y la morbilidad
de los procedimientos, asi como de mejorar las tasas de éxito global a
largo plazo.

Clasicamente se describen dos técnicas de tratamiento:

e Elevacion de membrana sinusal (sinus lift) e injerto, con
fijacion simultanea de implantes.

e Elevacion de membrana sinusal e injerto, con fijacién
diferida de implantes.

En lineas generales, la eleccion de la técnica dependera de la
altura del reborde alveolar residual, siendo imprescindible conseguir
una adecuada estabilidad primaria cuando los implantes se colocan de
forma simultanea.

El tipo de material de injerto ha sido uno de los aspectos que
méas ha cambiado a lo largo de los afios y, probablemente, es el tema
sobre el que mas controversia y publicaciones en implantologia
existen.

Hasta nuestros dias, el material que se ha considerado como
“patrén” 0 “gold standard” ha sido el hueso aut6logo, debido a que
posee la clave de la regeneracion Osea: osteoconduccion,
osteoinduccion y osteogénesis.® Sin embargo, su uso no esta carente
de inconvenientes, tales como los mayores requerimientos técnicos
por parte de los profesionales, la morbilidad creada por un segundo
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campo quirurgico y, a veces, la menor disponibilidad si no se quiere
utilizar una fuente extraoral del mismo (cresta iliaca o calota craneal).

En la actualidad, el material sintético mas utilizado es la
hidroxiapatita. ElI proceso de reabsorcion ocurre despacio, lo que
proporciona tiempo suficiente para la maduracién Osea Yy
remodelacion, manteniendo estable a lo largo del tiempo el espacio
ganado al seno maxilar.® Jensen’ concluye tras una revision
sistematica que los resultados con xenoinjertos son los mas completos
y bien documentados de los publicados por expertos.

En 2004 Lundgren y cols.® describen una variante de la técnica
de elevacion del seno convencional Ilamada reformacion 6sea sinusal,
consistente en elevar la membrana del seno segun la técnica
convencional y colocar el implante, posicionando la membrana sobre
éste, sin ningun sustituto 6seo como material de relleno, cerrando
posteriormente la ventana de acceso sinusal. Se ha comprobado que en
el espacio existente debajo de la membrana, donde se situa el
implante, se desarrolla un fendmeno de osteogenesis, formandose
hueso alrededor del implante que, tedricamente, contribuye a su
estabilidad y evolucion a largo plazo.

1.1. Anatomia del seno maxilar

El seno maxilar es el seno paranasal mayor, que ocupa casi todo
el cuerpo del maxilar. Tiene forma de pirdmide de tres lados, cuya
base es la pared nasal lateral y el vértice se dirige hacia la apoéfisis
cigomatica del maxilar. La cara superior esta en el mismo suelo
orbitario, la posterior protruye como un tubérculo maxilar y la pared
anterior queda como fosa canina.® El tamafio medio del seno maxilar
es de 34 mm en sentido anteroposterior, 33 mm de altura y 23 mm de
anchura.’

El seno se abre hacia la pared lateral de las fosas nasales a nivel
del meato medio de las mismas. El orificio de comunicacion del seno
maxilar se conoce como el hiato semilunar, y se continGa con un
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infundibulo hasta el meato medio, lo que se conoce como unidad
ostiomeatal . El orificio es un tinel de unos 7-10 mm de longitud y
de varios milimetros de didametro que esta en la cara anterosuperior de
la pared medial sinusal, y constituye la principal abertura para drenar
las secreciones hacia la cavidad nasal.

La ubicacién del orificio es muy alta, cercana al techo del seno,
por lo que se encuentra en condicién desfavorable para el drenaje.
Esta situacion del ostium puede ser explicada por el comienzo craneal
del proceso de neumatizacion del seno maxilar, inmediatamente
debajo del suelo orbitario, ya que al empezar su desarrollo casi toda la
zona inferior del cuerpo del maxilar esta ocupada por los gérmenes de
la primera denticion.

La pared medial, que lo separa de la cavidad nasal, es con
frecuencia algo convexa hacia el seno. No esta completamente
constituida por hueso, sino que puede estar parcialmente constituida
por una doble capa de membrana mucosa por detras y por delante de
la apofisis uncinada del etmoides. El techo del seno es plano y se
curva suavemente en sentido anterior y lateral. La pared posterior
protruye hacia atras, hacia la fosa pterigomaxilar, formando parte de la
tuberosidad del maxilar superior.

La pared anterior estd deprimida por la fosa canina en la
superficie anterior del maxilar y es convexa hacia el interior del seno.
Es una pared delgada, con importantes variaciones interindividuales,
que permite el abordaje quirurgico segun la técnica de Caldwell-Luc,
evitando el nervio infraorbitario, que emerge por el orificio facial a
unos 5 mm por debajo del reborde orbitario inferior.

Pueden existir en el suelo del seno septum 0seos. En algunos
casos, llegan incluso a dividir el seno en dos o tres compartimentos
con su propia abertura, y pueden causar complicaciones cuando se
esté realizando el injerto del seno. Estos septum tienen direccion
bucopalatina y siempre estan dispuestos en sentido vertical. Pueden
tener una anchura considerable, pero nunca la suficiente como para
insertar un implante.!



Introduccion

La membrana que recubre al seno maxilar recibe el nombre de
membrana de Schneider. Constituye una especie de barrera
inmunoldgica, aungque en menor grado que la mucosa nasal, y esta
formada por un epitelio estratificado con una superficie de células
ciliadas y no ciliadas, células basales, y celulas cilindricas mucosas;
subyacente al epitelio hay una membrana basal y una lamina propia
muy delgada que contiene glandulas mucosas.

La mayoria de las glandulas serosas y mucosas de la membrana
estan cercanas al ostium. Tos y Mogensen,*? tras un estudio en
cadaveres cifran el grosor de la membrana entre 0.3 y 0.8 mm, siendo
similar a la de los otros senos paranasales, pero con una menor
cantidad de vasos sanguineos, que justifican su color mas palido.

Existen otros estudios similares, Aimetti‘® obtiene mediciones
en sujetos sanos mediante endoscopia, encontrando un grosor medio
de 0.97 mm. A través de estudios**® con tomografia computerizada
(CT) se establece que el grosor medio de la membrana oscila entre 0.8
y 1.99 mm.

Anduze-Acher y cols.!® no observan diferencia en el grosor de
la membrana tras la cirugia de elevacion de seno al examinarlo con
CBCT, mientras que si lo aprecian Pommer y cols.** Wen y cols.!” tras
un estudio en 122 pacientes y de acuerdo con otros autores!>1° creen
que junto a la técnica quirurgica existen otros factores de riesgo para
la rotura de la membrana, tales como: presencia de septum,
inadecuada altura Osea residual, fenotipo gingival y grosor de la
membrana. Observan en dicho estudio que la perforacion de la
membrana se producia con mayor frecuencia en las que tenian mayor
grosor (méas de 3 mm) y en las de menor grosor (menos de 0.5 mm),
siendo menor para los grosores de 1.5 a 2 mm.

El suelo del seno mantiene una estrecha relacién con los apices
de los molares y de los premolares superiores. El tamafio y la forma
del suelo del seno varian considerablemente dependiendo del grado de
neumatizacion del seno. Tras la pérdida de los dientes el suelo maxilar
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puede extenderse hacia la apofisis alveolar, originando una expansion
del seno y un adelgazamiento de sus paredes, pudiendo extenderse
caudalmente entre los dientes remanentes. La convexidad del suelo del
seno suele tener su punto mas profundo en la region del primer
molar.1®

El aporte sanguineo al seno maxilar se produce a través de la
arteria infraorbitaria, de la arteria alveolar posterosuperior y de la
arteria palatina mayor.>?° Existen dos anastomosis destacadas, una
intradsea y otra extradsea (figura 1).

La extradsea estd formada por la unién de la rama gingival de la
arteria alveolar posterosuperior, que circula proxima a la cortical
externa e irriga mucoperiostio en la region de premolares y molares, y
la rama extradsea de la arteria infraorbitaria (figuras 2 y 3). Esta
anastomosis es visible siempre segin algunos autores,??> mientras
que hay otros?*?* que no la observan en todos los sujetos. Gracias a
esta anastamosis se produce la irrigacion de la membrana de
Schneider en la pared lateral antral.!* También esta irrigada por la
arteria esfenopalatina que es una rama terminal de la arteria maxilar.®

La anastomosis intradsea se forma de la unién de la rama
dental de la arteria alveolar posterosuperior con la rama intradsea de la
arteria infraorbitaria.?

En los diferentes estudios publicados existen discrepancias en
cuanto a la altura a la que se encuentran las anastomosis y pueden ser
debidos a los diferentes criterios de inclusion y la diferencia de
reabsorcion del proceso alveolar.?®

Segun un estudio de Solar,? la vascularizacion del material de
injerto colocado en la elevacion del suelo del seno ocurre por tres vias:
por la anastomosis endodsea, la extradsea y por los vasos de la
membrana de Schneider.
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Figura 1: Representacion esquematica vista lateral maxilar izquierdo con los vasos sanguineos.
Solar, P; Geyerhofer, U; Traxler, H; Windisch, A; Ulm, G; Watzek, G. Blood supply to the
maxillary sinus floor elevation procedures. Clinical Oral Implants Res. 1999; 10: 34-44.

(MA) Arteria maxilar

(PSAA) Arteria alveolar postero-superior

(IOA) Arteria infraorbitaria

(EA) Anastomosis extradsea

(IA) Anastomosis intradsea

Figura 2: Vista del maxilar izquierdo. Solar, P; Geyerhofer, U; Traxler, H; Windisch, A; Ulm, G;
Watzek, G. Blood supply to the maxillary sinus floor elevation procedures. Clinical Oral Implants
Res. 1999; 10: 34-44.
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Figura 3: Vista vestibular maxilar. Anastomosis extradsea. Kqgiku, L; Biblekaj, R; Weiglein,
A; Kaiku, X; Stadler, P. Arterial blood architecture of the maxillary sinus in dentate
specimens. Croat. Med. J. 2013; 54: 180-184.

1.2.Fisiologia del seno maxilar

El volumen del seno maxilar en adultos varia entre 4.5 y 35.2
cc.!! Esto indica la enorme variabilidad que existe en el tamafio del
seno y que puede modificarse por diversos factores como son la edad
y la pérdida de dientes. Segun Kim y cols.?® el volumen del seno tiene
relacion con la distancia intercigomatica.

En condiciones de normalidad el seno contiene aire. Aunque en
ocasiones puede estar atravesado por tabiques 0seos que lo dividen,
que pueden dificultar el drenaje de las secreciones y producir su
acantonamiento. Ademas, se le otorgan otras funciones como afadir
resonancia a la voz, calentar y humidificar el aire inspirado o reducir
el peso del craneo.?’

Las glandulas seromucosas y tubuloalveolares de la membrana
de Schneider estan distribuidas por la mucosa sinusal, siendo mas
abundantes en la pared interna, en la proximidad del ostium. La
principal secreccion serosa consiste en agua, pequefias cantidades de
lipidos, proteinas y carbohidratos. La porcibn mucosa tiene
glicoproteinas, mucopolisacaridos o ambos. La secrecion es
transportada por el epitelio ciliar hasta el orificio maxilar, por donde
drena hacia la cavidad nasal. Esta funcion ciliar reviste especial
importancia por la posicion antigravitacional del ostium de drenaje.
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Los senos son normalmente estériles debido a una limpieza
mucociliar continua. Los tres elementos mas importantes para la
funcion normal de los senos son:?

. Permeabilidad del ostium:
- Funcion ciliar;
. Calidad de las secreciones

1.3.Fisiopatologia del seno maxilar

El primer fendbmeno que se observa en las infecciones
nasosinusales es el edema y la obstruccion parcial o completa del
ostium. La obstruccion disminuye el oxigeno en el seno maxilar, que
provoca hipoxia de la mucosa, edema y extravasacion de liquido. La
obstruccion del flujo de salida disminuye la depuracion mucociliar,
provocando la acumulacion de secreciones mucosas Y facilitando una
infeccidn bacteriana secundaria.

La causa mas frecuente de alteraciones mucociliares son las
infecciones virales, aunque también son frecuentes en los procesos
alérgicos.?

Otro tipo de condiciones que pueden predisponer al desarrollo
de patologia sinusal son las anormalidades anatomicas, tales como la
atresia congénita de las coanas y la desviacion del septum nasal, la
presencia de un cuerpo extrafio y los tumores.*®
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1.4. Proceso fisiopatologico de reabsorcion y pérdida Osea
tras el edentulismo del maxilar superior

La remodelacion continua del tejido 6seo alveolar es producto
de su gran actividad metabdlica. Es un tejido 6seo muy sensible a las
fuerzas que generan presién, que provocan resorcion de la matriz y a
las fuerzas que generan tensién, que estimulan la produccion de nuevo
tejido 6seo. El hueso necesita estimulos para mantener su forma y
densidad.

Con el tiempo, en el hueso disminuye el nivel de
vascularizacion y el ndmero de células precursoras y osteogénicas
activas. La pérdida de los dientes pone en marcha un proceso
bioldgico que conduce a la reparacion y adaptacion fisiologica de
tejidos blandos y duros.

Aungue se produzca una reparacion histologica adecuada tras la
pérdida dentaria, hay una serie de consecuencias morfologicas y
funcionales. Se activa un proceso de reabsorcién 6sea que modifica la
proporcion del hueso medular frente al cortical en favor de éste
ultimo. En maxilares edéntulos se altera el equilibrio existente entre la
formacion y la destruccion Osea, produciéndose una mayor
reabsorcion motivada por una cantidad mayor de sustancias quimicas
que estimulan la pérdida Osea.

En el maxilar superior la reabsorcion dsea tras el edentulismo es
vertical y centripeta, determinando una reduccién del radio de la
arcada dentaria.

Las alteraciones anatdmicas de la cresta alveolar condicionadas
por los procesos de reabsorcion muestran una morfologia
caracteristica en todas las fases de atrofia, recogida y clasificada por
diferentes autores.

10
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1.5. Clasificacion cualitativa del reborde alveolar

Misch® establece una clasificacion cualitativa del reborde
alveolar disponiéndolo en cuatro grupos de densidad macroscépica
decreciente, desde hueso compacto denso (D-1, roble o arce) hasta
hueso trabecular fino (D-4, polietileno). Estas densidades establecen
cuatro categorias de hueso en las zonas edéntulas de ambos maxilares.
Las densidades de hueso cortical tienen una localizacion regional mas
constante que las del trabecular.

En cuanto a clasificacion cualitativa, una de las mas extendida
es la de Lekholm y Zarb® de 1985, que la fundamentan en la
proporcion existente entre hueso esponjoso y compacto: sefialan
cuatro grados, varia desde 1, que indica hueso compacto casi
homogéneamente, hasta el grado 4 que indica una fina capa de hueso
cortical rodeando a hueso trabecular de baja densidad.

1 2 3 4
Figura 4: Clasificacion de Lekholmy Zarb.

1.6. Clasificacion cuantitativa del reborde alveolar

A lo largo de los afios se han emitido distintas clasificaciones
morfologicas de los rebordes alveolares edéntulos, intentando aportar
una base sobre la que establecer un plan de tratamiento.

Misch y Judy®® establecen cuatro divisiones basicas de hueso
disponible para implantologia, que se basaban en los procesos de
reabsorcion. Esta clasificacion sefiala como reborde méas favorable el
de division A y menos favorable el de division D, ya que presenta una
gran atrofia.
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Figura 5: Clasificacion de Misch y Judy.

Lekholm y Zarb® proponen en 1985 una clasificacion
cuantitativa que se basa en los grados de atrofia del maxilar y
mandibula. La dividen en cinco grados: desde A, que seria toda la
cresta presente, hasta E, donde habria reabsorcion extrema con
afectacién del hueso basal.

3—\)?{)?\?\?“?

A B C D E

Figura 6: Clasificacion de Lekholm y Zarb.

Cawood y Howell®* en 1988 proponen otra clasificacion que se
basa en el analisis de los patrones de reabsorcion del hueso alveolar,
determinando seis patrones morfolégicos. En el grado | no existiria
una pérdida osea estimable, mientras que el grado VI encontrariamos
una atrofia muy severa con afectacion de hueso basal. Esta
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clasificacion separa el maxilar y la mandibula anteriores de los

posteriores.

5A

ANTERIOR

MANDIBLE

Figura 7: Clasificacion de Cawood y Howvell.

A cla

Chiapasco y cols.® en 2008 desarrollan una clasificacion del maxilar
posterior mas completa, analizando el defecto 0seo de forma
tridimensional, con su propuesta terapeutica correspondiente.

Tabla 1: Clasificacion de Chiapasco

CLASE A

TIPO DE DEFECTO

-Altura de la cresta entre 4
y 8 mm

-Anchura de la
>5 mm

-Ausencia de reabsorcién
vertical manteniendo una
adecuada relacién vertical
intermaxilar

cresta

TRATAMIENTO

Elevacion del seno e injerto
con hueso  autdgeno
particulado y colocacion
inmediata de implantes

CLASE B

-Altura de la cresta entre 4
y 8 mm

-Anchura de la cresta
<5 mm, desfavorable
relacion horizontal
intermaxilar

-Ausencia de reabsorcion
vertical manteniendo una
adecuada relacién vertical
intermaxilar

Elevacion del seno junto
con injerto bucal en onlay

CLASEC

-Altura de la cresta <4 mm
-Anchura de la cresta >5
mm, aceptable relacion
horizontal intermaxilar
-Ausencia de reabsorcién
vertical manteniendo una
adecuada relacién vertical

Elevacion del seno e injerto
con hueso  autégeno
particulado y colocacion
diferida de implantes
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intermaxilar

-Altura de la cresta <4 mm
-Anchura de la cresta <5
mm, desfavorable relacion

Elevacion del seno junto
con injerto bucal en onlay

CLASE D . . .
horizontal intermaxilar
-Ausencia de reabsorcion
vertical manteniendo una
adecuada relacion vertical
intermaxilar
Las mismas caracteristicas | Elevacion del seno junto
de la Clase A pero con con injerto onlay vertical
aumento del espacio de
CLASE E P
altura de la corona
Las mismas caracteristicas | Elevacién del seno junto
de la Clase B pero con con injerto bucal y vertical
aumento vertical del en onla
CLASE F _ y
espacio de altura de la
corona
Las mismas caracteristicas | Elevacién del seno junto
de la Clase C pero con con injerto onlay vertical
aumento vertical del
CLASE G )
espacio de altura de la
corona
Las mismas caracteristicas | Elevacién del seno junto
de la Clase D pero con con injerto bucal y vertical
aumento vertical del en onla
CLASE H _ y
espacio de altura de la
corona
Severa atrofia Osteotomia de Le Fort |
tridimensional del maxilar | con avance y reposicion del
edéntulo con aumento del | maxilar junto con injertos
CLASE | ] :

espacio vertical de la
corona, reabsorcion
horizontal y discrepancia
sagital intermaxilar con
retrusion maxilar

interpuestos de cresta iliaca
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1.7. MATERIALES DE INJERTO SINUSAL

Introduccion

El tipo de material de injerto ha sido uno de los aspectos que
mas ha cambiado a lo largo de los afios y, probablemente, es el tema
sobre el que méas controversia y publicaciones sobre implantologia
existen. En la tabla 2 se resumen los materiales de injerto sinusal mas

difundidos en la actualidad.

Tabla 2: Clasificacién materiales de injerto

Autoinjerto Intraoral Tuberosidad
Menton
Rama
Extraoral Cresta iliaca
Tibia
Calota
Xenoinjerto Bovino Bio-0ss®
Osteograf®
Alga Algipore®
Aloinjerto Mineralizado MFDBA
MCBA
CBA irradiado
No mineralizado DFDBA
Aloplastico Hidroxiapatita Porosa
No porosa

Granulos bioactivos

Sulfato calcico

3- TCP

Ceramica 0sea
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Desde un punto de vista teodrico, las caracteristicas
fundamentales que debe ofrecer un material de injerto del seno
maxilar son las siguientes:

Carecer de antigenicidad
Capacidad de relleno del espacio creado en el seno
maxilar
Mantenimiento del volumen inicialmente creado debajo de
la membrana sinusal, incluyendo estabilidad bajo estrés.

.- Favorecer la migracion de células osteogénicas
(osteoconduccion)

- Favorecer la formacion dsea a cierta distancia de las
paredes 0seas (osteoinduccion)

- Ayudar a la angiogénesis
Permitir el proceso normal de remodelacion ésea.

- Plasticidad que facilite su manejo

A todas estas caracteristicas, desde un punto de vista préactico,
deberiamos de afiadir la facil disponibilidad y el bajo coste.

En la actualidad, el material sintético mas utilizado es la
hidroxiapatita. En 1920 se conoce a través de publicaciones el uso de
materiales de fosfato de calcio y sus posibles aplicaciones médicas. A
partir de aqui, van evolucionando y se le van afiadiendo nuevos
materiales que le confieren nuevas propiedades. En 1987, Smiler y
Holmes® publican una técnica de elevacion del suelo del seno maxilar
usando como material de injerto hidroxiapatita porosa.

La hidroxiapatita es un material policristalino y denso de
fosfato de calcio, que constituye una gran fuente de ion fosfato. Las
propiedades biologicas de estos materiales dependen de la naturaleza
quimica y de la porosidad de su grano. La biodegradacién del material
se encuentra en relacion directa con la porosidad. Es un material
biocompatible, tolerado por tejidos duros y blandos.
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Las particulas de hidroxiapatita no producen regeneracion ésea
del reborde ni tienen capacidad de osteoinduccion, no poseen caracter
osteogénico ni estimulan un crecimiento 6seo mas rapido, si no que su
poder es osteoconductor porque sirve de matriz para guiar el
crecimiento del hueso, permitiendo la aposicién de hueso en su
superficie.

El origen de la hidroxiapatita puede ser natural (xenogénico) o
sintético. La hidroxiapatita natural porosa de origen bovino es
probablemente el biomaterial mas utilizado hoy en dia en los injertos
del seno maxilar, aunque también puede tener origen equino o
porcino. Es obtenida a partir de tendones y huesos por procedimientos
quimicos, estando libre de proteinas anorgéanicas, lo que le
proporciona ausencia de antigenicidad.3"-%

La reparacion Osea alrededor de este tipo de injerto se
caracteriza por invasion fibrovascular dentro de los poros de los
injertos, seguido por invasion osteoblastica, organizacion y aposicion
de hueso lamelar en la superficie del injerto.®® EI proceso de
reabsorcion ocurre despacio, lo que proporciona tiempo suficiente
para la maduracion Osea y remodelacién, manteniendo estable a lo
largo del tiempo el espacio ganado al seno maxilar.®

Orsini y cols.®® describen que el tamafio de la particula de Bio-
0ss® parece menor a los siete aflos comparado con las muestras de los
veinte meses. Ademas, observan que el hueso proximo a las particulas
presenta numerosos osteocitos y que los conductos de Havers
aparecen colonizados por capilares y células.

En otro estudio Orsini y cols.** explican que las interacciones
moleculares entre las particulas de Bio-0ss® Yy constituyentes
organicos e inorganicos pueden proporcionar un mecanismo de unién
para mantener la integridad biomecénica de hueso/biomaterial durante
la remodelacion, reparacion y oseointegracion. Lee y cols.*? en un
estudio de implantes colocados en seno maxilar aumentado con
hidroxiapatita bovina, reportan un 100% de éxito e histologicamente
el nuevo hueso formado tras la elevacion aumenta en volumen y
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maduracion tras doce meses.

En la misma linea va el estudio de McAllister y cols.*® en el que
observan que el area de nuevo hueso aumenta de un 62% a los 7
meses hasta un 70% a los 18, mientras que la proporcion de
hidroxiapatita disminuye de un 19 a un 6%. Resultados similares se
encuentran en el estudio de Sartori y cols.,** en el que tras estudio
histoldgico a largo plazo realizando medidas histomorfométricas en
diferentes momentos, reflejan un incremento de hueso desde un 29% a
los 8 meses hasta un 86% a los diez afios. Manifiestan que existe una
tendencia creciente altamente significativa en la formacion Osea
asociada con la reabsorcion de la hidroxiapatita de origen bovino. Sin
embargo, hay estudios que reflejan que el aumento en el area de hueso
no esta relacionado significativamente al descenso de las particulas
injertadas, utilizando una mezcla de hidroxiapatita/fosfato tricalcico.*

Otro de los problemas mas investigados ha sido la posibilidad
de pérdida de altura del injerto a lo largo del tiempo, con posibilidad
de afectacion de la osteointegracion de los implantes. Para Kim y
cols.,*® en los 2-3 primeros afios el material de relleno puede sufrir la
reneumatizacion del seno maxilar por lo que creen que los materiales
de relleno deberian ser no reabsorbibles o de lenta absorcion.
Tadjoedin y cols.*” describen un descenso de Bio-0ss® sobre un 10%
por afo debido a la actividad osteoclastica.

Zijderveld y cols.*® observan en sus pacientes una mayor tasa de
reabsorcion a los siete meses. Schlegel y cols.** manifiestan una
pérdida del 15% después de 90 y 180 dias. En esta linea se expresan
Moy y cols.®® y Garg y cols.* indicando que el hueso autélogo tiene
mayor reabsorcion y consecuentemente existe una reneumatizacion
del seno maxilar y/o fallo del implante. Handschel y cols.>? tras una
revision de diferentes estudios, describen reabsorciones superiores al
55% del hueso autdgeno utilizado en los primeros seis meses,
mientras que no tienen claro cudl es la velocidad de reabsorcion del
Bio-0ss®.

La reabsorcion de cualquier biomaterial y su sustitucion por
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tejido 6seo esta basado biologicamente en la influencia celular o en un
proceso de disolucién fisico-quimico y deberia ocurrir de forma
simultanea. Cuando no ocurre asi, la formacion de tejido conectivo
puede producir una estructura biomecénica inferior.>

Zijderveld y cols.®® tras la revisién de diversos estudios y
basdndose en una muestra de pacientes a los que colocan
hidroxiapatita de origen bovino sefialan que al ser un material de
injerto no reabsorbible en su totalidad, no se remodela y no se adapta
funcionalmente alrededor del hueso y puede ser un factor mecénico
negativo, porque puede evitar que el nuevo hueso alcance la superficie
del implante. Mantiene la altura del injerto en el tiempo pero no sirve
como anclaje éseo en la superficie del implante. Ademas, indican que
no existe relacion significativa entre reabsorcion, altura del hueso
residual y cantidad de altura 6sea aumentada.

Hatano y cols.® sefialan tras un seguimiento de diez afios de
senos injertados con mezcla de hueso autdégeno/xenoinjerto que existe
una progresiva neumatizacion del seno. Indican que a partir de los tres
afos se produce mayor pérdida de altura del injerto. Nkenke y cols.*
y Kim y cols.*® sugieren que la reabsorcion del injerto no parece
influir en la supervivencia del implante y que un mayor periodo de
cicatrizacion no aumenta el porcentaje de éxito de los implantes.

El beta fosfato tricalcico es posiblemente el otro sustituto 6seo
maés utilizado para la elevacion del seno maxilar, es completamente
reabsorbido unos pocos meses después de su uso, a través de la
simultanea formacion de nuevo hueso (restituto ad integrum),
teniendo ademéds una buena compatibilidad biologica vy
osteoconduccion,>® aunque puede producir reacciones inflamatorias y
pérdidas de volumen debido a su rapida reabsorcion.” Szabo®®
muestra una reabsorcion completa de este material entre los 12 y 18
meses tras su colocacion, asi como su sustitucion por hueso anatémica
y funcionalmente similar al original.

Tras un metaanalisis Handschel®? no observa diferencias en el
volumen total conseguido entre este material y Bio-0ss®, el que mas
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volumen consigue es el Bio-0ss® mezclado con hueso autdlogo,
aunque sefiala que no hay estudios que usen el fosfato tricalcico
mezclado con hueso, sugiriendo que esa mezcla podria conseguir
resultados similares.

1.8. Elevacidon del seno maxilar con injerto y colocacién
inmediata de implantes

En las situaciones en las que hay una altura suficiente de hueso
remanente para obtener buena estabilidad primaria del implante se
puede realizar la elevacion del seno maxilar usando diferentes
materiales de relleno y la colocacion simultanea del implante.

En 1996 la conferencia mundial del seno maxilar hizo la siguiente
recomendacion en funcion de la altura dsea existente: 52

- RBH (altura de hueso residual) clase A (RBH> 10 mm),
implante convencional.

- RBH clase B (7-9 mm), osteotomos y colocacion inmediata.

- RBH clase C (4-6 mm), acceso lateral del seno con uso de
relleno y colocacion inmediata o diferida del implante.

- RBH clase D (1-3 mm), acceso lateral, relleno del seno maxilar
y colocacion diferida del implante.

Habitualmente se realiza el acceso al seno maxilar a través de
una ventana 6sea en la pared lateral del seno, se eleva la membrana
sinusal, se rellena el seno maxilar con hueso aut6logo del paciente,
con algin biomaterial o con alguna mezcla de materiales y se coloca
el implante de forma simultanea, cerrando en la mayoria de los casos
la ventana lateral con una membrana reabsorbible.

La colocacién simultanea de los implantes con la elevacién e
injerto sinusal es una teécnica difundida y bien documentada
clinicamente. Blomquist y cols.®® sefialan como ventajas de esta
técnica el minimizar el costo y el tiempo de la intervencion y que la
carga se puede realizar antes y asi mantener el injerto. Mientras tanto,
la diferida permite la maduracion del injerto y puede aportar mas
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predictibilidad, especialmente cuando la cresta es insuficiente para la
estabilidad inicial.

A esto, afiaden Artzi y cols.*® que no existen diferencias clinicas
ni histoldgicas entre la colocacion inmediata a la elevacion del seno
maxilar y la diferida. Otros autores®®-%® muestran resultados similares.

Por el contrario, Yamamichi y cols.® sefialan un mayor niimero
de fracasos en implantes colocados simultaneamente que en los
diferidos. Entre las posibles causas de los fracasos en los implantes
colocados simultaneamente a la colocacién del injerto se sefialan la
pobre estabilidad primaria, la carga no funcional prematura o pobre
calidad del hueso.%®

La altura del hueso remanente es un factor determinante en la
eleccion de colocar los implantes en una o dos fases, ya que si existen
menos de 5 mm de altura habria problemas para fijarlos de forma
simultanea al injerto subantral.®®% Jensen y Greer’® demuestran que
existe una correlacion entre la cantidad de hueso alveolar residual
existente y la pérdida de implantes.

En el mismo sentido, otros autores defienden que a partir de 5
mm de hueso alveolar residual se puede realizar la colocacion de
implantes de forma simultanea a la elevacion del suelo del seno
maxilar, y a partir de 6 mm se puede realizar la técnica de los
osteotomos.® Tepper y cols.”* indican que en maxilares atréficos con
una peérdida de hueso cortical se reduce sustancialmente la rigidez de
la union hueso-implante afectando a la estabilidad del mismo,
mostrando ademas, en un estudio realizado que el relleno
periimplantario reduce el desplazamiento del implante, el estrés
intraodseo y el estrés de la interfase hueso- implante.

Existen numerosos estudios que confirman el uso del Bio-0ss®
como una alternativa totalmente predecible al uso del hueso aut6logo,
tradicionalmente considerado como material ideal, siendo cada dia
mas los autores que se inclinan por el uso del material sintético, puro
0 mezclado con hueso autologo, por considerar que presenta mas
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ventajas. Smiler y cols.,*® McAllister y cols.,* Valentini y cols.,”
Hising y cols.,”® Del Fabbro y cols.”* y Hallman y cols.”™ presentan
diferentes estudios en los que muestran un mayor porcentaje de éxito
de los implantes colocados en elevaciones de seno en las que se usa
xenoinjerto al 100% que en los que se utiliza hueso autégeno al 100%.

1.9. Reformacion ésea sinusal

Esta técnica es una variante de la técnica de elevacion del seno
convencional, y consiste en elevar la membrana del seno maxilar y
simultaneamente colocar el implante, posicionando la membrana
sobre el mismo, sin ningln sustituto éseo como material de relleno.”
Existen varios estudios’’%° que muestran la formacion de hueso
alrededor del implante debajo de la membrana del seno maxilar
aprovechando el espacio aislado creado y mantenido por el implante y
el codgulo de sangre.

En 1972, Worth y Stoneman®! comunican la “formacién del
halo” al observar la elevacion natural de la membrana sinusal
alrededor de los dientes con trastornos periapicales. Esta elevacion de
la membrana da lugar a la formacion de nuevo tejido 6seo subyacente.
Atribuyen este proceso a que la membrana del seno posee cualidades
similares a las del periostio, pudiendo crear tejido 6seo.

En 1993, Linde y cols.® tras realizar estudios en modelos de
experimentacion animal, proponen que el hueso se puede regenerar in
situ en un espacio aislado y mantenido entre el periostio y el hueso.
Ese mismo afio, Boyne® muestra un estudio realizado en monos en los
que coloca implantes en el seno maxilar elevando la membrana de
Schneider sin utilizar ningdn material de relleno observando
formacion 6sea debajo de la misma.

En 1997, Ellegaard y cols.®* presentan un estudio con implantes
en el seno, sin utilizar injerto, con una tasa de supervivencia del 86-
95% a los tres afios. Este mismo autor®®, en 2006, presenta otro
estudio en el que muestra una tasa de éxito similar en implantes
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colocados en senos no injertados y en implantes simultaneos
convencionales, en los mismos pacientes con compromiso
periodontal. En 1998, Jensen® muestra estudios que indican que habra
formacién dsea debajo de la membrana del seno intacta cuando haya
un coagulo de sangre y un implante dental protruido dentro del seno,
siguiendo los principios de regeneracion 6sea guiada.®®

Bruschi y cols.8” muestran evidencias clinicas de la elevacion
del suelo del seno simultaneo a la colocacion de implantes sin usar
material de injerto. Lundgren y cols.2 describen una formacion
espontanea dsea en el seno maxilar, tres meses después de extirpar un
quiste intrasinusal, al tener que elevar la membrana del seno para
poder suturar. Y un afio mas tarde estos mismos autores publican un
articulo describiendo esta técnica, que denominan reformacion Osea
sinusal,” en la que se realiza la técnica descrita, con reposicion de la
ventana 0sea sinusal. El cierre de la ventana de acceso al seno crea el
efecto de una “camara cerrada”, interviniendo en este cierre el
periostio del colgajo con la ventana dsea, la membrana sinusal, el
hueso maxilar y las paredes del seno maxilar. EI implante proporciona
un tope para la membrana que contribuye al mantenimiento del
espacio junto con el codgulo de sangre, produciendo el llamado efecto
tienda de camparia.®®

Nedir y cols.?® presentan un trabajo de tres afios en el que
realizan la técnica de los oste6tomos, sin usar material de injerto, en el
que se observa formacion 6sea debajo de la membrana del seno
maxilar.

Como alternativa a la reposicion de la ventana 0sea en la pared
lateral del seno esta el uso de membranas reabsorbibles. En este
aspecto de la técnica se posicionan Sohn® y Cricchio® recomendando
la reposicion de la ventana mejor que la membrana reabsorbible,
apuntando Sohn® el poder osteoinductivo que presenta la ventana
Osea.

Palma y cols. tras estudios experimentales en cabras,
muestran la cantidad de tejido 6seo aumentado tras la elevacion del
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seno maxilar, con o sin colocacion de injerto autdgeno. Dicha cantidad
no difiere tras 6 meses de cicatrizacion y, frecuentemente, el nuevo
hueso esta en contacto con la membrana de Schneider, indicando asi el
poder osteoinductivo de la membrana; se observa mediante analisis
con fluorescencia, realizados a los 50 dias, que el hueso mineralizado
estaba en contacto con los implantes. Ademas, sefiala que la
estabilidad de los implantes tiende a aumentar desde su colocacién
hasta el sacrificio en los senos no injertados y tiende a disminuir en
los que se utiliza injerto.

De Oliveira y cols.,® tras un estudio en 10 pacientes usando
sangre como material de relleno, sefialan que el éxito del tratamiento
depende de la capacidad de la membrana del seno maxilar para
generar hueso. Dicha capacidad queda demostrada con el uso de
materiales que se utilizan de relleno y que en otras localizaciones de la
boca no tienen el mismo resultado. Consideran el tamario del defecto
como un factor muy importante para la formacion osea en el seno
maxilar.

Thor y Sennerby’ sugieren que la superficie de titanio del
implante se ha mostrado bastante trombogénica, de tal forma que la
activacion del sistema de coagulacion y de las plaguetas tiene efectos
en el crecimiento celular y 6seo. Ademas, contribuye a la activacion
de los osteoblastos, estimulando su proliferacion y apoptosis. En el
mismo sentido, Bluteau y cols.®* demuestran que la trombina modula
la respuesta de los osteoblastos como resultado de un aumento de la
expresion de factores angiogénicos.

Gurtner y cols.®® sefialan tres elementos imprescindibles para
obtener éxito en la regeneracion oOsea: células madre, elementos de
anclaje y factores de crecimiento.

El levantamiento de la membrana del seno maxilar y el
establecimiento de un espacio con un codgulo de sangre puede
producir nuevo hueso, siguiendo los principios de regeneracion tisular
guiada. El implante proporciona un tope vertical para la posicion
cortical superior de la membrana del seno maxilar, mientras que el
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espacio es mantenido con la formacién de un coagulo de sangre.”’
También Xu y cols.®® le otorgan un importante papel al aporte
sanguineo y a la angiogénsis en la regeneracion 6sea guiada.

Srouji y cols.%” muestran que la capa de células basales de la
membrana de Schneider tiene un comportamiento similar al periostio,
capaz de producir las células osteoprogenitoras y factores humorales
necesarios para la regeneracion oOsea (BMP-2, osteonectina,
osteocalcina y osteopontina) necesitando solo la presencia de un
codgulo de sangre estable. Este estudio se realiza mediante el
transplante de la membrana de Schneider de 5 pacientes a ratones,
recreando las condiciones clinicas in vivo. La membrana sinusal se
prepara antes del transplante quedando la lamina propia plegada
formando una estructura de “bolsillo” donde la capa mas profunda de
periostio-like queda frente al “bolsillo”, envolviendo coagulos de
fibrina, siendo entonces transplantadas a los ratones. De esta forma,
consiguen recrear un escenario similar al que se produce cuando se
realiza una elevacion de la membrana del seno maxilar y observan
evidencias histologicas de nueva formacion Gsea.

Proporcionan evidencias de la presencia de células
osteoprogenitoras en la capa méas profunda de la membrana de
Schneider que es la periostio-like, y aclaran que no ha sido posible
que dichas células pertenezcan al hueso maxilar subyacente a la
membrana. Aseguran que la combinacién de la actividad de las células
osteoprogenitoras junto con el coagulo de fibrina conforman un
anclaje celular natural, que lo convierte en un punto de inicio de la
formacién dsea bajo la membrana sinusal.

Epitelio ciliado pseudoestratificado
Célula caliciforme

Membrana basal

Lamina propia

-Vasos sanguineos
< : N5— Glandulas mucosas
| ST
Periostio-like —*» Aoz
Figura 8: Representacion esquematica de la membrana de Schneider. Srouji, S; Kizhner, T; Ben
David, D; Riminucci, M; Bianco, P; Livne, E. The Schneiderian membrane contains

osteoprogenitor cells: in vio and in vitro study. Calcif. Tissue Int. 2009; 84: 138-145

En sentido contrario se manifiesta Jungner y cols.,*® que tras un
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estudio experimental en nueve monos consideran que la formacién
6sea comienza en la zona cercana al implante dentro del seno,
empezando desde la zona de hueso residual y extendiéndose en
sentido apical a lo largo del implante. Ponen en duda el poder
osteogénico de la membrana del seno coincidiendo con otro estudio
experimental en animales de Scala y cols.®® En ambos estudios
utilizan diferentes marcadores relacionados con la formacion dsea
(osteocalcina, osteopontina, macrofagos y CD68) para valorar la
formacion de hueso debajo de la membrana sinusal, los observan en el
suelo del seno pero no proximos a la membrana sinusal por lo que no
consideran que intervenga en el proceso de formacion 0sea.

Hatano y cols.!® realizan un estudio usando sangre venosa del
paciente como material de relleno y sugieren que el desplazamiento de
la membrana probablemente desencadene una serie de eventos,
incluido la formacién de un coagulo de sangre y fibrina, migracion
celular y diferenciacion, angiogénesis y osteogénesis. Ademas,
indican que el codgulo de sangre, per se, contiene factores de
crecimiento enddgenos, que le proporcionan el potencial de estimular
la formacion de hueso.

Johansson y cols.'% aseguran que el proceso de cicatrizacion de
un defecto 6seo sin injerto depende de la presencia de un coagulo de
sangre, que favorece la invasion del area por células angiogénicas y
osteogénicas. La red de fibrina del coagulo sirve como un anclaje para
la migracién de células mesenquimales pluripotenciales, que in situ se
diferencian a osteoblastos. La invasion de tejido microvascular juega
un importante papel proporcionando sustancias osteoinductoras.

Una de las condiciones inexcusables para la utilizacion de esta
técnica es la necesidad de estabilizacion primaria del implante, ya que
sus micromovimientos pueden conducir a encapsulacion fibrotica y al
fracaso por falta de osteointegracion.®® Para conseguir dicha
estabilidad es preciso que exista suficiente altura en el hueso crestal
residual. Se considera que cuando no se dispone de un minimo de 5
mm de altura, debe existir una capa de hueso cortical adecuada en el
suelo sinusal.2 En este mismo sentido se expresa Fenner,'® ya que
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considera que comparado con el hueso cortical, el trabecular parece
tener una influencia menor en la estabilidad del implante.

Pommer y cols.® publican un estudio sobre estabilidad de
implantes en zonas del seno maxilar atroficas sobre cadaveres.
Observan una estabilidad primaria que se puede ver reducida porque
el contacto hueso-implante se limita a la zona coronal. Consideran la
densidad 6sea maxilar el principal factor en la estabilidad primaria en
alturas de hueso de 2 a 6 mm, aungue no observaron diferencias en la
estabilidad primaria en alturas de 2, 4 y 6 mm, siendo mas influyente
la densidad dsea que el didmetro del implante para conseguir una
adecuada estabilidad.

Nedir y cols.® sostienen que el disefio del implante puede
influir satisfactoriamente en la estabilidad primaria del mismo.
Palma® en estudio animal no observa diferencia en la estabilidad en
los implantes colocados en senos con relleno o sin material de injerto.
Huang y cols.’%® observan que implantes con anclaje bicortical
disminuyen el estrés en ambas corticales y en el hueso trabecular un
50%, comparado con un implante monocortical.

Sohn® fue el primero en presentar evidencias histoldgicas de
formacion de nuevo hueso en el seno maxilar solo con la elevacion de
la membrana y la colocacion simultanea de implantes, tras un estudio
en conejos. Muestra resultados con mayor cantidad de hueso formado
en senos con la elevacion de la membrana y recolocacion de la
ventana 6sea que en los que se utiliza material de injerto.

Este mismo autor,'% en 2011, presenta otro estudio en el mismo
sentido, utilizando la osteocalcina como marcador para valorar la
maduracion osteogenica. Llega a la conclusiéon que tanto la ventana
Osea reposicionada como la membrana del seno maxilar actian como
puntos de salida para inducir la nueva formacién de hueso durante la
fase de cicatrizacion en la elevacion del seno maxilar. Sefiala la
capacidad osteogénica de la membrana sinusal, observando la
formacion de hueso desde la misma en todos los grupos del estudio.
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Sul y cols.,’*” tras un estudio experimental en perros, no
observan a nivel histolégico ninguna afectacion de la membrana del
seno. No se observa ningun cambio en la mucosa de la membrana. Es
capaz de adaptarse adecuadamente a los cambios inducidos por la
colocacion del implante en el seno maxilar y no se produce alteracion
de la funcion mucociliar. EI implante no afecta al ostium debido a que
el campo quirdrgico se encuentra alejado.

Hay diferentes autores’’ 8910819 que describen con éxito esta
técnica obteniendo buenos resultados. La describen como una técnica
valida y alternativa a la elevacion del seno maxilar convencional
utilizando injerto. Incluso Cricchio y cols.'!? presentan un estudio en
el que realizan con éxito carga inmediata en implantes colocados
realizando la técnica de reformacion 6sea, sefialando que la aplicacion
de fuerzas masticatorias sobre los implantes colaboran en la
estimulacion de la formacion oOsea.

Han surgido variantes de esta técnica, encaminadas a mantener
elevada la membrana del seno, tales como: uso de sangre venosa del
propio paciente,’®1! esponja de gelatina reabsorbible,®* esponja de
colageno equina,® blogue de fibrina rico en concentrado de factores
de crecimiento,!*13  dispositivo  cilindrico  perforado  de
hidroxiapatita,'®® dispositivos con forma de H vy estrella de
polilactida,®® fijaciones de titanio para mantener la membrana
elevada.''*!1> E| objetivo de dichas variantes es intentar mantener el
efecto tienda de campaia de la membrana del seno maxilar, para que
se pueda mantener el coagulo de sangre y el espacio suficiente para la
formacién dsea, asi como, frenar la presion que ejerce el seno sobre la
membrana.

Se han descrito diferentes técnicas que elevan la membrana del
seno y no utilizan material de relleno como la técnica de los
osteotomos, la técnica del balén, asi como variaciones de ambas,
ademas de, diferentes kits de colocacion de implantes intrasinusales
con o sin necesidad del uso de injerto. Pero en estos casos hay una
elevacion limitada de la membrana, con mayor riesgo de rotura
cuando existe poca altura 6sea, ya que no se despega holgadamente y

28



Introduccion

no hay un control de la integridad de la misma.

La técnica de reformacion Osea presenta una serie de ventajas
con respecto a la técnica convencional que utiliza material de relleno,
tales como la sencillez (requiere menos pasos quirdrgicos que las
convencionales), menor riesgo de infeccion al no utilizar materiales de
relleno, menor riesgo de problemas en el seno maxilar por migracion
de los materiales o el desarrollo de una sinusopatia crénica, menor
tiempo de tratamiento, mas econdmica y una mejor aceptacion por
parte del paciente.

29



2.0BJETIVOS



Objetivos

2.0BJETIVOS

Este estudio tiene los siguientes objetivos:

1. Valorar los resultados clinicos obtenidos con una serie de implantes
osteointegados utilizando la técnica de reformacion dsea sinusal, colocando el
implante en el seno maxilar sin utilizar ningun material de relleno.

2. Comparar los resultados de la técnica de reformacion 6sea sinusal con los
resultados obtenidos en otra muestra de similares caracteristicas clinicas
mediante la elevacion sinusal e injerto con hidroxiapatita de origen bovino (Bio-
Oss®) y colocacion simultanea del implante.

3. Valorar el hueso ganado a ambos lados de los implantes en la serie de
reformacion y analizar las diferentes variables que pueden influir en el proceso.
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3. MATERIAL Y METODOS
3.1. Disefo del estudio

Este trabajo se confecciona a partir de dos series de casos clinicos
de pacientes, tratados consecutivamente, a los que se les realiza elevacion
de la membrana sinusal y colocacion de implantes osteointegrados en una
misma fase quirdrgica. En una serie se utiliza la técnica de reformacion
6sea sinusal, sin utilizar ningun material de relleno, se colocan 38
implantes. En la otra serie los implantes se colocan también de forma
simultanea a la elevacion de la membrana pero con la técnica
convencional de elevacion del seno usando como material de relleno
hidroxiapatita de origen animal, se colocan 38 implantes.

3.2. Seleccion y descripcion de la muestra

La primera serie consta de 26 pacientes, de los que 11 son hombres
y 15 mujeres con edades comprendidas entre 32 y 71 afos a los que se
realizan un total de 28 elevaciones de seno maxilar con colocacion
simultanea de 38 implantes osteointegrados, utilizando la técnica de
reformacion Osea sinusal. Todos los pacientes son tratados
consecutivamente por un mismo profesional en el periodo desde julio de
2007 a junio de 2013.

La segunda serie recoge un total de 25 pacientes, 15 son hombres y
10 mujeres con edades desde 31 a 69 afos a los que se les realiza el
mismo procedimiento, con elevacion de 29 senos maxilares y colocacion
simultanea de 38 implantes osteointegrados, pero injertando el espacio
subantral con hidroxiapatita de origen bovino (Bio-Oss®). Todos los
pacientes son tratados consecutivamente por otro profesional, utilizando el
mismo protocolo técnico de actuacion, en el periodo desde julio de 2007 a
diciembre de 2013.

El criterio de realizacidn de la técnica quirargica en los pacientes es
geografico, la serie de pacientes tratados con la técnica de reformacion
corresponden a un profesional que trabaja en Almeria, mientras, que la
muestra de los pacientes que se han tratado de forma convencional
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corresponden a un profesional que trabaja en Madrid.

En todos los tratamientos se confecciona una proétesis fija
implantosoportada, unitaria, parcial o completa, requiriéndose un minimo
de 12 meses de carga protésica para ser incluidos los pacientes en el
estudio.

3.2.1. Criterios de inclusion

- Presentar una altura minima de 4 mm del reborde alveolar
residual subsinusal y una altura maxima de 7 mm.

- Colocacién simultanea de los implantes junto con la elevacion
sinusal con reformacidn dsea o con injerto de Bio-Oss® .

- Ausencia de patologia en el seno maxilar.

- Ausencia de perforacion de la membrana sinusal que no se
pudiese sellar.

- Disponer de la historia clinica del paciente.

- Disponer de la ortopantomografia inicial y la de control tras
un afio de carga protésica, como minimo.

- Haber realizado un control clinico del paciente al menos un
afio después de la carga protesica.

3.2.2. Criterios de exclusion
- Se han excluido los casos que no hayan sido tratados
consecutivamente por los mismos profesionales.
- Ausencia de alguno de los criterios de inclusién.

3.3. Datos recogidos

La tabla de recogida de datos aplicada a los pacientes del estudio se
recoge en la tabla 3:
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NOMBRE

EDAD

SEXO

FECHA DE LA INTERVENCION

FECHA DE CARGA PROTESICA

NUMERO DE IMPLANTES

NUMERO DE SENOS TRATADOS

NUMERO DE IMPLANTES EN EL SENO

UTILIZACION DE INJERTO

POSICION DE IMPLANTE

MARCA DE IMPLANTES

LONGITUD

DIAMETRO

ALTURA OSEA EXISTENTE MESIAL

ALTURA OSEA EXISTENTE DISTAL

TIPO DE PROTESIS

USO DE MEMBRANA/REPOSICION
VENTANA

ROTURA DE LA MEMBRANA

FRACASO DE IMPLANTE

ULTIMA REVISION

GANANCIA DE HUESO MESIAL

GANANCIA DE HUESO DISTAL

REABSORCION MAXIMA

TIPO DE REABSORCION

SINUSITIS

SUPURACION

SANGRADO

Tabla 3: Recogida de datos de los pacientes
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Como material para la recogida de datos se utiliza la historia clinica
de cada paciente, debiendo disponer de las ortopantomografias
preoperatorias y las realizadas con un minimo de un afio tras la carga
protésica y 6 meses antes de la finalizacion del estudio.

Los pacientes correspondientes a cada serie son revisados por los
respectivos profesionales que realizan los tratamientos, segun su protocolo
habitual de actuacion. Se exige que todos ellos tengan un afio minimo de
seguimiento tras la colocacion de la protesis dentaria.
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3.3.1. Variables del estudio

En la tabla 4 se recogen las variables del presente estudio
EDAD

SEXO

TIEMPO HASTA FASE PROTESICA

NUMERO DE IMPLANTES

NUMERO DE SENOS TRATADOS

NUMERO DE IMPLANTES EN EL SENO

UTILIZACION DE INJERTO

POSICION DEL IMPLANTE

MARCA DE IMPLANTES

LONGITUD

DIAMETRO

ALTURA HUESO RESIDUAL MESIAL

ALTURA HUESO RESIDUAL DISTAL

PERFORACION SINUSAL

TIPO DE PROTESIS

USO DE MEMBRANA/REPOSICION
VENTANA

ROTURA MEMBRANA DEL SENO

FRACASO DE IMPLANTE

ALTURA OSEA MESIAL

ALTURA OSEA DISTAL

REABSORCION MAXIMA

TIPO DE REABSORCION

SINUSITIS

SUPURACION

SANGRADO
Tabla 4: Variables del estudio
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Edad, se recoge en afos, utilizdndose aquella que tenian al
comenzar el tratamiento.

Sexo, hace referencia al genero de cada paciente.

Tiempo hasta la fase protésica, recoge el tiempo transcurrido en
meses entre la realizacion de la cirugia y la colocacion de la prétesis fija.

Numero de implantes, refleja cuantos implantes han sido fijados
en cada paciente.

NUmero de senos tratados, hace referencia al nimero de senos
tratados en cada paciente, pudiendo ser unilateral o bilateral.

Numero de implantes en el seno, se refiere a los implantes que se
colocan dentro del seno por paciente en ambas series.

Utilizacion de injerto es dicotdbmica (SI/NO), y permite
seleccionar los casos de cada serie de pacientes.

Posicion es una variable que recoge el nimero de diente al que
corresponde cada implante colocado.

De cada implante se recoge su diametro y longitud, asi como la
marca del mismo.

Altura dsea residual en mesial y distal, reflejada en milimetros, se
ha obtenido de las ortopantomografias intraoperatorias. Aungue se
disponga de un estudio de TAC, a priori mas exhaustivo, se unifica la
recogida de este dato con la radiografia panoramica. Se debe referir a cada
implante en concreto, segun su posicion en la arcada. Se realiza a través
de un software de tratamiento de imagenes radioldgicas (BDSWIN, Dirr
Dental, AG, Bietigheim-Bissingen, Germany), se toma como referencia el
tamafio del implante ya conocido y se calibra para realizar la medicion de
la altura del reborde. Se mide en milimetros desde la conexion implante-
protesis (en los implantes Zimmer® SPB y SPWB, habria que tener en
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cuenta dos milimetros que corresponden a la zona pulida a continuacién
de la tratada que entra en el hueso) hasta el ultimo contacto hueso-
implante al entrar en el seno maxilar, en el lado mesial y distal del
implante (figura 9 y fotografia 1).

Longitud implante
Figura 9: Esquema medicidn altura 6sea remanente

§ e

A, T :

Fotografia 1: Panoramica intraoperatoria caso n° 2 grupo reformacion.

Tipo de protesis, se recoge exclusivamente si se trata de una
protesis fija unitaria, parcial o completa.

Uso de membrana o de la propia ventana 0sea para llevar a cabo
el cierre de la ventana de acceso al seno maxilar.

Perforacion de la membrana, hace referencia a los casos en los
que durante la fase quirurgica se produce una rotura de membrana pero se
puede sellar para continuar con la colocacion del implante, ya que en caso
de no poder sellarse es un criterio de exclusion del estudio.

Pérdida de implante, recoge exclusivamente aquellos casos en los

que se produce una explantacion en cualquier momento de la evolucién
del tratamiento, bien sea antes o después de la colocacion de la protesis.
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Ganancia de hueso en mesial y distal, esta variable se mide en
milimetros en los casos de reformacidn Gsea. Se mide con la radiografia
panoramica tras un afio de carga protésica. Se utiliza el mismo software de
tratamiento de imagenes radioldgicas. Se mide desde la union implante-
protesis hasta la Gltima unién hueso-implante en el seno maxilar y se resta
a la altura previa en el momento de colocar el implante, teniendo en
cuenta la superficie pulida de los implantes Zimmer® SPB y SPWB. Se
mide en el lado mesial y distal de cada implante (figura 10 y fotografia 2).

Ganancia 6sea mesial

Altura osga mesial

Longitud implante
Figura 10: Esquema medicion nueva formacion dsea

P

Fotografia 2: Panoramica caso n°2 grupo reformacion a los 3 afios de carga protésica.

Reabsorcion maxima y tipo de reabsorcion, son variables que se
obtienen de las ultimas ortopantomografias y radiografias periapicales
disponibles. Valoran la reabsorcion 6sea o radiolucidez periimplantaria
ubicada caudal a la cabeza protésica del implante. Si el angulo medido
entre la superficie del implante y el contorno de la radiolucidez es mayor
de 60° se considera reabsorcion horizontal y si es menor se considera
vertical (figura 11). Se mide en milimetros. Se utiliza la medida mayor y
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el tipo de pérdida que predomine a ambos lados del implante.

<60° >60°
Reabsorcion vertical Reabsorcion horizontal

Figura 11: Esquema tipo de reabsorcion ésea.

Sinusitis, se valora en las revisiones mediante las radiografias
panoramicas (engrosamiento de la membrana, opacificacion del seno o
presencia de un nivel hidroaéreo) y la presencia de signos o sintomas,
tales como congestion nasal, secreciones nasales purulentas, cefalea,
fiebre, dolor facial, sensacion opresiva en la zona paranasal y dolor dental.
En caso de detectar algun sintoma y no ser suficiente con la radiografias
de control se realizarian mas pruebas diagnosticas.

Supuracion, es una variable dicotomica (SI/NO), que se obtiene
mediante la exploracién clinica realizada en alguna de las revisiones a las
que se han sometido los pacientes tras la colocacién de los implantes.
Dicha exploracién clinica se ha efectuado con una sonda de teflon,
presionando la encia periimplantaria, sin necesidad de realizar su sondaje,
comprobando la existencia de supuracion.

Sangrado, es otra variable dicotdmica, se realiza un sondaje del
implante con una sonda de teflén y se observa la presencia de sangrado
gingival. El sangrado indica inflamacion de la encia y puede acompariarse
de profundidad de sondaje que puede ser de hasta 5 mm sin ser
patoldgico, debido a que la unidén implante-mucosa es mayor que en los
dientes. A partir del examen clinico y radioldgico se valoraria la presencia
de mucositis o periimplantitis.

Todas las variables recogidas deben referirse a un implante en
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concreto, que se recogera segun su posicion.
3.3.2. Criterios de éxito/fracaso

En este estudio se evalua la integracion y supervivencia del
implante en el tiempo, para lo que se utiliza como criterios de
éxito/fracaso los definidos por Albrektsson!'® en 1986, aplicados a cada
implante individualmente:

- ausencia de dolor,

- ausencia de infeccién periimplantaria con supuracién,

- ausencia de movilidad,

- ausencia de radiolucidez periimplantaria,

- ausencia de reabsorcion periimplantaria menor de 1.5 mm en
el primer afio de funcion y menor de 0.2 mm en los siguientes
afios.

3.4. Técnica quiruargica
-Fase preoperatoria
-Fase quirdrgica

*Anestesia

*Incision y colgajo

*Ventana de acceso

*Colocacion de los implantes
*Suturas y cuidados postoperatorios

-Fase protesica

La técnica quirdrgica que se utiliza en todos los pacientes es
practicamente similar pero con pequefias variaciones en algunos casos
dependiendo de caracteristicas individuales. Los metodos de trabajo
utilizados por los dos profesionales pueden ser considerados equivalentes
en términos de protocolo quirurgico y ejecucion.
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En relacion con lo dispuesto en la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, y a su
Reglamento de desarrollo, aprobado por el Real Decreto 1720/2007, de 21
de diciembre, previo a la recogida de datos, se entregan varios
documentos de informacidon y consentimiento informado a los pacientes
mediante el cual ceden el uso de sus datos clinicos para su utilizacion de
forma anonima y cifrada para futuros proyectos de investigacidon, sin
perjuicio del posible consentimiento del interesado en relacion con
cualquier otra finalidad. Los pacientes reciben informacion detallada de
todo el procedimiento al que se van a someter, y la posibilidad de
revocarlos en cualquier momento sin necesidad de dar explicacion ni que
vaya en perjuicio del propio paciente, cumpliendo con la Declaracién de
Helsinki sobre investigacion.

3.4.1. Fase preoperatoria

En esta fase se incluye el analisis de los modelos de estudio y las
radiografias (ortopantomografia, radiografias periapicales y TAC). En
algunos pacientes a raiz de este estudio se le confecciona una ferula
quirdrgica para facilitar la colocacion de implantes. Con estos datos se
decide el nimero de implantes a colocar, asi como, donde se colocaran
tras haber realizado el examen protésico y estético.

A los pacientes se les prescribe medicacion preoperatoria,
amoxicilina/acido clavulanico 875/125 mg una cada 8 horas desde el dia
anterior a la intervencion hasta completar 7 dias desde el inicio del
tratamiento y antiinflamatorios (generalmente ibuprofeno 600 mg).

3.4.2. Fase quirurgica
3.4.2.1. Anestesia
En todas las intervenciones se utiliza anestesia local, se realiza con

anestesia infiltrativa (Articain, Ultracain; Aventis Inc, Frankfurt,
Germany).
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3.4.2.2. Incision y colgajo

Sistematicamente se realiza incision crestal de espesor total con
descarga distal y en algunos casos también mesial evitando la inclusion y
lesion de las papilas correspondientes. Se levantan colgajos
mucoperidsticos con la precaucion de dejar descubierta toda la pared
lateral del maxilar superior. Se elimina todo el tejido fibroso adyacente
para evitar la contaminacion del injerto 6seo.

3.4.2.3 Ventana de acceso

La ventana de acceso se confecciona una vez que se ha despegado
todo el colgajo y se ha eliminado el tejido fibroso. Se realiza con material
rotario con suficiente irrigacién de suero salino. Primero se delimita el
contorno de la ventana con fresa redonda de pieza de mano del numero 8,
siempre respetando unos limites que en el caso del borde superior deberia
estar a unos milimetros con respecto al tejido blando reflejado y en el del
inferior seria con el nivel del suelo antral, debiendo de quedar unos 2
milimetros por encima. Cuando el contorno estaba bien delimitado se
profundiza con el instrumental rotatorio para terminar la ventana. En los
pacientes con reformacion dsea se intenta realizar ventanas 0seas que
posteriormente puedan ser repuestas, manteniéndolas en suero salino. Se
utiliza motor piezoeléctrico que permite un corte muy fino, realizando
corte biselado permitiendo su posterior reposicion (fotografia 3).

Fotografia 3: Ventana acceso al seno. Caso 3 reformacion.
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Fotografia 4: Retirada ventana 6sea. Caso 3 reformacion.

Una vez hecha, se realiza su separacion mediante una legra, con
cuidado de no dafiar la membrana del seno (fotografia 4). Se procede al
despegamiento de la membrana del seno de forma convencional,
incluyendo la diseccion de la pared palatina, para evitar tension en la
misma tras el posicionamiento de los implantes (fotografia 5 y 6). Tras la
separacion de la ventana y despegamiento de la membrana con éxito, se
examina la integridad de la membrana sinusal para comprobar que no hay
ningln tipo de desgarro.

"

P

Fotografia 6: Despegamiento membrana con cureta. Caso 3 reformacion.
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3.4.2.4. Colocacién de los implantes

En el grupo en el que se utiliza Bio-0ss® (Geistlich Pharma AG,
Wolhusen, Switzerland) como material de relleno, se introduce con
cuidado de no dafar la membrana del seno. Cuando se coloca el material
en la zona interna o profunda de la cavidad subsinusal se inicia la
preparacion del lecho implantario de forma convencional, pero intentando
infrapreparar para posteriormente conseguir una mayor estabilidad
primaria del implante. La insercion del mismo se realiza de forma
convencional. Finalmente, se termina de rellenar la cavidad sinusal,
cubriendo las paredes de los implantes. El cierre de la antrostomia se lleva
a cabo con una membrana de regeneracion tisular (Bio-Gide®, Geistlish
Biomaterials, Switzerland) y se realiza la sutura del colgajo.

En el grupo de reformacion 0Osea, en el que no se utiliza ningun
material como relleno, después de retirar el fragmento 0seo de
antrostomia y de elevar la membrana del seno, se procede a colocar los
implantes de forma convencional, también con infrapreparacién de sus
lechos para lograr una adecuada estabilidad primaria del implante.
Generalmente, la infrapreparacion fue mayor en los casos con menor
altura de hueso residual. Una vez fijados los implantes, se acomoda la
membrana del seno sobre el implante (fotografia 7) . En estos casos se
comprueba la formacion del coagulo dentro de la cavidad del seno porque
sera fundamental para la formacion 6sea. En la mayoria de las ocasiones
se consigue reponer de forma estable la pared Osea de antrostomia
(fotografias 8-10), colocando una membrana de regeneracion en los casos
en los que no se logra (Bio-Gide®, Geistlish Biomaterials, Switzerland).

Se dan precisas instrucciones para evitar las maniobras de Valsalva
que ponga en riesgo la integridad de la membrana del seno.
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Fotografia 9: Caso 2 reformacion dsea. Reposicion ventana dsea.
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Fotografia 10: Caso 22 reformacion 6sea. Reposicion ventana 6sea.

3.4.3. Fase protésica

Se realizan controles periddicos sobre los implantes colocados.
Cuando se valora que tienen una integracion optima, tras exploraciones
clinicas y radioldgicas sin ningan signo de fracaso, se toman impresiones
para la confeccion de la protesis. Se realiza de forma convencional. El
tiempo minimo que se mantienen los implantes libres de carga es de 6
meses tras su colocacion.

3.5 Protocolo de estudio y seguimiento

El estudio radiolégico preoperatorio basico de todos los pacientes
es una ortopantomografia, en algunos casos también radiografias
periapicales. En los casos en los que hay duda de la presencia de patologia
sinusal se realiza estudio mediante CBCT.

En el momento de la colocacion del implante se realiza nuevamente
radiografia periapical y/o panoramica, que son utilizadas para la medicién
de la altura alveolar residual existente en cada caso a través de un
programa especifico de gestioén de imagenes radioldgicas (BDSWIN, Durr
Dental, AG, Bietigheim-Bissingen, Germany). Se calibra con la longitud
del implante que es conocida.

El seguimiento del paciente incluye diferentes controles clinicos
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durante la integracion del implante y una vez colocada la prétesis. Tras un
afio de carga protésica se hace un nuevo estudio radiolégico con
radiografia panoramica y/o periapical. Estas radiografias permiten valorar
el grado de integracion de los implantes, la nueva formaciéon de hueso
alrededor de los implantes, el grado de reabsorcion del material de relleno
y la pérdida de hueso a nivel coronal en los implantes, reabsorcion
horizontal y vertical (fotografias 11-20). En algunos casos se realiza
CBCT para valorar la formacidén oOsea alrededor de los implantes, asi
como, el estado del seno maxilar (fotografias 21-23).

La formacion de hueso en los casos de reformacion se mide
también con el software de tratamiento de imagenes radiologicas
(BDSWIN, Dirr Dental, AG, Bietigheim-Bissingen, Germany). Se mide
en milimetros el nuevo hueso formado. Se mide desde la unién implante-
prétesis como para la medicion del hueso residual hasta la Ultima unién
hueso-implante en el seno maxilar y la diferencia con la medida original
es el nuevo hueso formado en el aspecto mesial y distal (figuras 10 y 11,
fotografias 1, 2, 16 y 17).

Fotografia 12: Caso 1 injerto 6seo. Panoramica intraoperatoria al afio de carga protésica.
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Fotografia 13: Caso 3 reformacion. Panoramica intraoperatoria.

Fotografia 14: Caso 3 reformacion. Panordmica control a los 3 afios de carga protésica.
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Fotografia 15: Caso 1 reformacién. Panoramica intraoperatoria.

Fotografia 17: Caso 2 reformacién. Panoramica completa intraoperatoria. Mediciones con software de imagenes radioldgicas.
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Fotografia 18: Caso 2 reformacion. Panoramica control completa a los 3 afios de carga protésica, dpice del implante cubierto por
hueso.

Fotografia 20: Caso 5 injerto 6seo. Panoramica intraoperatoria y medicion con software.

52



Material y métodos

Fotografia 21: Caso 2 reformacion. Imagen TAC.

Fotografia 23: Caso 2 reformacion. Imagen TAC a los 3 afios de carga protésica, apice del implante cubierto por hueso.
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3.6 Métodos estadisticos

Para el analisis estadistico se utilizan los programas SPSS v.12.0
(SPSS Inc., Chicago, IL) y SUDAAN 7.0 (RTI, RTP, NC). El primero de
ellos para el analisis descriptivo y el céalculo de valores p en los casos en
que la unidad de anélisis es el individuo. El segundo se utiliza para el
calculo de valores p cuando la unidad de andlisis es el implante, dado que
hay mas implantes que pacientes, y es necesario ajustar el valor p por
conglomerados. Los métodos utilizados se indican a pie de cada tabla de
resultados.
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4. RESULTADOS

Los resultados van a ser expuestos desde el punto de vista descriptivo
y desde el analitico.

4.1. Estudio descriptivo
Se realiza un estudio estadistico de las diferentes variables estudiadas.
4.1.1. Edad

En el grupo de Bio-0ss® la edad media es de 53+15 afios (rango
19-69 afios) y en el de reformacion es de 49+9 (rango 32-72 afos).

4.1.2. Sexo

En el grupo de Bio-0ss® de los 25 pacientes que conforman la
muestra hay 10 mujeres y 15 hombres, mientras que en el de
reformacion de los 26 pacientes que lo forman hay 15 mujeres y 11
hombres.

4.1.3. Tiempo de espera hasta la carga protesica

En el grupo de reformacion se realiza antes la carga protésica
que en el que utiliza injerto. Presenta un tiempo de espera medio mas
desviacion de 209.3+37.4 dias frente a 245.6+69.8 dias del grupo de
injerto (p=0.0004).

4.1.4.Numero de implantes

Se colocan 38 implantes en cada una de las series del estudio,

en el grupo con injerto en 25 pacientes y en el de reformacién en 26
pacientes.
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4.1.5. Numero de senos con implantes por paciente

En la mayoria de los casos de ambas muestras se ha tratado un
solo seno, en 22 pacientes del grupo de Bio-0ss® y 24 en el de

reformacion, tratando ambos senos maxilares en tres y dos casos
respectivamente.

4.1.6. Numero de implantes intrasinusales por paciente

En la mayoria de pacientes se han colocado uno o dos implantes
intrasinusales, reflejando la media en el grupo de Bio-0ss® 1.52+0.59

implantes por paciente, y 1.46+0.71 implantes en el grupo de
reformacion.

La siguiente tabla recoge los datos descriptivos de los pacientes
(tabla 5):

Tabla 5: Descripcion y comparacion de los pacientes (n=51).

Variable Bio-Oss® Reformacién Valor-p
(n=25) (n=26)
n (%) n (%)

Edad (afios)

Rango 19-69 32-71

mediatde 53+15 49+9 0.662?

Sexo 0.325P

Mujer 10 (40.0) 15 (57.7)

Varén 15 (60.0) 11 (42.3)

N° senos con impl.intras. 0.668°

1 22 (88.0) 24 (92.3)

2 3 (12.0) 2(7.7)

N° implantes intras.

1 13 (52.0) 16 (61.5)

2 11 (44.0) 9 (34.6)

3 1 (4.0) - -

4 - 1(3.8)

mediatde 1.52+0.59 1.46+£0.71  0.748°

a: test de student.
b: chi cuadrado con correccién de Yates.
c: test exacto de Fisher bilateral.
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4.1.7. Numero de implantes en el seno

En el grupo de Bio-oss® se coloca un implante de forma
unitaria en el seno en 20 ocasiones y 18 implantes se colocaron de
forma que habia dos implantes en cada seno elevado. En el grupo de
reformacion se colocaron 16 implantes unitarios y 22 de forma que
coincidian dos en cada seno.

4.1.8. Posicién

La posicion mas frecuente de colocacion de implante en ambos
grupos es la posicion del primer molar derecho e izquierdo. En el
grupo de injerto con un 31.6% en ambos lados, y en el grupo de
reformacion con un 26.3% en ambos lados.

4.1.9. Marca

Predominan los implantes de la marca Phibo®, sobre todo en la
serie de injerto con un 68.4%, bajando hasta el 55.3% en la serie de
reformacion.

4.1.10. Longitud

La longitud predominante en el grupo de Bio-0ss® es de 11.5
mm (71.1%). En el grupo de reformacion predominan los implantes
de mayor longitud con un 31.6% para longitudes de 12 mm o mas,
frente al 5.3% del grupo de injerto con esa longitud.

4.1.11. Diametro
Predomina el diametro de 4.2 mm (50%) en el grupo de Bio-

0ss®, y en el de reformacion el comprendido entre 3.6 y 4.0 mm
(57.9%).

58



Resultados

4.1.12. Altura 6sea mesial

Con mayor frecuencia se colocan los implantes con una altura
mesial de 5 mm en ambas muestras, siendo en el grupo de Bio-0ss®
en un porcentaje del 44.7%, con una media de 5.37£1.00 mm vy en el
de reformacion de un 42.1%, con una media de 5.82+0.98 mm.

4.1.13. Altura 6sea distal

En el grupo de Bio-0ss® se colocan mas implantes con una
altura Osea distal de 4 mm en un porcentaje del 52.6%, con una media
de 4.58+0.68 mm, y en el de reformacién en una altura de 5 mm con un
porcentaje del 44.7% y una media de 5.11+0.89 mm. Presenta mas
diferencia de altura 6sea en el aspecto distal que en el mesial.

4.1.14. Tipo de protesis

En cuanto al tipo de protesis utilizada para rehabilitar, se realiza
protesis parcial o completa en 21 implantes para el grupo de Bio-0ss®
y 17 para proétesis unitaria, y en el de reformacion fue de 23 y 15
respectivamente.

4.1.15. Perforacion membrana

Se produce rotura de la membrana del seno en 4 casos en el
grupo de Bio-0ss® y 5 casos en el grupo de reformacion.

En la tabla 6 se recogen todos estos datos que hacen referencia a
los implantes al inicio:
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Tabla 6: Comparacion de los implantes al inicio (n=76).

Variable Bio-Oss® Reformacion ~ Valor-p
(n=38) (n=38)
n (%) n (%)

Posicién

14 1 (2.6) --

15 3(7.9 4 (10.5)

16 12 (31.6) 10 (26.3)

17 4 (10.5) 3(7.9)

24 3(7.9) --

25 3(7.9) 7 (18.4)

26 12 (31.6) 10 (26.3)

27 - 4 (10.5)

N° implantes/seno 0.4732

1 20 (52.6) 16 (42.1)

2 18 (47.4) 22 (57.9)

Marca 0.1142

Biomet®+Zimmer® 12 (31.6) 17 (44.7)

Phibo® 26 (68.4) 21 (55.3)

Longitud 0.0022

10.0 9 (23.7) 16 (42.1)

115 27 (71.1) 10 (26.3)

12.0-13.0 2 (5.3) 12 (31.6)

Diametro 0.1452

3.6-3.7-4.0 15 (39.5) 22 (57.9)

42 19 (50.0) 9 (23.7)

4.8-5.0 4 (10.5) 7 (18.4)

Altura ésea mesial (mm)

4 7 (18.4) 2 (5.3

5 17 (44.7) 16 (42.1)

6 7 (18.4) 7 (18.4)

7 7 (18.4) 13 (34.2)

media+de 5.37+1.00 5.82+0.98 0.061°

Altura ésea distal (mm)

4 20 (52.6) 10 (26.3)

5 14 (36.8) 17 (44.7)

6 4 (10.5) 8 (21.1)

7 -- 3(7.9)

media+de 4.58+0.68 5.11+0.89 0.004°

Protesis sobre el implante 0.7112

Completa+Parcial 21 (55.3) 23 (60.5)

Unitaria 17 (44.7) 15 (39.5)
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Perforacién Cirugia 0.735%
Si 4 (10.5) 5(13.2)
No 34 (89.5) 33 (86.8)

a: Chi cuadrado, con procedimiento CROSSTAB de SUDAAN 7.0, para
corregir el valor-p por conglomerados (multiples implantes por paciente).
b: Test de student, con procedimiento DESCRIPT de SUDAAN 7.0, para
corregir el valor-p por conglomerados (multiples implantes por paciente).

4.1.16. Fracaso del implante

En el grupo que utiliza injerto dentro del seno presenta dos
implantes fracasados, lo que equivale a una tasa de éxito del 94.7%,
mientras que en el grupo de reformacion se produce el fracaso de un
implante, siendo la tasa de éxito del 97.4%. Los tres casos de
implantes fracasados son precedidos por supuracion y su posible causa
es la presencia de periimplantitis con reabsrocién vertical y horizontal.

4.1.17. Altura 6sea final mesial y distal

Esta medicion sélo se realiza en el grupo de reformacion, para
valorar el nuevo hueso formado a ambos lados del implante bajo la
membrana del seno mediante esta técnica quirargica. En el aspecto
mesial presenta un rango de 5.0-10.5 mm (con una media de 8.5+1.2
mm) y en el distal el rango es de 4.5-10.0 mm (con una media de
7.7£1.3 mm).

Con estos datos, se obtiene el nuevo hueso formado alrededor de
los implantes. Se encuentra nueva formacion 6sea en todos los casos
debajo de la membrana del seno maxilar alrededor de los implantes en
el grupo de reformacion 6sea. En el lado mesial de los implantes el
incremento de nuevo hueso tiene una media de 2.71+0.94 mm, y en el
lado distal de 2.63+0.99 mm.

4.1.18. Reabsorcién méaxima
Se realiza seguimiento radiologico para valorar la presencia de

reabsorcidn Osea y qué tipo predomina. Tras el andlisis estadistico se
observa una mayor tendencia a la reabsorcion ésea en el grupo que

61



Resultados

utiliza material de relleno, sin llegar a ser estadisticamente
significativa. Presenta una reabsorcion media de 0.91+0.69 mm
mientras que el grupo de reformacion tiene una reabsorcién media de
0.68+£0.53 mm (p= 0.110). Seria necesario un mayor volumen muestral
para comprobar el comportamiento de la reabsorcion.

4.1.19. Tipo de reabsorcién

Predomina en ambos grupos la reabsorcién horizontal frente a
la vertical, en el grupo con injerto representa un porcentaje del 68.4%,
y en el de reformacion de un 60.5%.

4.1.20. Sinusitis

No se observa ningun caso de sinusitis tras los diferentes
examenes clinicos y radiologicos.

4.1.21. Supuracién

Se presentan tres casos de supuracion en el grupo de injerto, dos
de ellos coinciden con implantes fracasados. Mientras que en la serie
de reformacion hay un solo caso de supuracion que corresponde al
unico implante fracasado del grupo.

4.1.22. Sangrado

La variable sangrado no resulta significativa ya que se producen

8 casos en el grupo de injerto y 5 en el de reformacion 6sea.

Todos estos datos se recogen en la siguiente tabla de
comparacion de los implantes tras el seguimiento (tabla 7):
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Tabla 7: Comparacion de los implantes tras el seguimiento (n=76).

Variable Bio-Oss® Reformacién  Valor-p
(n=38) (n=38)
n (%) n (%)

Fracaso 0.5622
Si 2 (5.3) 1 (2.6)

No 36 (94.7) 37 (97.4)
Reabsorcion Maxima (mm)

0.0 2 (5.3 4 (10.5)

0.5 17 (44.7) 22 (57.9)

1.0 14 (36.8) 9 (23.7)

15 1(2.6) 2 (5.3)

2.0 1(2.6) - -

2.5 1(2.6) - -

3.0 2 (5.3) 1 (2.6)

mediatde 0.91+0.69 0.68+0.53 0.102°
Tipo reabsorcién 0.6182
No hay 2 (5.3) 4 (10.5)

Vertical 10 (26.3) 11 (28.9)

Horizontal 26 (68.4) 23 (60.5)

Sinusitis -
Si - - - -

No 38 (100) 38 (100)
Supuracion 0.3128
Si 3 (7.9 1 (2.6)

No 35 (92.1) 37 (97.4)

Sangrado 0.3662
Si 8 (21.1) 5 (13.2)

No 30 (78.9) 33 (86.8)
Altura ésea final mesial (mm)

Rango 5.0-10.5

mediatde 8.5+1.2
Altura 6sea final distal (mm)

Rango 4.5-10.0

mediatde 7.7£1.3

a: Chi cuadrado, con procedimiento CROSSTAB de SUDAAN 7.0, para
corregir el valor-p por conglomerados (multiples implantes por paciente).
b: Test de student, con procedimiento DESCRIPT de SUDAAN 7.0, para
corregir el valor-p por conglomerados (multiples implantes por paciente).
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4.2. Estudio analitico

Se realiza un estudio bivariante comparando diferentes variables
para analizar su influencia en el proceso de formacion Gsea alrededor
del implante en el grupo de reformacion, asi como, un estudio de
regresion lineal multiple para el andlisis de la reabsorcidn dsea que se
produce a nivel de la cresta alveolar en los implantes en ambas series.

4.2.1 Formacion ésea

Para valorar la formacion 6sea en el grupo de reformacion se
hacen asociaciones con diferentes variables para observar su
comportamiento. En la siguiente tabla adjunta (tabla 8) aparecen todas
las variables utilizadas para la comparacion.

No se observa ninguna relacion entre la edad (p=0.631 en
mesial y p=0.603 en distal) y sexo del paciente ( p=0.732 en mesial y
p=0.928 en distal) con la formacidn Osea.

En cuanto al numero de implantes dentro de cada seno, se
observa una formacion 6sea media mayor a ambos lados del implante
en los casos en los que se colocan dos implantes pero no es
significativa (p=0.125 en mesial y p=0.315 en distal).

Las diferentes marcas utilizadas no parecen tener influencia en
el proceso formativo (p=0.203 en mesial y p=0.344 en distal).

Unas variables importantes a la hora de la intervencién son la
longitud y el diametro de los implantes. aunque tanto por mesial como
por distal se advierte una tendencia a una mayor formacion ésea para
los implantes de una longitud de 11.5 mm y menor para los de 10.0
mm, no se encentra una significacion estadistiica (p=0.254 en mesial y
p=0.318 en distal), tal y como se representa en la figura 12 (a y b).
Con el didmetro de los implantes ocurre algo similar, que tampoco es
estadisticamente significativo (p=0.145 en mesial y p=0.424 en distal).
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En referencia a la perforacion sinusal durante la realizacion de
la técnica, se observa diferencia estadisticamente significativa en el
lado distal del implante, mostrando menor formacion en los casos que
se produce rotura de la misma (p=0.033), en el lado mesial no se
muestra significativa la perforacion de la membrana (p=0.233).

La cantidad de hueso remanente existente previo a la
realizacion de la intervencion es considerada una de las variables mas
importantes para poder realizar la técnica de reformacion Gsea. Para
esta asociacion se hace en dos grupos de 4-5 mm y de 6-7 mm. No se
ha apreciado asociacion significativa en funcion de la cantidad de
hueso remanente presente en mesial ni en distal.
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Tabla 8: Asociacion bivariante entre variables de estudio e incremento de hueso en los 38 implantes del
grupo de Reformacion.

Incremento en Mesial Incremento en Distal

Variable n mediatde valor-p? mediatde valor-p?
Edad (afios) 0.631 0.603
32-49 19 2.78+0.93 2.71£1.05

50-71 19 2.63+0.97 2.55+0.94

Sexo 0.732 0.928
Mujer 21 2.76+0.95 2.61+0.98

Varén 17 2.64+0.94 2.64+1.02

N° senos tratados 0.004 0.387
1 32 2.60+0.98 2.65+1.02

2 6 3.25+0.41 2.50+0.83

N° imp.intras./pac. 0.125 0.315
1 16 2.40£1.22 2.43£1.22

2-4 22 2.93+0.60 2.77+0.78

N° implantes/seno 0.125 0.315
1 16 2.40£1.22 2.43£1.22

2 22 2.93+0.60 2.77+0.78

Marca 0.203 0.344
Zimmer 21 2.52+0.85 2.50+0.89

Phibo 17 2.94+1.01 2.79+1.10
Longitud 0.254 0.318
10.0 16 2.40£1.00 2.34+1.04

115 10 3.00£1.00 2.90+1.15
12.0-13.0 12 2.87+0.74 2.79+0.72
Diametro 0.145 0.424
3.6-3.7-4.0 22 2.52+0.66 2.68+0.94

4.2 9 3.27+1.12 2.83+1.06

4.8-5.0 7 2.57+£1.27 2.21+1.07

Protesis sobre el implante 0.062 0.268
Completa+Parcial 23 2.95+0.79 2.78+0.76
Unitaria 15 2.33+1.04 2.40£1.25
Perforacién Cirugia 0.233 0.033
Si 5 1.90+1.88 1.60+1.29

No 33 2.83+0.68 2.78+0.85

Hueso remanente Mesial (mm.) 0.204 0.209
4-5 18 2.91+0.94 2.41+0.77

6-7 20 2.52+0.92 2.82+1.13

Hueso remanente Distal (mm.) 0.098 0.482
4-5 27 2.85+0.92 2.70+0.95

6-7 11 2.36+0.92 2.45+1.10

a: Mediante procedimiento REGRESS de SUDAAN 7.0 para corregir los valores p por multiples implantes
por paciente.
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Figura 12 ay b: Test de correlacion de Spearman: no hay correlacion entre la longitud del tornillo
y la ganancia ésea en mesial o distal.
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4.2.2. Reabsorcion 6sea

Para valorar la pérdida dsea alrededor del implante a nivel de la

cresta se ha realizado un estudio de regresion lineal maltiple con las

diferentes variables del estudio (tabla 9).

Se observa un comportamiento similar en cuanto a la

reabsorcién Osea a nivel del reborde alveolar en ambas muestras,
siendo el grupo de reformacion la referencia. No hay indicios de una
mayor reabsorcion 6sea pero existe una tendencia a presentar mayor
pérdida en el grupo que utiliza injerto (se pierde 0.21+0.13 mm de
media mas; p=0.110), posiblemente se debe al volumen de la muestra,

seria necesario mayor volumen para valorar esta tendencia.
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En cuanto al numero de implantes dentro del seno maxilar,
siendo dos implantes la referencia la diferencia obtenida no es
significativa (p=0.460).

Se aprecia diferencia estadisticamente significativa en funcion
de la marca utlizada, presentando mayor pérdida 6sea los de la marca
Phibo® (una media de 0.51+0.24 mm), que es la utilizada como
referencia, con un valor de p=0.037.

No han mostrado diferencia significativa en funcién del
didmetro y la longitud del implante. Asi como el resto de las variables
utilizadas.

Tabla 9: Regresion lineal multiple®. Variable dependiente
"Milimetros de reabsorcion 6sea” (n=76 implantes).

Variable n Btee Valor-p
Grupo 0.110
Bio-Oss 38 0.21+0.13

Reformacidn (referencia) 38 0.0

N° implantes/seno 0.460
1 36 0.16+0.22

2 (referencia) 40 0.0

Marca 0.037
Biomet+Zimmer 33 -0.51+0.24

Phibo (referencia) 43 0.0

Longitud 0.498
10.0 25 -0.21+0.18

115 37 -0.13+0.18

12.0-13.0 (referencia) 14 0.0

Didmetro 0.197
3.6-3.7-4.0 37 0.00+0.17

4.2 28 -0.4040.25

4.8-5.0 (referencia) 11 0.0
Altura ésea mesial (mm.) 76 0.02+0.07 0.803
Protesis sobre el implante 0.359
Completa o Parcial 44 -0.24+0.26

Unitaria (referencia) 32 0.0

Perforacidon Cirugia 0.496
Si 9 0.18+0.26

No (referencia) 67 0.0

a: Construido forzando todas las variables de la tabla en el modelo.
Se ha realizado con el procedimiento REGRESS de SUDAAN 7.0,
para corregir el valor-p por conglomerados (multiples implantes por
paciente).
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Discusién
5.DISCUSION

Es dificil comparar el gran nimero de estudios sobre técnicas
de elevacion del seno maxilar disponible en la literatura por la
diferencia existente en cuanto a criterios de inclusién, exclusién, tipo
de implante, rangos de seguimiento del paciente, cantidad de hueso
residual existente, técnica empleada, fases de tratamiento, tipo de
material de injerto utilizado y por los métodos de valoracion
empleados. Asi, no es comparable la definicidn del éxito en funcién
de pardmetros histomorfométricos, que en funcion de la evolucion y
respuesta clinica a corto o largo plazo.

En la planificacion del presente estudio se intenta, por una
parte, evaluar la técnica de reformacion oOsea sinusal v,
simultaneamente, compararla con una técnica ampliamente difundida
y con resultados predecibles avalados en la literatura, como es la
elevacion sinusal e injerto con hidroxiapatita de origen bovino (Bio-
Oss®). Con objeto de disminuir la variabilidad clinica y técnica, se
decide incluir Unicamente aquellos casos en los que el tratamiento
sinusal con injerto y la fijacion de los implantes se ejecutan en una
misma fase, igual que ocurre en la reformacion Osea sinusal,
excluyendo los pacientes que son tratados con injerto primero e
implantes en una segunda fase. En un principio, las condiciones
clinicas son las mismas, es decir, la altura de hueso remanente se
utiliza para unificar la seleccion de pacientes incluidos en el estudio
para homogeneizar las muestras, siendo asi posible comparar ambas
técnicas quirdrgicas de tratamiento sinusal.

La cantidad de hueso residual existente en la zona posterior del
maxilar es importante para conseguir una adecuada estabilidad
primaria y poder colocar el implante de forma simultanea a la
elevacion de la membrana del seno maxilar. Xu y cols® muestran tras
estudios biomecénicos que la estabilidad de los implantes esta en
relacion con las propiedades del hueso circundante. Existen algunos
autores®®% que afirman que con menos de 5 mm de altura es
complicado colocar el implante de forma simultanea al injerto
subantral. En sentido contrario opinan Jensen y Sennerby,!' que
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indican que la estabilidad de los implantes depende de la cantidad de
hueso compacto en la interfase y que una pequefia cantidad de hueso
compacto puede ser suficiente para permitir la osteointegracion del
implante durante el periodo de carga funcional, sin necesidad de
disponer de estos 5 mm de referencia.

Fenner y cols.?® tras un estudio experimental en cerdos sefialan
que existe asociacién entre altura de hueso alveolar residual y la
estabilidad del implante, sobre todo en el momento de la colocacion,
aunque no observan relacion entre altura Gsea remanente y
supervivencia del implante tras 6 meses de carga protésica. Indican
que los implantes simultaneos a la elevacion del seno con escasa
altura dsea tienen suficiente grado de estabilidad. Este mismo autor!’
sefiala en un estudio piloto que la cantidad de hueso cortical es un
factor decisivo en la estabilidad de los implantes, siendo el que menos
se ve reducido en el proceso de reabsorcion 6sea. No encuentra
decisiva la cantidad de 5 mm de hueso residual pero si que existe
mayor predictibilidad en huesos de 6 a 8 mm.

Aungue la presencia en el maxilar atréfico de mayor porcentaje
de hueso cortical frente a medular sea positivo para la estabilidad
primaria del implante puede tener su aspecto negativo, segun sefiala
de Oliveira,® ya que considera que esta proporcion de hueso cortical
junto a la pérdida 6sea producida disminuye el aporte sanguineo
reduciendo las posibilidades de formacion 6sea. Ademas, se acompafia
de una disminucién de células progenitoras desde el hueso medular,
periostio y capilares vecinos que se produce en los casos de severas
atrofias Oseas.

En ambas series de este estudio se colocan los implantes con
una altura de hueso crestal residual de entre 4 y 7 mm. La medicion se
hace con radiologia intraoperatoria con software de gestion de
imagenes y calibrando con el implante colocado. En algunos casos, se
logra estabilizar los implantes con 4 mm de hueso crestal
consiguiendo una adecuada estabilidad primaria. No se observa
ninguna diferencia en cuanto a resultado obtenido en funcion de la
altura Osea disponible. Se considera mas importante la estabilidad
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primaria obtenida que la cantidad de hueso crestal residual que exista,
y se puede conseguir estabilidad primaria suficiente con 4 mm de
hueso residual. Desafortunadamente, es muy dificil predecir
preoperatoriamente la calidad del hueso remanente, hecho que
comienza a percibirse cuando se introduce la primera fresa. De
cualquier forma, la optimizacién del fresado 6seo, realizando una
infrapreparacion, es un detalle técnico fundamental en estas
situaciones clinicas.

En ninguna de las series se encuentra decisiva la altura de hueso
existente dentro del rango que se ha seleccionado para el estudio. La
altura media en el grupo con material de relleno es de 5.37+1.00 mm
en mesial y de 4.58+0.68 mm en distal, mientras que en el grupo de
reformacion es de 5.82+0.98 mm en mesial y de 5.11+0.89 mm en
distal. No hay diferencias significativas de altura 0sea residual entre
ambos grupos terapeuticos, lo cual es importante en un estudio de
comparacion de dos técnicas quirdrgicas.

La estabilidad primaria lograda esta relacionada con la altura de
hueso residual existente, pero influyen otros factores como la calidad
6sea, la proporcion existente entre hueso cortical y hueso medular, asi
como también el disefio del implante y su superficie.

Existen estudios,’®8111 en los que se realiza la misma técnica
de reformacion Osea, con menor cantidad de hueso residual existente
que la seleccionada para este estudio. Cricchio y cols.’'? evaluan la
carga inmediata de implantes colocados con reformacion dsea sinusal
utilizando un torque de 35 Ncm en caso de coronas individuales y de
20 Ncm en caso de varios implantes. Encuentran relacion entre la
altura de hueso residual y el valor de torque del implante. Especulan
sobre la influencia positiva que tiene la carga temprana en la
formacion de hueso, debido a que influye en la rapidez de la
mineralizacién Osea.

Coinciden con estudios experimentales!!®1t® de carga inmediata

que muestran mas hueso en contacto con los implantes que en
aquellos que han tenido carga diferida. En el mismo sentido, Romanos
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y cols.?? sefialan que una nueva aposicién mineral puede ocurrir como
reaccion fisioldgica a la carga funcional del implante.

Zijdeweld y cols.*® consideran que en los casos que se usa
injerto, aunque el material de relleno (utiliza diferentes materiales de
sustitucion Osea) perdure en el tiempo no le aporta un anclaje 6seo a la
superficie del implante. No observan relacion entre la cantidad de
hueso residual existente previamente con el cambio de la altura del
injerto, ya que la mayor cantidad de reabsorcion de material se
produce en la época temprana de cicatrizacion. Nystrom y cols.'?!
presentan un estudio en el que en los seis primeros meses del injerto
(hueso autbélogo) se produce una mayor reabsorcion y después se
estabiliza. Consideran que el éxito de las zonas injertadas depende en
gran medida de la carga protésica y del hueso residual existente mas
que por el material de relleno.

Otros estudios!?*12* sefialan como factores influyentes en la
formacién de nuevo hueso ademas de la altura 0sea previa, el volumen
del material de injerto utilizado, asi como, el tipo de injerto. Muestran
una correlacion entre el éxito del injerto y el de los implantes
colocados.

Huang y cols.!® indican que el hecho de colocar un implante
méas largo en un seno injertado no disminuye el estrés en el hueso
nativo pero si lo disminuye en el hueso injertado. En nuestro estudio,
en la serie que usa injerto se produce el fracaso de dos implantes,
ambos con una longitud de 11.5 mm. No se observa diferencia
significativa de comportamiento entre las distintas longitudes
utilizadas en la serie de injerto con hidroxiapatita (p=0.254 para
mesial y p=0.318 para distal).

Un aspecto que puede tener influencia en el éxito de la técnica
de reformacion, es la superficie del implante y su disefio, y su relacion
con la estabilidad primaria, la capacidad de soporte de la membrana
sin dafarla, asi como, servir de anclaje a los precursores de la
formacion dsea. Existen muy pocas referencias sobre esta influencia.
Estos aspectos del implante influyen en la estabilidad primaria del
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implante!?41% y alin falta por describir su repercusion en la formacion
6sea. Ademaés, la rugosidad del implante parece favorecer la
migracion de células indiferenciadas que cubren la superficie del
implante y maximizan la formacién de nuevo hueso.

En la serie de reformacion el apice del implante sirve como
soporte para mantener la membrana elevada y conseguir tener un
espacio que permita la formacion de hueso. Los implantes deben tener
apice romo o sin bordes cortantes que pongan en peligro la integridad
de la membrana del seno al depositarse sobre dicho apice. Ademas, de
evitar roturas cuando aumente la presion dentro del seno, o en los
casos que se produce una reneumatizacion del seno maxilar, y sea
capaz de soportar la membrana elevada sin dafarla.

Existen pocas referencias sobre la capacidad de un solo
implante para mantener elevada la membrana del seno sin que colapse
y se pierda el espacio mantenido. Y sobre la diferencia existente al
haber mas de un implante en cuanto al mantenimiento de la membrana
y si tiene capacidad para soportar la presion que sufre dentro del seno
y los procesos de reumatizacion, o por el contrario, al haber méas de un
implante, la elevacion de la membrana es mayor y al ser mantenida
puede sufrir mas tension y por tanto mas riesgo de rotura. En nuestro
estudio se observa mayor formacion a ambos lados del implante en los
casos en los que se utilizan dos implantes que en los que se coloca
solo uno. En mesial hay una ganancia media con dos implantes de
2.93+0.60 mm frente a 2.40+1.22 mm (p=0.125) en los de uno, y en
distal la ganancia media es de 2.77+0.78 mm con dos implantes y de
2.43+1.22 mm (p=0.315), aunque no llega a ser estadisticamente
significativa.

Balleri y cols.??® tras un estudio en quince pacientes en los que
realizaron la técnica de reformacion explicaron que la razon por la que
el espacio creado por el coagulo no se osifica por completo podria ser
porque el implante no puede resistir por completo la presion
intrasinusal de sostener la membrana. Como consecuencia, se produce
un colapso de la membrana y un descenso de la cantidad de hueso
regenerado, y advierten que la formacion Gsea parece estar limitada
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por debajo del apice del implante y no se puede esperar que lo cubra.
Kaneko!!* coincide con esta consecuencia de la presion intrasinusal.

Seguin Xu y cols.® la presion causada por la respiracion es la
causa de la reabsorcion del nuevo hueso formado durante las primeras
seis semanas. Después de seis semanas el proceso de encogimiento
cesa y tras diez semanas un nuevo borde cortical se forma debajo de la
membrana elevada. En un caso de la serie de reformacion Gsea se
form6 hueso por encima del &pice del implante cubriéndolo por
completo (fotografias 20-22).

En la serie de reformacidn se produce rotura de la membrana
del seno maxilar en cinco casos, que son pequefias y reparables,
perdiéndose el implante en uno de los casos. Se observa diferencia
estadisticamente significativa en cuanto a la formacion ésea a nivel
distal de los implantes (2.784+0.65 mm frente a 1.60+1.29 mm si hay
perforacion de la membrana), mientras que a nivel mesial la diferencia
no es significativa, probablemente por el tamafio muestral. La menor
formacion 6sea alrededor del implante es el Unico efecto negativo que
se observa en los casos que se produce perforacion de la membrana
sinusal, ya que el comportamiento clinico de los implantes en ambos
casos es similar y no se observan aparicion de mas efectos
secundarios. En diferentes estudios publicados,®®'4 no se observan
diferencias en los casos de pequefias perforaciones de la membrana
del seno maxilar. En este sentido, Sul y cols.1% observan en estudios
animales que en casos de perforacion de membrana, ésta se adhiere al
implante en una regidon mas cervical y no pone en peligro ni el
implante ni el hueso residual. En 1993 Forsgren!?” describe la
capacidad de autoreparacion de la membrana. Sul'®” relaciona la
longitud del implante con la rotura de la membrana, al observar que
los implantes mas largos dentro del seno producen mas perforaciones.

En nuestro estudio, la perforacién de la membrana se produce al
despegar la membrana en casos en los que tiene poco grosor, no
observamos diferencia en su resistencia a la hora de depositarla sobre
el implante. La cantidad que se introduce del implante en nuestra
muestra varia entre los 5y 6 mm en la mayoria de los casos.
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En la serie que utiliza Bio-0ss® como material de relleno las
roturas de membrana que se producen son reparadas con buen sellado
de la misma. No se observa ningun tipo de repercusion en los cuatro
casos de rotura de membrana en cuanto a integracion y supervivencia
del implante, asi como en cuanto a la aparicién de efectos secundarios,
tales como la infeccion del injerto o la aparicién de sinusitis. En
ninguno de los dos implantes que fracasan se produce rotura de la
membrana.

Algunos autores utilizan diferentes dispositivos para mantener
elevada la membrana sin necesidad de la colocacion de injerto.
Johansson y cols.'® usan un dispositivos esférico perforado de
hidroxiapatita, que favorece el efecto de tienda campafia de la
membrana del seno maxilar. Cricchio y cols.® insertan en el seno de
primates dispositivos de polilactida con forma de estrella y forma de
H, demostrando formacion de hueso alrededor de los dispositivos,
aunque esta técnica va méas encaminada a colocacion de implantes en
dos fases. Kaneko y cols.!** utilizan fijaciones de titanio para
mantener la membrana elevada, con el incoveniente de un mayor
riesgo de perforacion de la membrana del seno, mientras que Sohn y
cols.t® usan blogues de fibrina rica en concentrado de factores de
crecimiento.

Sul y cols.t?” sugieren que la presion de aire dentro del seno
maxilar favorece el colapso de la membrana sobre el implante. La
reneumatizacion del seno maxilar puede influir negativamente cuando
se utiliza material de relleno, ya que aumenta la posibilidad de
reabsorcion del mismo y puede colapsar la membrana sobre el
implante impidiendo de esta manera la formacién ésea. Xu y cols.%
indican que la presion de aire dentro del seno maxilar puede influir en
la activacidén osteoclastica y causar reabsorcion del nuevo hueso
formado. No hay muchas referencias en cuanto a la influencia de la
presion de la membrana sobre la formacion 6sea y la pérdida del
espacio creado y mantenido por el implante y por la formacién del
codgulo. Se apunta como un efecto negativo pero para la
neoformacion osea y la reabsorcion del nuevo hueso formado, pero en
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ningln caso, para la supervivencia del implante. Debido a los medios
diagnosticos existentes es dificil valorar el colapso de la membrana
con respecto a los casos de elevacion convencional en los que una de
las causas principales de reabsorcion del material es dicha
reneumatizacion del seno maxilar, y puede ser cuantificable en
funcion de la perdida del material en la zona que contacta con la
membrana sinusal.

Algunos estudios como el de Whittaker y cols.*?® indican una
reneumatizacion del seno maxilar tras la elevacion de la membrana y
colocacion de material de relleno como sustituto 6seo( heteroinjertos y
aloinjertos), ya que al recuperar implantes fijados un afios antes en
lugares injertados con hueso desmineralizado, el implante presenta el
apice cubierto por mucosa del seno maxilar y no por hueso ni por
material. Resultados similares obtiene Peleg y cols.!?® al observar
ausencia de cobertura Osea sobre el area apical del implante, que
consideran que no perjudica el resultado al usar mezcla de hueso
autdlogo con hueso desmineralizado.

Kirmeier y cols.’®® advierten en un estudio en el que utilizan
diferentes materiales de relleno una significativa reduccion del
volumen del injerto después de la elevacion del seno maxilar. Nkenke
y cols.® tras una revision bibliografica en estudios que usan hueso
autologo y otros que usan sustitutos 6seos confirman la resorcion de
parte del material de relleno aunque le restan influencia en cuanto a
supervivencia del implante, y no observan mejores resultados en los
casos en los que se deja mayor tiempo de cicatrizacion.

Segun Schenk,! en seguimientos a largo plazo es fécil ver una
corticalizacion del suelo del seno maxilar en el nuevo nivel superior.
Este fendmeno parece ser una continuacion de la formacion ésea y el
remodelado, que resulta en un hueso mas denso y radiopaco.

Ademas de la pérdida de volumen del material de relleno, existe
otra controversia en cuanto a este tipo de materiales y es su lenta
reabsorcion dificultando a veces la formacion Osea por sustitucion.
Schlegel'3 muestra estudios en los que se observan particulas de Bio-
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0ss® al menos siete afios después de su colocacidon. Skoglund y
cols.’® tras examen histélogico observaron dichas particulas a los 44
meses. Hay autores como Kim y cols.*®* que consideran util un
material de lenta reabsorcion para hacer frente a la reneumatizacion
del seno maxilar que ocurre durante los 2-3 primeros afios y no
observan diferencias en la supervivencia entre los implantes
simultaneos y diferidos. Tadjoedin y cols.*’ sugieren que es mas
adecuado realizar la elevacion de hueso con Bio-0ss® mezclandolo
con particulas de hueso autélogo porque se observa una formacién
6sea mas rapida. Hatano y cols.>* observan que el hueso ganado por
encima del apice en los casos que utilizan material de relleno se
reabsorbe en los tres primeros aros.

No es objetivo de este estudio la valoracion de la reabsorcion de
la hidroxiapatita utilizada como material de relleno, ain asi, se
observa radiolégicamente una reabsorcion del material que coincide
con las caracteristicas que debe cumplir el material empleado como
relleno sinusal. Dicha reabsorcién no influye negativamente en el
proceso de osteointegracion de los implantes colocados en la serie que
utiliza injerto.

Smiler,%® McAllister,¥® Valentini,”? Hising,”® Del Fabbro,”* y
Hallman™ muestran un mayor porcentaje de éxito de los implantes
colocados en elevaciones de seno en las que se utiliza xenoinjerto al
100% que en los que se usa hueso autdgeno al 100%. Yamamichi y
cols.®* obtienen resultados similares, observando en estudios
histomorfométricos una menor ganancia de hueso en aquellos senos
injertados con hueso autégeno.

El futuro de los materiales de sustitucion Osea pasa por
transformarse de un material de relleno a un biomaterial que juegue un
importante papel como anclaje en aplicaciones de manejo de tejidos.
Estos anclajes serviran como rellenos temporales en defectos
anatomicos, proporcionando el soporte mecénico necesario para que
ocurra la regeneracion ésea.’® Un enfoque para el futuro es el uso de
plasmidos y el ADN de citoquinas.®"*® Segin Kolk™" la
investigacion del éxito de los procesos de diferenciacion y maduracion
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dsea tienen importantes lagunas particularmente en lo relacionado a
las citoquinas, los factores de transcripcion especifica y las células
osteoprogenitoras.

Muchos de los estudios publicados sobre el uso de la
hidroxiapatita de origen bovino Bio-0ss® no son Utiles para
compararlos con esta serie debido a diferentes razones: colocacién
diferida de los implantes, utilizarlo junto a otro material de relleno, no
especificar el seguimiento del paciente, no referir la altura 6sea previa
existente en la cresta residual o no mostrar la tasa de éxito. Algunos de
los que cumplen con los pardmetros adecuados para compararlos con
nuestro estudio los resumimos en la siguiente tabla (tabla 10):

Autor Afio NUmero Ndmero Namero Porcentaje
pacientes Senos implantes supervivencia
Lorenzoni®sé 2000 32 42 98 92.7%
Tawil[13° 2001 29 30 61 76,5%
Hallman#° 2002 21 36 111 91%
Rodriguez!# 2003 15 24 70 92.8%
Valentini'4? 2003 59 78 187 97.4%
Mardinger?* 2007 109 129 294 100%

Tabla 10: Exito de implantes colocados en senos con Bio-0ss® segun diferentes estudios

En nuestra serie de 26 pacientes, con 28 elevaciones sinusales y
38 implantes, se produce la pérdida de 2 implantes. Se obtiene una
tasa de éxito del 94.73%.

La técnica de reformacion Osea sinusal, tedricamente ofrece una
serie de ventajas sobre la técnica convencional de injerto como son:

- No necesita material de injerto,

- No es necesaria un segundo campo quirargico (si es hueso
autologo),

- Menor morbilidad (si es hueso aut6logo),

- Menor riesgo de infeccidn,

- No tiene riesgo de fracaso del material de injerto,
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Menor coste,
Mayor aceptacidn por parte del paciente al no tener que
colocar ningun material de relleno.

Ademas, habria que afadir que al no utilizar material de relleno
no existe la posibilidad de desplazamiento del mismo hacia el ostium
del seno provocando su obturacion, ni de provocar una reaccion
inflamatoria sinusal con el mismo efecto sobre el complejo
ostiomeatal, con la consiguiente sinusopatia, pérdida del injerto y muy
probablemente del implante, como ya indica Wiltfang y cols.}#

Thor!#* sugiere otra ventaja de la técnica de reformacion sobre
la convencional y es un menor tiempo de espera para realizar la carga
protésica. Coincide con los datos de nuestro estudio, siendo menor el
tiempo de espera en el grupo de reformacion (209.3+37.4 dias frente a
los 245.6+69.8 dias del grupo de injerto, p=0.0004).

La formacidon Osea alrededor del implante en los casos de
reformacion désea sinusal es una de las cuestiones méas controvertidas y
que aun no estan bien consensuadas, en cuanto al inicio de la
formacion 6sea, la disposicion del nuevo hueso formado, asi como
todos los agentes que participan del proceso.

XXX XX XXX XXX

Son diversas las teorias emitidas para explicar la
osteoformaciéon producida sin la utilizacién de injerto subsinusal.
Srouji y cols.®” muestran que las células derivadas de la membrana del
seno pueden crecer en cultivo expresando marcadores de células
osteoprogenitoras y pueden ser inducidas a una diferenciacién
osteogénica y a desarrollar neoformacion 6sea en el lugar del
transplante. Todo esto evidencia la presencia de células
osteoprogenitoras dentro de la membrana de Schneider. En 2004
Gruber y cols.*® concluyen en un estudio in vitro que la mucosa del
seno maxilar contiene células mesenquimales progenitoras.

En 2012 Troedhan y cols.#® tras un estudio clinico en catorce
pacientes sugieren que la membrana de Schneider es fundamental en
la reformacion Osea proporcionando las necesarias células
osteoprogenitoras y factores humorales para la regeneracion 0sea,
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coincidiendo con los ya publicados por Ortak!*’ y Srouji®'*® tanto
experimentales como in vivo. En sentido contrario, opinan Scala® y
Jungner® que tras sendos estudios experimentales en monos
consideran que la membrana sinusal no tiene el supuesto poder
osteogénico al no observar marcadores que usaron en los estudios.

Srouji*® sugiere que la integracion del implante es un
parametro pobre para la valoracion de la osteoconduccion de los
biomateriales, ademas, afiade que el analisis radioldgico o la biopsia
de nuevo hueso aportan s6lo una aproximacion clinica comparado con
el analisis histoldgico del blogue injertado, que puede ser analizado en
modelos animales ectopicos experimentales. Por lo que crean
condiciones similares a las que hay en el seno maxilar humano para
transpantarlo a modelos animales y observar todo el proceso de
formacion 6sea, y el comportamiento de la membrana sinusal en dicho
proceso tanto en casos en los que no utiliza material de relleno, como
en casos en los que prueba diferentes materiales de sustitucion osea.

Dong-Seok y cols.?®® consiguen aislar en cultivo células
osteoprogenitoras del periostio del seno maxilar, sefialando que la
formacién dsea proviene de las paredes sinusales, de modo similar a
un alveolo tras extraccion. Un factor importante en este proceso es la
elevacion de la membrana y la exposicion de la pared medial del seno,
porque las células madre mesenquimales migran desde la pared
sinusal expuesta.

Dado que, para la formacion Gsea se requiere el reclutamiento,
migracion y diferenciacion de células osteogénicas a osteoblastos, se
apunta al periostio de la membrana del seno como el posible origen de
las células formadoras de hueso. Ferrigno y cols.®>! describen que la
nueva formacion de hueso en el seno maxilar viene desde la pared
lateral y del suelo del seno al usar la técnica de los osteotomos, sin
comprender bien los mecanismos, suponiendo que tras el trauma
producido se desencadena una cascada de activaciones que producen
la formacion ésea.

Mantener la integridad de la membrana del seno maxilar,
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conseguir que se mantenga elevada para conseguir el espacio
suficiente para la creacion de hueso y la formacion de un coagulo de
sangre son requisitos necesarios para conseguir la formacion dsea en
los casos de reformacion. EI mantenimiento del espacio se produce
gracias al tope vertical que proporciona el implante sobre el que se
deposita la membrana y a mantener integra dicha membrana, también
contribuye a dicho mantenimiento el coagulo de sangre que ocupa un
espacio dando tiempo de esta manera a la formacidn Gsea y aporta
ademas factores de crecimiento.

En 1962, Melcher®? describe la importancia de la presencia de
un coagulo de sangre en la cicatrizacion de un defecto 6seo. Dahliny
cols.® muestran una buena regeneracion en defectos dseos con el uso
de un codgulo de sangre solamente, sin el uso de ningln sustituto
6seo. En 2007, Thor!** relaciona el tiempo y un espacio cerrado con la
angiogénesis y la formacion Osea.

El aumento de la generacion de trombina en la superficie de los
implantes de titanio puede estimular la proliferacion e inhibir la
apoptosis de osteoblastos.® Segiin Moon y cols.''! la superficie del
implante modificada es efectiva acelerando la formacién de hueso y la
adhesion de tejido, logrando suficiente estabilidad del implante en
areas de hueso de pobre calidad.

En la formacion de tejido 6seo “ex novo” las plaguetas tienen
un papel importante durante la primera fase del proceso de
cicatrizacion, cuando se produce un depésito de fibrina y la formacién
de un coagulo. Esta fase se caracteriza por una significativa activacion
de sefiales quimicas mediadas por citoquinas y factores de
crecimiento. En el proceso de formacion del coagulo, a través de la
agregacion plaquetaria y la lisis celular, se produce la liberacién de
factores de la coagulacion y factores de crecimiento como PDGF,
IGF-1, IGF-2 y VEGF, que poseen efectos de activacion de
osteoblastos y osteoclastos, y del TGF-$, que inicia la formacion de
tejido 6seo.™> Thor y Sennerby’® sugieren que la superficie de titanio
del implante se muestra bastante trombogénica.
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Lambert y cols.? en un estudio realizado en senos de conejos,
utilizan diferentes materiales de relleno: coagulo de sangre, hueso
autdlogo e hidroxiapatita, observando la formacion 6sea en todos los
casos. Aungue sugiere que a pesar de que el coagulo de sangre es un
excelente portador de factores de crecimiento, y mostrando
inicialmente mayor formacion 0sea y mas rapida, no lo ve adecuado
para soportar una reexpansion sinusal. Xu y cols.® observan que en
las primeras fases de cicatrizacion el coagulo de sangre puede
encoger, mientras que Chipaila y cols.™® no advierten limitaciones en
el codgulo para mantener el espacio creado.

Otro aspecto a considerar en la formacién 6sea que se produce
alrededor del implante es la importancia de la localizacidon de dicho
implante. Balleri y cols.,'?® observan menor formacién 6sea en el
aspecto distal del implante mas posterior incluido los unitarios. Lo
atribuyen a una mayor exposicion de la membrana del seno a la
neumatizacion del seno maxilar, mientras que un mejor soporte de la
membrana es posible en el area entre dos implantes. Influye en este
aspecto la anatomia del seno maxilar, ya que hay senos que presentan
una gran curvatura en su suelo lo que dificulta el mantenimiento de la
membrana por parte del implante tras el proceso de reneumatizacion,
formandose de esta manera menos hueso en el aspecto distal del
implante.

En nuestro estudio se observa més formacion Osea a nivel
mesial pero no es estadisticamente significativa, puede considerarse
similar ya que tiene un intervalo en mesial de 2.40-3.02 mm (IC-
95%), con una media de 2.71+0.94 mm, y en distal el intervalo es de
2.30-2.96 mm (IC-95%), con una media de 2.63+0.99 mm. En todas
las variables estudiadas que podrian influir en la formacion 0sea desde
la edad y el sexo hasta el hueso remanente y la perforacion de la
membrana del seno, se observa mayor formacion ésea a nivel mesial
pero sin llegar a ser estadisticamente significativa. Coincidimos con el
estudio anterior en atribuir esta diferencia aunque pequefia al hecho de
soportar una mayor presion en la zona distal del implante.
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Altintas y cols.'®® comparan la formacion 6sea en dos muestras
usando injerto o reformacion, observando una mayor densidad del
nuevo hueso formado en la muestra en la que no se realiza injerto,
ademas, de una mayor estabilizacion de los implantes siendo
decreciente en el caso de injerto 6seo.

Borges y cols.’®” hacen una comparacion en 17 senos de ambas
técnicas usando hueso autdlogo y no observan diferencias a los seis
meses validando la técnica de reformacion. En un estudio en catorce
pacientes Moon y cols.!t! utilizan sangre venosa periférica para
rellenar el espacio creado debajo de la membrana del seno maxilar.
Observan histomorfométricamente que la cantidad de hueso formado
fue similar a los que usan materiales de relleno. Sohn y cols.2% tras un
estudio en senos de conejos observan mayor formacion 6sea en senos
no injertados que en los que se utiliza Bio-0ss®.

Nuestro objetivo no es comparar la calidad de hueso formado
en ambas series, ya que habria que extraer los implantes y hacer
andlisis histologico del hueso adherido al implante y realizar la
comparacion entre las muestras. Esto se puede hacer en estudios
experimentales con animales en laboratorio como algunos de los
mencionados anteriormente o creando unas condiciones similares a las
del seno maxilar como sugiere Srouji.®” Analizamos el
comportamiento clinico de los implantes en las dos muestras, asi
como, la formacién 6sea en el grupo de reformacion analizando las
diferentes variables que a nuestro juicio pueden influir en dicha
formacion.

En la descripcion original de la técnica de reformacion,’ se
reposiciona la ventana 0sea creada de acceso al seno maxilar, aislando
de esta manera la cavidad sinusal y evitando la invasion de tejidos,
creando una “camara aislada”.

En nuestro estudio, al realizar el acceso en la mayoria de los
casos con motor piezoeléctrico, se disefia una ventana con bordes
biselados permitiendo su reposicién posterior, consiguiendo reponerla
en 22 senos. En algunos casos, debido a la realizacién de la ventana
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con pieza de mano Yy fresa redonda no se puede recolocar la ventana y
se utiliza una membrana reabsorbible, se coloca en seis senos.

No se encuentra diferencia en cuanto a la cicatrizacion,
integracion, éxito del implante y la posterior formacion 6sea alrededor
del implante, uno de los motivos puede ser el escaso nimero de
membranas que se colocan que lo hace casi irrelevante para el estudio,
haria falta un mayor volumen para sacar conclusiones en cuanto a la
diferencia existente al usar un cierre u otro. En cualquier caso,
creemos necesario cerrar siempre la ventana para aislar la cavidad
sinusal y favorecer asi el proceso de formacion ésea, prefiriendo el
cierre con la propia ventana oOsea.

Resultados similares observaron Moon y cols.!*! al no encontrar
diferencias clinicas en la formacion de hueso entre el grupo que utilizo
membranas reabsorbibles y el que utilizé la propia ventana 6sea para
cerrar la entrada al seno maxilar. Aunque indican que los resultados
histoldgicos muestran que la ventana 6sea no sélo previene la invasion
de tejido blando como una barrera si no que actia como un
osteoinductor para acelerar la nueva formacion de hueso en el seno
maxilar.

Sohn y cols.®! recomiendan la colocacion de la ventana 6sea al
observar que tiene poder osteoinductivo y para evitar el riesgo de
contaminacion. Ademas, consideran que la nueva formacion ésea
empieza también desde la superficie interior de la ventana Osea
reposicionada en la fase temprana de cicatrizacién, no mostrandose
igual cuando se usa una membrana de colageno.

Cricchio y cols.® consideran que la reposicion de la ventana
0sea puede contribuir a los buenos resultados al crear un
compartimento cerrado similar a una membrana, utilizan para
aumentar la fijacion y la estabilidad de la ventana cianoacrilato. Cho y
cols.™®® aconsejan la reposicion de la ventana en elevaciones de seno
en las que se usa material de relleno, ya que sirve de barrera e impide
el desplazamiento de dicho material. Observan en la mayoria de los
casos una completa cicatrizacion del espacio entre la ventana y la
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pared lateral del seno intacta, ademas de una mejor cicatrizacion del
espacio en senos con paredes laterales finas.

Sohn y cols.®* en un estudio animal en senos maxilares de
conejos por sus similitudes con el humano muestran mayor formacion
6sea en los senos que se realiza la reformacion dsea que en los que
utiliza Bio-0ss®, debido a la lenta reabsorcion de este material.
Sugieren, que el proceso de remodelado d6seo empieza desde la
membrana elevada, el suelo de la cavidad y la ventana 6sea repuesta.

En la serie de elevacion sinusal con injerto de hidroxiapatita se
utiliza membrana reabsorbible en los 29 senos injertados para cerrar el
acceso al seno maxilar, para evitar el crecimiento de tejido conectivo,
permitir el cierre de la pared lateral del seno y proteger el material de
relleno utilizado, favoreciendo asi que se forme mas volumen éseo, de
acuerdo con estudios como el de Tarnow y cols.**® en el que se
observa un significativo aumento de formacion 0sea en los casos en lo
que se utiliza membrana. Barone y cols.*®® no encuentran diferencia en
cuanto a volumen de hueso formado por el hecho de utilizar
membrana reabsorbible o no, indicando ademas, que la membrana
puede reducir el aporte sanguineo en el area en el que est3,
produciendo un retraso en la reabsorcion del biomaterial.

Desde que se describiese la técnica de reformacion 0sea existen
en la literatura diferentes estudios que muestran la nueva formacion de
hueso en el maxilar cuantificandola en milimetros. Pero no existe un
método estandarizado para realizar esta medida. Algunos estudios lo
hacen a través de CBCT, otros con radiografias panoramicas o con
periapicales, algunos utilizan software radioldgico para realizar las
medidas. Kullman y cols.’®! muestran que habia més coincidencia
entre observadores con medidas hechas en panoramicas que en
radiografias intraorales.

Ademas, habria que definir desde qué punto se empieza a
medir, tanto el hueso residual existente previamente como desde qué
punto se considera nueva formacién 0sea. En casos en los que haya
reabsorcion osea horizontal y/o vertical puede llevar a error la nueva
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formacion dsea porgue parecera menor.

En nuestro estudio utilizamos las radiografias panoramicas y
periapicales previas a la intervencion para medir el hueso residual
existente en milimetros, aunque para unificar las medidas, se usan
solo las mediciones realizadas en radiografias panordmicas. En el
momento de la colocacion del implante se realiza una radiografia
panoramica y/o periapical y tras un afio de carga protésica se realiza la
misma radiografia que intraoperatoria y se realiza la medicion
mediante un software de gestion de imagenes radioldgicas (BDSWIN,
Durr Dental, AG, Bietigheim-Bissingen, Germany).

Se realiza la medicion de la cantidad de hueso residual previa y
al introducir el implante yuxtadseo, la diferencia con la longitud del
implante es la cantidad de implante que hay en el seno maxilar, asi
como, la cantidad en milimetros que se ha elevado la membrana del
seno maxilar. El nuevo hueso formado se obtiene al restar a la medida
obtenida tras el afio de carga protésica la medida que se obtuvo
intraoperatoria. Se mide desde la conexion implante-protesis hasta el
ultimo punto de union hueso-implante (en los implantes Zimmer®
SPB y SPWB, habria que tener en cuenta dos milimetros que
corresponden a la zona pulida a continuacion de la tratada que entra en
el hueso). Esta medicion se realiza en milimetros en el aspecto mesial
y distal de cada implante.

En nuestro estudio sélo se observa que el nuevo hueso formado
cubra el apice en un caso (fotografias 20-22), en algunos se queda
proximo pero no llega a cubrirlo. No se advierte pérdida del nuevo
hueso formado con el paso del tiempo, una vez formado permanece
estable. En algun caso, se observa perdida horizontal y/o vertical a
nivel coronal del implante pero siempre dentro de los limites de los
criterios de éxito de Albrektsson,'® menos en el caso en el que fracasa
el implante, que fue precedido por pérdida Osea.

La pérdida Osea dentro de los parametros de éxito puede ser

debida a la carga funcional, Hansson®? considera que se generan mas
cargas en el hueso marginal alrededor del implante que en la parte
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apical de éste, coinciden Tepper y cols.”* al observar en radiografias a
largo plazo mayor pérdida 6sea a nivel del cuello del implante.

No se puede predecir el hueso que se va a formar realizando la
técnica de reformacion Osea sinusal. Se observa en muchos de los
casos formacion en “tienda de campana”, dependiendo de las
caracteristicas anatomicas de la cresta residual y del seno maxilar, asi
como de su posicion. Este tipo de formacién 6sea es descrita también
por Jeong y cols.1® y Altintas.1*

Palma® tras examenes histolégicos comprueba que la
membrana sinusal permanece intacta en la mayoria de los casos y en
contacto con los apices de los implantes, y desde este punto, se
produce un colapso de la misma que forma la figura de “tienda de
campafa’.

No se observa relacion entre la cantidad de implante dentro del
seno sin soporte 0seo y la formacidn Osea alrededor del implante en el
grupo de reformacion. Al igual que con la cantidad de hueso alveolar
existente no se observa una relacion directa. La cantidad de
milimetros del implante sin soporte equivale a la elevacion de la
membrana sinusal por lo que no se considera un factor determinante la
cantidad en milimetros que se eleve la membrana del seno maxilar
para obtener una mayor formacion 0sea.

Al estudiar la variable de hueso remanente se hacen dos grupos,
uno de 4 a5 mmy el otro de 6 a 7 mm. Para el primero en mesial se
observa una formacion media de 2.91+0.94 mm y para el segundo de
2.52+0.92 mm (p=0.204); mientras que en distal la media es para el
primero de 2.85+0.92 mm y para el segundo de 2.36+0.92 mm
(p=0.098).

Tampoco se considera determinante el otro factor que es la
longitud del implante, a mayor longitud se eleva mas la membrana del
seno. Obtenemos unos resultados similares en cuanto a formacion
6sea independientemente de la longitud, en ambos lados del implante
se observa mayor formacion 0sea para los implantes de una longitud
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de 11.5 mm que para los de 10 mm y los del grupo 12-13 mm,
presentando una ganancia media de 3.00£1.00 mm en mesial
(p=0.254) y de 2.90+1.15 mm en distal (p=0.318), sin llegar a ser
significativa desde el punto de vista estadistico.

Cricchio y cols.?? observan una correlacion entre la cantidad de
hueso formado y la longitud de implante en el seno maxilar, a mayor
elevacion de la membrana mayor formacidn dsea. En concordancia
con los resultados presentados por Thor y cols.,** en los que habia
mayor formacion 0sea en los implantes colocados en zonas con menor
hueso residual, y en consecuencia, donde se habia elevado mas la
membrana sinusal.

Jeong y cols.’® tras un estudio en animales muestran una
formacion de hueso nuevo de entre 29 y 4.8 mm. Resultados
similares obtienen Sung-Han y cols.'®® con una formacion de entre 2.5
y 3.6 mm, no consiguiendo mayor cantidad de hueso formado en el
grupo en el que habia mas cantidad de implante dentro del seno. Jeong
y cols.1% en un estudio en 9 pacientes colocando 10 implantes logran
una ganancia 6sea maxima de 3.5+0.6 mm. Rajkumar y cols.®® en un
estudio de dos afios muestran la formacion oOsea tras la reformacion,
tras introducir el implante en el seno maxilar entre 3 y 6 mm observan
una formacion 6sea de entre 2.5y 5.4 mm.

En 2008, Sul y cols.’” realizan un estudio en perros para medir
la formacion de hueso en el seno sin usar injerto. La membrana del
seno estaba en contacto con los implantes. Hicieron dos grupos, uno el
que se introducia 4 mm el implante en el seno maxilar y en el otro 8
mm. No observan diferencia en cuanto a la cantidad de hueso ganada
en relacion a la cantidad de implante introducida en el seno. Obtienen
una formacion de hueso media de 3.3 mm en el grupo de 4 y 3.2 mm
en el de 8.

No encontramos ninguna variable decisiva en cuanto a la
influencia en la formacion 6sea. Se observa formacion ésea muy
similar independientemente del sexo, edad del paciente, asi como, de
la marca del implante.
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Se observa diferencia en funcion de una variable ya explicada
anteriormente y es la perforacion de la membrana de Schneider en el
aspecto distal de los implantes (p=0.033), aunque hay pocas
perforaciones sinusales como para poder hacer una afirmacion rotunda
en este aspecto.

El didmetro del implante no resulta significativo en cuanto a la
formacion Osea. Se observa una ligera tendencia a mayor formacion
para los de diametro 4.2 en el lado mesial (p=0.145) pero sin ser
estadisticamente significativa, y menor diferencia aun presenta en el
lado distal del implante (p=0.424), por lo que no se puede considerar
influyente en el proceso de formacion dsea.

No existen en la literatura muchos estudios disponibles sobre
esta técnica, a continuacion, exponemos los mas significativos en la
siguiente tabla (tabla 11):

NUmero Namero de Porcentaje Seguimiento
Autor Afio pacientes implantes supervivencia (meses)

Lundgren’® 2004 10 19 100% 12
Chen” 2007 33 47 100% 24

Thor™ 2007 20 44 97.7% 6-48
Sohn™ 2008 10 21 100% 6

Gabbert!% 2009 36 92 94% 9-40

Cricchio'6® 2011 84 239 98.7% 12-72
Lin® 2011 44 80 100% 60
Balleri'? 2012 15 28 100% 12
Altintas'®® 2013 7 12 100% 6

Rajkumar?®® 2013 28 45 100% 18-28

Tabla 11: Exito de implantes colocados en seno con reformacion sinusal segun varios estudios
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En la serie de 26 pacientes en la que se realiza reformacion 6sea
sinusal, con tratamiento de 28 senos y fijacion total de 38 implantes,
solo se produce el fracaso de un implante, representa un porcentaje de
éxito de un 97.4%.

Estos resultados, junto con los revisados de otros autores
presentan a esta técnica como una alternativa clara a la elevacién del
seno maxilar con material de injerto, que muestra unos resultados
similares, sobre todo si tenemos en cuenta cuestiones practicas como
la seguridad y el coste.

Aunque la validacién final de esta técnica, sin duda, debe pasar
por el andlisis del éxito de los implantes a largo plazo, también seria
necesario conocer el proceso de formacion de hueso, sobre todo en los
aspectos referentes a cronologia, cantidad y disposicion, que
determinarian cuando puede un implante recibir cargas funcionales
totales, o cual es el numero y disposicion mas efectiva de los
implantes que se deben fijar en cada situacion, la influencia del
tamafo de la ventana de acceso al seno maxilar o la capacidad real de
la superficie del implante de intervenir en el proceso de formacion
0sea.

En el futuro, la intencion es ampliar este estudio en todos los
aspectos para poder validar la técnica: aumentar el tamafio de la
muestra con mas pacientes y mas implantes colocados, aumentar el
tiempo de seguimiento de los pacientes y realizar otras pruebas
diagndsticas tales como un TAC, para poder saber donde se encuentra
la mayor cantidad de nuevo hueso formado, en qué superficie se forma
y cOmo es la interfase entre el nuevo hueso y el implante.
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6. CONCLUSIONES.

Tras realizar este estudio se obtienen las siguientes
conclusiones:

1. Los resultados obtenidos en este estudio en el grupo de
reformacion 6sea son similares a los del grupo en el que se
realiza la elevacion del seno maxilar tradicional con
hidroxiapatia.

2. La reformacion Osea del seno maxilar puede considerarse un
procedimiento adecuado para la colocacién de implantes en
casos de maxilar posterior atrofico en los que no existe hueso
suficiente para la colocacion de implantes.

3. Se produce formacién dsea en el aspecto mesial y distal de
cada implante sin el uso de ningin material de relleno.

4. Esta técnica tiene una serie de ventajas sobre la técnica
convencional de elevacion del seno maxilar con injerto
subantral: no necesita injerto, tiene menor morbilidad, supone
un menor tiempo de espera hasta la colocacion de la protesis,
conlleva menor coste y tiene una mejor aceptacion por el
paciente.

5. Son necesarios estudios con mayor volumen muestral y un

mayor periodo de seguimiento, que garanticen la validacion de
la técnica de reformacion.
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ANEXO



HOJA DE INFORMACION PARA INVESTIGACION
CLINICA

TITULO DEL ESTUDIO: Estudio comparativo de dos
muestras de pacientes tratados con reformacion 0sea sinusal y
con elevacion de seno maxilar usando hidroxiapatita
reabsorbible y colocacion simultdnea de implantes.

Antes de decidir si desea participar en este estudio, es
importante que entienda por qué es necesaria esta
investigacion, lo que va a implicar su participacion, como se
va a utilizar su informacion y sus posibles beneficios, riesgos y
molestias. Por favor, tdbmese el tiempo necesario para leer
atentamente la informacion proporcionada a continuacion.

MOTIVO DEL ESTUDIO

En este estudio se pretende comparar el comportamiento
clinico de implantes dentales colocados en el seno maxilar de
forma simultanea a la elevacion de la membrana utilizando
sustitutos 6seos o0 mediante la técnica de reformacion Osea
sinusal, en casos en los que no hay hueso suficiente para
colocar los implantes.

RESUMEN DEL ESTUDIO

Se realiza un estudio para evaluar la técnica de
reformacion Osea sinusal que consiste en colocar el implante
dental en el seno maxilar sin tener que utilizar ningun material
de relleno y compararla con la técnica convencional de
elevacion del seno y uso de material de relleno, utilizando en
esta serie hidroxiapatita de origen animal que es el material
maés usado como relleno sinusal.
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PARTICIPACION VOLUNTARIA Y RETIRADA DEL
ESTUDIO

Debe saber que su participacion en este estudio es
voluntaria y que puede decidir no participar o cambiar su
decision y retirar el consentimiento en cualquier momento.

Puede abandonar el estudio permitiendo el uso de los
datos obtenidos hasta el momento, o indicar que sus datos sean
borrados de los ficheros informaticos, asi como los registros
radiologicos realizados para evaluar el tratamiento.

PARTICIPANTES

Se realizara en pacientes que presenten ausencia de una
0 varias piezas dentales en la zona del seno maxilar y una
cantidad de hueso insuficiente para la colocacion de implantes
dentales. Para homogeneizar la muestra del estudio se incluira
solamente a pacientes que tengan una altura 0sea de entre 4 y
7mm de hueso alveolar residual. Dicha medicion se realizara
analizando radiografias panordmicas con un software de
gestion de imagenes radiolégicas. Ademas, la colocacion de
los implantes se debe hacer en ambas muestras de forma
simultanea a la elevacion del seno maxilar. Los tratamientos
se realizaran en las clinicas privadas donde los facultativos
realizan su trabajo habitualmente.

BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU
PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

El beneficio que tendra es que tras la colocacion de la
prétesis reemplazando las piezas ausentes recuperard las
funciones normales de la boca para esa zona. Y para los que
formen parte del grupo de reformacion ademas, evitan el uso
de ningun material de relleno dentro del seno maxilar.

Todas las intervenciones se realizan con anestesia local.
Los riesgos y molestias que podria experimentar son los
descritos habitualmente para la cirugia tales como dolor,
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inflamacidn, hemorragia, hematoma, pero independientemente
del estudio, se le prescribiran los farmacos utilizados en todos
nuestros pacientes para evitar la aparicion de dichos efectos.

La participacion en el estudio, es decir, la colocacion de
implantes elevando la membrana del seno maxilar, no supone
ningun riesgo afiadido ni cambios en la evolucion en relacion
con otros pacientes. Las tasas de éxito de ambas técnicas son
similares y ambas persiguen el mismo objetivo, que es la
colocacion posterior de implantes y la reposicién de los dientes
perdidos. Ademas, estan avaladas por la comunidad cientifica
con un gran numero de estudios. El objetivo de nuestro estudio
es comprobar que ambas técnicas obtienen resultados
equivalentes.

En cualquier caso, su participacion es voluntaria y podra
retirarse del estudio en el momento que decida si lo estima
conveniente sin ningun perjuicio.

Al finalizar la investigacion podra ser informado, si lo
desea, sobre los principales resultados y las conclusiones
generales del estudio.

CONFIDENCIALIDAD

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos
de caracter personal de todos los sujetos participantes se
ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre de proteccion de datos de caracter personal. Usted
puede ejercer los derechos de acceso, modificacion, oposicién
y cancelacion de datos, para lo cual deberd dirigirse al
facultativo responsable del estudio.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados
mediante un cbédigo y solo el facultativo del
estudio/colaboradores podra relacionar dichos datos con usted
y con su historia clinica. Por lo tanto, su identidad no sera
revelada a persona alguna salvo excepciones, en caso de
urgencia médica o requerimiento legal.
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Todos los datos que se obtengan de su participacion en
el estudio seran almacenados con un cédigo y en un lugar
seguro, de acceso restringido. En todo el proceso se seguira la
Ley de Proteccidon de Datos (Ley organica 15/1999 de 13 de
Diciembre) y otras leyes vigentes aplicables.

Sélo se transmitiran a terceros los datos recogidos para
el estudio que en ningun caso contendran informacion que le
pueda identificar directamente, como nombre y apellidos,
iniciales, direccion, etc. En el caso de que se produzca esta
cesion, sera para los mismos fines del estudio descrito y
garantizando la confidencialidad como minimo con el nivel de
proteccion de la legislacion vigente en nuestro pais.

INTERESES ECONOMICOS

Los responsables del estudio manifiestan que no tienen
ningun conflicto de intereses en dicho estudio ni tienen el
soporte economico de ninguna empresa o institucion.

Este documento se presenta al paciente en cumplimiento
de lo dispuesto en la ley General de Sanidad de 25 de Abril de
1986, para la satisfaccidn de los derechos del paciente y como
instrumento  favorecedor del correcto wuso de los
procedimientos diagndsticos y terapeuticos.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENT
E

Yo,
D./Dna.

He leido las hojas de informacion que se me han entregado con
tiempo suficiente para comprender con claridad la descripcion,
beneficios y riesgos del estudio.
He podido hacer todas las preguntas necesarias sobre el
estudio al facultativo, aclarandome todas las dudas.
He recibido informacién suficiente sobre el estudio.

Comprendo que mi participacion es  voluntaria vy
que puedo retirarme del estudio cuando quiera,
sin tener que dar explicaciones y sin que ello
repercuta en mirelacién con el facultativo.

Asi  que presto libremente mi  conformidad
para participar en el estudio arriba indicado.

En........... R de...oooo de.........
.Firmado D/Diia.

Firma Facultativo

Revoco voluntariamente mi consentimiento a participar
en el estudio

Firmado D/Dia.

Firma Facultativo
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FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
LA COLOCACION DE IMPLANTES OSTEOINTEGRADOS
MEDIANTE LA TECNICA DE REFORMACION OSEA SINUSAL

Documento presentado por el facultativo.............cccoeviiviiieiiieiiieeeee,
en cumplimiento de la Ley 41/2002, basica reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacidn clinica:

con DNl como paciente (en caso de menores o0
incapacitados consignar el nombre y DNI del padre, madre o tutor

procedimientos clinicos de que constan en el plan de tratamiento que
previamente he aceptado. Me doy por enterado/a de los siguientes puntos
relativos al tratamiento: en mi situaciéon y debido a la pérdida 6sea que
presento en el maxilar posterior es conveniente proceder a la realizacion
de la técnica de reformacion 6sea sinusal para poder colocar implantes
evitando el uso de material de sustitucion 6sea Yy rehabilitar
posteriormente con protesis la falta de dientes.

He sido informado/a de los siguientes extremos relativos a dicho
procedimiento:

1. La cantidad de hueso que queda en la zona a rehabilitar de mis
maxilares no es suficiente para poder colocar los implantes necesarios
sobre los que, posteriormente, se colocara una protesis
implantosoportada. Se me ha explicado que para colocar los implantes es
necesario realizar el procedimiento llamado REFORMACION OSEA
SINUSAL, que consiste en acceder al seno maxilar a través de una
ventana realizada en la pared lateral del maxilar previa realizacion de una
incision en la encia del reborde alveolar. Una vez en el seno se procede a
la elevacion de la membrana sinusal, y a la colocacion del implante,
posteriormente, se cierra la ventana y se sutura la incision.

2. No se utiliza ningan material de sustitucion 6sea.

3. Se colocard una membrana reabsorbible para cerrar la ventana de
acceso al seno maxilar cuando no sea posible reponer la ventana 6sea de
acceso al seno maxilar.

4. Una vez colocados los implantes se necesita un periodo de espera para
que se produzca el fendmeno conocido como osteointegracion, que es la
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correcta cicatrizacion del hueso alrededor del implante. Este periodo se
encuentra en torno a los seis meses.

5. Las complicaciones méas importantes derivadas de este acto, aunque
infrecuentes, son la sinusitis aguda y la pérdida del implante. En caso de
producirse, es necesario proceder al tratamiento de las mismas.

6. Se me ha informado de que, aunque la técnica se realice
correctamente, existe la posibilidad de fracaso en la viabilidad del
implante, lo que supone la pérdida del mismo.

7. Es un tratamiento ampliamente contrastado y plenamente aceptado por
la comunidad cientifica internacional.

8. He sido informado de las complicaciones potenciales y conozco los
riesgos estadisticamente frecuentes que puede comportar este
tratamiento:

e Riesgos propios del uso de anestesia local: posibles
hipersensibilidades al anestésico dificilmente previsibles, anestesias
prolongadas, dafios locales por la puncion, rotura de aguja, etc.

e Riesgos intrinsecos al procedimiento quirdrgicos: todo acto
quirdrgico realizado en la boca lleva implicitas una serie de
complicaciones menos frecuentes y potencialmente serias tales como
alergia al medicamento utilizado antes, durante o después de la
intervencion, aspiracion de material quirargico incluido el propio
implante, desplazamiento del implante a estructuras vecinas, rotura de
instrumentos, dafio de dientes adyacentes, rotura de la membrana del
seno maxilar, hemorragia postoperatoria, dehiscencia de la sutura,
exposicion del implante, infeccion y pérdida del implante. Pueden
producirse hemorragias, hematomas e inflamacion de la region, dolor y
dificultad para abrir la boca de forma temporal y también, aunque no de
forma frecuente, heridas en la mucosa de la mejilla o de la lengua,
hipoestesia 0 anestesia del nervio infraorbitario que suele ser temporal.
Puede aparecer infeccion posoperatoria, osteitis, sinusitis, comunicacion
oronasal u orosinusal o fracturas Gseas que podrian requerir tratamientos
complementarios, tanto médicos como quirdrgicos en cuyo caso el
facultativo tomard las medidas precisas para solucionarlas.

e Riesgo de fracaso en la integracion 6sea de los implantes. En
ocasiones, por causas desconocidas, el hueso no integra al implante y éste
se acaba perdiendo. Esto implica la necesidad de repetir la fase
quirdrgica, y en ocasiones de replantear el tratamiento.

e Riesgo de fracaso del implante a mas largo plazo. El hecho de
que el implante se hubiera integrado en el hueso en un primer momento
no implica que no pudiera fracasar posteriormente. Las causas del mismo
son multiples, y muchas desconocidas: factores relacionados con la
oclusidn, con la higiene defectuosa, con la falta de revisiones periodicas,
factores intrinsecos a la propia biologia del paciente, etc. Dependiendo
del caso concreto se podria recolocar el implante en una zona préxima o
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habria que replantearse toda la rehabilitacion, incluso descartando el uso
de implantes. El fracaso de algun implante siempre supone la
modificacion, o en la mayoria de las ocasiones tener que cambiar
completamente, la prétesis apoyada sobre ellos.

e Riesgo de fractura del material implantado o de los aditamentos
protésicos empleados debido a la magnitud de las fuerzas oclusales
soportadas.

e Riesgo de problemas relacionados con la protesis y que se
detallan en un documento aparte.

9. Entiendo que despues de la intervencion quirargica deberé seguir un
tratamiento farmacologico para completar la actuacion terapéutica y que
es imprescindible mi colaboracion manteniendo una higiene bucal
correcta, cumpliendo las recomendaciones recibidas y visitas periodicas
para mi control clinico y radiogréafico, siendo asi que su omision puede
provocar resultados distintos a los esperados.

ASIMISMO €l Sr./Sra. ..ooveiiiii por sus
especiales condiciones PErsoNAleS (........cccoeverereiieiieienene e, )
puede presentar riesgos afiadidos consistentes en:

Si surgiese cualquier situacién inesperada durante la intervencion,
autorizo al facultativo a realizar cualquier procedimiento 0 maniobra
distinta de las indicadas en este documento, que a su juicio estimase
oportuna para mi tratamiento.

No se me ha dado ninguna garantia de que el tratamiento tendra
éxito.

Acepto cooperar con las recomendaciones del facultativo mientras
esté a cargo de mi tratamiento, comprendiendo que cualquier falta de
seguimiento de las mismas podra provocar resultados inferiores a los
esperados.

Ademas, he sido informado/a, en términos que he comprendido,
del alcance, naturaleza y propdsitos de dicho tratamiento. Por ello, me
considero en condiciones de sopesar debidamente tanto sus posibles
riesgos como la utilidad y beneficios que de él puedo obtener.

He comprendido las explicaciones que se me han facilitado en un
lenguaje claro y sencillo, y el facultativo que me ha atendido me ha
permitido realizar todas las observaciones y me ha aclarado todas las
dudas que le he planteado, asi como que su obligacion es la de poner en
practica todos los medios a su alcance normalmente exigibles, sin que
por ello se pueda garantizar el resultado pretendido.

También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad
de dar ninguna explicacion, puedo revocar el consentimiento que ahora
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presto, asumiendo las consecuencias propias del momento en que adopte
esta decision.

Por ello, manifiesto que estoy satisfecho con la informacion
recibida y que comprendo y acepto el alcance y los riesgos del
tratamiento.

Tras todo ello, DOY MI CONSENTIMIENTO PARA LA
INTERVENCION (reformacion 6sea sinusal), asi como para que,
durante la misma, el facultativo tome los registros que considere
necesarios para el estudio de mi proceso, o las imagenes precisas para la
adecuada documentacion del caso.

En...ooooooil Aorrnnnnn. de .o o [T
El paciente (padre, madre o tutor El facultativo
informante.

en caso necesario).
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FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
LA COLOCACION DE IMPLANTES OSTEOINTEGRADOS
SIMULTANEOS A LA ELEVACION DEL SENO MAXILAR Y
USO DE MATERIAL DE SUSTITUCION OSEA

Documento presentado por el facultativo.............ccocoevveivieeiiieicieeeieee
en cumplimiento de la Ley 41/2002, basica reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacion clinica:

con DNl como paciente (en caso de menores 0
incapacitados consignar el nombre y DNI del padre, madre o tutor

col N i e sobre los
procedimientos clinicos de que constan en el plan de tratamiento que
previamente he aceptado. Me doy por enterado/a de los siguientes puntos
relativos al tratamiento: en mi situaciéon y debido a la pérdida 6sea que
presento en el maxilar posterior es conveniente proceder a la colocacién
de material de sustitucion 6sea en el seno maxilar para poder colocar
implantes y rehabilitar posteriormente con protesis la falta de dientes.

He sido informado/a de los siguientes extremos relativos a dicho
procedimiento:

1. La cantidad de hueso que queda en la zona a rehabilitar de mis
maxilares no es suficiente para poder colocar los implantes necesarios
sobre los que, posteriormente, se colocara una protesis
implantosoportada. Se me ha explicado que para colocar los implantes es
necesario realizar el procedimiento llamado ELEVACION DEL SENO
MAXILAR Y COLOCACION SIMULTANEA DE IMPLANTES
utilizando material de sustitucion dsea, que consiste en acceder al seno
maxilar a través de una ventana realizada en la pared lateral del maxilar
previa realizacion de una incision en la encia del reborde alveolar. Una
vez en el seno se procede a la elevacion de la membrana sinusal, a relleno
de la cavidad del seno y a la colocacion del implante, posteriormente, se
cierra la ventana y se sutura la incision.

2. El material de sustitucion dsea consiste en hidroxiapatita de origen
animal.

3. Se colocard una membrana reabsorbible para cerrar la ventana de
acceso al seno maxilar.
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4. Una vez colocados los implantes se necesita un periodo de espera para
que se produzca el fendmeno conocido como osteointegracion, que es la
correcta cicatrizacion del hueso alrededor del implante. Este periodo se
encuentra en torno a los seis meses.

5. Las complicaciones méas importantes derivadas de este acto, aunque
infrecuentes, son la infeccion del injerto y la sinusitis aguda. En caso de
producirse, es necesario proceder al tratamiento de las mismas.

6. Se me ha informado de que, aunque la técnica se realice
correctamente, existe la posibilidad de fracaso en la viabilidad del injerto,
lo que supone la pérdida del mismo y que, se gane menos hueso del
necesario.

7. Es un tratamiento ampliamente contrastado y plenamente aceptado por
la comunidad cientifica internacional.

8. He sido informado de las complicaciones potenciales y conozco los
riesgos estadisticamente frecuentes que puede comportar este
tratamiento:

e Riesgos propios del uso de anestesia local: posibles
hipersensibilidades al anestésico dificilmente previsibles, anestesias
prolongadas, dafios locales por la puncion, rotura de aguja, etc.

e Riesgos intrinsecos al procedimiento quirdrgicos: todo acto
quirdrgico realizado en la boca lleva implicitas una serie de
complicaciones menos frecuentes y potencialmente serias tales como
alergia al medicamento utilizado antes, durante o después de la
intervencion, aspiracién de material quirdrgico incluido el propio
implante, desplazamiento del implante a estructuras vecinas, rotura de
instrumentos, dafio de dientes adyacentes, rotura de la membrana del
seno maxilar, hemorragia postoperatoria, dehiscencia de la sutura,
exposicion del implante, infeccidn y pérdida del material de sustitucion
Osea. Pueden producirse hemorragias, hematomas e inflamacién de la
region, dolor y dificultad para abrir la boca de forma temporal y también,
aunque no de forma frecuente, heridas en la mucosa de la mejilla o de la
lengua, hipoestesia o anestesia del nervio infraorbitario que suele ser
temporal. Puede aparecer infeccion posoperatoria, osteitis, sinusitis,
comunicacion oronasal u orosinusal o fracturas 6seas que podrian
requerir tratamientos complementarios, tanto médicos como quirurgicos
en cuyo caso el facultativo tomara las medidas precisas para
solucionarlas.

e Riesgo de fracaso en la integracion Osea de los implantes. En
ocasiones, por causas desconocidas, el hueso no integra al implante y éste
se acaba perdiendo. Esto implica la necesidad de repetir la fase
quirdrgica, y en ocasiones de replantear el tratamiento.

e Riesgo de fracaso del implante a méas largo plazo. El hecho de
que el implante se hubiera integrado en el hueso en un primer momento
no implica que no pudiera fracasar posteriormente. Las causas del mismo
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son multiples, y muchas desconocidas: factores relacionados con la
oclusion, con la higiene defectuosa, con la falta de revisiones periddicas,
factores intrinsecos a la propia biologia del paciente, etc. Dependiendo
del caso concreto se podria recolocar el implante en una zona proxima o
habria que replantearse toda la rehabilitacion, incluso descartando el uso
de implantes. El fracaso de algun implante siempre supone la
modificacion, o en la mayoria de las ocasiones tener que cambiar
completamente, la protesis apoyada sobre ellos.

e Riesgo de fractura del material implantado o de los aditamentos
protésicos empleados debido a la magnitud de las fuerzas oclusales
soportadas.

e Riesgo de problemas relacionados con la protesis y que se
detallan en un documento aparte.

9. Entiendo que después de la intervencion quirdrgica deberé seguir un
tratamiento farmacoldgico para completar la actuacion terapéutica y que
es imprescindible mi colaboracion manteniendo una higiene bucal
correcta, cumpliendo las recomendaciones recibidas y visitas periddicas
para mi control clinico y radiogréfico, siendo asi que su omision puede
provocar resultados distintos a los esperados.

ASIMISMO €l SI./SIa. ..ocveiiiieccce e por sus
especiales condiciones Personales (........cevvevereerieerieieeseese e )
puede presentar riesgos afiadidos consistentes en:

Si surgiese cualquier situacion inesperada durante la intervencion,
autorizo al facultativo a realizar cualquier procedimiento o maniobra
distinta de las indicadas en este documento, que a su juicio estimase
oportuna para mi tratamiento.

No se me ha dado ninguna garantia de que el tratamiento tendra
éxito.

Acepto cooperar con las recomendaciones del facultativo mientras
esté a cargo de mi tratamiento, comprendiendo que cualquier falta de
seguimiento de las mismas podra provocar resultados inferiores a los
esperados.

Ademas, he sido informado/a, en términos que he comprendido,
del alcance, naturaleza y propositos de dicho tratamiento. Por ello, me
considero en condiciones de sopesar debidamente tanto sus posibles
riesgos como la utilidad y beneficios que de él puedo obtener.

He comprendido las explicaciones que se me han facilitado en un
lenguaje claro y sencillo, y el facultativo que me ha atendido me ha
permitido realizar todas las observaciones y me ha aclarado todas las
dudas que le he planteado, asi como que su obligacion es la de poner en
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practica todos los medios a su alcance normalmente exigibles, sin que
por ello se pueda garantizar el resultado pretendido.

También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad
de dar ninguna explicacién, puedo revocar el consentimiento que ahora
presto, asumiendo las consecuencias propias del momento en que adopte
esta decision.

Por ello, manifiesto que estoy satisfecho con la informacidn
recibida y que comprendo y acepto el alcance y los riesgos del
tratamiento.

Tras todo ello, DOY MI CONSENTIMIENTO PARA LA
INTERVENCION  (elevacion del seno maxilar y colocacion
simultanea de implantes con hidroxiapatita de origen animal como
material de relleno), asi como para que, durante la misma, el facultativo
tome los registros que considere necesarios para el estudio de mi proceso,
o las imagenes precisas para la adecuada documentacion del caso.

En........oool Airinnn... de..ooooviiiii de....coooviiiinil.
El paciente (padre, madre o tutor El facultativo
informante.

en caso necesario).
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
PROTESIS FIJA IMPLANTOSOPORTADA.

Documento presentado por el facultativo............ccceeeeveeiiciccciccc e,
en cumplimiento de la Ley 41/2002, basica reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacion clinica:

D /D? e con DNI
......................... como paciente (en caso de menores o incapacitados
consignar el nombre y DN | del padre, madre 0 tutor ..........cccceecverveenne
..................................................................... ), ha sido informado/a por el

col N, o[ TUS sobre los procedimientos
clinicos de protesis fija sujeta sobre implantes, que constan en el plan de
tratamiento que previamente ha aceptado.

El objetivo de la prétesis fija implantosoportada es sustituir los

dientes ausentes mediante aparatologia que el paciente no puede retirar
por sus propios medios.
Este tipo de protesis va sujeta sobre implantes y en el momento de su
colocacion han de estar ya osteointegrados. Es evidente que la funcion
esperable de una protesis nunca sera la misma que la que proporcionaron
los dientes naturales.

Este procedimiento esta indicado para el problema que tiene el/ la
paciente, CONSISTENEE ©N.........eutineret et et ete et e et eeeeeeneanans

Se han sopesado y descartado por distintos motivos de los que ha
sido informado/a otros procedimientos terapéuticos alternativos como

He sido informado/a en términos que comprendo y conozco los
riesgos e inconvenientes estadisticamente frecuentes que puede
comportar este tratamiento:

* Problemas de adaptacion a la protesis. Una protesis fija no deja de ser
un cuerpo extrafio que se instala en la boca intentando sustituir las
funciones dentarias y por lo tanto requerird un tiempo de adaptacion que
variara segun la situacion del paciente y el tipo de protesis. Requerira
adaptacion para la correcta masticacion, posibles mordeduras, e
hipersalivacion en algunos individuos. Estos inconvenientes suelen pasar,
pero en algunos pacientes persisten en un grado variable.

* Riesgo de no responder a las expectativas funcionales de los pacientes.
Este tipo de protesis fija sobre implantes habitualmente suelen tener una
superficie oclusal (area masticatoria) menor que la de los dientes
naturales a los que sustituyen. Este hecho se debe a necesidades
biomecanicas de la protesis y son, practicamente, inevitables.
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* Riesgo de no responder a las expectativas estéticas de los pacientes. Es
preciso tener claro que estas prétesis, por sus materiales y sistemas de
retencion nunca podréan igualar la estética de los dientes naturales. Este
tipo de protesis precisan, ademas, espacios para asegurar la posibilidad
de una correcta higiene alrededor de los implantes.

* Riesgo de pequenas zonas de inflamacidn en la encia alrededor de las
coronas. La protesis es un cuerpo extrafio y hay que extremar la higiene
en toda la zona, en especial si por motivos estéticos la corona se sitla
parcialmente subgingival.

* Riesgo de que se introduzcan restos de alimentos bajo la protesis o en
los espacios vacios que debe respetar.

* Riesgo de fractura de los materiales o despegamiento o aflojamiento de
los sistemas de retencidn de la prétesis con el paso del tiempo. No hay
que olvidar que las protesis dentarias soportan grandes fuerzas
masticatorias, y que esto, irremediablemente, afectara a los materiales y
requerira su sustitucion.

* Riesgo de que el paciente manifieste o desarrolle algin tipo de
intolerancia o alergia a los materiales de los que esta construida la
prétesis. Esta circunstancia es muy rara, dificilmente previsible, y de
dificil solucién.

ASIMISMO €l SI./SIa. ..ocveiiiieccce e por sus
especiales condiciones personales...............ccccceveeeeecieereecneenenn..n. PUEdE
presentar riesgos afiadidos consistentes en:

También he sido informado de que las protesis fijas
implantosoportadas, debido a las fuerzas que soportan y al paso del
tiempo, sufriran deterioros (fisuras, roturas, despegamientos, etc) que
puede hacer necesaria su renovacién. lgualmente he sido informado de
que la propia protesis facilita la acumulacion de placa bacteriana, hecho
que puede perjudicar a las encias, y que debera ser eliminada mediante
una detenida higiene de la protesis y de los dientes remanentes después
de cada comida. Para prevenir estas circunstancias me comprometo a
seguir las instrucciones dadas por el facultativo y a someterme a
revisiones periddicas, en ningln caso espaciadas mas seis meses, y
siempre que tenga cualquier tipo de molestia o duda sobre el tratamiento.
Estas revisiones pueden implicar la necesidad de desmontar la protesis
para su completa higiene y reajuste.
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YO0, D/DIA oot
como paciente (y Si procede D/DRa........ccccceeveiieiiieniienesienieeienes como
padre, madre o tutor), he sido informado/a por el facultativo....................
......................................................................... , comprendo el alcance y el
significado de dicha informacion, y consiento en colocar y adaptar en mi
boca la protesis fija implantosoportada incluida en el plan de tratamiento.
También he sido informado/a de la posibilidad de rechazar este
consentimiento por escrito en cualquier momento haciendo frente a los
gastos ocasionados hasta ese momento.

En..oooooviiiiiii. T de...ooviiiiii de...ooovviiiiiinn
El paciente (padre, madre o tutor El facultativo
informante.

en caso necesario).
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