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Introduccion

1. INTRODUCCION

En la zona posterior del maxilar puede presentarse una escasa disponibilidad
osea vertical, debido a senos maxilares muy neumatizados o grandes atrofias de la
cresta alveolar, impidiendo la colocacion de los implantes de forma convencional'.
Para solucionar esta limitacion anatomica se realiza la elevacion sinusal, mediante la
técnica directa o la indirecta, consideradas actualmente una practica quirtrgica

habitual en la implantologia oral®.

Carl Misch en 1984° publicé una clasificacién, atn utilizada hoy en dia, en la
que proponia la técnica para la colocacion de implantes dependiendo de la altura de
la cresta alveolar. Actualmente se han realizado modificaciones de esta clasificacion
como la publicada por Chiapasco y cols.* presentada en el 2008, que ademas de la

altura de la cresta alveolar tenia en cuenta su anchura y las relaciones intermaxilares.

El método de elevacion sinusal directa mas utilizado en la actualidad fue
presentado por Tatum en 1976 y publicado por primera vez en 1980 Boyne y James’.
La técnica consiste en crear una ventana 6sea en la pared lateral del seno para poder
desplazar la membrana sinusal y en el espacio creado colocar el injerto 6seo. En los
ultimos afios se han descrito variaciones de esta como la modificacion de la apertura
de la ventana lateral extrayendo la ventana dOsea para, tras la colocacioén del injerto
6seo, recolocarla a modo de membrana® o el uso de trefinas especiales para el
labrado de la ventana sinusal’. En esta Gltima década se han utilizado nuevos
instrumentos dirigidos a prevenir la laceracion de la membrana sinusal y asi
aumentar el éxito de la elevacion sinusal. El mas estudiado ha sido el instrumental
ultrasénico para la apertura de la ventana sinusal, obteniendo ventajas como: la
reduccion del riesgo de perforar la membrana sinusal, la mejora de la vision y la
higiene durante la ostectomia y la posibilidad de realizar un labrado de la ventana

més fino y conservador®.

En cuanto a la elevacion sinusal indirecta, con introduccién de material de
injerto y colocacién inmediata del implante, fue descrita por Summers en 1994°. Se

trataba de una nueva forma de elevacion sinusal usando una serie de osteotomos de
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tamafios diferentes, que permitia la preparacion del lecho del implante, mientras de
forma simultdnea se expandia la porcion apical del alveolo hacia el interior del seno.
Desde entonces y sobre todo en los ultimos 5 afios, han aparecido varias
modificaciones, entre las que destacan: la elevacion hidraulica de la membrana de
Schneider con la sangre del alveolo, utilizando trefinas en lugar de fresas'o; la
elevacion sinusal tras el fresado del hueso cortical y colocacion de un cilindro de
hueso autdlogo intraoral''; y la elevacién sinusal mediante la insercion de un balén
de latex a través del lecho implantoldgico que se insufla mediante un catéter con

: 12
suero salino despegando y elevando la membrana .

La elevacion de seno indirecta mediante la técnica con osteotomos ofrece una
serie de ventajas: una técnica quirdrgica mas conservadora, un aumento O0se€o
localizado, un bajo grado de morbilidad postoperatoria, la posibilidad de cargar los
implantes en un menor periodo de tiempo con respecto a técnica directa’ y una
mayor previsibilidad"’, pudiéndose utilizar, segin la mayoria de los estudios
publicados, con una altura de hueso residual igual o superior a los 6 mm'*. Cuando el
grado de atrofia es mayor se requiere la utilizacion de la técnica de la ventana lateral

. 1,13, 14
para la elevacion de seno > > .

La eleccion del tipo ideal de material de injerto utilizado en estas técnicas se
basa en el cumplimiento de 4 requisitos por parte del biomaterial: matriz
osteoconductiva, factores osteoinductivos, células osteogénicas e integridad
estructural. El injerto de hueso autdgeno satisface la mayoria de los requisitos
descritos anteriormente, considerandose ademds como el injerto estandar ideal para

1'>'®_El problema surge cuando se necesitan

los procedimientos de elevacion sinusa
grandes cantidades de hueso, ya que solo las zonas donantes extraorales disponen del
volumen 6seo necesario para la técnica de elevacion sinusal'’. Pero ademas, existe
controversia en la necesidad de colocar un injerto 6seo para mantener el espacio en el
seno maxilar y conseguir la neoformacién o6sea; se ha descrito en una serie de

: 18-21
estudios'®

que tras realizar la elevacion sinusal indirecta descrita por Summers
sin utilizar material de injerto, el codgulo de sangre que queda bajo la membrana
Schneider en forma de tienda de campaiia se convertirda en el tejido Oseo

2 . . ..
neoformado”. Pero, hasta la fecha, no existen datos suficientes sobre esta técnica
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quirargica, sus indicaciones y el éxito de implantes tras elevacion sinusal indirecta

sin material de injerto dseo.
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2. REVISION BIBLIOGRAFICA

2.1 ESTRATEGIA DE BUSQUEDA Y CRITERIOS DE INCLUSION

Se reviso la literatura relacionada con la elevacion sinusal indirecta durante los
ultimos 12 afios (2002-2014). Para ello se usé la base de datos Medline a través de
Pubmed, limitando la busqueda de articulos publicados en revistas de odontologia, en
inglés o espafiol. Se utilizaron las siguientes palabras clave de manera individual o
combinada: sinus lift, sinus bone graft, sinus floor augmentation, maxillary sinus

elevation, transcrestal sinus y graft.

Las referencias encontradas en revisiones sistematicas relacionadas también
fueron consideradas. Los articulos que se incluyeron debian cumplir los siguientes
criterios: revisiones sistematicas; ensayos clinicos aleatorizados; series de casos
clinicos con al menos 5 pacientes, o de menos casos si describian una nueva técnica
y el tiempo de seguimiento de al menos 6 meses. Se incluyeron también estudios
anteriores al afio 2002 por considerarse articulos clasicos indispensables para apoyar

los conceptos revisados.

En la Tabla 1 se han descrito los articulos con elevacion sinusal indirecta
donde se utiliz6 material de injerto 6seo en la técnica quirurgica y en la Tabla 2 los

estudios donde no se coloco injerto.
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Tabla 1. Revisién de la literatura de implantes colocados mediante elevacion sinusal indirecta con injerto 6seo.

ALTURA PERDIDA
AUTORES, N EDAD | oo i | SEGUIMIENTO | MaTERIAL | mEDIa [ GANANCIA | LASADE 1 HUEso
ANO PACIENTES | MEDIA MEDIO (meses) | INJERTO | INICIAL i ol MARGINAL
(mm) . (mm)
Autélogo,
R"sl“;‘gg S5 56,1 174 20,2 X":rll‘:m“ﬁ‘:t‘(’m NE NE 95,4% NE
combinado
lzglgsazzzg(‘)‘z"g 435 167 36 Xenoinjerto NE NE 97,8% NE
Artzi y cols., Xenoinjerto o o
2003 15 475 12 24 Aloplistico 7.8 43 100% NE
ngfﬂei,’ 56,8 276 12 X?ﬁ;gjlzrgtg - 7,1 38 93,5% NE
Brigger Xenoinjerto + o
cols, 3004 59 25 12 Autologs 7 4,05 96% 1,3£0,71
Ferrigno y Xenoinjerto + o
. 51,2 588 59,7 Autologo 7,7 4,05+0,8 94,8% NE
ljor;;“‘ggg;rlz 54,6 14 4454227 Xenoinjerto 9,6 NE 100% 23412
co{:“;;,%g T NE 40 36 Xenoinjerto NE NE 100% 1,9+1,6
Dissv y cols., Plasma rico o
008 1 54,8 35 12 on plaquetas 6,5 32415 97,1% NE
cljlesrn;:l)l(};;%z 56,9 57 18,7 Xenoinjerto 7,2 NE 96,5% 1,941,25
Pjetursson y
cols., 54,9 252 38,4 Xenoinjerto 6,4 4,1+2.4 97,4% NE

2009 %2

10



20

77

52

21

256

38

21

45

Abreviaturas: NE, No Especificado

55,2

47+£3,6

49,7+£10,7

49,1

48,5

45,9+9,85

53

30

89

31

91

21

376

38

45

36

60

23,4

36

60

27,3

12

Aloplastico

Aloplastico

Xenoinjerto +
Aloplastico

Autologo

Xenoinjerto +
Autélogo
Xenoinjerto o
Aloinjerto
Xenoinjerto o
Aloplastico

Xenoinjerto

Aloplastico

11

6,6

4,7£2,1

8,16+1,52

5,9+1,9

4,67+1,31

6,79

6

6,85+1,22

5,1

3,85+1,37
NE
3,47+0,97
3,0+1,1
3,56+1,82
7,27
6,1

3,40+1,78

6,4

100%
92,1%
96,7%
100%
95,2%
94,9%
100%

100%

97,8%

Revision Bibliografica

NE
NE
0,87+0,26
NE
0,44+0,16
NE
NE

0,50+0,33

NE
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Tabla 2. Revisién de la literatura de implantes colocados mediante elevacion sinusal indirecta sin injerto éseo.

ALTURA PERDIDA
AUTORES, Ne EDAD | |\ g | SEGUIMIENTO | MEDIA G:EQE%A SUPEQ‘S/I‘V%EN cia | HUEsO
ANO PACIENTES | MEDIA MEDIO (meses) | INICIAL o o MARGINAL
(mm) e (mm)
Leblebicioglu y 46,7 75 24,647 9,141,97 3,3+1,60 97,3% NE
cols., 2005
Ne‘;'oroi Sols-, 542496 25 12 54423 2,5+1,5 100% 1,240,7
Fermergird y 64 53 12 6,340,3 44402 96% 0,4+0,05
cols., 2008
L‘;‘O{) g8 454 4 6 6,4 NE 95,2% NE
ir y cols.,
Ne‘;'orog o 54,2496 25 36 54423 3,141,5 100% 0,9+0,8
Pjetursson y
+ 0,
cats. 2000 & 54,9 164 38,4 8,1 1,742 97,4% NE
Gabberty | 57,72412,4 92 14 NE NE 95,6% NE

., 2009

Lai Is.,
il SIEEO 191 60 5,642,5 2,66+0,87 97,4% 120,48
Nedir y cols., o
2010 ' 54,249,6 25 60 5,442,3 3,2+1,3 100% 0,8+0,8
Senyilmaz y .
cols., 2011 ' 33 2y 24 5210 NE 100% NE

12
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F 5
ermergar% 8y 36 6412 53 36 6,3+0,3 4,4+0,2 94% 0,5+0,08
cols., 2012

Bruschi y cols.,
20125

46 55,4£27,1 66 125+£61,2 2,1£0,89 7,12+0,9 95,4% NE

He y cols.,

goylg%; 2 43.4+13, 8 27 25 6,7+1,2 2,541,5 100% 0

Si y cols,

;glcsos‘s; . 20 48,5 20 36 4,58+1,47 2,5+0,98 95% 1,340,05

Brizuel
e Yy 36 56,1 36 2% 7.4+0,4 1,803 91,6% 0,7+0,1
cols., 2014

[ Abreviaturas: NE, No Especificado

13
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2.2 CONCEPTO

La primera vez que se empled un injerto de hueso en el seno maxilar para
aumentar la altura y la anchura de tejido 6seo por motivos protésicos, fue presentado
en los afios 60 por Boyne y cols.”, quienes realizaron la intervencion de Caldwell-
Luc (descrita por Kent y Block®*) para abrir una ventana en el seno maxilar y poder
asi elevar la membrana del seno, colocando un injerto de hueso autégeno, particulado
y esponjoso en el suelo del seno, denominando a esta técnica elevacion sinusal
directa (ESD). Durante los afios 70, el injerto en el seno maxilar fue realizado en
pacientes con senos muy neumatizados con el objetivo de proporcionar el apoyo
suficiente para la colocacion de implantes laminados 3 meses después de realizar el
injerto. En 1977 Tatum fue el primero en colocar material de injerto en la zona antral
en combinacioén con implantes, para solucionar la falta de hueso en zonas posteriores
maxilares atroficas®. Pero fue en 1980 cuando Boyne y James® publicaron el primer

articulo describiendo la técnica de Tatum.

En la técnica descrita por Tatumzs, considerada como elevacion sinusal directa,
el acceso al seno maxilar se realizaba mediante la realizacién de una ventana a través
de la pared lateral del seno maxilar (intervenciéon Caldwell-Luc). Esta técnica
contaba con una gran variedad de instrumentos con los que se eliminaba el hueso
dejando una fina lamina, para posteriormente fracturarla con un pequefio osteotomo,
exponiendo asi el suelo del seno; se elevaba la membrana sinusal y se introducia en

esta zona neoformada el material de injerto, colocandose posteriormente el implante.

Una alternativa menos invasiva para la elevacion sinusal, con la introduccion
de material de injerto y la colocacion inmediata del implante fue descrita por
Summers en 1994°° y se le denominé elevacion sinusal indirecta (ESI). Se trataba de
una nueva forma de elevacion sinusal, con un acceso crestal, donde usaban una serie
de osteotomos de tamafios diferentes, que permitian la preparacion del lecho del
implante mientras de forma simultdnea se expandia la porcioén apical del alveolo
hacia el interior del seno. Si este procedimiento se realizaba de forma suave y

controlada, la membrana del seno se mantenia intacta segun los autores.

14
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2.3 EVALUACION DEL PACIENTE
2.3.1 Indicaciones de la elevacion se seno indirecta

La mayoria de los autores coinciden con las indicaciones descritas por
Rosenlicht®’ para realizar una ESI: ausencia de historia relevante de patologia
sinusal, ausencia de limitaciones relacionadas con estructuras anatémicas y altura
inicial de la cresta 6sea mayor de 6 mm y menor 10 mm, aunque en este ultimo punto

existe cierta controversia.

Altura inicial de la cresta ésea

La mayoria de autores realizan la ESI en zonas con al menos 6 mm de altura
inicial de la cresta 6sea, no pudiéndose elevar la membrana sinusal mas de 5 o 6
mm" 1419282 Ferrigno y cols.! estudiaron el éxito y la supervivencia tras colocar
588 implantes en 323 pacientes consecutivos, con una altura de reborde alveolar de 6
a 9 mm; tras un periodo de seguimiento de 5 afios obtuvieron una tasa de

supervivencia del 94,8% y una tasa de éxito del 90,8%.

No obstante en varios de los estudios evaluados, realizan en algun caso la

20,30-33 34
’ . Rosen y cols.”™, en

elevacion sinusal con hueso residual inferior a los 6 mm
un estudio retrospectivo multicéntrico, evalué la técnica de elevacion sinusal
indirecta de Summers’ mediante la colocacion de 174 implantes en 101 pacientes,
obteniendo una tasa de supervivencia del 96%, cuando la altura del hueso residual
era de 5 mm o mas, pero disminuia al 85,7%, cuando el hueso residual era de 4 mm o
menos; a partir de estos datos concluyd que la altura de la cresta alveolar inicial
influia en los resultados de esta técnica de forma significativa, considerandola el
factor mas importante para el éxito de los implantes. Resultados similares a los
obtenidos por Pjetursson y cols.”> que en un estudio prospectivo registraron una
supervivencia de los implantes del 91,3% con una altura del hueso residual < de 4
mm y del 100% cuando fue superior a 5 mm. Asimismo Toffler’® en un estudio
retrospectivo obtuvo una tasa de éxito del 73,3% con 4 mm o menos, del 94,9% con
506 mmy del 94,5% con 7 mm o mas, concluyendo que la altura inicial de la cresta

6sea era el factor principal para predecir el éxito de los implantes. Calin y cols.> tras

15
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realizar una revision sistematica y un meta-analisis valoraron que una altura inicial

de la cresta sea menor a 4 mm influia negativamente en el éxito de los implantes.

2.3.2 Contraindicaciones de la elevacion de seno indirecta

Rosenlicht®’ dividi6 las contraindicaciones de la ESI en dos, las generales o

médicas y las debidas a factores locales.

1. Contraindicaciones generales

Entre las contraindicaciones generales descritas por Rosenlicht’” se
encontraban: el tratamiento con radioterapia en la zona sinusal, el excesivo consumo
de tabaco (mas de 20 cigarrillos/dia) y de bebidas alcohodlicas u otras drogas y las

alteraciones psiquiatricas.

Algunos autores como Diss y cols.”’, Rosen y cols.** y Fugazzotto y cols.*®, no
realizan elevaciones de seno en las siguientes situaciones: presencia de diabetes
incontrolada, enfermedades inmunologicas o condiciones sistémicas que
contraindiquen la intervencion, radioterapia en region de cabeza y cuello o
quimioterapia en los 12 meses antes de la intervencion, habito de fumar 1 paquete de
cigarrillos o mas por dia, problemas psicoldgicos, paciente no colaborador y

pacientes con falta de voluntad para realizar el programa de mantenimiento.

Tabaco

Se ha descrito que el consumo de tabaco presenta efectos adversos en la
cicatrizacioén, debido a la vasoconstriccion arteriolar y a la disminucion del flujo
sanguineo que produce’’. Sustancias nocivas del tabaco como la nicotina, monéxido
de carbono y cianuro de hidrogeno se han descrito como factores de riesgo en el
retraso de la cicatrizacion®™. El tabaco afecta a la cicatrizacién tras cirugia
mucogingival®® *°. los fumadores muestran una respuesta cicatricial menos favorable
tras levantamiento de un colgajo que los no fumadores, como se observa tras la
realizacion del sondaje periodontal observandose bolsas mas profundas y peores

niveles de insercion gingival, ademads el tabaco produce un aumento de acamulo de
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placa, una mayor incidencia de gingivitis y periodontitis, un mayor porcentaje de

pérdidas de dientes y un aumento en la reabsorcion de la cresta alveolar'.

En cuanto a los implantes colocados de forma convencional, sin elevacion
sinusal, Bain y Moy* mediante el seguimiento de 540 pacientes donde se colocaron
2194 implantes, encontraron un porcentaje de fracaso significativamente mayor en
fumadores (11,28%) que en los que no lo eran (4,76%). Carlsson y cols.* valoraron
la pérdida 6sea marginal alrededor de los implantes entre fumadores y no fumadores,
observando que en pacientes fumadores la pérdida fue casi 3 veces mayor que en no
fumadores. Los pacientes fumadores pueden presentar alrededor de los implantes un
mayor indice de sangrado, mayor frecuencia de infamacion periimplantaria y una

ST r ‘e . 44
pérdida dsea periimplantaria mayor™ .

Se ha estudiado la asociacion entre los implantes colocados tras ESI y el
consumo de tabaco, observandose un mayor porcentaje de fracasos en pacientes
fumadores tras la rehabilitacion de maxilares atroficos con y sin injerto dseo, con

447 Y eblebicioglu y cols."” colocaron 75

relacion estadisticamente significativa
implantes (20 en fumadores y 55 en no fumadores) mediante ESI sin injerto,
fracasando 2 de ellos antes de la carga, siendo en pacientes fumadores. Aunque en
otros estudios como el publicado por Franceschetti y cols.*® no se encontraron
diferencias significativas en pacientes fumadores (20 implantes) y no fumadores (25
implantes), aunque el unico implante que fallo fue en fumadores y antes de la carga.
Resultados similares a los obtenidos por Brizuela y cols.* que dividieron a los
pacientes en 3 grupos segun el consumo de tabaco (no fumadores, fumadores de

hasta 10 cigarrillos al dia y fumadores de 11-20 cigarrillos), sin encontrarse

diferencias significativas con el éxito.

En la mayoria de los estudios revisados sobre ESI se hizo referencia al

, . .. . 50-
consumo de tabaco, tomandose diferentes decisiones: en 3 estudios

52 1,13,53
3h

se excluyeron a los pacientes fumadores, en otros a los fumadores de mas

de 10 cigarrillos al dia y en 4*"-3" %34

47, 48, 55

a los que fumaron mas de 20 cigarrillos. En el
resto se incluyeron a fumadores sin importar la cantidad maxima de consumo

de tabaco diario.
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2. Contraindicaciones locales

Como contraindicaciones de tipo local se encuentran®’: infecciones agudas del
seno maxilar, sinusitis cronica (Figura 1), infecciones odontogénicas, lesiones
inflamatorias o patolégicas que afecten al seno maxilar y la rinitis alérgica severa.

. 1 ~ .. . . .
Ferrigno y cols.' afiaden otras como son: higiene oral deficiente, discrepancia

L. . . . . 50 . . <y
esquelética intermaxilar grave y bruxismo y Crespi y cols.” signos de infeccion
aguda alrededor del hueso alveolar de la zona quirtirgica. Otros autores como Diss y

I 4 . .
cols.’!, Rosen y cols.** y Fugazzotto y cols.*® no realizaban la ESI en pacientes con

enfermedad periodontal no controlada.

Figura 1. Sinusitis crénica bimaxilar.

La prevalencia de pseudoquistes antrales en ortopantomografias se encuentra

56,57 S
>’ pero aumenta al 21% cuando el diagnostico se

entre el 1,4 y el 9,6% de los casos
realiza en tomografia computadorizada®. Mardinger y cols.” consideran que la
presencia de un pseudoquiste en el seno maxilar no es una contraindicacion para su
elevacion, siempre y cuando la membrana sinusal no se perfore durante el
procedimiento. Estos autores distinguieron 3 tipos de quistes del seno maxilar: los
mucoceles sinusales verdaderos, los quistes de retencion y los pseudoquistes antrales.
Segin estos autores, los mucoceles sinusales son lesiones erosivas y expansivas
debido a la obstruccion del ostium sinusal, con acumulacion de fluidos y los quistes
de retencion estan rellenos de una sustancia mucoide tras la obstruccion de las

glandulas seromucosas de la membrana sinusal. Estas dos primeras entidades son de

tamafio muy reducido y no se evidencian en las radiografias. El pseudoquiste antral,
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es producto del acumulo de exudado inflamatorio rodeado por una banda de tejido
conectivo; en la ortopantomografia se observa una lesién con forma de béveda, de
ligera radiopacidad, que se eleva desde el suelo de la cavidad sinusal (Figura 2),
aunque el diagnostico definitivo deberia obtenerse tras realizar una biopsia. Feng y
cols.”” colocaron 21 implantes en 21 pacientes con pseudoquiste en el seno maxilar,
mediante elevacion sinusal indirecta con injerto 6seo, obteniendo un éxito del 100%

tras un periodo medio de seguimiento de 27 meses.

Figura 2. Pseudoquiste antral.

2.3.3 Clasificacion de la atrofia maxilar

Misch®! estableci6 una clasificacion relacionando el margen libre del proceso
alveolar y el suelo del seno maxilar, siendo la distancia existente el espacio util para
alojar a los implantes. En funcién de esta distancia se establecid la modalidad de

tratamiento mas indicada (Figura 3):

Tipo I. La distancia entre ambos margenes es igual o superior a 10 mm. En
estas circunstancias, los implantes pueden ser insertados mediante técnicas
convencionales.

Tipo II. La distancia entre el reborde alveolar y el suelo sinusal es de 8 a 10
mm. Los implantes pueden colocarse con técnicas convencionales, estando
permitida la intrusion en seno aproximadamente 2 mm, preservando la
integridad de la membrana sinusal.

Tipo III. La altura disponible entre ambas corticales es alrededor de los 4-8

mm. Si bien en algunos casos pueden usarse implantes especiales, una
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indicacion seria realizar una elevacion del suelo sinusal con injerto subantral
pulverizado e insercion de implantes en el mismo tiempo quirtrgico, ya que
estos pueden estabilizarse por el hueso remanente.

Tipo IV. Corresponde a casos de reabsorcion extrema y gran neumatizacion de
senos maxilares, en los que la altura disponible de hueso alveolar es inferior a 4
mm. En este caso se ha propuesto la elevacion de suelo sinusal con injerto

subantral pulverizado e insercion de implantes diferida a un segundo tiempo

v

quirurgico realizado algunos meses mas tarde.

A\

Figura 3. Clasificacion de Misch.

En 2008 Chiapasco y cols.* presentaron una modificacion de la anterior
clasificacion. Los defectos del maxilar lateral-posterior se clasificaron de acuerdo
con la anchura y la altura del reborde alveolar residual y de acuerdo con la relacién

interoclusal vertical y horizontal en las siguientes clases (Figura 4. A-C):

Clase A: altura del reborde alveolar residual entre 4 y 8 mm, anchura del
reborde alveolar residual > 5 mm (ausencia de reabsorcion horizontal significativa
con el mantenimiento de la relacion intermaxilar horizontal aceptable), y ausencia de
reabsorcion vertical del reborde alveolar con el mantenimiento de la relacion
intermaxilar vertical aceptable.

Clase B: altura del reborde alveolar residual entre 4 y 8 mm, anchura del

reborde alveolar residual < 5 mm (presencia de reabsorcion horizontal y relacion
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intermaxilar horizontal desfavorable), y ausencia de reabsorcion vertical del reborde
alveolar con el mantenimiento de la relacion intermaxilar vertical aceptable.

Clase C: altura del reborde alveolar residual < 4 mm, anchura del reborde
alveolar residual > 5 mm (ausencia de reabsorcion horizontal significativa con el
mantenimiento de la relacion intermaxilar horizontal aceptable), y ausencia de
reabsorcion vertical del reborde alveolar con el mantenimiento de la relacién
intermaxilar vertical aceptable.

Clase D: altura del reborde alveolar residual < 4 mm, anchura del reborde
alveolar residual <5 mm (presencia de reabsorcion horizontal y relacion intermaxilar
horizontal desfavorable), y ausencia de reabsorcion vertical del reborde alveolar con
el mantenimiento de la relacion intermaxilar vertical aceptable.

Clase E: las mismas caracteristicas de la clase A, pero con el espacio de la
altura coronal aumentado.

Clase F: las mismas caracteristicas de la clase B, pero con el espacio de la
altura coronal aumentado.

Clase G: las mismas caracteristicas de la clase C, pero con el espacio de la
altura coronal aumentado.

Clase H: las mismas caracteristicas de la clase D, pero con el espacio de la
altura coronal aumentado.

Clase I: atrofia severa tridimensional del maxilar edéntulo, con el espacio
vertical de la corona del implante aumentado, reabsorcion horizontal, y una

discrepancia intermaxilar sagital con retrusion maxilar, debido a un patron de

reabsorcion dsea centripeta.

Figura 4. Clasificacion de Chiapasco, teniendo en cuenta la altura (A) y la anchura del reborde
alveolar residual (B) y la relacion interoclusal vertical y horizontal (C).
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2.4 PROCEDIMIENTO QUIRURGICO
2.4.1 Técnicas de elevacién sinusal

Técnica de Summers

En la mayoria los trabajos revisados, el procedimiento quirurgico utilizado es
similar al descrito por Summers®®; en una unica sesion clinica donde se realiza una
incision supracrestal con descargas verticales y se elevan los colgajos de espesor
total, se prepara el lecho del implante hasta aproximadamente 1 mm por debajo del
suelo del seno (Figura 5. A-B) y se seleccionan los osteotomos correspondientes para
ampliar la zona de preparacion tanto horizontal como verticalmente sin perforar la

cortical sinusal (Figura 5. C-D).

En este procedimiento se emplean unos osteotomos con punta concava y
angulos afilados, pudiendo ser usados para arafiar hueso de las paredes del alveolo al
avanzar. Ese hueso arafiado a la pared del alveolo, junto con el material de injerto
afladido y los fluidos atrapados, crean una presion hidraulica cuando son insertados
los osteotomos, que da lugar a la elevacion del suelo sinusal. El uso de fresas es
minimo o nulo. El hueso crestal es desplazado hacia el suelo sinusal cuando estos
osteotomos especiales son insertados. En el lecho se introduce hidroxiapatita, hueso
autdgeno o una combinacion de ambos (Figura 5. E.). Los osteotomos no entran en la
cavidad sinusal, sino que elevan la pared inferior del seno (Figura 5. F.). Esta
combinacion de material de consistencia semisolida, actia como un elevador
hidraulico desplazando hacia arriba el limite sinusal (Figura 5. G-H). Tras esto se
colocan los implantes con su porcion apical en el espacio creado (Figura 5. 1.) y se
sutura. El material de injerto introducido no proporciona el soporte inmediato de los
implantes, siendo la fijacion inicial realizada por el hueso crestal residual
preexistente. Esta técnica ha sido desarrollada para permitir la colocacion de
diferentes materiales de injerto a través de la zona de osteotomia. El concepto de
“tienda de campafa” de la membrana, tanto en las elevaciones de suelo nasal como

sinusal, fue descrito por primera vez por Branemark®.
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Para comprobar si la membrana esta perforada se puede realizar la maniobra de

Valsalva o utilizar un indicador de profundidad con punta roma®.

Figura 5. A-l. Procedimiento de elevacion sinusal indirecta descrita por Summers: A-B)
preparacion del lecho con fresas hasta 1 mm por debajo de la cortical sinusal, C-D) introduccion
de osteotomos hasta el del diametro correspondiente con el implante, E) relleno del alveolo con
material de injerto, F) Compactacién del material de injerto con osteotomos, G-H) fractura de
la cortical sinusal mediante la presion ejercida sobre el material de injerto con el osteotomo y
entrada del material de injerto en la cavidad sinusal por debajo de la membrana, I) Colocacién
de los implantes.

En un estudio realizado en cadaveres®, se evalu¢ la respuesta de la membrana
sinusal tras la elevacion por medio de osteotomos, demostrando que el labrado del
lecho implantolégico hasta 1 mm por debajo de la membrana sinusal, permitia usar
los osteotomos con una fuerza moderada para desplazar la cortical 6sea de forma
controlada, disminuyendo asi la posibilidad de perforacion. La membrana podia ser

elevada sin perforarse mediante una adicion progresiva de material de injerto, por
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medio de la técnica de osteotomos. El relleno parcial de la zona de osteotomia,
previa a la colocacion del implante, permitia al implante empujar hueso adicional
hacia el area elevada en forma de tienda de campana, pudiendo elevar la membrana

hasta 4-5 mm sin perforarla.

A partir de esta técnica se han descrito otras intentando conseguir mejores

resultados:

Técnica combinada de trefina y osteotomos

Fugazzotto y cols.®’ llevaron a cabo 109 elevaciones de seno mediante el uso
de trefina y osteotomos en el momento de realizar la extraccion del molar maxilar,
obteniendo una regeneracion oOsea adecuada, tanto en sentido vestibulo-palatino
como en sentido apico-oclusal, para la colocacion de forma simultdnea de implantes
de 10 mm de longitud y 4,8 mm de didmetro. Teng y cols.” describieron otra técnica
usando trefinas: con una trefina del mismo didmetro que el ultimo implante llegaron
hasta 1 mm por debajo de la cortical del seno maxilar, calculado por CBCT
(tomografia computadorizada de haz conico); con el osteotomo correspondiente al
diametro de la trefina se percuti6 hasta producir una fractura de la cortical sinusal y
entrar ligeramente en el seno maxilar elevando la membrana; tras esto se colocd
material de injerto y un implante corto. Con esta técnica, tras colocar 50 implantes en
32 pacientes, consiguio un éxito de los implantes del 100% a los 12 meses de la

carga y una altura media ganada al seno de 5,38 mm.

Técnica de elevacion sinusal indirecta postextraccion

La combinacion de la técnica de elevacion sinusal por medio de osteotomos,
tras la extraccion del primer o segundo molar maxilar y la colocacion de implantes
anchos, todo en el mismo procedimiento quirurgico, reduce el tiempo, coste y
morbilidad del tratamiento, como se demuestra en estudios llevados a cabo por Artzi

13

y cols.”” en 12 pacientes sometidos a elevacion sinusal postextraccion. Bruschi y

53 . . . . L.
también realizaron elevacion sinusal indirecta en la zona de molares

cols.
postextraccion: tras la extraccion con odontoseccion, profundizé entre 5 y 7 mm en

el centro del septo alveolar con una fresa de bola de 2mm y con una radiografia

24



Revision Bibliografica

periapical, calculd la altura la altura inicial de la cresta dOsea, e introdujo los
osteotomos hasta quedarse entre 1 y 2 mm por debajo de la cortical sinusal llegando
a la anchura correspondiente al implante a colocar; con el ultimo osteotomo llegé a la
altura correspondiente a la longitud del implante. Tras colocar 68 implantes en 53
pacientes obtuvo un éxito del 100% tras un periodo de seguimiento medio de 9,76

afios.

Técnica de Smart Lift

Franceschetti y cols.*® en 2014 describieron una técnica denominada "Smart
Lift", que era una modificacion de la técnica descrita por Summers’. La mayor
diferencia consistié en el uso de instrumental rotatorio y manual con topes ajustables
(Figura 6), que restringieron la accion de las fresas y osteotomos a la altura inicial de

la cresta dsea, previniendo la perforacion accidental de la membrana sinusal.

T

A

Figura 6. Osteotomos con topes ajustables usados en la técnica descrita por Franceschetti y
cols.”®,

Se ha usado también la técnica endoscopica para realizar elevaciones sinusales
controladas con osteotomos, pero debido a la gran cantidad de equipamiento
adicional necesario, no se recomienda como un procedimiento estandar, sino mas

bien con fines de estudio cientifico®.
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Técnica de balon sinusal

Esta técnica del balon sinusal estd basada en la de osteotomos descrita por
Summers’ y consiste en la insercién de un baléon de latex a través del lecho
implantolégico, que se insufla mediante un catéter con suero salino despegando y

elevando la membrana.

Este procedimiento®’ consiste en levantar un colgajo de espesor completo y
comenzar el labrado del lecho implantoldgico mediante fresas y osteotomos hasta
llegar a 1 mm por debajo de la cortical sinusal, fracturdndola de forma controlada
con un osteotomo. Tras esto se introduce el baldén unido a un cateter, a través del cual
se insufla con una solucion salina, permitiendo el despegamiento progresivo de la
membrana sinusal. El espacio creado se rellena con injerto dseo y posteriormente se

coloca el implante (Figura 7. A-H).
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Figura 7. A-H. Procedimiento de elevacion sinusal indirecta con técnica de balén sinusal:
A) Situacion inicial, B) preparacién del lecho hasta 1 mm por debajo de la cortical sinusal,
C) Fractura de la cortical sinusal, D-E) elevacién de la membrana sinusal con el balon unido al
cateter, F-G) relleno de la cavidad neoformada con material de injerto 6seo y H) colocacién del
implante.
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- . ;. 68, 69 . -
Esta técnica presenta una serie de ventajas’ ~: permite la colocacion del

injerto y del implante en el mismo acto quirtrgico; consigue elevar hasta 10 mm la
membrana sinusal; se puede usar a partir de 3 mm de cresta 6sea residual; disminuye
los riesgos de romper la membrana incluso con anatomia sinusal desfavorable;
permite la elevacion en tramos edéntulos adyacentes a dientes remanentes; y
disminuye la incidencia de infeccién y sangrado sinusal. Pero también presenta
inconvenientes: requiere de una incision mas prolongada que otras técnicas de
elevacion seno transcrestales; es necesario tener experiencia en la técnica en
elevacion de seno y un proceso de aprendizaje; y si se insufla un volumen excesivo
de suero (4 ml) o demasiado rapido puede producirse la rotura del globo o de la

membrana sinusal.

La elevacion sinusal con la técnica de balén, es un procedimiento
minimamente invasivo, con pocas complicaciones y excelentes porcentajes de éxito
como los obtenidos en los estudios de Hu y cols.” que tras colocar 28 implantes con
esta técnica observaron la perforacion de la membrana en 2 casos, con un éxito del
96,1%. Resultados similares a los obtenidos por Kfir y cols.”’ tras colocar 26
implantes obtuvieron un éxito del 95,2%, produciéndose la perforacion de la
membrana en 2 casos. No obstante no existen estudios controlados, randomizados,

con muestras amplias, que avalen su uso habitual.
2.4.2 Material de injerto 6seo
Caracteristicas

Debido a la escasa cantidad de hueso para la fijacion de los implantes en estas
zonas posteriores, es necesario el uso de materiales de injerto; estos deben integrarse
en la zona receptora maxilar, recuperando la respuesta bioldgica ante la carga
mecanica. Las caracteristicas ideales de los materiales de injerto son: 1. matriz
osteoconductiva, que sirva de andamiaje para el crecimiento Oseo; 2. factores
osteoinductivos, agentes quimicos que induzcan las diferentes fases de reparacion
osea haciendo que las células mesenquimales se diferencien en osteoblastos; 3.
células osteogénicas, con potencial de diferenciacion para facilitar las diferentes

o, . . 2
fases de neoformacion 6sea; y 4. integridad estructural’,
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Como se observa en la Tabla 1 la tasa de éxito de los implantes colocados tras
ESI con material de injerto 6seo, oscild entre el 92,1% y el 100% en los diferentes

estudios, tras un periodo de seguimiento minimo de un afio.

Tipos de material de injerto

Desde el inicio de las técnicas de elevacion sinusal se han utilizado diferentes
tipos de material de injerto 6seo, pudiéndolos separar en: 1) injerto autégeno, 2)
aloinjerto, 3) xenoinjerto, 4) injerto aloplastico y 5) combinacion de los anteriores

materiales de injerto:

1) Injerto autogeno

Estos son injertos 6seos tomados de una zona adyacente o a distancia en el
mismo paciente que se usa para la reconstruccion del area deficiente. Son
bioldgicamente compatibles ya que pertenecen al mismo paciente”. El injerto de
hueso autdgeno satisface la mayoria de los requisitos descritos anteriormente,
considerandose ademds como el injerto estandar ideal para los procedimientos de
elevacion sinusal’. El problema surge cuando se necesitan grandes cantidades de
hueso, ya que solo las zonas donantes extraorales disponen del volumen oéseo

. L P 17
necesario para la técnica de elevacion sinusal .

En noviembre de 1996 fue celebrada en Wellesley, Massachussets, una
conferencia para estudiar el uso de injertos en la elevacion sinusal. Esta se realizo
consensuada por la Academia de Osteointegracion para determinar la eficacia y la
seguridad de los procedimientos de injerto de hueso en el seno’®. Se estudiaron varias
variables que influyen en la supervivencia de los implantes tras ESI cuando se usan
injertos. Los injertos de hueso particulado o en bloque autélogos obtuvieron buenos
resultados, sin diferencias significativas en relacion a la supervivencia de los
implantes. Tras este consenso se realizé en 1999 una revision de diferentes tipos de
materiales para la elevacion sinusal”’, concluyendo que el hueso autogeno se
mantiene como la mejor opcion, debido a que es osteoinductivo, osteoconductivo y

contiene osteoblastos y células osteoprogenitoras.
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1.a Extraoral

Este tipo de injertos se han utilizado principalmente para técnicas de ESD,
debido a la necesidad de una mayor cantidad de material. El origen de este tipo de
injertos ha sido variado; Kent y Block™ usaron injertos de hueso particulado de la
cresta iliaca, obteniendo un éxito de los implantes del 100% en un periodo de 4 afios.
Sailer y cols. en 19897 describieron un método de colocaciéon de implantes en
maxilares atréficos por medio de injertos de cresta iliaca en bloque en forma de inlay
mediante Le Fort I. Este método fue aplicado mas tarde por Isaksson y cols.”’

obteniendo un éxito del 79% a los 2 afios de la colocacion de los implantes.

El injerto 6seo obtenido de calota se ha utilizado en varios estudios, como el
llevado a cabo por Gonzélez y cols.”® donde se obtuvo un 100% de éxito de los

implantes colocados mediante ESD tras un seguimiento de 4 afios.

1.b Intraoral

El uso de hueso autégeno obtenido de zonas intraorales presenta ciertas
ventajas con respecto a las extraorales: se necesita un menor campo quirdrgico y las
molestias referidas por el paciente sometido a una intervencion para extraer hueso de
zonas extraorales se reducen de forma significativa’. La zona intraoral es la elegida

. . . 1,30, 34, 54, 80
por todos los estudios revisados que realizaron EST > """,

Solo dos autores’® * lo utilizaron como tnico material en la ESL. Rosen y
cols.** no observaron una relacion significativa frente a usar otros injertos como
aloinjertos y xenoinjertos con el éxito de los implantes. Nishida y cols.** colocaron
91 implantes en 52 pacientes obteniendo un éxito de los implantes del 100% a los 12

meses de seguimiento.

2) Aloinjerto

Estos son injertos Oseos reabsorbibles que se obtienen de cadaveres y se

procesan por métodos como la congelacion o la desmineralizacion. Después los
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injertos son esterilizados y suministrados (por bancos de tejidos especialmente

autorizados) en forma particulada o en bloque.

En un estudio llevado a cabo por Fugazzotto y cols.®, analizaron diferentes
tipos de aloinjertos (Tabla 3); el andlisis estadistico no reveld diferencias
significativas a la hora de evaluar los distintos tipos de materiales utilizados en la
ESI, tras colocar 510 implantes. Resultados similares a los obtenidos por Soardi y
cols.”’, donde tras colocar 376 implantes compararon el éxito de los implantes
colocados utilizando como material de injerto un aloinjerto (matriz de hueso
desmineralizado) o un xenoinjerto (hueso bovino), sin observar diferencias

significativas entre ambos.

DFDBA (500-800pum) y TCP 84/81 (96,4%)
DFDBA (1200-1500pum) y TCP 21/21 (100%)
FDBA (500-800pm) y TCP 13/13 (100%)
DFDBA (1200-1500um) y FDBA (500-800pm) 11/10 (90,9%)
Bio-Oss 53/53 (100%)
Osteogen y DFDBA (500-800pum) 40/39 (97,5%)

Tabla 3. Elevacién sinusal en relacién con el material de injerto utilizado: DFDBA = aloinjerto
6seo congelado desmineralizado; TCP = fosfato tricdlcico reabsorbible; FDBA = aloinjerto éseo
congelado(freeze-dried).

3) Xenoinjerto

El uso de xenoinjerto bovino de forma aislada, ha sido el material de injerto

13, 14, 28, 32, 34, 36, 47, 55, 60, 82

0seo mas utilizado entre los estudios revisados . El éxito

obtenido vari6 entre el 94,9% y el 100%, como se observa en la Tabla 4.

En un estudio realizado en animales® se comparé histologica y clinicamente
los resultados obtenidos tras ESI con hueso autdégeno y con hueso bovino; en el area
aumentada con hueso autdégeno se observo una disminucion del volumen dseo con
respecto al tiempo; en cambio el Bio-Oss no se reabsorbid por completo, previniendo

la reabsorcion temprana del area sinusal aumentada.
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ALTURA
MEDIA

GANANCIA TASA DE

IMPLANTES | o | AL SENO SUPERVIVENCIA
(mm) (%)

AUTORES, N°
ANO PACIENTES

(mm)

R0S1e;l9§ g:)ls., 174 NE NE 95,4%
Fugazzotto y o
cols., 2002 107 e NE o
Artzz(;()); cl(;ls., 7.8 43 100%
coin. 2007 JIEE o >0 e o

)

Junzs:)c0 g zcsols., 25 40 NE NE 100%
Pjetursson y o
cols., 2009 ™ 181 22 o4 w2 T

256 376 6,79 7,27 94,9%
21 21 6,85+1,22  3,40+1,78 100%

;ﬁ:m;(fllg % H 38 6 6,1 100%
*y
_ Abreviaturas: NE, No Especificado

Tabla 4. Estudios donde se usé xenoinjerto como material de injerto.
4) Injerto aloplastico

Estos sustitutos Oseos sintéticos incluyen fosfatos de calcio y vidrios
bioactivos. Los injertos aloplasticos proporcionan un armazoéon fisico para la

13. 48,55, 66. 84 ytilizaron el p-fosfato

osteointegracion. La mayor parte de los autores
triclcico obteniendo buenos resultados: Franceschetti y cols.*® colocaron 45
implantes mediante elevacion sinusal indirecta con un éxito del 97,8%. Nkenke y
cols.®® colocaron 22 implantes con un éxito del 90,9%. Resultados similares a los
obtenidos por Lai y cols.* tras colocar 89 implantes obteniendo un 92,1% de éxito.
Crespi y cols.” utilizaron hidroxiapatita enriquecida con magnesio en la colocacién

de 30 implantes mediante ESI, obteniendo un éxito del 100% a los 36 meses de

seguimiento.
Algunos autores compararon varios tipos de injerto, como Artzi y cols." que

tras la colocacion de 12 implantes mediante EST compararon el uso de B-fosfato

tricalcico y xenoinjerto de origen bovino con el éxito de los implantes, no
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observando diferencias significativas. Siguiendo esta linea, Trombelli y cols.” tras la
colocacion de 38 implantes, comparando los mismos materiales, obtuvieron una
ganancia 6sea al seno similar en ambos grupos (6,1 mm de media) sin observar

diferencias significativas.

5) Combinacion de los anteriores materiales de injerto

El material de injerto también puede estar compuesto por una combinacion de
dos de los materiales anteriores, obteniéndose buenos resultados como se observa en
la Tabla 5.

Principalmente se ha usado una mezcla hueso autdgeno y xenoinjerto' % 3% >
% Ferrigno y cols." mezclaron hueso obtenido de la tuberosidad con xenoinjerto
bovino (Bio-Oss®), obteniendo un éxito del 94,8% tras la colocacion de 588
implantes. Resultados similares a los obtenidos por Toffler’’, que combiné de un
30% a un 90% de xenoinjerto bovino con un 10% al 70% de hueso autdgeno de la
tuberosidad, obteniendo un éxito del 93,5% tras colocar 276 implantes. Brigger y
cols.® realizaron una mezcla de hueso autégeno y xenoinjerto bovino (Bio-Oss®) al
50%, obteniendo un 96% de éxito. También se ha realizado esta misma mezcla pero

en una proporcion 2:1, obteniendo resultados similares®’.
AlGhamdi y cols.’' colocaron 31 implantes en 18 pacientes con una

combinacién de xenoinjerto bovino y sulfato de calcio (CaSO,4) en proporcion 4:1,

obteniendo un éxito similar a los estudios anteriores.
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Autologo,

174 20,2 Allstjeiin: NE NE 95,4%
Xenoinjerto

o combinado

Xenoinjerto
276 12 A 7.1 38 93,5%
Autologo
Xenoinjerto
25 12 + 7 4,05 96%
Autélogo

Xenoinjerto
588 59,7 + 7,7 4,05+0,8 94,8%
Autélogo

Xenoinjerto
31 23,4 + 8,16+1,52 3,47+0,97 96,7%
Aloplastico
Xenoinjerto
21 36 + 4,67+1,31 3,56+1,82 95.2%
Autélogo
Abreviaturas: NE, No Especificado

Tabla 5. Combinacion de materiales de injerto en elevacion sinusal indirecta.

Segin Fugazzotto y cols.®! el analisis estadistico no revel6 diferencias
significativas a la hora de evaluar la combinacion de distintos tipos de aloinjertos con
injertos aloplasticos en elevacion sinusal indirecta, tras colocar 510 implantes (Tabla
3). Asimismo Tong y cols.®, tras realizar un meta-analisis no observé diferencias
cuando se usaba injerto autégeno, aloinjerto o injerto aloplastico, obteniendo una tasa

de éxito que oscild entre el 87% y el 94%.

En el consenso sobre injerto dseo en elevacion sinusal®™, se observd que la
combinacion de aloinjertos con hueso autélogo reducia la supervivencia de los
implantes al 79% en comparacion con el 86% obtenido con el uso de hueso autdlogo
de modo aislado. Resultados similares a los obtenidos por Wheeler y cols.” tras un

estudio clinico y radioldgico sobre este tipo de materiales.
2.4.3 Ausencia de material de injerto 6seo

En la sangre existen factores de crecimiento capaces de estimular la formacion
de hueso. Diferentes estudios como el de Jensen y cols.”* han demostrado la
formacion de hueso a partir de un codgulo de sangre presente por debajo de la
membrana sinusal intacta que descansa sobre un implante protruido en la cavidad

. 90 ., .
sinusal. Lundgren y cols.”™ observaron que la elevacion de la membrana sinusal per
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se y la insercion de implantes permitia la formacién de hueso en el espacio
neoformado en el seno maxilar. Ambos autores concluyeron que la ESI sin injerto
oseo es suficiente para inducir la formaciéon de hueso; el nuevo espacio creado por
debajo de la membrana de Schneider en forma de cupula y soportado por los

implantes, se rellena con hueso neoformado.

El codgulo de sangre tiene el potencial para la estimulacion de la formacion de
hueso en espacios aislados en contacto con el hueso’. Un estudio experimental en
primates ha demostrado la ausencia de diferencias en la formacion de hueso cuando
se comparan la elevacion de la membrana con y sin el uso de injertos de hueso
autogeno’’. El éxito de los implantes al realizar una regeneracién vertical de la cresta
alveolar sin material de injerto, usando solo el coagulo de sangre es similar a la

obtenida cuando se utiliza material de injerto autgeno y/o aloplastico’> .

La tasa de supervivencia de los implantes tras ESI cuando no se utilizd injerto

. . p 19, 20, 29, 4 4 2, 84, 97-
6seo (Tabla 2), obtenida por la mayoria de autores '* 2% 2 4. 33 3% 63, 8. 84,97

12 al afio de la carga oscilo entre el 91,6% y el 100% tras un periodo de
seguimiento minimo de 5 meses, como se observa en la Figura 8. La menor tasa de
supervivencia se reflejo en 2 estudios: Brizuela y cols.* registraron 3 fracasos de 36
implantes, obteniendo una supervivencia del 91,6%, tras un periodo de seguimiento
de 2 afios; y Fermergérd y cols.”, tras colocar 53 implantes, obtuvieron una tasa de

supervivencia del 94% tras un periodo de seguimiento de 3 afios.

Figura 8. Supervivencia de los implantes colocados tras elevacion sinusal indirecta sin la
colocacion de injerto 6seo.
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. . . 19, 20, 29, 53, 84, 97, 101, 102
La mayoria los articulos revisados'® 2 % 3 8 97. 101,

, reportaron la tasa de
supervivencia de los implantes y la altura 6sea residual media, lo cual ha permitido
estudiar la supervivencia de los implantes en funcion de la altura 6sea residual (Tabla
6). Nedir y cols.”™ " '°! registraron una tasa de supervivencia del 100% al afio, a los
3 afios y a los 5 aflos con una altura media residual de 5,4 mm. Al igual que los
autores anteriores, Senyilmaz y cols.'” obtuvieron una tasa de supervivencia del
100% a los 2 afios para una altura 6sea residual entre 10 mm y 5 mm. En cambio,
Fermergérd y cols.” registraron 2 fracasos (tasa de supervivencia del 96%) con
hueso residual de 6,3 = 0,3 mm; tras un periodo de 3 afios, registraron otro implante
fracasado, obteniendo una tasa de supervivencia del 94%. Lai y cols.* y

Leblebicioglu y cols.” obtuvieron una supervivencia del 95,2% y 97,3% con un

reborde residual 6seo de 6,4 mm y 9,1 + 1,97 mm respectivamente.

75 24,6+7 9,1+1,97 3,3+1,60 97,3%
25 12 5,4+23 2,5+1,5 100%
53 12 6,3+0,3 4,4+0,2 96%

42 5, 6,4 NE 95,2%
164 384 8,1 1,7+2 97.4%
25 36 5,4+2.3 3,1£1,5 100%
191 60 5,6£2,5 2,66+0,87 97,4%
25 60 54423 3,2+41,3 100%
27 24 5al0 NE 100%
66 125+61,2 2,1+0,89 7,12+0,9 95,4%
53 36 6,3+0,3 4,4+0,2 94%

20 36 4,58+1,47 2,5+0,98 95%

27 25 6,7+1,2 2,5+1,5 100%
36 24 7,4+0,4 1,8+0,3 91,6%

Abreviaturas: NE, No Especificado

Tabla 6. Supervivencia de los implantes tras elevacion sinusal indirecta, sin material de injerto,
en relacion a la altura media residual.
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2.44 Tipo de implante

La mayor parte de los articulos revisados colocaron un solo tipo de implante”
13.19.20, 29, 31. 63, 82.97. 98. 101 'ppy 3 estudios®™ ** ** se compard el éxito de los implantes
en funcion del tipo de implante. Con respecto a la superficie de los implantes,
Tofler’ tras colocar 276 implantes, mediante elevacion sinusal indirecta con injerto
0seo, obtuvo una tasa de éxito del 87% con implantes de superficie maquinada (3i®),
del 94,7% con superficie con grabado acido (Osseotite, 3i®), del 93,7% con arenado
con oxido de titanio (Astra ST®) y del 90% con implantes Frialit-2®; sin observar
diferencias significativas entre el tipo de implante colocado y el éxito. Rosen y
cols.* tras colocar 174 implantes obtuvieron un éxito del 93,3% con implantes de
superficie estandar, del 97,1% con superficie chorreada con plasma de titanio (TPS)
y del 100% con superficie de hidroxiapatita. Kermalli y cols.** compararon dos tipos
de superficie, obteniendo una supervivencia del 96,6% en las tratadas con acido y del

96,4% en las sinterizadas. En ninguno de estos estudios se observd una relaciéon

significativa entre el tipo de implante y el éxito.

2.4.5 Longitud de los implantes

En la mayoria de los estudios revisados, se utilizaron diferentes longitudes de
implante pero no especificaban cuando utilizaban una medida u otra. Solo 3 de los
estudios revisados especificaron los criterios para la eleccion de una determinada
longitud de implante: Nedir y cols.”” seleccionaron los implantes de forma que
tuvieran la longitud suficiente para entrar en el seno maxilar como minimo 2 mm,
colocando 21 implantes de 10 mm. Ferrigno y cols.' eligieron la longitud del
implante mediante una férmula en la que incluyeron la altura del reborde alveolar
inicial, la cantidad de material de injerto insertado apicalmente al implante (1 - 1,5
mm) y la altura final que querian ganar al seno. Leblebicioglu y cols.!? seleccionaron
la longitud del implante en funcion de la formula recomendada por Fugazzotto® (2x-
2, x = altura inicial de la cresta 6sea), pero no relacionaron el éxito de los implantes

con su longitud.

En funcion de la longitud de los implantes Ferrigno y cols.', tras colocar 588

implantes tras elevacion sinusal indirecta con injerto 6seo, registraron un 93,4% de
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éxito para los implantes de 12 mm, un 90,5% para los de 10 mm y un 88,9% para los
de 8 mm, sin observar diferencias significativas. Lai y cols.”” colocaron implantes de
10 y 12 mm con un éxito del 95,9%, donde todos los fracasos se presentaron en los
implantes de 10 mm, sin relacion estadisticamente significativa. Del mismo modo,
Pjetursson y cols.*” obtuvieron un éxito del 47,6% en los de 6 mm, del 98,7% para
los de 8 y 10 mm y del 100% en los de 12 mm, pero en este caso los autores
observaron una relacion estadisticamente significativa. Tofler’’, aunque sin
especificarlo en sus resultados, afirma que obtiene un pobre porcentaje de éxito en

los implantes cortos (de 8,5 a 10 mm).

2.4.6 Diametro de los implantes

14, 20, 30, 31, 34, 97, 100, 101 .
» , o viene

13, 34,99

En la mayoria de los estudios publicados

se valord
99

reflejado el diametro de los implantes seleccionados. En 3 estudios
la influencia del didmetro del implante en el éxito del tratamiento. Lai y cols.
colocaron 165 implantes de 4,1 mm con un éxito del 95,1% y 115 de 4,8 mm con un
éxito del 96,52%, sin encontrar una relacion estadisticamente significativa. De forma
similar, Rosen y cols.* estudiaron la influencia del diametro de los implantes (de 2,9
a 6 mm) en el éxito del tratamiento, todos los implantes excepto los de 6 mm (80%
de éxito) presentaron un éxito mayor del 90%, no encontrando una relacion
estadisticamente significativa. En cambio Artzi y cols." colocaron 12 implantes de 6
mm tras elevacion sinusal indirecta en la zona de molares postextraccion, obteniendo

una supervivencia de 100% a los 2 afios.

2.5 TIEMPO DE CICATRIZACION Y CARGA PROTESICA

En los articulos revisados, no existe homogeneidad en el tiempo de

S . o L 1,13,14,30
cicatrizacion hasta el comienzo de la carga de protésica. En algunos estudios™™ > ™~

32,33, 82, 85 . o 34
’ esperaron entre 5 - 6 meses hasta el comienzo de la prétesis, Rosen y cols

20, 29,31, 51,97

mas 6 meses, y en otros el tiempo de espera se redujo a 3 - 4 meses.
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2.6 PRONOSTICO
2.6.1 Exito de los implantes

Algunos articulos revisados' 2% 2% 3% 3% 3. 97. 98 101 paplan del éxito de los
implantes tras ESI pero utilizaron diferentes criterios de éxito, lo que dificulta el
poder compararlos. La mayoria valoraron la supervivencia del implante.

- . 1,20, 49, 54, 97, 101
Para valorar el éxito de los implantes algunos autores” =~ ™" "%

siguieron
los criterios de Buser y cols.'®: 1) ausencia de dolor o cualquier sensacion subjetiva,
2) ausencia de infeccion periimplantaria, 3) estabilidad del implante con ausencia de
movilidad clinica detectable, 4) ausencia de radiotrasparencia alrededor del implante,
alos 3, 6 y 12 meses de la carga protésica. Ferrigno y cols.', Nedir y cols.* """ y
Siy cols.>* utilizaron estos criterios obteniendo una tasa de éxito del 94.8%, 100% y

95% respectivamente.

4 . , . . .
Rosen y cols.* consideraron el éxito de los implantes cuando cumplieron los

criterios de Albrektsson y cols.'™:

1) estabilidad del implante con ausencia de
movilidad clinica detectable al retirar la protesis, 2) ausencia de radiotrasparencia
alrededor del implante valorada mediante radiografia no estandarizada, 3) pérdida
oOsea vertical periimplantaria anual, medida con radiografia no estandarizada, menor
de 2 mm a partir del primer afo de carga y 4) ausencia de dolor, infeccion,
neuropatia o parestesia/anestesia persistente o irreversible; siguiendo estos criterios y
tras la colocacion de 174 implantes mediante elevacion sinusal indirecta con injerto
o6seo obtuvieron un éxito del 95,4%. Resultados similares a los obtenidos por Soardi
y cols. que siguiendo los mismos criterios tras colocar 376 implantes con injerto 6seo

obtuvo un éxito del 94,9%. Toffler y cols.”

siguiendo los criterios descritos por
Rosen y cols.*®, tras la colocacion de 276 implantes mediante ESI con injerto dseo

obtuvieron un éxito del 93,5%.

He y cols.”, siguieron los criterios de éxito de Cochran y cols.'”: 1)
estabilidad del implante con ausencia de movilidad clinica detectable, 2) ausencia de
dolor o sensacion subjetiva, 3) ausencia de infeccion periimplantaria recurrente y 4)

ausencia de radiotrasparencia continua alrededor del implante; colocaron 27
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implantes en 22 pacientes mediante ESI sin injerto 6seo obteniendo un 100% de
éxito tras un seguimiento de 25 meses.

. 29,98
Fermergard y cols.””

, establecieron sus propios criterios de éxito: 1) implante
con su protesis en funcidn, 2) ausencia de dolor en la zona del implante y 3) ausencia
de defectos 6seos o signos de pérdida Osea periimplantaria indicativo de
periimplantitis valorado en radiografias periapicales; basandose en estos criterios tras
colocar 53 implantes en 36 pacientes, mediante ESI sin material de injerto,

obtuvieron un éxito del 96% al afio y del 94% a los 3 afos.

2.6.2 Pérdida 6sea periimplantaria

Para valorar la pérdida 6sea periimplantaria Boronat y cols.', describieron
una técnica mediante el uso de radiografias periapicales. Para hacer las mediciones
fueron seleccionados 2 puntos de referencia visibles y de facil localizacion en la
unién entre el implante y la restauracion protésica; se trazd una linea recta para unir
esos 2 puntos de referencia, considerandose como altura cero. Para determinar la
pérdida dsea, se trazd una linea perpendicular en mesial y distal del implante desde la
altura cero hasta el contacto con el hueso. La diferencia entre el valor registrado en el
momento de la carga y al afio de ésta, se uso para calcular la pérdida osea
periimplantaria mesial y distal. El mayor valor entre mesial y distal fue seleccionado

como la pérdida 6sea del implante en cuestion.

En la Tabla 7 vienen referenciados los autores que estudiaron la pérdida dsea
periimplantaria tras elevacion sinusal indirecta. En estos estudios se calculo la
pérdida oOsea sobre radiografias intraorales periapicales tras la colocacion del
implante, en el momento de la carga y a los 12 meses de la carga, haciendo la media
entre los valores mesial y distal al implante, presentando los valores mesial y distal
por separado, o bien seleccionando el mayor valor entre mesial y distal. Los valores

oscilaron entre 0,4 y 2,3 mm cuando se realiz6 la elevacion sinusal con injerto bseo'™®

28, 32, 51, 54, 60, 85 220, 29, 49, 54, 63, 97-99, 101
b

y entre 0 y 1,3 mm cuando no se usd sin

observarse relacion estadisticamente significativa en ninguno de los casos.
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Lai y cols.” relacionaron la pérdida dsea periimplantaria con la altura inicial de
la cresta dsea distribuida en 3 grupos: de 2 - 4 mm, de 4 - 6 mm y de 6 - 8 mm,
observando una pérdida dsea periimplantaria de 1,17 + 0,43 mm, 1,23 + 0,53 mm y
1,2 + 0,48 mm respectivamente a los 9 meses de la carga protésica tras elevacion
sinusal con y sin injerto 6seo; sin observar una relacion estadisticamente

significativa.

PERDIDA

N()
PACIENTES

MATERIAL HUESO
INJERTO | MARGINAL
(mm)

AUTORES, ANO IMPLANTES

Brigger y cols., Xenoinjerto +

2004 * Autologo 1,30,71
Nedir y cols., L
2006 2 Sin injerto 1,24+0,7
Krennmair y cols., ..
2007 13 Xenoinjerto 2,3+1,2
Jurisic y cols., ..
2008 28 Xenoinjerto 1,9£1,6
Fermergard y cols., L
2008 2 Sin injerto 0,4+0,05
Kermalli y cols., ..
2008 32 Xenoinjerto 1,9+1,25
Nedir y cols., L
2009 Y Sin injerto 0,9+0,8
Lai y cols., L
2010 ¥ Sin injerto 1,2+0,48
Nedir y cols., L
2010 ™ 17 25 Sin injerto 0,8+0,8
Fermergird y cols., 36 53 Sin injerto 0,5+0,08
2012 % j ,5+0,
AlGhamdi, Xenoinjerto +
2013 5! 18 31 Aloplistico ~ 8720:26
si I Xenoinjerto + 0,44+0,16
;glgosﬁ” 21 21 Autblogo o
Sin injerto 1,3+0,05
Brizuela y cols., L
2014 ¥ 36 36 Sin injerto 0,7+0,1
Feng y cols., ..
2014 21 21 Xenoinjerto 0,50+0,33

Tabla 7. Pérdida 6sea periimplantaria a los 12 meses de la carga.

2.6.3 Altura 6sea ganada al seno

Para medir la altura 6sea ganada al seno se han utilizado diferentes sistemas.

Brizuela y cols.*’ y Brigger y cols.® la valoraron mediante radiografias periapicales,
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en el momento de la colocacion y al afio de la carga, registrando la altura inicial de la
cresta 6sea (a) y la altura desde el reborde alveolar hasta donde se observo el limite
superior del hueso (b), medido en el centro del implante; tras esto restaron b-a para
obtener la ganancia al seno (Figura 9). Diss y cols.”' y Pjetursson y cols.* realizaron
las mediciones en mesial y distal del implante y obtuvieron la media, en radiografias
periapicales; tomaron como distancia A la altura inicial de la cresta alveolar (desde el
cuello del implante hasta la cortical inferior del seno maxilar), y al afio la distancia B
desde el cuello del implante hasta la zona de contacto hueso-implante visible mas
apical obteniendo la ganancia dsea al seno maxilar, valorando el incremento de esa

distancia al afio.

b

Figura 9. Medicion de la ganancia 6sea propuesta por Brizuela y cols.”.

En la tabla Tabla 8 vienen reflejados los articulos revisados que hacen
referencia a la altura 6sea ganada tras la elevacion de seno. En estos estudios se
calcul6 la ganancia 6sea sobre radiografias intraorales periapicales tras la colocacion
del implante y a los 12 meses de la carga como minimo, haciendo la media entre los
valores mesial y distal al implante o bien presentando los valores mesial y distal por
separado. Sin la utilizacién de ningiin material como injerto 6seo se obtuvo ganancia
media de 2,9 mm (1,7 - 4,4 mm) y cuando se us6 material de injerto la media fue de

4,3 mm (3,0 - 7,2 mm).
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ALTURA
AUTORES, IMPLANTES MATERIAL MEDIA G:EI SAIIEVI\(I%A
ANO INJERTO INICIAL ,
. (mm)
(mm)
Artzi y col Xenoinjerto o
Toffler, Xenoinjerto + 71 38
2004 ¥ Autdlogo ’ ’
Brigger y cols., Xenoinjerto +
2004 5 2 Akl 7 D
75 Sin injerto 9,1+1,97 3,3+1,60
588 Xenoinjerto + 7.7 4,05+0,8
Autologo
Ne cols L
2006 2 25 Sin injerto 54423 2,5+1,5
et and 53 Sin fifeim 6,3+0,3 44402
35 Plasma rico en 65 32415
plaquetas
Xenoinjerto 6,4 4,124
252 o
Sin injerto 8,1 1,7£2
25 Sin injerto 54423 3,1£1,5
30 Aloplastico 6,6 3,85+1,37
191 Sin injerto 5,6+2,5 2,66+0,87
Nedir y cols., L
2010 1 25 Sin injerto 54423 3,241,3
Fermergard y o
cols., 2012 % 53 Sin injerto 6,3+0,3 4,440,2
Soardi y cols., Xenoinjerto o
4 376 Aloinjerto 6,79 7,27
31 Xenoeno © 164152 3.47+0,97
opléstico
Xenoinjerto + 4,67+1,31 3,56+1,82
21 Autologo o
Sin injerto 4,58+1,47 2,5+0,98
27 Sin injerto 6,7+1,2 2,5£1,5
91 Autdlogo 5,9+1,9 3,0£1,1
Hnceshetiing 45 Alopléstico 5,1 64
014
Brizgela 3 36 Sin injerto 7,4£0.4 1,8£03
Xenoinjerto o
H Aloplastico ® &)
21 Xenoinjerto 6,85+1,22 3,40+1,78

Tabla 8. Ganancia al seno en relacién con el tipo de injerto éseo.

Lai y cols.”” valoraron la distancia ganada al seno maxilar al afio de la carga en

relacion a la altura previa de la cresta alveolar, asi cuando la altura de la cresta
alveolar era de 4-6 mm obtuvo un aumento de 2,79 £+ 0,55 mm y cuando fue de 6 - 8

mm de 2,37 £ 0,73 mm, sin observar relacion estadisticamente significativa.
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Pjetursson y cols.* tras la colocacion de 252 implantes mediante ESI (88 con
material de injerto y 164 sin material de injerto 6seo), observo que la ganancia al
seno maxilar en el grupo de los implantes colocados sin material de injerto (1,7 + 2
mm) fue mucho menor que cuando se colocé injerto dseo (4,1 £ 2,4 mm), existiendo
una relacion estadisticamente significativa. Resultados similares a los obtenidos por
Siy cols.™ que tras colocar 41 implantes (21 con material de injerto y 20 sin material
de injerto 6seo), observaron una ganancia al seno maxilar mayor cuando se usé
injerto 6seo (3,56 + 1,82 mm) que cuando no se us6 (2,5 + 0,98 mm), con una

relacion estadisticamente significativa.
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2.7 COMPLICACIONES

El grosor de la membrana sinusal en humanos en condiciones de normalidad
varia entre 0,6 y 1,4 mm'"", esto explica la facilidad con la que se puede desgarrar
dicha membrana en los tratamientos de elevacion sinusal. Una de las variaciones
anatomicas que facilitan la aparicion de complicaciones por desgarro de la membrana
sinusal es la presencia de septos en el seno maxilar. Estos septos presentan una gran
variabilidad en cuanto a prevalencia, tamafio, localizacion y morfologia

independientemente del grado de atrofia'®.

En la mayoria de los casos la ESI se realizé sin complicaciones, siendo la
complicacion mas frecuente la perforacion de la membrana de Schneider. Cuando se
detectaba la perforacion, Ferrigno y cols.' detenian la intervencion y la repetian tras
un periodo de curacion de aproximadamente 3 meses. Nedir y cols.”’ utilizaban
implantes mas cortos de los previstos, de 6 y 8 mm. Toffler’’ situaba esponjas de
colageno al final de la osteotomia 2-3 mm por encima del apice del implante.
Brigger y cols.*> colocaban el implante sin material de injerto, del mismo modo que
Pjetursson y cols.”® que no utilizaban injerto si detectaban la perforacion antes de

situarlo.

Ademas de la perforacion de la membrana Schneider aparecen referidas,
aunque en un numero minimo de pacientes, otras complicaciones como: hemorragia

97
5

13, 20, 30, 31, 80, 97 . .y
nasal'® 20 30. 3L 80, s inflamacion

sensacion de taponamiento nasal’® "
postoperatoria y hematoma de gran tamafio’’ que fueron resueltas a los pocos dias

de la intervencion.

En uno de los estudios revisados®” se produjo una infeccion que provocéd una
sinusitis y la pérdida del implante (Figura 10). Para el diagndstico de la sinusitis
Lanza y cols.'” desarrollaron un cuestionario para el paciente, para identificar la
presencia de sintomas clinicos de rinosinusitis (Tabla 9) . A cada pregunta sobre un
sintoma se responde "si" o "no". Para el diagnostico de sinusitis se requiere una
respuesta "si" en dos o mas de los criterios mayores, en uno mayor y dos o mas

menores o purulencia en el examen nasal.
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W an a0 d

Figura 10. Sinusitis maxilar tras colocacion de implantes mediante ESI.

CRITERIOS MAYORES CRITERIOS MENORES

Dolor o presion facial Dolor de cabeza
Congestion facial Fiebre (no aguda)
Obstruccion nasal Halitosis
Secrecion purulenta Fatiga

Hiposmia o Anosmia Dolor dental

Purulencia en el examen nasal ~ Tos
Fiebre (solo aguda) Otalgia o pérdida auditiva

Tabla 9. Tabla para el diagnéstico de rinosinusitis descrita por Lanza y cols.'”.

En 1991, Misch y cols."” describieron un caso de un quiste maxilar
posquirtrgico tras la cirugia de elevacion sinusal. Posteriormente Lockhart y cols.'"!
describieron otro caso de un quiste maxilar posquirtrgico tras la realizacion de un
injerto de hueso en seno, concluyendo que este tipo de quistes tenia muy baja
incidencia; para evitar su posible aparicién, recomendaron la necesidad de realizar
una cirugia de elevacion de la membrana sinusal cuidadosa y un seguimiento clinico

y radiologico a largo plazo.

Otro tipo de complicacién seria el desplazamiento del implante al interior del
seno, debido a una falta de estabilidad primaria''>. La migracién de un implante al
seno da como resultado la aparicion de sinusitis maxilar''> ''*. Aunque en algunos
casos esta infeccion puede no producirse''®, el implante debe eliminarse del seno,

debido a la posibilidad de producirse una reaccion a cuerpo extrafio' .

. 17 S .
Bakhshalian y cols.” ' presentaron un caso de migracion de un implante al seno

etmoidal, con sintomatologia de sinusitis (congestion nasal y dolor de cabeza leve),
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tras elevacion sinusal indirecta, a los 6 meses de la colocacion. El implante fue
retirado intraoralmente mediante cirugia endoscopica a través de una ventana en la
pared sinusal. Tras retirarlo los sintomas de sinusitis desaparecieron; concluyeron
que no se debe realizar ESI cuando no hay hueso suficiente para conseguir la

estabilidad primaria del implante.

La aparicion del vértigo posicional paroxistico benigno tras elevacion sinusal
indirecta es otra de las complicaciones descrita por algunos autores'"*1%;  este
vértigo es consecuencia de la percusion de los osteotomos en la técnica de
elevacion sinusal; los sintomas suelen desaparecer a los 6 meses de la instauracion

del cuadro.

En cuanto a la modificacion de la voz, la elevacion sinusal asociada a la
reduccion del volumen sinusal de hasta % del tamafio preoperatorio, no entrafia
ninguna alteracion en la calidad de la voz, perceptible subjetivamente, ni verificable

.. 121 . .
objetivamente ©'; dato importante en pacientes que dependen de su voz

profesionalmente.

Jensen y cols.'” presentaron un caso de hemorragia tras la colocacion de un
implante mediante elevacion sinusal indirecta en la zona del segundo premolar, en un
paciente sano, sin antecedentes de trastorno hemorragico. El paciente present6 a las
pocas horas de la intervencion un sangrado constante y una inflamacioén progresiva
del lado derecho de la cara. La inflamacion no le permitia cerrar la boca y se observo
un hematoma que se habia extendido al esternéon. Una tomografia computadorizada
mostré un marcado hinchazén del tejido blando facial y la cavidad del seno maxilar
derecha llena de sangre. El paciente se mantuvo hospitalizado por 3 dias hasta que se

logro la regresion de la inflamacion y se recuperd la funcion oral.

Jung y cols.'” en el 2006 realizaron un estudio en perros introduciendo el
implante en el seno 2, 4 y 8 mm; a los 6 meses les realizaron un TC observando que
los implantes introducidos 2 mm en seno se habian recubierto por una membrana
neoformada, aislandolos de la cavidad sinusal; en cambio los implantes introducidos
4 y 8 mm, la membrana neoformada no los cubria en su totalidad, solo la base del

implante y ademdas mostraba una union directa al titanio.
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3. JUSTIFICACION Y OBJETIVOS

3.1 JUSTIFICACION E HIPOTESIS

El problema mas comin que se encuentra a la hora de reemplazar dientes
perdidos en el maxilar posterior mediante implantes dentales, es la cantidad
insuficiente de volumen 6seo. La cantidad de hueso en estas zonas viene limitada por
la presencia del seno maxilar y la pérdida de altura de la cresta alveolar. Para
solucionar esta limitacion una de las técnicas que se ha descrito es la elevacion del
seno maxilar, de esta forma pacientes que no podian ser rehabilitados mediante
técnicas convencionales de cirugia implantologica, debido a la falta de altura de
reborde 6seo, pueden ser rehabilitados con protesis implantosoportadas, mejorando

su calidad de vida®.

La elevacion sinusal indirecta del seno maxilar es una técnica ampliamente
descrita en la literatura®® ®* %% Se han publicado numerosos estudios sobre la tasa
de éxito de los implantes tras elevacion sinusal indirecta, sin embargo la falta de
homogeneidad en los criterios de inclusion, en la técnica y en los materiales
utilizados, dificulta la comparacion entre ellos. Ademas, hay muy pocos estudios** **
7 que hayan relacionado el éxito de los implantes tras elevacion sinusal con
diferentes factores propios del paciente (edad, sexo, tabaco e higiene oral) y
derivados de la técnica (altura inicial del la cresta 6sea, estado de la membrana
sinusal, material de injerto utilizado, técnica de colocacién, tipo y tamafio del
implante), que pueden influir en el éxito de los implantes tras elevacion sinusal

indirecta.

En algunos estudios (Tabla 2) se ha descrito la técnica de elevacion sinusal sin
la colocacion de injerto 6seo. En caso de usar material de injerto, si se perfora la
membrana y el material de injerto se introduce en la cavidad sinusal, podria obturar
el drenaje natural del seno a través del ostium y provocar una sinusitis maxilar; la
ausencia de material de injerto podria minimizar el riesgo de complicaciones como la
sinusitis maxilar. Asimismo la ausencia de material de injerto supone una

disminucion del coste econdmico del tratamiento.
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Existe una falta de evidencia cientifica concluyente sobre el éxito de los
implantes tras elevacion sinusal indirecta sin injerto 6seo. Tras la revision de la
literatura se han encontrado 13 articulos (Tabla 2) que valoraron la ausencia de
injerto 6seo y solo 2 de ellos®” * 1o compararon con la utilizacion de material de

injerto.
Por todo esto, creemos justificado la realizacion de un estudio de la tasa de
éxito de los implantes tras la elevacion sinusal indirecta y su relacion con diferentes

factores propios del paciente y derivados de la técnica quirurgica.

Se plantearon las siguientes hipotesis de trabajo tras realizar la revision

bibliografica:

1. El éxito de los implantes colocados tras elevacion sinusal indirecta
sera elevado.

2. Los factores propios del paciente tales como: edad, sexo, tabaco e
higiene no influiran en el éxito del tratamiento.

3. El éxito de la elevacion sinusal indirecta puede estar relacionado con
los parametros quirtirgicos como la altura inicial de la cresta dsea, el
uso o no de material de injerto, la técnica de colocacion, el tipo, la
longitud y el didmetro del implante.

4. La pérdida 6sea marginal periimplantaria tras 12 meses de seguimiento
sera similar en presencia o no de material de injerto 6seo.

5. La ganancia dsea al seno maxilar tras elevacion sinusal indirecta sera

superior en el grupo donde se coloque injerto 6seo que donde no se

coloque.
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3.2 OBJETIVOS

Con el fin de valorar los resultados obtenidos mediante la elevacion sinusal

indirecta se han planteado los siguientes objetivos:

1. Conocer el éxito de los implantes colocados mediante la técnica de

elevacion sinusal indirecta.

2. Determinar si los factores propios del paciente edad, sexo, tabaco e
higiene oral influyen en el éxito de los implantes colocados mediante

esta técnica.

3. Establecer una relacion entre los distintos parametros quirGirgicos
estudiados (altura inicial de la cresta 6sea, uso de material de injerto,
técnica de colocacion, tipo de implante, longitud y didmetro del

implante) y el éxito de los implantes en elevacion sinusal indirecta.

4. Analizar la pérdida dsea periimplantaria tras 12 meses de seguimiento,

en presencia o no de material de injerto.

5. Analizar las ganancias dseas obtenidas en elevacion sinusal indirecta

cuando se coloca o0 no injerto dseo.
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4, MATERIAL Y METODO

4.1 MATERIAL

4.1.1 DISENO DEL ESTUDIO

Se realiz6 un estudio clinico prospectivo, no aleatorizado, de pacientes
sometidos a elevacion sinusal indirecta, intervenidos en la Unidad Docente Médico-
Quirtrgica de la Clinica Odontologica de la Facultad de Medicina y Odontologia de
la Universidad de Valencia desde septiembre de 2005 a junio de 2013. El disefio del
estudio fue aprobado por el comité de ética de la Universidad de Valencia (Ref:
H1366354312739; Anexo 1). Siguiendo los principios de la declaracion de Helsinki
sobre experimentacion en humanos, a todos los pacientes susceptibles de ser
incluidos se les explicd el tratamiento quirirgico, se les inform6 de los riesgos
derivados de la intervencién, las posibles complicaciones que pudieran ocurrir
durante y tras la cirugia, la necesidad de acudir a revisiones posteriores, y se les pidié
su consentimiento para participar en el estudio. Se recogidé la historia clinica
completa de cada paciente y se solicitdé la firma de un consentimiento informado
(Anexo 2). También se firmé por los autores un compromiso de confidencialidad

(Anexo 3).

El estudio fue realizado sobre una muestra de pacientes candidatos a la
colocacion de implantes en la zona posterior del maxilar superior con atrofia dsea,
mediante la técnica de elevacion sinusal indirecta, de acuerdo con los criterios de
inclusion y exclusion que vienen detallados en el siguiente apartado (ver apartado

4.12).

A todos los pacientes se les rellend un protocolo previamente establecido,
donde se relacionaron de forma ordenada y detallada todos los datos clinicos y
radiograficos, con las caracteristicas preoperatorias, intraoperatorias y

postoperatorias.
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Todas las intervenciones fueron realizadas por varios cirujanos con la misma
experiencia quirargica, profesores de la Unidad de Cirugia Oral e Implantologia de la

Facultad de Odontologia de la Universidad de Valencia.
Se establecieron dos grupos:

Grupo 1, elevacion sinusal indirecta con material de injerto 6seo: se trataron
60 pacientes consecutivos con atrofia maxilar posterior desde septiembre de 2005 a

diciembre de 2009, siguiendo la técnica descrita por Summers®®.

Grupo 2, elevacion sinusal indirecta sin material de injerto dseo: se trataron 60
pacientes consecutivos con atrofia maxilar posterior desde diciembre de 2009 hasta

junio de 2013, siguiendo la técnica descrita por Pjetursson y cols.*.
4.1.2 POBLACION DE ESTUDIO

Se seleccionaron para este estudio los pacientes con necesidad de rehabilitar el
maxilar posterior con atrofia vertical mediante protesis implantosoportadas, que

cumplieron los siguientes criterios de inclusioén y exclusion:
Criterios de inclusion:

e Pacientes mayores de 18 afios

e Ausencia de dientes parcial o total en la zona posterior del
maxilar, con una altura de la cresta 6sea entre 5 y 8 mm

e Anchura suficiente en la zona posterior del maxilar (> 5,5 mm)
para la colocacion de implantes de diametro como minimo de
3,3 mm, de forma convencional, sin que se precisara la
utilizacion de técnicas de regeneracion horizontal (injertos en
bloque o regeneracion tisular guiada)

e Pacientes donde se colocaron implantes tras elevacion sinusal

indirecta consiguiendo estabilidad primaria
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e Aceptacion y firma previa del consentimiento informado por
parte del paciente
e Disponer de un seguimiento minimo tras la carga protésica de

los implantes de 12 meses

Criterios de exclusion:

e Presencia de infeccion aguda sinusal

e Sinusitis cronica

¢ Infecciones odontogénicas en zonas proximas al seno maxilar.

e Rinitis alérgica severa

e Otras lesiones (quistes y pseudoquistes) que ocuparan el
interior del seno maxilar

e Condiciones de salud general que contraindicaran la cirugia de
implantes

e Pacientes en tratamiento con quimioterapia o radioterapia de
cabeza o cuello, durante los 12 meses anteriores a la cirugia de
implantes

e Pacientes con historia de tratamiento con bifosfonatos

e Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia

e Perforacion de la membrana sinusal durante el tratamiento
quirurgico

e Pacientes rehabilitados con protesis removible
(sobredentaduras)

e Protocolo de recogida de datos incompleto o fallo en acudir a

las visitas de seguimiento programadas

Se excluyeron 2 pacientes por necesidad de regeneracion horizontal, 5
pacientes por tener un seguimiento tras la carga protésica menor a 12 meses, 6
pacientes por perforacion de la membrana sinusal y 2 pacientes por protocolos

incompletos. Por lo tanto se estudiaron 105 pacientes.
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4.1.3 INSTRUMENTAL

Para la preparacion del campo, paciente y operador se utilizo: set quirtirgico de
aislamiento de campo estéril y aspirador quirrgico, guantes estériles, gorro y

mascarilla.

La mesa quirargica incluyo el siguiente instrumental:

Material de exploracion clinica: sonda de exploracion dental, sonda

periodontal y espejos intraorales del n° 5.

Material quirirgico: jeringa de anestesia Bayer, agujas cortas y largas,
carpules de anestesia de articaina al 4% y 1:100.000 de adrenalina (Inibsa®, Llig¢a de
Vall, Barcelona, Espaia), gasas, pafios quirurgicos desechables, dispensador de suero
fisiologico, suero fisiologico estéril, mango de bisturi, hojas de bisturi del n°15,
periostotomos, pinzas Adson-Braun, separadores de campo tipo Minessota,
cucharillas de legrado, pinza mosquito, portaagujas, seda trenzada de 3/0
(LorcaMarin®, Barcelona, Espaiia), con aguja de sutura triangular y tijeras. (Figura
11).

Figura 11. Instrumental quirdrgico.

58



Material y método

Material especifico de la cirugia para elevacion sinusal: kit de osteotomos tipo
Summers (Biomet 3I®, Florida, USA) que consta de 4 instrumentos marcados con

lineas de profundidad a 8, 10, 13 y 15 mm (Figura 12):

- Osteotomo Summers #1, diametro de la punta 1,6 mm y se amplia a 2,4 mm
en la marca de 10 mm de profundidad, preparando la entrada del Osteotomo
Summers #2.

- Osteotomo Summers #2, diametro de la punta 1,9 mm y se amplia a 3,1 mm
en la marca de 10 mm de profundidad, preparando la entrada del Osteotomo
Summers #3.

- Osteotomo Summers #3, diametro de la punta 2,9 mm y se amplia a 3,4 mm
en la marca de 10 mm de profundidad, para implantes de 3,75 - 4 mm.

- Osteotomo Summers #4, diametro de la punta 3,2 mm y se amplia a 3,9 mm

en la marca de 10 mm de profundidad, para implantes de 5 mm.

Figura 12. Diferentes vistas de los osteotomos de Summers.
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Ademas se utilizé martillo quirrgico y xenoinjerto de hueso bovino Bio-Oss®

Spongiosa 0,5 g (0,25 - 1 mm) (Geistlich Pharma AG, Wolhusen, Suiza).

Material especifico de la cirugia de implantes: Motor quirurgico con sistema
de irrigacion externa Implantmed® (W&H®, Biirmoos, Austria), contra-angulo
quirargicol:20 (W&H®, Biirmoos, Austria), kit especifico de implantes Straumann®
Standard Plus Tissue Level (Straumann®, Basilea, Suiza) (Figura 13) y Phibo® TSA
(Phibo®, Sentmenat, Barcelona, Espafia) (Figura 14), ambos implantes con un cuello

pulido de entre 1,5 - 1,8 mm.
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Figura 13. Implantes Straumann Standard Plus Tissue Level.
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Figura 14. Implantes Phibo TSA.

Material de exploracion radiogrdfica: Ortopantomografia mediante
Ortopantomograph® OP 100 (Instrumentarium Imaging, Tuusula, Finlandia),
programa Cliniview® version 5.1 (Instrumentarium Imaging, Tuusula, Finlandia),
equipo de radiologia digital intraoral Digora® (Orion Corporation Soredex, Helsinki,
Finlandia), captador digital intraoral Digora® (40 x 30 mm), posicionador de anillos
para la estandarizaciéon de proyecciones XPC de Rinn® (Dentsply, Elgin, Ilinois,

U.S.) y tomografia computadorizada en formato DICOM.
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Material iconogrdfico: Las series fotograficas se realizaron con la camara
fotografica Canon EOS 20D (Tokio, Japoén). Se hicieron series completas de

fotografias clinicas.
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4.2 METODO
4.2.1 DATOS DEL PACIENTE Y PREPARACION PREQUIRI'JGICA

A cada paciente se le realiz6 una anamnesis y una exploracion clinica. Se
recogieron los datos de filiacion, la edad, el sexo, el consumo de tabaco, la higiene

oral y la frecuencia de cepillado habitual.

Se realiz6 una ortopantomografia (Figura 15) previa a la intervencion a todos

los pacientes y se valoré de forma inicial la necesidad de rehabilitar la zona mediante

elevacion sinusal indirecta.

Figura 15. Ortopantomografia inicial para valorar la necesidad de elevacién sinusal.

Se obtuvieron modelos diagnosticos para establecer un correcto diagnéstico y
efectuar la planificacion quirrgica y prostodéncica. En casos de brechas edéntulas
de 2 o més dientes, se realizd un encerado diagndstico y se duplicod para obtener una
férula radiologica, fabricada en resina trasparente y utilizando como marcadores
radiograficos gutapercha (Figura 16). Tras esto se les realizé a todos los pacientes
una tomografia computadorizada (TC) del maxilar, con la férula radiolégica cuando
fueron 2 o mas implantes a reponer (Figura 17), mediante la cual se realizd un
estudio més minucioso del caso clinico, determinando con mayor exactitud la altura
inicial de la cresta 6sea y la ausencia de patologias que desaconsejaran la técnica de

elevacion sinusal indirecta.
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Figura 16. Estudio preliminar: A) foto oclusal de la zona a intervenir; B) foto oclusal de la
arcada antagonista; C) foto lateral de la zona a intervenir; D) modelo diagnéstico y férula
radiolégica.
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Figura 17. TC de la zona a intervenir con la férula radiologica.
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A partir de la férula radioldgica se obtuvo la férula quirtrgica, eliminando la
gutapercha, realizando los orificios mas amplios y eliminando las zonas que pudieran

interferir con el colgajo.

Se explicod a cada paciente el plan de tratamiento, se resolvieron las posibles
dudas y se solicit6 la firma de un consentimiento informado. Se realizé tratamiento
periodontal previo cuando fue necesario y se realizé una tartrectomia 10 dias antes a

todos los pacientes.

4.2.2 INTERVENCION QUIRURGICA

Se utilizaron técnicas de anestesia loco-regional. Las cirugias fueron realizadas
con articaina al 4% con adrenalina 1/100.000 (Inibsa®, Lli¢a de Vall, Barcelona,
Espana), mediante la técnica infiltrativa. Se realizé una incision crestal con descargas
vestibulares a mesial y distal a la zona de intervenciéon para obtener un campo

quirurgico amplio.

Tras el despegamiento del colgajo mucoperidstico de espesor completo, se

marcd el lecho donde se iban a colocar los implantes, segln la férula quirtirgica.

A partir de aqui se procedi6 con la cirugia de forma diferente en funcion de si

se utilizd o no material de injerto:

Grupo 1, elevacion sinusal indirecta con material de injerto éseo

Tras levantar el colgajo de espesor completo, se realizo el labrado del lecho
6seo utilizando instrumentacion rotatoria, hasta una distancia previamente
determinada por la TC (dejando intacta la cortical sinusal, a 1 - 2 mm del seno
maxilar), siguiendo los pasos siguientes: 1. perforacion de la cortical con fresa de
bola, 2. introduccion de la fresa piloto de 2 mm y 3. preparacion del lecho 6seo con

fresas de diametro ascendente y abundante irrigacion con suero fisiologico estéril.

Con las fresas se llegd hasta la base de la cavidad sinusal, dejando 1 - 2 mm de

cortical sin llegar a perforarla. Tras esto el osteotomos de Summers (Figura 12) con
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el didmetro ligeramente menor al de la tultima fresa pasada se introdujo
manualmente, presionando y rotando al mismo tiempo, hasta alcanzar la cortical
sinusal. En los casos de hueso mas denso, que no permitieron llegar a esa cortical

manualmente, se percutié suavemente con un martillo quirtirgico hasta conseguirlo.

Con una sonda calibrada se comprob¢ la integridad de la cortical sinusal y se
procedi6 a la intrusion controlada o elevacion indirecta del suelo del seno maxilar. Se
rellend el lecho formado con xenoinjerto de origen bovino Bio-Oss® (Geistlich
Pharma AG, Wolhusen, Suiza) y con el ultimo osteotomo utilizado, correspondiente
al didmetro de implante a colocar, se percuti6 con el martillo quirdrgico hasta
perforar la cortical sinusal mediante la presion ejercida sobre el material de injerto a
modo de mecanismo hidraulico. El osteotomo se introdujo hasta donde se habia
establecido la base de la cortical sinusal, sin invadir la cavidad sinusal, haciendo que
el hueso elevara la membrana sinusal sin lesionarla. Con el fin de estandarizar la
cantidad de material de injerto introducido para la elevacion sinusal, se utiliz6 mas o
menos la mitad del contenido del bote de Bio-Oss®, aproximadamente 0,25 g por
cada implante. Este proceso de rellenar el alveolo con material de injerto y su
desplazamiento apical con osteotomos se repitio hasta 3 - 4 veces. Al no tener vision
directa, fue necesaria una técnica cuidadosa para evitar el riesgo de perforar la

membrana sinusal e insertar el material de injerto en el interior del seno.

Grupo 2, elevacion sinusal indirecta sin material de injerto 6seo

Siguiendo el protocolo de Pjetursson y cols.*’, tras levantar un colgajo de
espesor completo, se marco la cresta alveolar con una fresa de bola de 1,4 mm de
diametro en el punto donde se iba a colocar el implante. Se profundizé con la fresa
piloto de 2,2 mm y con la de 2,8 mm hasta llegar a 2 mm por debajo de la cortical
sinusal. Cuando el hueso fue tipo IV, no fue necesario pasar las fresas piloto,

unicamente se perford la cortical con la fresa de bola.

Se utilizé el primer osteotomo de Summers #1 para compactar el hueso en los
casos en los que no se utilizaron las fresas piloto, introduciéndolo manualmente hasta
contactar con la cortical sinusal. Tras esto se utilizo el osteotomo de Summers #2, de

1,9 mm de didmetro en la punta, golpedndolo suavemente con el martillo quirargico,
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para fracturar la cortical del seno maxilar en tallo verde e introducir el osteotomo 1
mm en la cavidad sinusal elevando la membrana del seno. Se introdujeron el resto de
osteotomos necesarios hasta el correspondiente al didmetro del implante a colocar,
llegando siempre a la altura del osteotomo de Summers #2, excepto con el Gltimo
osteotomo que se introdujo para elevar la membrana movilizada y el suelo del seno

maxilar hasta la longitud del implante seleccionado.

Colocacion de los implantes dentales

Para determinar clinicamente la perforacion de la membrana sinusal se realizd
la maniobra de Valsalva: se le indico al paciente que tomara aire y tratara de
expulsarlo por la nariz, mientras el cirujano comprimia ambos orificios nasales; si
habia perforacion de la membrana sinusal, el aire salia por la comunicacion existente
con la cavidad bucal y producia burbujeo, ruido o silbido caracteristico. En caso de
perforacion se cerr6 el colgajo y se esperd 6 meses para la reintervencion, quedando

excluido de este estudio.

Tras la preparacion del lecho se insertd un implante lentamente mediante el
motor de implantes, terminando de introducirlo con una carraca dinamométrica. Se
colocaron implantes de 10, 11,5 y 12 mm de longitud, siguiendo el siguiente criterio:
cuando la altura de la cresta alveolar fue < a 7 mm se colocaron implantes de 10 mm,;
cuando la altura fue > de 7 mm se colocaron implantes de 11,5 (Phibo®) 6 de 12 mm

(Straumann®), entrando en el seno maxilar como minimo 3 mm.

Se colocaron tapones de cicatrizacion de diferentes alturas segin el torque de
insercion del implante: cuando el torque de insercion del implante fue de 20 Nem o
mayor, se colocd un tapén que dejaba el implante expuesto; cuando el torque de
inserciéon fue menor de 20 Ncm se colocd un tapdn interno, dejando el implante
sumergido. Todos los implantes debian presentar estabilidad primaria en el momento

de la colocacion para poder ser incluidos en el estudio.

Para finalizar, se realiz6 la sutura con seda de 3/0 y puntos simples, buscando

una cicatrizacion por primera intencion.
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Tratamiento postoperatorio

Se prescribid a todos los pacientes la misma medicacion durante el
postoperatorio: amoxicilina 750 mg (Clamoxyl®, GlaxoSmithKline, S.A, Madrid,
Espafia) 1/8 horas, durante 7 dias, comenzando 1 hora antes de la intervencion; en los
pacientes alérgicos a la penicilina y derivados se recetd clindamicina 300 mg
(Dalacin®, Pfizer, Madrid, Espaiia) 1/8 horas durante 7 dias; como antiinflamatorio
se recetd ibuprofeno 600 mg (Bexistar®, Laboratorio Barcino, Barcelona, Espaiia)
1/8 horas durante 4 dias y enjuagues con colutorio de clorhexidina (GUM®, John O.
Butler Co, Chicago, USA) al 0,12% 3 veces al dia durante 7 dias, a partir del dia

siguiente de la intervencion.

Se recomend6 dieta blanda y fria durante 24 horas y aplicacion de frio local
mediante una bolsa de hielo en la mejilla, correspondiente a la zona quirurgica,
durante unos 15 - 20 minutos en la primera hora tras la cirugia. A los pacientes que
llevaban protesis cubriendo la zona de la intervencidn, se les recomendd no
colocarsela al menos durante una semana tras la intervencion, para después aliviarla
y rebasarla con un acondicionador de tejidos, evitando el roce de ésta con los
implantes. Una semana después de la intervencion se revisé al paciente y se retiraron

los puntos de sutura.
4.2.3 PROTESIS
. . . .y 1 I3
Tras un periodo minimo de osteointegracion de 4 meses ', se comenzo a tomar
las medidas para confeccionar protesis fijas unitarias, puentes o arcos completos. En
el momento de la colocacion de la protesis se hizo una ortopantomografia y una

radiografia periapical para poder comprobar el ajuste entre el implante y la protesis.

4.2.4 PRONOSTICO

Se registro el éxito de los implantes y la pérdida 6sea periimplantaria mediante

un seguimiento clinico y radiografico (ortopantomografia y radiografia periapical) en
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el momento de la carga protésica y a los 12 meses. A los 12 meses se valord

mediante radiografia periapical la altura 6sea ganada al seno.

Exito

Se determiné la tasa de éxito de los implantes en el momento de la carga
protésica y a los 12 meses de seguimiento. Para valorar el éxito de los implantes se
utilizaron los criterios clinicos y radiologicos de Buser'®: 1) ausencia de dolor o
cualquier sensacion subjetiva, 2) ausencia de infeccion periimplantaria, 3) estabilidad
del implante con ausencia de movilidad clinica detectable, 4) ausencia de

radiotrasparencia alrededor del implante, a los 3, 6 y 12 meses de la carga protésica.

A los 3, 6 y 12 meses se valord clinicamente la ausencia de movilidad de los
implantes utilizando el mango de dos espejos intraorales y realizando una leve
presion sobre la cabeza del implante en sentido vestibulo - palatino, asi como la
ausencia de dolor o molestia en el area de los implantes y de infeccion
periimplantaria. Se valord radiograficamente mediante periapicales la ausencia de

radiotrasparencia alrededor del implante.

Cuando fracas6 algin implante, se retiré bajo anestesia local, mediante forceps
o pinzas mosquito. Se elimino el tejido de granulacion mediante curetaje y en caso de
infeccion se pautd amoxicilina 500 mg + acido clavulanico 125 mg (Augmentine®,
GlaxoSmithKline, S.A, Madrid, Espafia) 1/8 horas, durante 7 dias 6 clindamicina 300
mg (Dalacin®, Pfizer, Madrid, Espafia) 1/8 horas durante 7 dias (en caso de ser
alérgicos a la penicilina). Se realizd una ortopantomografia tras la retirada del
implante fracasado y se valor6 la reposicion del implante. En este estudio no se tuvo

en cuenta la reposicion del implante perdido, codificdndose como fracaso.

Pérdida osea periimplantaria

Todos los pacientes fueron revisados clinica y radiograficamente en el
momento de la colocacion de la protesis y a los 12 meses de la carga protésica,
valorandose la pérdida 6sea periimplantaria en milimetros, siguiendo la técnica

descrita por Boronat y cols.'®.
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La exploracién radioldgica se llevd a cabo con un sistema intraoral Digora®
(Orion Corporation Soredex, Helsinki, Finlandia) y un captador digital intraoral
Digora® (40x30 mm). Para reproducir las alineaciones del paciente, se utilizo el
sistema XCP de Rinn® (Dentsply, Elgin, Ilinois, U.S.) con material de registro de
mordida en la zona donde el paciente fijaba el paralelizador. Se realizaron las
mediciones en mm, mediante el software Cliniview® version 5.1 (Instrumentarium
Imaging, Tuusula, Finlandia), de la pérdida de hueso marginal del implante. Para
calibrar las mediciones en las radiografias se utiliz6 la longitud del implante, que era

conocida.

Para la medicion se tomaron de referencia 2 puntos visibles y facilmente
localizables, en la zona de la union entre la restauracion protésica y el implante. Se
trazd una linea recta uniendo los 2 puntos de referencia y se considerdé como altura
cero. Para la determinacion de la pérdida dsea, se trazd una linea perpendicular por
mesial y distal del implante desde la altura cero y hasta el contacto con el hueso. La
diferencia entre el valor registrado en el momento de la carga del implante (Figura
18) y después de 1 afio de carga (Figura 19) se utilizé para calcular la pérdida de
hueso mesial y distal del implante. Se selecciondé como pérdida dsea para el implante

el valor mayor entre mesial y distal'** %,

Las mediciones de la pérdida oOsea se realizaron por 2 examinadores
independientes que no estuvieron involucrados en el procedimiento quirrgico. Los
casos en los que no habia concordancia en los resultados fueron valorados por un

tercer examinador, que determiné el resultado final.
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1,4 mm

Figura 18. Radiografia periapical en el momento de la carga. Se traz6 una linea paralela a la zona
de unién corona-implante (altura inicial), por mesial y distal a ella se trazaron 2 lineas
perpendiculares que discurrian de forma tangente a la plataforma del implante y que llegaban
hasta la cortical ésea.

Figura 19. Radiografia periapical al afio de la carga. Se trazé una linea paralela a la zona de union
corona-implante, por mesial y distal del implante se midi6 mediante 2 lineas perpendiculares a la
primera linea trazada que discurrian de forma tangente a la plataforma del implante y que
llegaban hasta la cortical ésea.

Altura ganada al seno

Para valorar la altura ganada al seno todos los pacientes fueron revisados
radiograficamente en el momento de la colocacion del implante y a los 12 meses de

la carga protésica, siguiendo la técnica descrita por Diss y cols.*".
La exploracion radiologica se llevd a cabo con un sistema intraoral Digora®

(Orion Corporation Soredex, Helsinki, Finlandia) y un captador digital intraoral

Digora® (40x30 mm). Para reproducir las alineaciones del paciente, se utilizo el
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sistema Rinn XCP® (Dentsply, Elgin, Ilinois, U.S.) con material de registro de
mordida en la zona donde el paciente fijaba el paralelizador. Se realizaron las
mediciones en mm, mediante el software Cliniview® version 5.1 (Instrumentarium
Imaging, Tuusula, Finlandia), de la altura ganada al seno. Para calibrar las

mediciones en las radiografias se utilizo6 la longitud del implante, que era conocida.

En la radiografia periapical del momento de la colocacion del implante, se
tomaron de referencia 2 puntos visibles y facilmente localizables en la parte mas
ancha de la plataforma del implante y se traz6 una linea. A partir de ella se trazaron 2
lineas perpendiculares, pasando por las espiras del implante por mesial y por distal
hasta la cortical sinusal, obteniéndose asi una medicion que se usé de referencia
como altura cero (A). A los 12 meses de la carga protésica, se midid por mesial y
por distal desde la parte mas ancha de la plataforma del implante hasta el limite
superior del hueso (B). Para obtener la altura ganada al seno a los 12 meses, se le
restd la medicion de altura cero (A) a la medicion recién obtenida (B). Estas
mediciones se realizaron como se muestra en las figuras cuando no se usé material

de injerto (Figura 20 y Figura 21) y cuando se usé Bio-Oss (Figura 22 y Figura 23).

ALTURA GANADA AL SENO=B-A

Figura 20. Radiografia periapical inicial en elevacion sinusal indirecta sin material de injerto.
A = Altura de la cresta inicial.
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Figura 21. Radiografia periapical a los 12 meses en elevacion sinusal indirecta sin material de
injerto. B = Altura de la cresta a los 12 meses.

Figura 22. Radiografia periapical inicial en elevacion sinusal indirecta con material de injerto.
A = Altura de la cresta inicial.

Figura 23. Radiografia periapical a los 12 meses en elevacion sinusal indirecta con material de
injerto. B = Altura de la cresta a los 12 meses.

Las mediciones de la altura ganada al seno se realizaron por 2 examinadores
independientes que no estuvieron involucrados en el procedimiento quirtrgico. Los
casos en los que no habia concordancia en los resultados fueron valorados por un

tercer examinador, que determind el resultado final.
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4.2.5 COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS

Se anotaron las complicaciones postoperatorias (sinusitis, vértigo paroxistico

benigno) hasta transcurridos 12 meses de la carga protésica.

4.2.6 RECOGIDA DE DATOS

Se confecciond un protocolo que fue rellenado para cada paciente del estudio.
En este protocolo se anotaron los datos recogidos en la historia clinica del paciente:
los datos del paciente obtenidos previos a la intervencion quirurgica, los datos
propios de la intervencién quirrgica y los datos de control de los implantes

obtenidos tras el periodo de osteointegracion.

Los datos fueron archivados en un fichero informatico de una base de datos.

Estos datos fueron codificados para posteriormente procesarlos estadisticamente.

A) DATOS DEL PACIENTE

Nimero de orden: se asignd a cada paciente un niimero correlativo para tenerlos
codificados de forma ordenada.

Datos de filiacion: se anotaron el nimero de historia, nombre, apellidos y teléfono.
Edad: se anot6 la edad del paciente en el momento de la elevacion sinusal indirecta.
Sexo: fue codificado como: 1) hombre, 2) mujer.

Tabaco: numero de cigarrillos que fumaba al dia, en el momento de la cirugia,
asignando el valor: 0) si no fumaba, 1) si fumaba hasta 10 cigarrillos al dia, 2) si
fumaba entre 11 y 20 cigarrillos al dia y 3) si fumaba mas de 20 cigarrillos al dia.
Higiene oral: se evalud la higiene oral del paciente, cuando se realizd el estudio
preliminar del caso, utilizando el IHO-S (indice de higiene oral simplificado). Para
su obtencion se midi6 la presencia de placa y célculo en las superficies vestibulares
del incisivo central superior derecho (1.1), del incisivo central inferior izquierdo
(3.1), de los primeros molares superiores (1.6 y 2.6), y en la superficie lingual de los
primeros molares inferiores (3.6 y 4.6). Esta medicion dio un indice de residuos:

0) no hay placa, ni manchas; 1) residuos blandos que cubren menos de un tercio de la

superficie del diente examinado; 2) residuos blandos que cubren mas de una tercera
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parte, pero menos de las dos terceras partes de la superficie del diente; 3) residuos
blandos que cubren mas de las dos terceras partes del diente.

Asimismo fue registrado el indice de calculo:

0) no hay presencia de calculo; 1) calculo supragingival que cubre menos de un
tercio de la superficie del diente examinado; 2) célculo supragingival que cubre mas
de una tercera parte, pero menos de las dos terceras partes del diente examinado; 3)
calculo supragingival que cubre mas de las dos terceras partes de la superficie del
diente examinado.

El THO-S se obtuvo tras sumar los valores obtenidos en cada superficie y dividirlo
por el numero total de superficies, con la siguiente escala de valoracion:

0 - 1,2 buena higiene oral.

1,3 - 3 higiene oral regular.

3,1 - 6 mala higiene oral.

Se codifico como 1) mala higiene oral, 2) higiene oral regular, 3) buena higiene oral
y 0) cuando el paciente era edéntulo y no se podia valorar

Frecuencia de cepillado: nimero de veces que se cepillaba al dia, anotdndose como:
1) no se cepilla, 2) se cepilla 1 6 2 veces al dia, 3) se cepilla 3 o més veces al dia y 0)

cuando el paciente era edéntulo y no se podia valorar.

B) INTERVENCION QUIRURGICA

Numero de seno: se asigné a cada seno intervenido un numero correlativo para
tenerlos codificados de forma ordenada.

Fecha colocacion del implante: Fecha del momento de la cirugia de elevacion
sinusal indirecta y colocacion de implantes.

Numero de implante: se asign6 a cada implante colocado un numero correlativo
para tenerlos codificados de forma ordenada.

Altura inicial de la cresta 6sea en la TC: se anoto la altura de hueso previa a la
elevacion sinusal, en la zona de colocacion del implante, en milimetros.

Perforacion de la membrana sinusal: Mediante la maniobra de Valsalva se
determind la perforacion de la membrana, codificdndose como: 0) no, 1) si

Uso de injerto: Se anot6 cuando se utilizd material de injerto 6seo, codificindose
en: 0) cuando no se colocod ningln tipo de injerto, 1) cuando se usé xenoinjerto de

origen bovino Bio-Oss®.
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Posicion del implante en la arcada: se codifico la posicion donde se coloco el
implante como: 1) primer premolar, 2) segundo premolar, 3) primer molar y 4)
segundo molar.

Técnica de colocacién: se codifico como: 1) sumergido, cuando se utilizé un tapon
de cicatrizacién intra, siendo necesaria una segunda cirugia de exposicion del
implante a la cavidad oral y 2) expuesto, cuando se colocd un tapén de cicatrizacion
de altura suficiente para dejar el implante expuesto a la cavidad oral.

Tipo de implante: se anot6 la marca comercial del implante: 1) Straumann®, 2)
Phibo®.

Longitud: se anot6 la longitud del implante.

Diametro: se anot6 el diametro del implante.
C) PROTESIS

Fecha de la carga protésica: Momento en el que se coloco la corona sobre implante
de forma definitiva.

Tiempo de espera desde la colocacion del implante y su carga protésica: Tiempo
en meses desde la cirugia de elevacion sinusal y la colocacion de la corona sobre el
implante de forma definitiva.

Tipo de proétesis: se codifico como: 1) Unitaria, cuando se trataba de un implante
que soportaba Unicamente su propia corona y 2) Ferulizada, cuando la protesis se

cargo sobre 2 o mas implantes ferulizandolos.
D) PRONOSTICO

Exito: se anotd en el protocolo el éxito de los implantes a los 12 meses tras la carga
segiin los criterios clinicos y radiograficos de Buser'”. Se codific como 1) éxito
cuando se cumplian todos los criterios: estabilidad implantaria (ausencia de
movilidad del implante clinicamente detectable), ausencia de infeccidon recurrente
alrededor del implante, ausencia de dolor o cualquier sensacion subjetiva
neuropatias, parestesia, ausencia de cualquier tipo de radiotrasparencia
periimplantaria, a los 3, 6 y 12 meses de la carga; y 0) fracaso cuando fall6 alguno de

ellos.
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Pérdida de hueso periimplantario: todos los pacientes fueron revisados clinica y
radiograficamente en el momento de la colocacion de la protesis y a los 12 meses de
la carga protésica, valorandose la pérdida dsea periimplantaria en milimetros. La
altura del hueso perdido se obtuvo calculando la diferencia entre la medicion en el
momento de la colocacion de la protesis y la medicion a los 12 meses de la carga, tal
como se describe en el apartado anterior.

Altura ganada al seno: Se calcul6 la altura en milimetros, a partir de radiografias
periapicales en el momento de la colocacion del implante y a los 12 meses de la

carga protésica, tal como se describe en el apartado anterior.

E) COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS

Se anotaron las complicaciones que surgieron durante el proceso hasta pasados 12

meses de la carga protésica: 1) Sinusitis, 2) Vértigo paroxistico benigno.
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PROTOCOLO DE
ELEVACION DE
SENO MAXILAR
VNIVERSITAT &  VALENCIA
MASTER DE CIRUGIA E IMPLANTOLOGIA ORAL
DATOS DEL PACIENTE
N°de orden:.......... N° de historia..................
Nombre:........oovvvenvnnnn.. APellidos: .. ..o
Teléfono: .......coceeiiiiiiine.
Edad:........
Sexo: [JHombre [ Mujer
Tabaco: [JNo fuma [J1-10 cigarrillos/dia [J 11-20 cigarrillos/dia
[J Mas de 20 cigarrillos/dia
Higiene Oral: [1Mala []Regular [1Buena [1Edéntulo
Cepillado: [1No se cepilla [11-2 veces/dia [] 3 o mas veces/dia
[ Edéntulo
INTERVENCION QUIRURGICA
N° de seno: Fecha colocacion de implantes:.................

N° implante

Altura inicial de la cresta 6sea en la TC (mm)

Perforacion de la membrana sinusal
0)No 1)Si

Uso de injerto:
0)No 1) Bio-Oss®

Posicion del implante en la arcada:

Técnica de colocacion:
1) Sumergido 2) Expuesto

Tipo de implante

Longitud

Diametro

PROTESIS

Tipo de protesis: 1) Unitaria  2) Ferulizada
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N° implante

Exito:
0) Fracaso 1) Exito

Pérdida hueso
periimplantario (mm)

Altura ganada al seno (mm)

COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS

1) Sinusitis 2) Vértigo paroxistico benigno
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4.2.7 CASOS CLINICOS

- Grupo 1. Elevacion sinusal indirecta con injerto éseo (Figura 24. A-J).

Figura 24. A. Valoracion radioldgica inicial mediante ortopantomografia.

Figura 24. B. Valoracién radiolégica inicial mediante TC.
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Figura 24. C. Estudio preliminar: A) foto oclusal de la zona a intervenir; B) foto lateral

de la zona a intervenir; y C) foto oclusal de la arcada antagonista.

Figura 24. D. Cirugia de elevacién sinusal indirecta y colocacién de implante: A) incisién;

B) despegamiento del colgajo de espesor completo; C) labrado del lecho implantolégico; D)

colocaciéon del material de injerto 6seo; E) colocacién del implante; y F) sutura.
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Figura 24. E. Ortopantomografia en el momento de la colocacién del implante.

Figura 24. F. Radiografia periapical en el momento de la colocacién del implante.

e

Figura 24. G. Carga protésica a los 4 meses: A) corona y aditamentos protésicos; B)

corona colocada en boca, vista lateral; y C) corona colocada en boca, vista oclusal.
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~

Figura 24. H. Radiografia periapical: A) medida de la altura inicial de la cresta ésea en el
momento de la colocacion del implante; y B) medida inicial de la pérdida 6sea periimplantaria

en el momento de la carga del implante.

Figura 24. I. Radiografia periapical al afio de la carga: A) medida de la altura ganada al

seno; y B) medida de la pérdida ésea periimplantaria al afio de la carga.
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Figura 24. J. TC al aiio de la carga.
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- Grupo 2. Elevacion sinusal indirecta sin injerto (Figura 25. A-J)

Figura 25. A. Valoracion radiolégica inicial mediante ortopantomografia.

Figura 25. B. Valoracién radiolégica inicial mediante TC.
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Figura 25. C. Estudio preliminar: A) foto oclusal de la arcada a intervenir; B) foto oclusal
de la arcada antagonista; C) foto lateral de la zona a intervenir; y D) foto oclusal de la zona a

intervenir.

Figura 25. D. Cirugia de elevacién sinusal indirecta y colocaciéon de implante: A) incision;

B) despegamiento del colgajo de espesor completo; C) labrado del lecho implantolégico; D)

colocacién del implante; E) colocacion del tapon de cierre; y F) sutura.
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Figura 25. E. Ortopantomografia en el momento de la colocacién del implante.

Figura 25. F. Radiografia periapical en el momento de la colocacién del implante.

Figura 25.G. Carga protésica a los 4 meses: A) corona y aditamentos protésicos; B)

corona colocada en boca, vista oclusal; y C) corona colocada en boca, vista lateral.
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Figura 25. H. Radiografia periapical: A) medida de la altura inicial de la cresta ésea en el
momento de la colocacién del implante; y B) medida inicial de la pérdida ésea periimplantaria

en el momento de la carga del implante.

Figura 25. I. Radiografia periapical al afio de la carga: A) medida de la altura ganada al

seno; y B) medida de la pérdida ésea periimplantaria al afio de la carga.

Figura 25. J. TC al afio de la carga.
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4.2.8 ANALISIS ESTADISTICOS

El analisis descriptivo contiene los datos estadisticos mas relevantes para

todas las variables de analisis:

- Media, desviacion estandar, minimo, maximo y mediana para las continuas.

- Frecuencias absolutas y relativas (porcentajes) para las categoricas.

Todas las tablas descriptivas aportan la informaciéon a nivel global; pero
también segmentada para los dos grupos de interés: con y sin injerto 6seo, ya sea
para variables que se miden a nivel de pacientes como para las que lo hacen a nivel

de implantes.

El analisis bivariante engloba los contrastes estadisticos necesarios para
comprobar la homogeneidad de los grupos y de resultados clinicos en los dos grupos

de implantes.

Las pruebas de homogeneidad de los grupos de injerto a través de los
diferentes factores de perfil de paciente y de implante permiten asegurar que
cualquier asociacion entre tipo de injerto y éxito no esta determinada en realidad por
una distribucién inicial heterogénea de los grupos, sino por un verdadero efecto del

factor.

e Test Chi® de asociacion: Mide el grado de dependencia entre dos
variables de tipo cualitativo, como pueden ser el grupo (con/sin injerto
6seo) del paciente y el éxito. En tablas 2 x 2 y siempre que el porcentaje
de celdas con frecuencias esperadas menor de 5 sea superior al 25% se
aplicara el test exacto de Fisher.

e Test de la t-student: Se utiliza para contrastar si la media de un
parametro cuantitativo es o no la misma en los dos grupos
independientes de pacientes. Previamente se aplica el contraste de
Levene para concluir sobre la homogeneidad de las varianzas. El
control de la normalidad no es importante, debido al gran tamafio

muestral con el que se trabaja. Se utiliza para el andlisis de las
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diferencias de la edad, pérdida dsea, altura y resto de variables medidas
en escala continua. Previamente a la aplicacion del t-test se valora el
ajuste.

e Prueba de Mann-Whitney (MW): Se utiliza para contrastar si la
distribucién de un pardmetro ordinal, es o no la misma en dos muestras
independientes (definidas por el tipo de implante). Por ejemplo, para el
estudio de la influencia del diametro sobre el éxito.

e Prueba de Kruskal-Wallis (KW): En las condiciones anteriores, se
aplicara si el nimero de muestras implicadas en la comparacion es
superior a dos. Por ejemplo, permite estudiar la tasa de éxito en los

diferentes grupos de longitud de implante.

Para la descripcion completa de la tasa de éxito se aportan intervalos de

confianza al 95% y el odds ratio (OR) segun el factor tipo de injerto.

Se ha estimado un modelo de regresion logistica para la variable éxito del
implante. Las variables independientes son aquellas que en los test bivariantes han
resultado estadisticamente significativas (p < 0,05) o mostrado una fuerte tendencia
(p < 0,1). El objetivo de este analisis es identificar aquellas variables que, una vez
neutralizados los efectos mutuos de las demas, mas explican la probabilidad de éxito.
Se obtiene una estimacion del modelo conjunto y se estudia la eliminacién
controlada hacia atras de aspectos que no tengan potencial confusor de las relaciones.
Se obtienen estimaciones de los coeficientes y del odds ratio (OR), con intervalos de
confianza al 95%. Se obtiene R2 de Nagelkerke y test de Hosmer-Lemeshow para

evaluar la bondad de ajuste.

El nivel de significatividad empleado en los analisis ha sido el 5% (o = 0.05).
Cualquier p-valor menor a 0,05 es indicativo de una relacion estadisticamente

significativa. Por contra, un p-valor mayor o igual a 0,05 indica ausencia de relacion.
Para un test de Fisher en la muestra actual de implantes (n = 145), con un nivel

de significatividad del 5%, la potencia alcanzada es 0,82 para detectar como

estadisticamente significativas proporciones de éxito 90% y 70% en dos grupos. La
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potencia disminuye a 0,69 si se realiza una comparacion del efecto similar a nivel de

individuos (n = 105).

Todos los analisis estadisticos se han realizado usando el programa SPSS 18.0

para Windows (SPSS, INC., Chicago, 11, USA).
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5. RESULTADOS

5.1 ANALISIS DESCRIPTIVO Y HOMOGENEIDAD DE LOS
GRUPOS

Se realiz6 la cirugia de elevacion de seno maxilar indirecta en 105 pacientes y
fueron colocados 145 implantes; el grupo 1 estuvo formado por 50 pacientes, donde
se realizaron elevaciones sinusales indirectas con material de injerto 6seo Bio-Oss®
y se colocaron 68 implantes; el grupo 2 estuvo formado por 55 pacientes, donde se
realizaron elevaciones sinusales indirectas sin material de injerto 6seo y se colocaron

77 implantes.

5.1.1 DATOS DEL PACIENTE

Edad

La edad media de los pacientes fue de 48,9 + 10,5 afios (rango de 27 a 78). No
hubo diferencias significativas entre el grupo de elevacion sinusal indirecta con
injerto 6seo y el grupo de elevacion sinusal indirecta sin injerto 6seo (t = 0,718; p =

0,474) (Tabla 10).

105 55 50
489 49,6 48,1
10,5 11 99
27,0 28,0 270
78,0 78,0 68,0
49,0 49,0 50,0

Tabla 10. Descripcion de la edad de los pacientes segtin el uso de material de injerto.

Sexo
De los 105 pacientes 42 fueron hombres y 63 mujeres. Se us6 de material de

injerto en 20 hombres y 30 mujeres y no se us6 en 22 hombres y 33 mujeres. No
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observandose diferencias significativas entre los grupos (Chi* = 0,000; p = 1,000)
(Tabla 11).

100,0% 100,0% 100,0%
40,0% 40,0% 40,0%
60,0% 60,0% 60,0%

Tabla 11. Distribucién de pacientes por sexo segiin el uso de material de injerto.

Consumo de tabaco

Con respecto al consumo de tabaco el numero de pacientes no fumadores fue
de 79 y el de fumadores 26, de los cuales 13 fumaban menos de 10 cigarrillos al dia,
9 fumaban entre 11 cigarrillos y un paquete diario y 4 fumaban mas de un paquete de
cigarrillos diario. Se us6é material de injerto en 40 pacientes no fumadores, 7
fumadores de 1 a 10 cigarrillos, 2 fumadores de 11 a 20 y 1 fumador de mas de 20
cigarrillos; y no se us6 material de injerto en 39 pacientes no fumadores, 6 fumadores
de 1 a 10 cigarrillos, 7 fumadores de 11 a 20 y 3 fumadores de mas de 20 cigarrillos.
No hubo diferencias significativas entre el consumo de tabaco y la pertenencia a uno

u otro grupo (Chi*=3,629; p =0,163) (Tabla 12).

100,0% 100,0% 100,0%
75,.2% 70,9% 80,0%
12,4% 10,9% 14,0%

8,6% 12,7% 4,0%
3,8% 5,5% 2,0%

Tabla 12. Distribucién de pacientes por consumo de tabaco segiin el uso de material de injerto.

Higiene oral
En relacion con la higiene oral, sobre un total de 96 pacientes dentados, 5 casos
presentaban una mala higiene, 43 regular y 48 buena. Se us6 material de injerto en 1

paciente con mala higiene oral, 21 regular y 25 buena; y no se usé en 4 pacientes con
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mala higiene, 22 regular y 23 buena. No observandose diferencias significativas entre

los grupos (Chi®=1,866; p = 0,393) (Tabla 13).

INJERTO

I

100,0% 100,0% 100,0%
8,6% 10,9% 6,0%
4,8% 7.3% 2,0%

41,0% 40,0% 42,0%
45,7% 41,8% 50,0%

Tabla 13. Distribucion de pacientes por higiene oral segtin el uso de material de injerto.

Frecuencia de cepillado

En relacion con la frecuencia del cepillado 1 no se cepillaba, 72 lo hacian una o
dos veces al dia y 23 tres veces al dia. Se us6 material de injerto en 35 pacientes que
se cepillaban 1 - 2 veces al dia y en 12 que lo hacian 3 veces al dia; y no se us6 en 1
que no se cepillaba, 37 pacientes que se cepillaban 1 - 2 veces al dia y en 11 que lo
hacian 3 veces al dia. No observandose diferencias significativas entre los grupos

(Chi®= 0,089; p = 0,766) (Tabla 14).

INJERTO
I A

Total 100,0% 100,0% 100,0%

No se cepilla 1,0% 1,8% 0%
1-2 veces/dia 68,6% 67,3% 70,0%

21.9% 200% 24.0%

Tabla 14. Distribucién de pacientes en cuanto a la frecuencia de cepillado segiin el uso de
material de injerto.

Tras estos resultados, se observdé que ambos grupos de pacientes fueron

homogéneos en relacion a estos factores propios del paciente.
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5.1.2 DATOS DEL IMPLANTE

Altura inicial de la cresta 6sea

Se colocaron 145 implantes tras elevacion sinusal indirecta en crestas Oseas
con una altura media medida en ortopantomografia de 6,9 mm (rango de 5,3 a 8)
(Tabla 15):

Atrofia (mm) I::]r:; rnot:se Porcentaje (%)

"\II

1
1
5,5 2 14
5,7 1 N
58 1 N
1 N
12 83
5 34
10 6,9
3 2,1
5 34
13 9,0
1 N
2 14
9 6,2
2 14
17 11,7
5 34
7 48
3 2,1
1 N
7 48
7 48
1 N
3 21
5 34
20 138

Tabla 15. Distribucién de los implantes en relacion a la altura de la cresta ésea inicial.

Respecto a la altura de la cresta 6sea, los implantes del grupo con injerto 6seo
presentan un valor medio 6,72 + 0,63 mm frente a 7,11 £ 0,75 mm los de sin injerto
oseo. Las diferencias fueron significativas (t = 3,318; p = 0,001). No obstante, al

agrupar la altura de la cresta dsea por intervalos (Figura 26) no hubo diferencias
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significativas entre ambos grupos considerindose grupos homogéneos (Chi’ = 3,143;

p =0,076).

100 ~
80 - B M3s de 7mm
60 - ——
% 6.01a7 mm
40 +—— - 544
3 Hasta 6
asta 6 mm
20 —
11,7 14,7
0 T
Sininjerto Bio-Oss

Figura 26. Altura de la cresta ésea agrupada en intervalos segin el uso de material de injerto.

Uso de material de injerto
Se colocaron 77 implantes mediante elevacion sinusal indirecta sin injerto 6seo

(53,1%) y 68 implantes con injerto 6seo (46,9%).

Posicion del implante en la arcada

De los 145 implantes 13 se colocaron en zona de primer premolar, 41 en
segundo premolar, 72 en primer molar y 19 en segundo molar. Cuando se us6 injerto
6seo se colocaron 6 en zona de primer premolar, 23 en segundo premolar, 30 en
primer molar y 9 en segundo molar; y cuando no se usé6 7 en zona de primer
premolar, 18 en segundo premolar, 42 en primer molar y 10 en segundo molar. No se
encontraron diferencias significativas entre la posicion en que se colocaron los

implantes y la pertenencia a uno u otro grupo (Chi’=2,189; p = 0,534) (Tabla 16).
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100,0% 100,0% 100,0%
9,0% 9,1% 8,8%
28,3% 23,4% 33,8%
49,7% 54,5% 441%
13,1% 13,0% 13,2%

Tabla 16. Distribucion de implantes por grupos segiin su posicion en la arcada.

Técnica de colocacion

Se colocaron 48 implantes sumergidos y se dejaron 97 expuestos. Cuando se
us6 material de injerto se colocaron 25 sumergidos y 43 expuestos; y cuando no se
us6 23 sumergidos y 54 expuestos (Tabla 17). El andlisis por grupos no mostro
diferencias significativas entre el colocar el implante sumergido o expuesto y la

pertenencia a uno u otro grupo (Chi*= 0,775; p = 0,379).

100,0% 100,0% 100,0%
33,1% 29,9% 36,8%
66,9% 70,1% 63,2%

Tabla 17. Distribucion de implantes por grupos segiin la técnica de colocacion.

Tipo de implante

De los 145 implantes se colocaron 74 Straumann® y 71 Phibo®. Cuando se
uso injerto se colocaron 35 implantes Straumann® y 33 Phibo®; y cuando no se usé
se colocaron 39 Straumann® y 38 Phibo®. No se encontraron diferencias
significativas entre el tipo de implante y la pertenencia a cada uno de los grupos

(Chi>=0,010; p = 0,921) (Tabla 18).
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100,0% 100,0% 100,0%
51,0% 50,6% 51,5%
49,0% 49,4% 48,5%

Tabla 18. Distribucion de implantes por grupos segiin la casa comercial.

Longitud del implante

La longitud de los implantes oscilé entre 10 y 12 mm. No se encontraron
diferencias significativas entre la longitud del implante y la pertenencia a un grupo
(Chi2 = 5,505; p = 0,053). Los implantes mas cortos se presentaron con mayor
frecuencia en el grupo de injerto 6seo. El 69,1% de los implantes del grupo con
injerto 6seo fueron de longitud 10 mm, frente a solo el 50,6% del grupo sin injerto

oseo (Figura 27).

100

— H12mm

80 -

60 +—— 221 _
11,5 mm

69,1
50,6 10 mm

Sininjerto Bio-Oss

Figura 27. Distribucion de implantes por grupos segun su longitud.

Didmetro del implante

En cuanto al didmetro, la anchura vario6 entre los 3,3 y los 5,5 mm, siendo la
mayoria de los implantes estdndar de 4,2 mm. En la distribucién por grupos no se
encontraron diferencias significativas entre el diametro y la pertenencia a cada grupo

(MW =-1,497; p = 0,134) (Tabla 19):
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INJERTO

%

100,0% 100,0% 68 100,0%

19 13,1% 8 10,4% " 16,2%
5 3,4% 5 6,5% 0 ,0%
45 31,0% 29 37,7% 16 23,5%
52 35,9% 26 33,8% 26 38,2%
10 6,9% 2 2,6% 8 11,8%
14 9,7% 7 91% 7 10,3%

Tabla 19. Distribucion de implantes por grupos segiin su diametro.

Protesis

El tiempo de espera medio entre la colocacion de los implantes y su carga
protésica fue de 5,3 meses. Se colocaron 85 implantes que fueros restaurados con
coronas unitarias y 48 implantes ferulizados. Cuando se uso injerto 6seo se colocaron
35 implantes restaurados con coronas unitarias y 24 ferulizados; y cuando no se us6
50 restaurados con coronas unitarias y 24 ferulizados. No se encontraron diferencias
significativas entre los casos en los que se coloco coronas unitarias y ferulizadas y la

pertenencia a cada uno de los grupos (Chi®=0,968; p = 0,325) (Tabla 20).

INJERTO

I I
Total 100,0% 100,0% 100,0%
Uni 63,9% 67,6% 59,3%

36,1% 32.4% 40,7%

Tabla 20. Distribucion de implantes por grupos segiin el tipo de prétesis.
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5.2 ANALISIS COMPARATIVO

5.2.1 ANALISIS DEL EXITO

Fracasaron 12 implantes (8,3%) de los 145 colocados, todos ellos antes de la
carga, siendo el éxito global del estudio del 91,7% con intervalo de confianza al 95%

[87.2 96,2].

De los 133 implantes rehabilitados protésicamente, no se produjo ningin
fracaso mas durante el afio de seguimiento. Esto fue un 100% de éxito e IC95% [97,2

100] para el periodo carga - 1 afo.
5.2.1.A Exito y datos del paciente
Edad

La edad de los pacientes no influyé de forma significativa en el éxito de los

implantes (t = 0,755; p=0,451) (Tabla 21).

145 12 133
50,0 46,0 50,4
10,7 85 10,8
27,0 31,0 27,0
78,0 60,0 78,0
50,0 48,0 50,0

Tabla 21. Exito de los implantes en relacién con la edad.

Sexo
De los 12 implantes fracasados 6 fueron en hombres y 6 en mujeres. El éxito de
los implantes tras elevacion sinusal indirecta no tuvo una relacion significativa con

respecto al sexo de los pacientes (Chi® = 0,182; p = 0,669) (Tabla 22).
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100,0% 100,0% 100,0%
8,3% 9,4% 7,4%
91,7% 90,6% 92,6%

Tabla 22. Exito de los implantes en relacién con el sexo.

Consumo de tabaco

El consumo de tabaco se asoci6 de forma significativa a la tasa de éxito (KW =
0,879; p = 0,049) (Tabla 23). Fracasaron 8 de los 112 implantes colocados en
pacientes no fumadores y 4 de los 33 en fumadores. En los pacientes fumadores de 1
a 10 cigarros al dia fracasaron 2 de los 18 implantes colocados, en los fumadores de
11 a 20 cigarros no fracas6 ningun implante de los 10 colocados y en los fumadores
intensos (mas de 20 cigarrillos / dia) se produjeron 2 fracasos de los 5 implantes

colocados, elevando el riesgo fracaso de forma considerable en este Gltimo grupo.

100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
8,3% 71% 111% 0% 40,0%
91,7% 92,9% 88,9% 100,0% 60,0%

Tabla 23. Exito de los implantes en relacion con el consumo de tabaco.

Higiene Oral

La higiene oral del paciente no influy6 de forma significativa en el éxito de los
implantes (Chi® = 2,452; p = 0,294) (Tabla 24). Fracasaron 2 de los 9 implantes
colocados en pacientes con mala higiene oral, 4 de los 57 colocados en pacientes con

higiene oral regular y 5 de 61 colocados en pacientes con buena higiene oral.
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100,0% 100,0%  100,0%  100,0%  100,0%
8,3% 7,7% 222% 7,0% 7,6%
91,7% 92,3% 77.8% 93,0% 92,4%

Tabla 24. Exito de los implantes en relacién con la higiene oral.

Frecuencia de cepillado

La frecuencia de cepillado del paciente no influyé de forma significativa en el
éxito de los implantes (Chi® = 1,078; p = 0,299) (Tabla 25). Fracasé 1 de los 28
implantes en pacientes que se cepillaban 3 veces/dia y 10 de los 103 implantes en

pacientes que lo hacian 1-2 veces al dia.

100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
8,3% 7,7% 0% 9,7% 3,6%
91,7% 92,3% 100,0% 90,3% 96,4%

Tabla 25. Exito de los implantes en relacién con la frecuencia de cepillado.

5.2.1.B Exito e intervencion quirurgica

Altura inicial de la cresta dsea

En cuanto a la altura de la cresta, se observd que de los 59 implantes colocados
en crestas Oseas con una altura inicial mayor a 7 mm presentaron un éxito del 100%.
Cuando la altura fue inferior a los 7 mm, el éxito se redujo a niveles del 85-90%,
siendo las diferencias estadisticamente significativas (Chi*=9,353; p = 0,009) (Tabla
26); de los 67 implantes colocados en crestas de entre 6,1-7 mm fracasaron 10 y de

los 19 colocados en crestas < 6 mm fracasaron 2.
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100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
8,3% 10,5% 14,9% 0%
91,7% 89,5% 85,1% 100,0%

Tabla 26. Exito de los implantes en relacién con la altura de la cresta.

Uso de material de injerto

Si se analizan estos resultados cuando se us6 o no material de injerto, se
responde a uno de los objetivos fundamentales de la investigacion. De los 77
implantes colocados sin usar material de injerto dseo se contabilizaron 3 fracasos,
obteniéndose un éxito del 96,1% con un 1C95% [89,0 99,2]. De los 68 implantes
colocados con injerto 6seo fracasaron 9, lo que supuso un 86,8% de éxito con un
1C95% (78,7 94,8] (Figura 28). Existié una relacion estadisticamente significativa
en cuanto al porcentaje de éxito y la pertenencia a uno y otro grupo (Chi* = 4,149; p

=0,042).

El OR (odds ratio) estimado para el fracaso del grupo con injerto 6seo frente al
grupo donde no se us6 material de injerto es 3,76 con un 1C95% [0,97 14,5]. Por
tanto, es casi 4 veces mas probable fracasar cuando se uso injerto dseo que cuando

no se uso.

Sininjerto Bio-Oss

o Exito O Exito

B Fracaso M Fracaso

Figura 28. Tasa de éxito de los implantes segiin el uso de material de injerto.
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Posicion del implante en la arcada

No se observd una relacion significativa entre el éxito de los implantes tras

elevacion sinusal indirecta y la posicion del implante en la arcada (Chi® = 2,606; p =

0,456) (Tabla 27).

POSICION DEL IMPLANTE EN LA ARCAI

Total
K
145 100,0% 13 100,0% 41 1000% 72 1000% 19 1000%
12 83% 2 154% 5 122% 4 56% 1 53%
ENn 133 917% "o 846% 36 87.8% 68 944% 18 947%

Tabla 27. Exito de los implantes en relacién con la posicion del implante en la arcada.

Técnica de colocacion
No se observd relacion significativa entre colocar el implante sumergido o
expuesto y el éxito de los implantes tras elevacion sinusal indirecta (Chi* = 0,388; p

=0,533) (Tabla 28). Fracasaron 3 de los 48 implantes que se dejaron sumergidos y 9

de los 97 que se dejaron expuestos.

KNz
Total 100,0% 100,0% 100,0%
Fracaso 8,3% 6,3% 9,3%

[ Exito | 91.7% 93.8% 90,7%

Tabla 28. Exito de los implantes en relacién con la técnica de colocacién.

Tipo de implante

No se observd una relacion significativa entre el éxito de los implantes tras
elevacion sinusal indirecta y el tipo de implante (Chi2 =1,279; p = 0,258) (Tabla 29).
Fracasaron 8 de los 74 implantes Straumann® y 4 de los 71 implantes Phibo®.
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TIPO DE IMPLANTE
I I

100,0% 100,0% 100,0%
8,3% 10,8% 5,6%
91,7% 89.2% 94,4%

Tabla 29. Exito de los implantes en relacién con su tipo.

Longitud del implante
La longitud del implante también estuvo asociada de forma significativa a la
probabilidad de éxito (KW = 8,913; p = 0,012). Todos los fracasos de la muestra

correspondieron a los implantes mas cortos (10 mm) (Figura 29).

100

g 75
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£

3 50
[=]
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25

0

Figura 29. Exito de los implantes en relacién con su longitud.

Didmetro del implante
El didmetro del implante se relacioné de forma significativa con la tasa de
éxito (MW = -2,263; p = 0,024); los fracasos se produjeron en los implantes con

diametros mas pequefios (Figura 30).
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Figura 30. Exito de los implantes en relacién con su dizmetro.
Tipo de protesis

Tampoco hubo una relacion significativa entre protesis unitarias y ferulizadas y
el éxito de los implantes (Chi* = 0,000; p = 1,000), ya que tras la carga no hubo

ningun fracaso.
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5.2.2 ANALISIS MULTIVARIABLE DEL EXITO EN RELACION AL USO
DE INJERTO OSEO

Se evaluo el efecto de los distintos factores, tanto a nivel de paciente como a

nivel de implante, dentro de cada grupo de tipo de injerto.

5.2.2.A Exito y datos del paciente

Edad

No hubo una relacion significativa entre el éxito, la edad de los pacientes y si
se utilizd material de injerto (MW = -1,407; p = 0.159) o no (MW = -0,316; p =
0,775) (Tabla 30).

0

145 12 133 7 3 74 68 9 59

50,0 46,0 50,4 50,6 480 50,8 493 453 499
Desviacion tipica 10,7 85 10,8 10,8 9,6 10,9 10,5 8,6 10,7
270 310 27,0 28,0 37,0 280 27,0 310 27,0
3 - 60,0 780 780 55,0 780 78,0 60,0 780
50,0 480 50,0 50,0 520 495 50,0 46,0 50,0

Tabla 30. Relacion éxito - edad - tipo de injerto.

INJERTO
“

Sexo

Tampoco se observo una relacion significativa entre el éxito, el sexo de los
pacientes y si se utilizé material de injerto (Fis = 1,858; p = 0,158) o no (Fis = 2,341,
p=0,181) (Tabla 31).
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INJERTO

I B R
2 I 2 1 ) =
Total 145 64 81 77 33 44 68 31 3

Fracaso 12 6 6 3 0 3 9 6 3
133 58 75 74 33 41 59 25 34

Tabla 31. Relacion éxito - sexo - tipo de injerto.

Consumo de tabaco

La influencia del consumo de tabaco se relaciond de forma significativa en el
grupo de pacientes tratados con injerto dseo (KW = 4,429; p = 0,002); la tasa de
fracaso fue mas elevada en los pacientes fumadores muy intensos, de hecho, los
implantes colocados en este tipo de pacientes fracasaron todos (Tabla 32). En
cambio, cuando no se us6 material de injerto esta relacion no existio (KW = 1,009; p

=0,799)

CONSUMO TABACO EN GRUPO BIO-0SS

I I e e e
I N N N N N

68 100,0% 54 100,0% 100,0% 3 100,0% 2 100,0%

 Fracaso | 9 132% 5 93% 2 22% 0 0% 2 100,0%

[ Exito | 5 868% 49 907% 7 T18% 3 1000% 0 0%

Tabla 32. Relacion éxito - consumo de tabaco - injerto éseo.

Higiene oral

Se observd una relacion significativa entre el éxito y la higiene oral en el grupo
tratado con injerto 6seo (KW = 14,011; p = 0,001); los implantes colocados en
pacientes con mala higiene fracasaron antes de la carga; en los grupos de higiene oral
regular o buena, la tasa de éxito se mantuvo en torno al 90% (Tabla 33). Cuando no
se us6 material de injerto no hubo relacion significativa entre el éxito y la higiene

oral (KW =0,599; p=0,741).
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HIGIENE ORAL EN GRUPO BIO-0SS

-m ol

Total 100,0% 5 100,0% 2 100,0% 100,0% 33 100,0%
Fracaso 9 13,2% 1 20,0% 2 100,0% 3 10,7% 3 9,1%
59 86,8% 4 80,0% 0 0% 25 89,3% 30 90,9%

Tabla 33. Relacion éxito - higiene oral - injerto éseo.

Cepillado
No hubo una relacion significativa entre el éxito, la frecuencia de cepillado y si

se utilizo material de injerto (KW = 0,636; p = 0,425) o no (KW =0,731; p=0,675)

5.2.2.B Exito y datos de la intervencién quirirgica

Altura inicial de la cresta 6sea
No hubo una relacion significativa entre el éxito, la altura de la cresta 6sea y si

se utilizo injerto 6seo (MW = -1,443, p =0,149) o no (MW = -1,424, p =0,168)

Posicion del implante en la arcada

Cuando se utilizé injerto 6seo, los implantes colocados en la zona de los
molares tuvieron un porcentaje de éxito mas alto (alrededor del 90%) frente a los
colocados en premolares (7-8 puntos porcentuales por debajo) (Tabla 34); pero
aunque hubo una fuerte asociacion (KW = 0,706, p = 0,052) no hubo una relaciéon
significativa. Tampoco hubo relacion significativa cuando no se us6 material de

injerto (KW =2.777; p = 0,427)

Total 100,0% 6  100,0% 23 100,0% 30 100,0% 9  100,0%
Fracaso 9 13,2% 1 16,7% 4 17,4% 3 10,0% 1 1,1%
59 86,8% 5 83,3% 19 82,6% 27 90,0% 8 88,9%

Tabla 34. Relacion éxito - posicion del implante en la arcada - injerto éseo.
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Técnica de colocacion
No hubo una relacion significativa entre el éxito, el colocar el implante
sumergido o expuesto y si se utiliz6 injerto 6seo (Fis = 0,053; p = 0,566) o no (Fis =

1,330; p=0,339).

Tipo de implante
No hubo una relacién significativa entre el éxito, el tipo de implante y si se

utiliz6 injerto 6seo (Fis = 0,959; p = 0,269) o no (Fis = 0,320; p = 0,510).

Longitud del implante
No hubo una relacion significativa entre el éxito, la longitud del implante y si

se utilizo injerto 6seo (KW =4,567; p = 0,872) o no (KW = 3,002; p = 0,223)

Didmetro del implante

El didmetro del implante mostré una relacion significativa con el éxito en el
grupo con injerto 6seo (MW = -2,118; p = 0,034), constataindose un mayor €xito con
diametros mas grandes; en diametros de 3,3 mm apenas se alcanzé un 72,7% de
éxito, este porcentaje fue aumentando conforme mayor fue el didmetro del implante
(Tabla 35). Cuando no se us6 material de injerto no existié una relacion significativa

entre el diametro y el éxito de los implantes (MW = -1,383; p =0,204).

68 1000% 11 1000% 16  1000% 26 1000% 8 1000% 7 100,0%
9 13,2% 3 27,3% 3 18,8% 3 15% 0 0% 0 0%
59 86,8% 8 727% 13 813% 23 885% 8 1000% 7 100,0%

Tabla 35. Relacion éxito - diametro del implante - injerto 6seo.
Tipo de protesis

No hubo una relacion significativa entre el éxito, el tipo de protesis y si se

utiliz6 injerto 6seo (Fis = 0,000; p = 1,000) o no (Fis = 0,000; p = 1,000).
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5.2.2.C Modelo multivariable para prediccién del éxito

A partir de los analisis previos, se observd que el consumo de tabaco, la altura
inicial de la cresta 6sea, el uso de injerto 6seo y las dimensiones del implante
(longitud, diametro) eran factores que tenian un relacion estadisticamente

significativa con el éxito de los implantes.

Se realiz6é un analisis de regresion logistica para, en condiciones homogéneas
de los demas factores, valorar que factores pronodstico por si solos permiten una

clasificacion de los implantes como €xito o fracaso (Tabla 36).

B ET. Wald gl Sig. Exp(B)  I.C.95,0% para EXP(B)
Inferior Superior

TIPO DE INJERTO -1,204 N 2,439 1 118 ,300 ,066 1,359
ALTURA CRESTA -241 818 ,087 1 ,768 ,786 ,158 3,902
DIAMETRO 1,977 815 5,889 1 ,015* 7,224 1,463 35,676
LONGITUD>10 mm 2,169 1,422 2,327 1 127 8,754 539 142,176
FUMA HASTA 20 cig. 191 857 ,050 1 824 1,211 226 6,498
FUMA >20 cig. -2,803 1,316 4,536 1 ,033* ,061 ,005 ,800
Constante -4,459 6,916 416 1 519 012

Tabla 36. Analisis de regresion logistica.

Solo se observo relacion estadisticamente significativa entre el consumo de
tabaco y el didmetro del implante con el éxito, en condiciones homogéneas de todos
los demas factores. Ademas se observd una cierta asociacion entre la colocacioén o no
de material de injerto y la longitud del implante con el éxito o fracaso de los

implantes, pero no se alcanzo la significatividad estadistica.

Por lo tanto para un perfil idéntico de paciente en el resto de variables

independientes:

e La probabilidad de éxito se multiplicé por 0,061 cuando el implante
pertenecid a un fumador intenso respecto a un no fumador (p = 0,033).
Sin embargo, no hubo diferencias entre no fumar y hacerlo en cantidad

inferior a 20 cig/dia.
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En cuanto al diametro del implante, por cada mm adicional en el
didmetro, la probabilidad de éxito se multiplicé por 7,2, manteniéndose
fijos el resto de parametros (p = 0,015).

La altura inicial de la cresta 6sea no tuvo relacion estadisticamente
significativa con el éxito de los implantes (p = 0,768). Se ha eliminado
del modelo la variable y los resultados fueron practicamente idénticos.
El uso o no de material de injerto 6seo obtuvo en este modelo
multivariable un p-valor no significativo (p = 0,118); esto matiza el
resultado bivariante de mayor éxito cuando no se usé injerto Oseo
observado en los andlisis anteriores. Estudiar el impacto del grupo con
injerto 6seo en el éxito sin tener en cuenta las posibles distintas
condiciones de tabaquismo, didmetro, etc... de uno y otro grupo puede
llevar a resultados discutibles. En idénticas condiciones de todos los
factores, la tasa de éxito fue similar cuando se uso injerto 6seo que
cuando no se uso.

La longitud del implante en este modelo multivariable, dejo de tener
una relacion estadisticamente significativa con el éxito (p = 0,127), para

sugerir simplemente una débil tendencia.
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5.2.3 ANALISIS DE LA PERDIDA OSEA

La pérdida o6sea periimplantaria media a los 12 meses fue de 0,29 mm (rango
entre 0 y 1 mm) (Tabla 37). No hubo diferencias significativas cuando se
compararon ambos grupos (t = 1,628; p = 0,106). En el grupo con injerto dseo, la
pérdida 6sea media se cifr6 en 0,25 + 0,22 mm, valor inferior al del grupo sin injerto

0seo, 0,31 £ 0,22 mm.

USO DE INJERTO

Tabla 37. Pérdida ésea periimplantaria en relacion a la colocacion o no de material de injerto.
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5.2.4 ANALISIS DE LA GANANCIA DE ALTURA

La ganancia de altura media a los 12 meses fue de 5,27 + 0,65 mm cuando se
usoé injerto 6seo (rango entre 3,10 y 6,30 mm) y de 3 = 0,73 mm cuando no se usé
material de injerto (rango entre 1 y 5 mm). La ganancia de altura al seno tras la
colocacion de implantes es significativamente diferente en uno y otro grupo (t = -
18,78; p < 0,001). Cuando se coloco injerto 6seo se obtuvieron unos niveles medios

de ganancia bastante mas elevados que al no colocar material de injerto (Figura 31).

6
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Sininjerto Bio-Oss

Figura 31. Ganancia 6sea al seno en mm, en relaciéon a la colocacion o no de material de injerto.
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6. DISCUSION

6.1 EXITO DE LOS IMPLANTES

La técnica de elevacion sinusal indirecta mediante el uso de osteotomos
descrita por Summers’, ha permitido la colocacion de implantes en la zona posterior
del maxilar en casos de escasa disponibilidad 6sea vertical, debido a senos maxilares
muy neumatizados o grandes atrofias de la cresta alveolar. En la conferencia de
consenso de 1996, Jensen y cols.”* encontraron una tasa de éxito media tras elevacion
sinusal indirecta del 90%. En los ultimo afios, el éxito de los implantes colocados
mediante esta técnica ha sido recogido en varios articulos’ ** 3% 3433 84.85.98 " (apg
1 y Tabla 2), obteniéndose unas tasas que oscilaron entre el 91,6 y el 100% de éxito.

Sin embrago, la falta de homogeneidad en los criterios de éxito dificulta el poder

compararlos entre si.

Para valorar el éxito de los implantes en este estudio se siguieron los criterios
de Buser y cols.'™ (descritos en el apartado 4.2.4), obteniendo un éxito del 91,7% a
los 12 meses de seguimiento, resultados similares a los obtenidos por diversos

1, 30, 34, 49, 66, 98

autores , aunque ligeramente inferiores frente a estudios que obtuvieron

20, 97, 101 .
7% 7 también

un 100% de éxito'> 1 2% 3097192 Ferriono y cols.' y Nedir y cols.
utilizaron estos criterios obteniendo una tasa de éxito del 94.8% y del 100%
respectivamente. En otros estudios, los autores utilizaron diferentes escalas: Rosen y
cols.* utilizaron una modificacion de los criterios de Albrektsson y cols.'™ y tras la
colocacion de 174 implantes mediante elevacion sinusal indirecta con injerto dseo
obtuvieron un éxito del 95,4%; Toffler y cols.*” siguiendo los criterios descritos por
Rosen y cols.*, tras la colocacién de 276 implantes mediante elevacion sinusal
indirecta con injerto dseo obtuvieron un éxito del 93,5%. He y cols.”*, utilizaron los
criterios de éxito de Cochran y cols.'®, colocaron 27 implantes en 22 pacientes
mediante elevacion sinusal indirecta sin injerto dseo obteniendo un 100% de éxito

29, 98
> % tras establecer sus

tras un seguimiento de 25 meses; y Fermergard y cols.
propios criterios de éxito obtuvieron un éxito del 96% al afio y del 94% a los 3 afios,
tras colocar 53 implantes en 20 pacientes, mediante elevacion sinusal indirecta sin

material de injerto.
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Solo Gabbert y cols.'” realizaron un estudio prospectivo donde compararon el
éxito de implantes en el sector posterior del maxilar colocados de forma
convencional e implantes colocados mediante elevacion sinusal indirecta sin injerto
0seo, en pacientes no fumadores; en el grupo de elevacion sinusal indirecta se
colocaron 92 implantes en 36 pacientes con un éxito del 95,6% y en el grupo sin
elevacion 77 implantes en 44 pacientes con un éxito del 97,4%, no observandose

relacion estadisticamente significativa.

En este estudio todos los implantes que fracasaron (12 implantes) lo hicieron
antes de la carga. Resultados muy similares a los obtenidos por varios autores como
Toffler’ donde de los 18 implantes fracasados, 10 lo hicieron antes de la carga;
Brigger y cols.®” colocaron 25 implantes y Diss y cols.’' colocaron 35 implantes, en
ambos estudios fracasé 1 implante antes de la carga. Tres de los implantes fracasados
en este estudio fueron en 3 pacientes portadores de una protesis removible
provisional que se coloco al terminar la cirugia, sobre implantes que se dejaron

expuestos, siendo una de las posibles causas del fracaso.
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6.2 INFLUENCIA DE FACTORES PROPIOS DEL PACIENTE EN EL
EXITO DE LOS IMPLANTES

Edad

La edad media de los pacientes de este estudio fue de 48,9 afos, similar a la
obtenida en los articulos revisados incluidos en la Tabla 1 y Tabla 2. Al igual que en
el presente estudio, todos los articulos revisados coinciden en que no existe una
relacion estadisticamente significativa entre el éxito de la elevacion sinusal y la edad

del paciente.

Sexo

En este estudio se observo una tasa de éxito similar en hombres (90,6%) y en
mujeres (92,6%), resultados similares a otros estudios recogidos en la Tabla 1 y
Tabla 2. El éxito de la elevacion sinusal indirecta en relacion con el sexo del paciente
no guardo una relacion estadisticamente significativa, al igual que en otros estudios

revisados ! 31:36:63.97,

Tabaco

14, 20, 30, 31, 34, 97, 100, 101

En la mayoria de los estudios publicados , no viene

reflejado el consumo de tabaco a la hora de seleccionar a los pacientes tratados

% solo

mediante elevacion sinusal indirecta. Briigger y cols.®® y Gabbert y cols.'
trataron pacientes no fumadores, obteniendo una tasa de supervivencia del 96% y del
94% respectivamente.

’ 19, 42
Dos articulos'®

analizaron el éxito de los implantes en relacion al consumo
de tabaco, pero solo diferenciaron si los pacientes eran fumadores o no, sin
relacionar el éxito con el niimero de cigarrillos consumidos. Leblebicioglu y cols."
tras la colocacion de 75 implantes (25% en fumadores) en 40 pacientes, mediante
elevacion sinusal indirecta sin injerto 6seo, obtuvieron el fracaso de 2 implantes

antes de la carga en pacientes fumadores, sin presentar ningiin fracaso mas en el resto
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de implantes tras 2 afios de seguimiento; no hubo una relaciéon estadisticamente
significativa entre el tabaco y el éxito. No obstante, Bain y Moy* observaron un
fracaso del 10,9% en pacientes no fumadores y del 19,1% en pacientes fumadores
tras un seguimiento de 6 afios, observando una relacion estadisticamente
significativa. Resultado similar al obtenido en este estudio, donde se ha observado un
mayor fracaso en pacientes fumadores (12,1%) que en pacientes no fumadores
(7,1%). La menor tasa de éxito fue en pacientes fumadores de mas de 20 cigarrillos
(60%), seguidos por los fumadores de 1 a 10 cigarrillos (92,9%) y los de 11 a 20
cigarrillos (100%). Ademas, cuando se valor¢ el éxito de los implantes en cada grupo
de estudio por separado, se observo que en el grupo de pacientes tratados con injerto
oseo, fracasaron los 2 implantes colocados en pacientes fumadores de mas de 20
cigarrillos. Tras la realizaciéon del modelo multivariable se observé que en idénticas
condiciones de todos los factores, el tabaco seguiria teniendo una relacion
estadisticamente significativa con el éxito de los implantes. La probabilidad de éxito
se multiplic6 por 0,061 cuando el implante pertenecié a un fumador intenso respecto
a un no fumador (p = 0,033). Sin embargo, no hubo diferencias entre no fumar y
hacerlo en cantidad inferior a 20 cigarrillos/dia. Seglin los resultados de este estudio
no seria recomendable hacer este tipo de tratamientos en pacientes que fumaran mas
de 20 cigarrillos al dia, coincidiendo con autores como Rosenlicht y cols.”’” y Diss y
cols.®" que excluyeron de sus estudios pacientes fumadores de mas de 20 cigarrillos
al dia. Otros autores incluso excluyeron a pacientes fumadores de > 10 cigarrillos al
dia como Ferrigno y cols.!, Artzi y cols.”®, Bruschi y cols.”® y Lai y cols.”, sin

embargo por los resultados obtenidos en este estudio no lo consideramos necesario.
Higiene

Ninguno de los articulos revisados compararon el éxito de los implantes tras
elevacion sinusal indirecta y la higiene que presentaba el paciente. En este estudio no
se observo una relacion estadisticamente significativa entre la higiene del paciente y
el éxito de los implantes colocados mediante elevacion sinusal indirecta; aunque
hubo una mayor tendencia al fracaso cuando el paciente presentdé mala higiene oral
(77% de éxito) que cuando la higiene oral era buena o regular (92,4% y 93% de éxito
respectivamente). Ademads, cuando se valoro el éxito de los implantes en cada grupo

de estudio por separado, se observo que en el grupo de pacientes tratados con injerto
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o6seo fracasaron los 2 implantes colocados en pacientes con mala higiene oral. Segun
estos resultados, para intentar reducir el riesgo de fracaso coincidimos con algunos
autores como Ferrigno y cols." y Bruschi y cols.® que excluyeron de su estudio

pacientes con mala higiene oral.
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6.3 INFLUENCIA DE PARAMETROS QUIRURGICOS EN EL EXITO
DE LOS IMPLANTES

Altura inicial de la cresta ésea

Existe consenso en que la cantidad de hueso previo a la intervencion tiene que
ser suficiente para alcanzar la estabilidad primaria del implante® ®'. La mayor parte
de los estudios consideran que la altura inicial de la cresta 6sea minima para
conseguir el éxito de los implantes mediante elevacion sinusal indirecta debe ser de 5
mm®* ** 12 Aunque algunos estudios mostraron que también se puede conseguir
altos porcentajes de éxito por debajo de esa cantidad®® ** 3 ¥21% pjetursson y cols.*
tras la colocacion de 252 implantes (44 en rebordes alveolares menores de 5 mm)
mediante elevacion sinusal indirecta con y sin injerto 6seo, observo un porcentaje de
éxito del 91,3% cuando la altura fue <4 mm, del 90% cuando fue de 4 a 5 mm y del
100% cuando fue > de 5 mm. Datos similares a los obtenidos por Toffler’® que
estudio el éxito de los implantes tras elevacion sinusal indirecta con injerto 6seo,
relacionandolo con 3 factores: la altura inicial de la cresta dsea, el tipo de implante y
el tipo de injerto; colocaron 276 implantes y observaron una tasa de fracaso del
26,7% cuando la altura inicial de la cresta fue <4 mm, del 5,1% cuando estuvo entre
5y 6 mm y de 55% cuando fue > 7 mm, con una relaciéon estadisticamente
significativa, concluyendo que la altura inicial de la cresta 6sea era el unico factor
pronostico para la supervivencia de los implantes. Asimismo, Rosen y cols*, en un
estudio retrospectivo multicéntrico donde colocaron 174 implantes en 101 pacientes,
con injerto dseo, observaron una supervivencia del 96% cuando la altura del hueso
residual fue > 5 mm, pero disminuia a 85,7% cuando el hueso residual fue <4 mm; a
partir de estos datos concluyeron que la altura de la cresta alveolar influye en los

resultados de esta técnica.

Estos resultados publicados fueron similares a los obtenidos en este estudio,
donde se realizd la elevacion sinusal indirecta en pacientes que presentaron una
altura de la cresta 6sea inicial comprendida entre 5 y 8 mm. Se agrup0 la altura de la
cresta 0sea por intervalos (5 - 6 mm, 6,1 - 7 mm y 7,1 - 8 mm), observandose una

relacion estadisticamente significativa, de forma que a mayor cantidad de hueso
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inicial mayor porcentaje de éxito. En cambio Gabbert y cols.'”, tras la colocacion de
92 implantes mediante elevacion sinusal indirecta sin injerto 6seo, no encontraron
diferencias estadisticamente significativas en cuanto al éxito de los implantes

colocados con una altura dsea inicial de entre 3 y 8 mm.

Uso de material de injerto

* 77 realizaron en el mismo estudio elevaciones

Dos de los autores revisados
sinusales indirectas con y sin injerto Oseo. Pjetursson y cols.** colocaron 252
implantes en 181 pacientes, 88 implantes con material de injerto y 164 implantes sin
material de injerto, pero no compararon el éxito de los implantes con la colocacion o
no de injerto 6seo. Solo Lai y cols.”” compararon el éxito de los implantes cuando se
utiliz6 material de injerto 6seo y cuando no; tras la colocacion de 280 implantes en
202 pacientes (89 implantes con material de injerto y 191 sin material de injerto)
fracasaron 10 implantes antes de la carga y 2 implantes tras un afio de seguimiento,
obteniendo una tasa de supervivencia del 92,13% cuando se us6 material de injerto y
del 97,38% cuando no se usd, no observandose diferencias estadisticamente
significativas. En este estudio, de forma similar al estudio de Lai y cols.”’, se produjo
un mayor nimero de fracasos en el grupo de elevacion sinusal indirecta con injerto
(86,8% de éxito) que cuando se realiz6 sin injerto 6seo (96,1% de éxito), existiendo
una relacion estadisticamente significativa, siendo el p-valor muy proximo al nivel
de confianza de referencia (5%). Por ello se realizd6 el modelo multivariable,
observando que en idénticas condiciones de todos los factores, la colocacion o no de

injerto 6seo no tuvo ninguna relacion con el éxito de los implantes.

Técnica de colocacion

En los articulos revisados no se hace referencia al criterio establecido para
dejar los implantes sumergidos o expuestos en la cavidad oral. Solo en el estudio de
He y cols.” compararon el éxito de 27 implantes colocados tras elevacion sinusal
indirecta sin injerto 6seo, 17 sumergidos y 10 expuestos; obtuvieron un éxito del
100%, sin existir una relacion estadisticamente significativa. Estos resultados

coinciden con los obtenidos en este estudio, donde se obtuvieron tasas de éxito muy
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similares cuando se colocaban sumergidos (93,8%) o expuestos (90,7%), sin relacion

estadisticamente significativa.

Tipo de implante

30, 34, 125

Tres estudios compararon el éxito de la elevacion sinusal indirecta con

% tras colocar 276 implantes, de 4 tipos

diferentes tipos de implantes. Toffler’
diferentes (3i®, Osseotite 3i®, Astra ST® y Frialit-2®) mediante elevacion sinusal
indirecta con injerto 6seo, no observd diferencias significativas entre el tipo de
implante colocado y el éxito de los implantes. Otro estudio similar, donde también se
compararon 4 tipos de implantes fue, el de Rosen y cols’*; en este estudio tras
colocar 174 implantes (Dentsply®, Interpore ®, Nobel Biocare ® y Straumann ®)
obtuvieron un porcentaje de éxito muy similar y nunca inferior al 93%, sin presentar
una relacion estadisticamente significativa. Ellegaard y cols.'*® presentaron un
estudio donde colocaron implantes Straumann® y Astra Tech® con y sin elevacion
sinusal indirecta sin injerto 6seo; en el grupo de elevacion sinusal, observaron una
tasa de éxito del 95% con implantes Astra Tech® y del 86% con implantes
Straumann®, sin diferencias significativas. Resultados muy similares a los obtenidos
en este estudio, donde se utilizaron 2 tipos de implantes, Phibo® y Straumann®, con
un 94,4% y un 89,2% de éxito respectivamente, sin presentar una relacion

estadisticamente significativa, coincidiendo con todos los estudios revisados.

Longitud

Tres de los estudios revisados especificaron los criterios para la eleccion de una

1, 19,97 . 97 . .
77" Nedir y cols.”” seleccionaron los implantes

determinada longitud de implante
de forma que tuvieran la longitud suficiente para entrar en el seno maxilar como
minimo 2 mm, colocando 21 implantes de 10 mm. Ferrigno y cols.' eligieron la
longitud del implante mediante una formula en la que incluyeron la altura del reborde
alveolar inicial, la cantidad de material de injerto insertado apicalmente al implante
(1 - 1,5 mm) y la altura final que querian ganar al seno. Leblebicioglu y cols."”
seleccionaron la longitud del implante en funcion de la féormula recomendada por

2 e , . ..
Fugazzotto® (2x - 2, x = altura inicial de la cresta 6sea), pero no relacionaron el éxito

de los implantes con su longitud. En este estudio se colocaron implantes de 10, 11,5
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y 12 mm de longitud, siguiendo el siguiente criterio: cuando la altura de la cresta
alveolar fue < a 7 mm se colocaron implantes de 10 mm y cuando fue > de 7 mm se
colocaron implantes de 11,5 (Phibo®) 6 de 12 mm (Straumann®), entrando en el

seno maxilar como minimo 3 mm.

Se ha observado controversia entre los estudios que compararon el éxito de los

d" # % Ferrigno y cols.' colocaron 588 implantes tras

implantes con su longitu
elevacion sinusal indirecta con injerto 6seo, obteniendo un éxito del 93,4% con
implantes de 12 mm, 90,5% con implantes de 10 mm y del 88,9% con implantes de 8
mm, aunque no hubo una relacion estadisticamente significativa. En la mima linea,
Lai y cols.” colocaron implantes de 10 y 12 mm con un éxito del 95,92%, donde
todos los fracasos se presentaron en los implantes de 10 mm, sin relacién
estadisticamente  significativa. Pjetursson y cols.* tras la colocacién de 252
implantes mediante elevacion sinusal indirecta de 6, 8, 10 y 12 mm, observaron que
la supervivencia disminuia conforme menor era la longitud del implante; la
supervivencia fue del 100% para implantes de 12 mm, 98,7% para los de 10 mm,
98,7% para los de 8 mm y del 47,6% para los de 6 mm, pero en este caso los autores
observaron una relacion estadisticamente significativa. En este estudio los resultados
fueron similares, donde se utilizaron implantes de 10, 11,5 y 12 mm, concentrandose
el 100% de los fracasos en los implantes de 10 mm, con relacion estadisticamente
significativa. Pero cuando se realizd el modelo multivariable, se observd que en
idénticas condiciones de todos los factores, la longitud del implante no tuvo relacion

con el éxito de los mismos.

Estos resultados podrian relacionarse con la altura inicial de la cresta 6sea mas
que con la longitud del implante, ya que los implantes mas cortos se colocaron
cuando existia menor altura de hueso alveolar, siendo en estos casos donde mayor

cantidad de implantes fracasaron.

Diametro

14, 20, 30, 31, 34, 97, 100, 101 :
P T T e ’ , N0 viEne

13, 34, 99

En la mayoria de los estudios publicados
reflejado el didmetro de los implantes seleccionados. En 3 estudios se valord

la influencia del didmetro del implante en el éxito del tratamiento. Lai y cols.”
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colocaron 165 implantes de 4,1 mm con un éxito del 95,1% y 115 de 4,8 mm con un
éxito del 96,52%, sin encontrar una relacion estadisticamente significativa. De forma
similar, Rosen y cols.* estudiaron la influencia del didmetro de los implantes (de 2,9
a 6 mm) en el éxito del tratamiento, observando que todos los implantes excepto los
de 6 mm (80% de éxito) presentaron un éxito mayor del 90%, no encontrando una
relacion estadisticamente significativa. En cambio Artzi y cols."” colocaron 12
implantes de 6 mm tras elevacion sinusal indirecta en la zona de molares

postextraccion, obteniendo una supervivencia de 100% a los 2 afios.

En este estudio se colocaron implantes estrechos (3,3 y 3,6 mm), estandar (4,1
y 4,2 mm) y anchos (4,8 y 5,5 mm), observandose un éxito del 83,3% en implantes
estrechos, del 91,75% en implantes estandar y del 100% en implantes anchos, pero a
diferencia del resto de estudios, se observdO una relacion estadisticamente
significativa. Ademas, cuando se valord el éxito de los implantes en funcién de la
colocacion o no de material de injerto 6seo, se constatd que en el grupo con injerto
oseo los implantes de menor diametro tuvieron menor éxito, mostrando una relacion
significativa. Cuando no se usé material de injerto no existi6 una relacion
significativa entre el didmetro y el éxito de los implantes. Tras la realizacion del
modelo multivariable se observo que en idénticas condiciones de todos los factores,
el diametro de los implantes sigui6 teniendo una relacion estadisticamente
significativa con el éxito; por cada mm adicional en el didmetro, la probabilidad de
éxito se multiplicaria por 7,2 (p = 0,015). Este mayor niimero de fracasos en
implantes estrechos podria ser debido a la menor superficie de contacto del implante

con el hueso alveolar.
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6.4 PERDIDA OSEA PERIIMPLANTARIA

Algunos autores han estudiado la pérdida 6sea de los implantes colocados tras

14, 20, 28, 29, 32, 49, 51, 54, 60, 63, 85, 97-99, 101

elevacion sinusal indirecta . En estos estudios se

calculo la pérdida dsea periimplantaria sobre radiografias intraorales periapicales tras
la colocacion del implante, en el momento de la carga y a los 12 meses de la carga,
haciendo la media entre los valores mesial y distal al implante o bien presentando los
valores mesial y distal por separado. Los valores oscilaron entre 0,4 y 2,3 mm

. S . L 14,28, 32, 51, 54, 60, 85
cuando se realizo la elevacion sinusal con injerto dseo = 777 7T

.20, 29, 49, 54, 63, 9799, 101 - y
1,3 mm cuando no se uso6™ , sin observarse relacion

y entre 0 y

estadisticamente significativa en ninguno de los casos.

En este estudio la pérdida 6sea media fue de 0,31 mm cuando no se us6 injerto

oseo y de 0,25 mm cuando se uso, sin observarse diferencias significativas, siendo

.. . . . 29. 97
estos resultados similares a los obtenidos por algunos de los estudios revisados™ "

98, 101 i o L ,
. La pérdida 6sea maxima se obtuvo en el grupo donde no se usé injerto 6seo

(1,0 mm), siendo algo menor en el grupo donde si que se utilizo (0,9 mm).
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6.5 GANANCIA OSEA OBTENIDA TRAS ELEVACION SINUSAL
INDIRECTA

La ganancia 6sea al seno maxilar ha sido estudiada por la mayoria de los

1, 13, 19, 20, 29-31, 50, 53, 63, 82, 85, 97-99, 101

autores . En estos estudios se calcul6 la ganancia

osea sobre radiografias intraorales periapicales tras la colocacion del implante y a los
12 meses de la carga como minimo, haciendo la media entre los valores mesial y
distal al implante o bien presentando los valores mesial y distal por separado. Los

valores oscilaron entre 3,0 y 7,2 mm cuando se realiz6 la elevacion sinusal con

1, 13, 30, 31, 47, 50, 80, 82, 85 19, 20, 29, 53, 63,

injerto 6seo
82,9799, 101

y entre 1,7 y 4,4 mm cuando no se us6

. 54,82
Solo se han encontrado 2 estudios™

que compararon la ganancia Osea
obtenida tras elevacion sinusal indirecta cuando se utilizo material de injerto 6seo y
cuando no. Pjetursson y cols.*? tras la colocacion de 252 implantes mediante
elevacion sinusal indirecta (88 con material de injerto y 164 sin material de injerto
0seo), observaron que la ganancia al seno maxilar en el grupo de los implantes
colocados sin material de injerto (1,7 £ 2 mm) fue mucho menor que cuando se
coloco injerto 6seo (4,1 £ 2,4 mm), existiendo una relacion estadisticamente
significativa. Resultados similares a los obtenidos por Si y cols.”* que tras colocar 41
implantes mediante elevacion sinusal indirecta (21 con material de injerto y 20 sin
material de injerto 6seo), observaron una ganancia al seno maxilar mayor cuando se

uso injerto 6seo (3,56 £ 1,82 mm) que cuando no se uso (2,5 = 0,98 mm), con una

relacion estadisticamente significativa.

En este estudio, la ganancia de altura media a los 12 meses fue de 5,27 + 0,65
mm cuando se usé injerto 6seo y de 3 + 0,73 mm cuando no se usé material de
injerto, coincidiendo con los estudios de Si y cols.>* y Pjetursson y cols.* al
observarse una relacion estadisticamente significativa. Cuando se colocd injerto 6seo
se obtuvieron unos niveles medios de ganancia bastante mas elevados que al no
colocar material de injerto; es logico pensar que cuando se coloca material de injerto
oseo se eleva en mayor cantidad la membrana sinusal y esto implica una mayor

ganancia de altura al seno maxilar.
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7. CONCLUSIONES

1. El éxito de los implantes colocados tras elevacion sinusal indirecta fue
elevado. Antes de la carga fracasaron el 8,3% de los colocados. El éxito a los 12

meses de la carga fue del 91,7%.

2. No hubo relacion significativa entre el éxito de los implantes con la edad y el
sexo de los pacientes. En fumadores el éxito fue menor, especialmente cuando
fumaban mds de 20 cigarrillos al dia, siendo la relacion significativa. Los pacientes

con mala higiene oral tuvieron mas fracasos, sin ser las diferencias significativas.

3. Se obtuvo mayor éxito de los implantes a mayor altura inicial de la cresta
oOsea, longitud y didmetro del implante, y cuando no se usé material de injerto 6seo,
siendo la relacion significativa. Tras el analisis de regresion logistica, en condiciones
idénticas de todos los factores, solo el didmetro mostrd una relacion estadisticamente
significativa.

La técnica de colocacion del implante (sumergido o expuesto) y el tipo de

implante, no guardaron relacion con el éxito de los implantes.

4. La pérdida 6sea marginal radiografica fue similar en ambos grupos (entre

0,25 y 0,31 mm de media a los 12 meses de la carga) sin diferencias significativas.
5. La ganancia de altura al seno maxilar, a los 12 meses de la carga, fue mayor

cuando se uso material de injerto 6seo (media de 5,27 mm) que cuando no se usé

(media de 3 mm), observandose una relacion estadisticamente significativa.
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Anexo 1: Aprobacion del comité de ética

VNIVLRSITAT
D VALENCIA

D. Fernando A. Verdu Pascual, Profesor Titular de Medicina Legal y
Forense. y Secretario del Comité Etico de Investigacién en Humanos de la
Comision de Etica en Investigacion Experimental de la Universitat de
Valéncia,

CERTIFICA: )

Que el Comité Etico de Investigacion en Humanos, en la reunion
celebrada el dia 15 de julio de 2013, una vez estudiado el
provecto de investigacion titulado:

“Estudio del uso de material de injerto en elevacion sinusal
indirecta. Estudio clinico y radiogrdfico”, numero de
procedimiento HI366354312739

cuyo investigador principal es D. Miguel Pedlarrocha Diago

ha acordado informar favorablemente el mismo dado que se
respetan los principios fundamentales establecidos en la
Declaracion de Helsinki. en el Convenio del Consejo de Europa
relativo a los derechos humanos y cumple los requisitos
establecidos en la legislacién espafiola en el ambito de la
investigacion biomédica. la proteccion de datos de caracter

personal y la bioética.
Y para que conste. se firma el presente certificado en Valencia. a quince de
julio de dos mil trece.
FERNANDO ALEJO|
7 VERDU|PASCUAL
/ / Certifico la precision e

integridad de este
documento
2013.07.22 12:52:03 +02'00'
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Anexo 2: Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA IMPLANTES

Nombre del paciente:

N® Historia Clinica: DNIL: Fecha:
Familiar'Tutor/Representante legal:
Nombre: DNI:

DECLARO:
Que he sido informado/aporel Dr. ... de o Sigmente:

1. Tras la realizacién de la historia clinica, me han propuesto y presupuestado un plan de tratamiento que he
firmado para su aceptacion en una hoja adjmta a este documento. He sido informado que es conveniente, en
mi situacion, proceder a realizar el tratamento con implantes dentales.

2. Me han explicade que el propésito principal de la intervencion es la repesicion de los dientes perdidos. 5S¢
que altemnativamente podria recwmir a protesis convencionales, de menor coste, pero lo descarto por los
beneficios que se pueden obtener directamente con la técnica implantologica.

3. El procedimiente se llevara a cabo bajo anestesia local. de cuyos posibles riesgos también se me han
mformado: dafios por la aguja en vasos sanguineos, nervios y muisculos durante el proceso de imyeccién que
pueden provocar hematomas, dolor o parestesias durante alzunas semanas, heridas por mordedura de las zonas
msensibilizadas, mareo, paralisis facial transitona, hipersensibiidad (alergia) a alguna sustancia presente en la
solucién anestésica que podria requerir ingreso hospitalario, o rotura de la aguja, requiriende la intervencién de
un especialista en cimgia maxilofacial para facilitar su extraccidn.

4. Comprendo que el procedimiento se lleva a cabo en dos fases. una primera en la que se fijan los implantes
al hueso mediante la realizacién de un lecho o alveolo artificial con fresas, v una segunda (pasados varios
meses), donds wna vez se han integrado los implantes al huese, se coloca wn pilar sobre ellos para recibir
posteriormente los aditamentos protésicos.

5. Entiendo que, para una comecta realizacién del tratamiento implantoldgico. pueden ser necesarias
determuinadas técmicas quimirgicas avanzadas (injerto dseo en bloque o particulade, elevacidn sinmsal,
Tegeneracion osea, uso de membrana adicional). Independientemente de su correcta realizacion, el resgo de
fracaso es mayor en estos casos.

6. Aungue s2 me han prarllcadﬂ los medios diagndsticos precisos (radiografias, etc.), comprendo que es
posible que puedan producirse riesgos operatorios o postoperatorios: procesos edematoses, mflamacion,
hematomas, dolor, laceraciones en la mmcosa de la mejilla o del labio, o en la lengua. que no depﬂxleu de la
técnica empleada ni de su correcta realizacién, fractura mandibular e incluso la posibilidad de lesionar el seno
maxilar y provocar una sinusitis que debe ser tratada posteriormente por el especialista competente. Menos
frecuentemente pueden producirse commumicaciones con los senos o con las fosas nasales, lesiones en raices de
dientes adyacentes que pueden requen.r tratamiento posterior, aspiracion o ingestion de pequefios aparatos o
mstumentes rotes o desprendides, o nesgo inpredecible de intolerancias. rechazos o alergias a los matenales
utilizados. También s me ha ex:pllcado que es posible que se preduzcan lesiones de tipo nervieso, por afectar a
ferminaciones nerviosas o Nervios proximos, lo que generara perdida de sensibilidad en los labios, el menton,
la lengua o la encia, segin cual sea el nervio afectado. Generalmente la pérdida de sensibilidad es temporal y
desaparece en algunas semanas, pero puede perdurar de tres a seis meses o ser permanente.

7. 5€ que aundque la técnica se realice correctamente, existe un porcentaje de fracasos entre el 2 y 10%, sezim
el tipo de técmica empleada. que puede requenr la repeticion de la intervencicn.
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8. Entiendo que el tratanuento no concluye con la colocacion del implante. sino que serd preciso visitar
penodicamente al facultativo y seguir escrupulosamente las normas de higiene que me ha explicado. Se me ha
informado que es imprescindible un seguimiento cada cierto mimero de meses, a fin de detectar precozmente, y
fratar con mejor prondstico la aparicién de cualguier complicacidn, como la periimplantifis, que es una
enfermedad periodontal en los implantes.

9. El odontéloge me ha explicado que todo acto quinirgico leva implicitas una serie de complicaciones
comumes ¥ potencialmente semas que podran requenir tratamientos complementarios tante médicos como
qUINTZICos ¥ que por mi situacion actual (diabetes, hipertension, anemia, edad avanzada, obesidad
caracteristicas del hueso, estucturas anatomicas, tabaco) pueden aumentar los riesgos y complicaciones.

Comprendo todas las explicaciones que se me han facilitado en wn lenguaje claro v sencillo. He podido
manifestar todas las observaciones y me han aclarado todas las dudas que he planteado, de manera que me
siento plenamente informado sobre la realizacion y las posibles complicaciones del fratamiento.

También comprendo que en cualquier momento v sin necesidad de dar ninguma explicacion, puedo revocar el
consenfiniento que ahora presto.

Ademis, he advertido de las alergias, enfermedades y medicamentos que estoy tomando, asi como de la
existencia de antecedentes de radiacion.
En tales condiciones, COWSIENTO que se realice el tratamiento, v para que conste firmo el presente en:

WValenciaa .............de..de .

El paciente (representante legal): El profesional:

Drfa........

DNI ......ooocccevevvvnnnnn... encalidad de (paciente. padre/madre. tutor/a o representante legal) de D./Diia.

REVOCO: El consentimiento prestado en este documente v no deseo proseguir con el tratamiento, que doy
con esta fecha finalizado.

EnValenciaa.................de..._..

El paciente (representante legal): El profesional:

SO, DA

155



Anexos

Anexo 3: Compromiso de confidencialidad

Unidad de Cirugia Bucal e Implantalogia, Universitat de Valéncia.

Compromiso de confidencialidad

Los autores se comprometen a mantener en secreto todos los datos e
informaciones gue puedan tener la consideracion de informacion confidencial y
que el investigador principal, o cualquier otro miembro del equipo investigador
en el que este integrado le proporcionen o revelen de manera oral, escrita,
grafica o por cualquier otre medio de difusion. Asimismo se obliga a no
revelar, comunicar, ceder o divulgar a terceros ninguna informacion relativa a
su trabajo, utilizando la informacion obtenida Unica y exclusivaments para la
realizacion del trabajo de investigacion. Los autores se obligan a no revelar
ninguna informacion del proyecto de investigacion en el que participe sin
haber obtenido, de manera expresa y pol escrito, la auUtorizacion
correspondiente del director principal. Los autores se obligan a firmar los
compromisos de confidencialidad gque le puedan requerir el director del
proyecto de investigacion. El compromise de confidencialidad y secreto
continuara en vigor y sera vinculante incluso tras haber finalizado la relacion

administrativa o laboral entre los autores y la Universitat de Valencia.

Valencia,

Firmado:

Dr

Dr

Dr

Dr
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