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de potenciales conflictos, asi como los aspectos relativos a los derechos de
propiedad intelectual o industrial que se puedan generar durante el desarrollo
de su TFM.

2. Colaboracion mutua

El/la tutor/a del TFM y el autor del mismo, en el ambito de las funciones que
a cada uno corresponden, se comprometen a establecer unas condiciones
de colaboracion que permitan la realizacion de este trabajo y, finalmente, su
defensa de acuerdo con los procedimientos y los plazos que estén
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3. Normativa

Los firmantes del presente compromiso declaran conocer la normativa
vigente reguladora para la realizacion y defensa de los TFM y aceptan
las disposiciones contenidas en la misma.

4. Obligaciones del estudiante de Master
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los problemas que se le planteen durante su desarrollo y los
resultados obtenidos.

- Seguir las indicaciones que, sobre la realizacion y seguimiento de las
actividades formativas y la labor de investigacion, le hagan su tutor
del TFM.

- Velar por el correcto uso de las instalaciones y materiales que se le
faciliten por parte de la Universidad Complutense con el objeto de
llevar a cabo su actividad de trabajo, estudio e investigacion.

5. Obligaciones del tutor del TFM

- Supervisar las actividades formativas que desarrolle el estudiante; asi
como desempefiar todas las funciones que le sean propias, desde el
momento de la aceptacién de la tutorizacion hasta su defensa publica.

- Facilitar al estudiante la orientacion y el asesoramiento que necesite.
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El estudiante y el tutor del TFM se comprometen a seguir, en todo
momento, practicas de trabajo seguras, conforme a la legislacion actual,
incluida la adopcién de medidas necesarias en materia de salud,
seguridad y prevencion de riesgos laborales.

También se comprometen a evitar la copia total o parcial no autorizada
de una obra ajena presentandola como propia tanto en el TFM como en
las obras o los documentos literarios, cientificos o artisticos que se
generen como resultado del mismo. Para tal, el estudiante firmara la
Declaracion de No Plagio del ANEXO I, que sera incluido como primera
pagina de su TFM.
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alguno de los extremos a los que se extiende el presente compromiso a
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directamente sin informar a su antiguo Tutor y sin solicitarlo oficialmente
a la Coordinacion del Master.

En el caso de que el conflicto persista se gestionara segun lo previsto en
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proporcionen asi como a emplear la informacion obtenida,
exclusivamente, en la realizacion de su TFM.

Asimismo, el estudiante no revelara ni transferird a terceros, ni siquiera
en los casos de cambio en la tutela del TFM, informacion del trabajo, ni
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9. Propiedad intelectual e industrial

Cuando la aportacion pueda ser considerada original o sustancial el
estudiante que ha elaborado el TFM sera reconocido como cotitular de
los derechos de propiedad intelectual o industrial que le pudieran
corresponder de acuerdo con la legislacién vigente.

10. Periodo de Vigencia

Este compromiso entrara en vigor en el momento de su firma y finalizara
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- Cuando el estudiante haya defendido su TFM.

- Cuando el estudiante sea dado de baja en el Master en el que fue
admitido.



Agradecimientos:

En primer lugar, agradecer de corazon a mi tutora Cristina Madrigal Martinez- Pereda, por todo su

esfuerzo, ayuda y paciencia infinita. Gracias por guiarme y ensefiarme durante este largo proceso.

Me gustaria agradecer sinceramente a la Universidad Complutense de Madrid la oportunidad de
presentar y defender este Trabajo Fin de Méster. Gracias al conjunto de sus profesionales que me han

ensefiado y reafirmado en la cultura del esfuerzo y la disciplina.

Agradecer a Joaquin Lopez- Malla por ser mi mentor, por su disponibilidad absoluta y por

impulsarme siempre a buscar la excelencia académica y profesional.

Agradecer también a Miguel Fernandez- Enriquez, informatico del Centro de Radiodiagnostico
Bucofacial del Dr. Ortega Aranegui, sin él este trabajo no hubiera sido posible. Gracias por la
paciencia, la amabilidad, la disponibilidad y por sus ganas de explicarme una y otra vez el manejo

del programa informatico.

Gracias a mis padres, Angel y Ana, por ser el timon de mi vida. Por su apoyo incondicional, por la
educacion recibida, por ensefiarme que el mejor motor es el amor y por ser el pilar de mi vida.
Gracias a mis hermanas, Ana 'y Almudena, por demostrarme que hay vinculos mas fuertes que la

distancia.

Gracias a mi abuela, Fina, por ser faro en la noche, por haber iluminado mi camino y guiado siempre.

Por inspirarme a ser mejor persona tanto en el ambito personal como profesional.

Gracias a mi pareja, Alberto, por ser ancla en la tormenta, por su ayuda y su apoyo tanto en los
buenos como en los malos momentos. Por fomentar mi autoexigencia personal tanto en el ambito

personal como profesional. Espero poder celebrar todos mis logros a tu lado.



INDICE

INTRODUGCCION ......oovoiiieteeees et 10
1. ELEVACION DE SENO MAXILAR .......ocvvirvieriaeesiesseisseessessess s ss s s sssss s s s s ssas s s sennns 10
1.1 ANATOMIA DEL SENO MAXILAR .......ooocvoeviaeriaeieessesesisssessees st ssess s ssssssss s sssss s sssas s 10

L2 TECNICAS ..ottt bbb 13

1.2.1 TECNICA TRAUMATICA O ABIERTA......ocvuiitiieiiesiesis ettt 13

1.2.2 TECNICA ATRAUMATICA O CERRADA..........ovuiiriiiirieiiesissies s 16

1.2.3 OTRAS TECNICAS ...ttt bbb 17

1.3 MATERIAL DE RELLENO.......oovvuiiviiiitciiesiis s ssesssss st 18

1.3.1  XENOINJERTO BOVINO BIO-0SS® COMO MATERIAL DE RELLENO.......c.covovrverreerieeeseesses e 21

1.3.2 ELEVACION SINUSAL SIN MATERIAL DE RELLENO .......coomveereeereeeeeseeeeeeeeseeessiesseessssssssssesssssssssssnsssansenees 23

2. TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA (TC) w.vvooveoveoeeieeeeeseeosseeseesesssssssssasssssssssssasssssssssssssssasssssssssssassssssssssssnsssasssnnes 24
2.1 CARACTERISTICAS DE LA TC w.oooveoeeoeieesseeeeeeeeeesesesssssses s esssssss s s sssss s asssss s sssessssnssessenssansens 24

2.2 TC DE HAZ CONICO (CBCT) couvueuieeieieceeecsee et 26

3. SOFTWARES DE SIMULACION Y PLANIFICACION 3D .......ovvorvieeieeieneeeeeeeeseessessseessesssssseessaessssssssssssssasseessennes 29
JUSTIFICACION ...t s e en s n s 35
HIPOTESIS Y OBJIETIVOS.....ooveoeiieeecseeeteeieseeeseee s ee e s s s s s s s ns e aee s sens 37
MATERIAL Y METODOS ....oooooveoeeieeeeeseeeseeeeesseessese s es s essess s s asseees s s sse s en s ssssees s saees e ens e s en e s 38
RESULTADOS .....oocooeveeeeeeeeeseeseeeesees s s s s ss s s s s s s e s e s es et s e st e ee s es s s et ensenes s 53
DISCUSION ...t bbbt s e es s n s 67
CONCLUSIONES .....ooeiteveeeeeeiee e eeee et s bbb s s en s n s 80
BIBLIOGRAFTA ..ottt s et 81
ANEXO I: CONSENTIMIENTO INFORMADO.......c.cooevirriciecieesseesseesses s essesssss s ss s ass s s %4
ANEXO 11: REGISTRO DE PACIENTES........oivuiieieiieeceeesee e ess s ss s 97
ANEXO 11: FICHA DE DATOS DEL PACIENTE ...o.coocvirvicieeciee s ssesses e ss s s s 98



INTRODUCCION

1. ELEVACION DE SENO MAXILAR
1.1 ANATOMIA DEL SENO MAXILAR

El seno maxilar o antro de Highmore es una cavidad neumatica paranasal par que se encuentra
en el macizo craneal. Fue ilustrado por primera vez por Leonardo da Vinci en 1489 y descrito por

Nathaniel Highmore en 1651 del que recibe su nombre (1).

Es el seno paranasal mas grande e importante de la region orofacial. Sus funciones son la
limpieza y humidificacion del aire, amortiguar la presién, reducir el peso del craneo, dar resonancia a

la voz, asi como proteger las estructuras intracraneales en caso de traumatismos (2,3).

El seno maxilar comienza su desarrollo alrededor de la décima semana de gestacion como
invaginaciones de la mucosa y extension del infundibulo etmoidal primitivo. En el nacimiento es una

hendidura rudimentaria rellena de aire o de fluido y su tamafio oscila entre 0.1- 0.2 cm? (4).

Durante el primer afio de vida el seno maxilar se expande lateralmente por debajo del canal
infraorbitario. El desarrollo principal se produce con la erupcién de los dientes permanentes, creciendo
en sentido apical, sustituyendo de esta manera el espacio previamente ocupado por la denticion en
desarrollo. En la pubertad el seno se extiende hasta el plano de la pared orbital lateral y el suelo se

encuentra a nivel del suelo de las fosas nasales.

El incremento del tamafio a medida del envejecimiento del individuo se conoce como
neumatizacion, va aumentando hasta abarcar todo el cuerpo del maxilar y el proceso maxilar del hueso
cigomatico. Con la erupcién de los terceros molares alrededor de los 16-18 afios de vida, el seno
completa su expansién anteroposterior acompafiado del crecimiento del tercio medio de la cara. El
volumen del seno en un individuo adulto oscila entre 12 y 15 cm?® pudiendo variar su tamafio puesto

que tiende a aumentar con la edad y la pérdida dentaria (2,5).

El crecimiento del seno maxilar continua a lo largo de la vida. La neumatizacion se produce
por la actividad de los osteoclastos que se encuentran debajo de la membrana de Schneider. El suelo
del seno tiende a expandirse en sentido craneocaudal lo que puede afectar en la cantidad de hueso

alveolar residual (3,4).

En el adulto, el seno se localiza en el cuerpo del hueso maxilar presentando forma de piramide
cuadrangular cuya base esta orientada hacia la pared nasal lateral y el vértice se extiende hacia el hueso

cigomatico.
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La pared medial comunica en la parte superior con la cavidad nasal a través de una apertura,
situada en la parte anterosuperior, denominada ostium medial y se abre hacia la cavidad nasal a traves

del hiato semilunar del meato nasal medio en la pared lateral nasal (4).

La pared posterior se corresponde con la superficie infratemporal del maxilar formando el
borde anterior de la fosa pterigo palatina. Por esta pared discurren los nervios y vasos alveolares

posterosuperiores (6,7).

La pared anterior se corresponde con la fosa canina y contiene el conducto dentario anterior;

esta pared es muy delgada (7).

El limite superior corresponde al suelo de la orbita, una pared de hueso muy fina que alberga

el nervio infraorbitario y los vasos dentro del canal y conducto del mismo.

El suelo del seno esta formado por el proceso alveolar del hueso maxilar. Se extiende en sentido
posterior hasta la tuberosidad del maxilar, en su limite anterior abarca hasta la region premolar o
canina. La zona mas apical suele coincidir con las raices del primer molar. Cuando los dientes antrales,
aquellos relacionados con el seno, se pierden, éste tiende a invadir el proceso alveolar del maxilar

causando la reduccidn de la altura 6sea del proceso alveolar (3,7,8,9).

El seno esté revestido en su interior por una membrana mucoperiostica bilaminar conocida
como membrana de Schneider. Esta formada por la union de una ldmina vascular propia, que contiene
glandulas serosas y mucosas y un fino epitelio pseudoestratificado columnar ciliado formado por
células basales, columnares y globulares. Este epitelio se continua con el epitelio nasal respiratorio.
En la capa periostica se encuentran células madre con potencial osteogénico que desempefian una
funcion vital en la cicatrizacion e integracion del material de injerto en cirugias donde se realizan

procedimientos de aumento éseo (1).

Normalmente su grosor oscila entre 0.13-0.5mm considerandose patologico cuando supera los
dos — cuatro milimetros. Este aumento, es causado en muchas ocasiones por patologia dental, sinusitis
cronica o procesos alérgicos produciendo adherencias de la membrana a la pared 6sea. Esto aumenta
el riesgo de complicaciones durante las intervenciones quirdrgicas que conlleven el despegamiento de
dicha membrana (1,4,10). El tabaco es un factor de riesgo que se ha relacionado con membranas

atroficas (2).
El aporte sanguineo proviene principalmente de las siguientes ramas de la arteria maxilar:
= Arteria infraorbitaria

= Atrteria alveolar superior posterior
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» Rama nasal lateral posterior de la arteria esfenopalatina
= Arteria palatina mayor

La arteria alveolar posterior superior y la infraorbitaria se anastomosan a lo largo de la pared
anterolateral (de manera extradsea o enddsea) proporcionando irrigacion a la misma. Se debe evitar
dafiar esta anatomosis durante los procedimientos quirtrgicos ya que puede provocar sangrado tanto
intra como post operatorio. Estudios demuestran que se encontro esta anastomosis en todos los casos
diseccionados, pero s6lo en el 50% de los casos estudiados mediante radiografias bidimensionales. Es
por esto que, se aconseja el uso de pruebas diagnosticas tridimensionales mas avanzadas y precisas

como CBCT (Cone Bean Computed Tomography) para evitar dafiar estas estructuras (10,12).

La rama nasal posterior lateral de la arteria esfenopalatina irriga la pared medial y posterior del
seno maxilar. Adicionalmente la pared inferior puede estar irrigada por la arteria palatina mayor
(2,6,11).

El retorno venoso se produce por la vena facial, la esfenopalatina y el plexo pterigoideo (4).
Mientras que el drenaje linfatico se lleva a cabo a través del foramen infraorbitario y del ostium (2).

El aporte nervioso se produce principalmente a través de la segunda rama (V2) o rama maxilar
del nervio trigémino y sus terminaciones. Los nervios alveolares superiores posterior y medio inervan
la pared posterior del seno. La pared anterior esta inervada por el nervio alveolar superior anterior. El
nervio infraorbitario tiene una trayectoria postero-anterior recorriendo la pared superior y parte de la

medial. El nervio palatino mayor proporciona inervacion al ostium y a la pared inferior (2,4,6,10,12).

Es comun encontrar tabiques 6seos dentro de la cavidad del seno. Fueron descubiertos por
Underwood en 1910, se definen como variaciones anatomicas que constituyen barreras de hueso
cortical que dividen el seno maxilar en dos 0 mas compartimentos. Se les puede clasificar en primarios,
cuando surgen de manera congénita, o secundarios, como resultado de una irregularidad en la
expansion del suelo maxilar tras la pérdida dental. La mayoria de estudios consideran septo cuando la
altura del tabique déseo es superior a dos milimetros (10,13). En funcion de la técnica radiografica
utilizada su prevalencia varia desde un 7 a un 70% obteniendo valores mas elevados al realizar pruebas
tridimensionales. Su presencia puede complicar una posible cirugia aumentando el riesgo de

perforacion de la membrana (10).

En 2012, Pommer y col. publicaron una revision bibliografica con metaanalisis, establecieron
una prevalencia de 28.4% (24.3- 32.5%). Otros estudios en los que se considera septo a aquellos

tabiques cuyo tamafio es superior o igual a dos milimetros obtienen cifras inferiores. Diversos autores
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coinciden en que la disposicion mas frecuente es transversal (vestibulo-palatina), la ubicacion mas
comun es la region media del seno coincidiendo con el primer y segundo molar, y su origen la pared
inferior del seno. La prevalencia de septos multiples es mucho menor en comparacion con los unitarios
(10,13). Se han realizado numerosos estudios utilizando nuevas tecnologias tridimensionales que
permiten una mejor comprension y estudio de los tabiques 6seos aumentando su prevalencia hasta un
66.7% (13,14).

1.2 TECNICAS
1.2.1 TECNICA TRAUMATICA O ABIERTA

Tras la pérdida dentaria en la zona posterior del maxilar se produce una reabsorcion 6sea del
hueso alveolar acompafada de una neumatizacion del seno maxilar. Esto conlleva una disminucién
de la altura de la cresta alveolar que, en numerosas ocasiones, resulta insuficiente para colocar
implantes. Para aumentar la disponibilidad 6sea en altura, se emplea la elevacion sinusal. Es la
técnica mas utilizada hoy en dia, se pueden encontrar dos variantes: la técnica abierta también

conocida como traumatica o de ventana lateral y la cerrada, atraumatica o crestal.

La técnica abierta o de ventana lateral fue introducida por Tatum en 1977 y publicada por
Boyne y James en 1980. Desde entonces esta técnica ha sido ampliamente utilizada obteniendo

resultados predecibles (15).

Consiste en una modificacién de la técnica Cadwell- Luc en la que, tras una incision,
normalmente crestal, se eleva un colgajo mucoperidstico. Para conseguir buena visibilidad del
campo quirurgico puede ser necesario realizar una o dos descargas verticales en los extremos del

colgajo.

El acceso al seno maxilar se consigue preparando una ventana 0sea en la pared lateral del
mismo a unos tres milimetros aproximadamente del suelo del seno. El limite distal puede
extenderse hasta la tuberosidad, mientras que el anterior debe quedar a unos tres milimetros de la
pared anterior del seno formando una isla o ventana ésea. Clasicamente la osteotomia se realiza
con fresa redonda de pieza de mano, pero también se pueden utilizar instrumentos piezoeléctricos
con el fin de disminuir el riesgo de perforacion de la membrana. El fragmento de hueso que forma
la ventana o isla se puede utilizar como “techo del injerto” realizando una fractura y evertiéndolo
dentro de la cavidad sinusal. Otra opcién es despegarlo por completo, triturarlo y mezclarlo con el

biomaterial usado como injerto dseo. Seguidamente se despega y se eleva la membrana sinusal
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utilizando instrumentos denominados curetas sinusales, creando una cavidad para posteriormente

rellenarla con el material de injerto (8,9).

Existe cierta controversia en cuanto a la colocacion de una membrana reabsorbible para
proteger la regeneracion dependiendo de los autores consultados. El colgajo debe ser suturado sin
tensién para conseguir una cicatrizacion por primera intencion y evitar la contaminacién del injerto

por los microorganismos presentes en la cavidad oral (8,16,17).

En caso de que el procedimiento se realice en una fase, tras elevar la membrana y rellenar la
parte posterior de la cavidad, se inserta el o los implantes y a continuacion se termina de llenar el
espacio remanente con el material de injerto. Si, por el contrario, el procedimiento se lleva a cabo
en dos fases es necesario esperar un periodo de entre seis y nueve meses para la cicatrizacion del
injerto. Una vez transcurridos, se procede a la colocacion de los implantes realizando una nueva
exploracion radiogréfica tridimensional previa a la cirugia. Generalmente, es la altura de hueso
residual la que determina si la cirugia se realiza en una o dos fases. Si es mayor o igual a cinco
milimetros, se considera que el implante consigue estabilidad primaria suficiente pudiéndose
realizar al mismo tiempo que la elevacion sinusal (16,18,19,20). Se han realizado numerosos
estudios a largo plazo para comparar los resultados entre una y dos fases sin obtener diferencias
estadisticamente significativas y altas tasas de supervivencia en ambos (96.8% y 92.5%

respectivamente) (21).

Imagen 1: técnica de elevacion de seno abierta.

Multiples autores han documentado el éxito a largo plazo de la elevacion de seno abierta, asi
como altas tasas de supervivencia de los implantes colocados tras esta cirugia a los cinco afios. En
revisiones sistematicas clasicas como la de Pjetursson y col. en 2008 se reporta entre un 90-98%

de tasa de supervivencia a los tres afios de los implantes colocados tras elevaciones de seno con
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técnica de ventana lateral. Revisiones sistematicas con metandlisis mas recientes como la de T.
Starch-Jensen y col. en 2017 revelan un 95% de supervivencia a los cinco afios. Distintos autores
defienden que la cantidad de hueso residual influye en estos resultados siendo mejores cuanto
mayor sea la disponibilidad 0sea inicial. Se considera una técnica segura y con baja incidencia de

complicaciones (22).

Durante la cirugia pueden surgir diversos contratiempos, siendo la més frecuente es la
perforacion de la membrana de Schneider con una incidencia entre un 20 y un 44%. Cho y col.
concluyeron que el riesgo aumenta en la zona anterior del seno en donde el &ngulo entre las paredes
lateral y medial es menor de 30° y disminuye en la zona media y posterior (8). Para evitar esta
complicacién se han desarrollado distintas opciones como instrumentos piezoeléctricos, rascadores

de hueso o fresas atraumaticas disefiadas especificamente para este procedimiento quirurgico.

La presencia de septos es otro factor importante para tener en cuenta, ya que aumenta

considerablemente el riesgo de ruptura de la membrana.

En caso de perforacion, se debe conseguir cubrirla de una manera estable para contener el
material de injerto. El tratamiento se establece en funcion del tamafio de la perforacion. Si es menor
de cinco milimetros se considera pequefia, en cuyo caso se puede resolver con la formacién de un
coagulo o plegando la propia membrana sobre si misma. En tamafios superiores, se debe colocar
una membrana reabsorbible que haga las veces de barrera evitando la fuga del material de injerto
a la cavidad sinusal. En caso de que el tamafio sea excesivamente grande (mayor de diez
milimetros) se aconseja usar membrana reabsorbible de gran tamafio que se extienda sobre la pared
lateral (8,23). En la bibliografia se encuentran diferentes opiniones en cuanto a la relacién entre
perforacion de la membrana de Schneider y la neoformacion de hueso o la supervivencia de los

implantes (8).

Otra complicacion intraoperatoria es la hemorragia vascular. Para detenerla existen diversas
técnicas como suturar o aplicar presion firme sobre el vaso sanguineo, uso de vasoconstrictores o
electrocauterizacion. El uso de pruebas radiograficas tridimensionales resulta de gran utilidad para
localizar la posicion de los vasos y prevenir el dafio de los mismos. Se pueden emplear

instrumentos piezoeléctricos para disminuir el riesgo (8,23).

En cuanto a las complicaciones postquirdrgicas se han reportado: dehiscencia de herida
quirurgica, exposicion del material de injerto, formacion de quistes de retencion o desarrollo de
sinusitis tanto crénica como aguda siendo esta Ultima mas frecuente (10-26% de las

complicaciones.) (24,25).
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1.2.2 TECNICA ATRAUMATICA O CERRADA

La técnica conocida como crestal fue introducida por Summers en 1994. Esta modalidad de
elevacion sinusal es menos invasiva que la anterior. Consiste en realizar una incision crestal y
preparar un lecho con fresas de poco diametro deteniéndose a un milimetro aproximadamente del
suelo del seno. Mediante unos suaves golpes, con unos instrumentos denominados osteotomos, se
rompe el suelo del seno produciendo una fractura en tallo verde, es posible percibir un cambio en
laresistencia. Son instrumentos de punta concava, con marcas de profundidad y didmetro creciente.
Se comprime el hueso en direccién apical desplazando la membrana y simultaneamente, al
aumentar el grosor de los osteotomos, se puede producir una condensacion del hueso alveolar en
sentido horizontal incrementando la densidad dsea y mejorando la estabilidad primaria de los
implantes (8).

Al elevar lamembrana se crea una cavidad en forma de tienda de camparia que se puede rellenar
con el material de injerto. Debe evitarse el avance del osteotomo hacia la cavidad sinusal por riesgo

de perforar de la membrana.

La técnica del balon de aire es una alternativa diferente considerada efectiva para efectuar la
elevacion de forma atraumatica. Al no visualizar la membrana directamente se considera una
técnica indirecta (8,9,15,16,26,27). Esta modalidad de cirugia se considera predecible y eficaz para
colocar implantes simultaneos, el mismo dia de la elevacion, o diferidos, una vez transcurrido el

proceso de cicatrizacion (28).

Entre las principales ventajas destaca que es una técnica menos invasiva y traumatica que la
modalidad abierta, con un tiempo intraquirdrgico inferior y minimas complicaciones post-
quirurgicas. El acceso transcrestal requiere un campo quirdrgico menor, por lo tanto, la

cicatrizacion resulta mas favorable para el paciente (8,15,26).

La presencia de septos puede dificultar la elevacidn de la membrana si se realiza mediante una
elevacion de seno traumatica sin embargo, en esta modalidad los riesgos y complicaciones

asociadas disminuyen (15).

Otra ventaja afiadida al uso de osteotomos es que al incrementar gradualmente su diametro se
produce una condensacion hueso alveolar circundante aumentando su densidad, esto se traduce en

un incremento del &rea de contacto hueso-implante y mejora la estabilidad primaria del mismo (8).

No obstante, al ser una técnica indirecta tanto la elevacion del suelo del seno como el relleno con

el injerto éseo, en caso de ser necesario, se realizan “a ciegas”, siendo dificil comprobar la integridad
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de la membrana. Por otra parte, los golpes producidos pueden resultar irritantes para los pacientes y

producir alteraciones auditivas y de equilibrio por la excesiva presion (15).

En cuanto a la cantidad de hueso aumentado, los resultados muestran valores inferiores en
comparacion con la técnica abierta o de ventana lateral, obteniéndose valores de ganancia de cuatro
milimetros aproximadamente sin injerto 6seo y siete milimetros empleando biomateriales de relleno
6seo (18,29).

En lo referido a la tasa de supervivencia de los implantes con la técnica atraumatica, ésta oscila
entre un 90-100% a los cinco afios (27,29). La altura de hueso residual desempefia un papel importante
en la supervivencia de los implantes, ya que influye directamente sobre la estabilidad primaria de los
mismos. Se han observado diferencias estadisticamente significativas en funcion de la cantidad de
hueso residual, siendo mejores los resultados con cinco milimetros 0 mas versus cuatro milimetros o

menos (27).
Existen determinados casos en los que este tipo de procedimientos esta contraindicado como:

1. Alteraciones anatdmico-estructurales como deformidades graves o post-traumaticas y post-
radioterapia en las paredes nasosinusales y/ o en la mucosa que interfieran en la ventilacion

normal
2. Quimioterapia o radioterapia de cabeza y cuello en los 6 meses anteriores
3. Procesos inflamatorios infecciosos como sinusitis crénica recurrente o sinusitis fungica
4. Presencia de tumores benignos o malignos en el seno maxilar o estructuras adyacentes
5. Diabetes no controlada
6. Condiciones médicas que afecten al metabolismo dseo
7. Fibrosis quistica

8. Condiciones médicas que contraindiquen la colocacion de implantes y la cirugia per se

1.2.3 OTRAS TECNICAS

Se han descrito técnicas menos invasivas para reducir el trauma al paciente y el tiempo
intraoperatorio. En 2005 Chen y col. desarrollaron un sistema de fresas sinusales, condensadores y

presion hidraulica para elevar la membrana del seno. Mas adelante, en 2012 Kim y col. crearon un
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sistema hidraulico que elevaba la membrana ejerciendo una presion uniforme eliminando aquellos

“puntos de tension” que pueden producir perforaciones consiguiendo buenos resultados (30).

Otra técnica descrita es la “técnica del globo™ introducida en 2006, basada en la técnica descrita
por Summers. Sin embargo, autores como Muronoi y col. o Soltan y col. realizan esta variante en
elevaciones de seno abiertas. Tras comprobar la integridad de la membrana se conecta el globo de latex
a un catéter para poder inflarlo. Se introduce el dispositivo en el espacio subantral y se realizan
pequefias, lentas y controladas insuflaciones llenandolo con solucidn salina. De esta forma se consigue
despegar y elevar la membrana disminuyendo el riesgo de perforacion. Durante este proceso es posible
utilizar un endoscopio para comprobar la integridad de la membrana. Una vez conseguida la altura
necesitada se puede rellenar la cavidad con un biomaterial. La principal ventaja de este procedimiento
es la posibilidad de realizar elevaciones transcrestales en situaciones en las que la altura residual de la
cresta alveolar presenta valores inferiores a seis milimteros. Esto se debe a la capacidad de elevar hasta
diez milimteros la membrana sinusal. Rao y col. comprueban la disminucién en la incidencia de
perforaciones de la membrana obteniendo ganancias medias de seis milimetros y resultados
predecibles (9,31,32).

A lo largo de los afios se han propuesto distintas alternativas para intentar evitar las cirugias de

elevaciones de seno abiertas, obteniendo peores resultados, como pueden ser (27,33):
= Implantes angulados para evitar el seno
» Implantes cigomaticos

» Implantes cortos, ofrecen una solucion mas rapida, comoda y asequible, sin embargo, hoy en

dia se consideran una alternativa menos predecible

1.3 MATERIAL DE RELLENO

Se han realizado investigaciones para comparar los resultados en elevaciones sin material de
relleno y con distintos tipos de injerto, concluyendo que el de hueso de origen autologo es el que

obtiene los mejores resultados (34).
El biomaterial utilizado como injerto idealmente deberia reunir las siguientes propiedades:

= Osteogeénesis: se conoce como la capacidad de un material para promover neoformacién 6sea

impulsada por células propias. Los elementos celulares, como osteoblastos, factores de
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crecimiento y matriz son necesarios para la nueva creacion ésea, inducen la angiogénesis y el

desarrollo de células madre mesenquimales (35).

Osteoinduccion: propiedad por la que un material es capaz de reclutar e inducir la proliferacion
y diferenciacion de las células madre mesenquimales en condroblastos. Esta mediada por

proteinas morfogenéticas (35).

Osteoconduccion: es la propiedad de un material de proporcionar un andamiaje a la poblacion
célular permitiendo la neoformacién 6sea. La matriz microscopica de tejido conectivo es la
encargada principal de aportar esta capacidad. La mayoria de los materiales de injerto
proporcionan esta funcion salvo los de plasma. Algunos biomateriales s6lo poseen esta
propiedad que se considera indispensable, ya que la formacion 6sea puede verse inhibida sin la

estructura adecuada incluso si el material posee propiedades osteogénicas o inductoras (35,36).

Idealmente los materiales utilizados deben ser biocompatibles, reabsorbibles, osteoconductivos,

osteogénicos, osteoinductivos y tener una estructura similar al hueso en cuanto a porosidad y

propiedades mecanicas. Asimismo es importante que tengan un facil manejo, sean seguros y

economicos (35).

Los distintos materiales de relleno se clasifican normalmente en funcién de su origen distinguiendo

los siguientes grupos:

Autdblogo: también denominado autoinjerto. Es aquel que se obtiene del propio paciente. Las
propiedades fisioldgicas lo convierten en el biomaterial ideal puesto que tiene propiedades
osteogénicas. Asimismo, es histocompatible, proporciona soporte estructural y no conlleva
riesgo de transmision de enfermedades. Este tipo de biomaterial constituye un andamiaje
poroso altamente osteoconductor, posee osteocitos y células madre con capacidad osteogénica
y factores de crecimiento que se consideran osteoinductores reuniendo las tres propiedades
ideales de los injertos. Sus cualidades han sido ampliamente investigadas en la literatura a lo

largo de los afios obteniendo resultados predecibles (35).

Se puede obtener tanto hueso cortical como esponjoso. Las regiones extraorales mas comunes
son la cresta iliaca, la tibia o el craneo. Las zonas intraorales son principalmente el menton, la

tuberosidad o la rama mandibular. Se pueden emplear en forma particulada o en bloque (35).

Sin embargo, el hecho de ser autélogo implica que debe ser recolectado del mismo paciente

necesitando normalmente dos campos quirdrgicos, aumentando la morbilidad y riesgo de
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complicaciones. Asimismo, la cantidad de hueso que es posible obtener es limitada. Cabe
destacar que la tasa de reabsorcion del injerto autélogo es alta e impredecible pudiendo llegar
a valores de hasta un 49.5% (8,26,35,37,38).

Alogénico: o también conocido como injerto homadgeno, es aquel que procede de la misma
especie del receptor, obteniéndolos de cadaveres. Se someten a procesos de descalcificacion,
desproteinizacion, irradiacion y/ o liofilizacion para eliminar el riesgo de infeccion cruzada.
Pueden ser mineralizados o desmineralizados. Contienen proteinas morfogenénticas que le
confieren capacidad osteoinductora; sin embargo, los procedimientos a los que se someten
disminuyen la cantidad de estas quedando esta propiedad debilitada o disminuida. Son
osteoconductivos puesto que proporcionan un esqueleto manteniendo el espacio y

promoviendo la regeneracion 6sea (8,39).

Alopléastico: es un biomaterial fabricado de forma artificial. No contienen proteinas
morfogenéticas ni células osteogénicas por lo que no son osteoinductivos ni osteogénicos, pero

su estructura les aporta propiedades osteoconductoras.

Se pueden encontrar en forma de polimeros o biocerdmicas. Los polimeros permiten ser
disefiados artificialmente, controlando factores como la porosidad y su estructura fisico-
quimica asi como sus propiedades biomecanicas y de biodegradabilidad. El &cido polilactico y
el acido poliglicélico son los més estudiados. A pesar de parecer biomateriales prometedores
presentan problemas en cuanto a la osteoconductividad, el tiempo de absorcion y alteraciones
del pH. Las biocerdamicas mas investigadas son el sulfato de calcio, fosfato tricélcico, cristales
bioactivos y el fosfato de calcio también conocido como hidroxiapatita. Este Ultimo posee una

composicion y estructura similar a la del hueso humano mineralizado (39,40,41).

Heterdlogo: también denominado xenoinjerto. Se obtiene de una especie diferente a la del
receptor. Las fuentes més utilizadas son porcina, equina y bovina, siendo esta Ultima la méas
frecuente. Se someten a procesos de esterilizacidon y desproteinizacion rigurosos por su origen
en los que se elimina el componente organico del biomaterial quedando restante solamente el
componente inorganico. Es por esto que, tienen propiedades osteoconductivas Unicamente.
Presentan tiempos de reabsorcion méas largos que los materiales citados anteriormente. Se han
identificado particulas de injertos heterdlogos hasta cuatro afios después de la cirugia. Se

utilizan solos o en combinados con otros biomateriales para aportarle méas propiedades (8,39).
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1.3.1 XENOINJERTO BOVINO BIO-OSS® COMO MATERIAL DE RELLENO

Bio-Oss® comercializado por Geistlich Pharma AG,Wohlhusen, Suiza es el injerto 6seo no
autologo, hasta la fecha, mas investigado y utilizado en el &mbito maxilofacial. Se trata de un

xenoinjerto con 30 afos de uso clinico y con mas de 1000 articulos cientificos que lo referencian.

Esta compuesto por hueso bovino desproteinizado y esterilizado con una porosidad entre el
75-80%. Quimicamente est4 formado principalmente por oxigeno (O), calcio (Ca) y fésforo (P) sin
presentar apenas nitrogeno (N) en su composicién (0,52%). La cantidad semicuantitativa de carbono
(C) es del 11.84%. La relacion atomica Ca/P es 1,56 con valores muy similares a los del hueso humano
(1,68). Para su fabricacién se somete a procesos de hasta 300 grados centigrados seguido de un
tratamiento quimico utilizando hidroxido de sodio (NAOH) (42,43,44,45).

El tamafio de la particula de este material es aproximadamente diez nandmetros en forma de
granulos corticales. Quimica y estructuralmente es comparable al hueso humano mineralizado. La
matriz que interconecta los poros facilita la angiogénesis y migracion de osteoblastos confiriéndole su
propiedad osteoconductora. Se considera menos reabsorbible en comparacién con el hueso autdlogo.

Comercialmente se presenta en granulos pequefios (0,25-1mm) o grandes (1-2mm) (42,44,45,46,47).

En la difraccién de rayos X, método que permite estudiar la geometria tridimensional de
materiales cristalinos, Bio-Oss® presenta difractogramas de rayos X indicativos de hidroxiapatita
carbonatada y Whitlockita con picos amplios. Esto indica una baja cristalinidad. El tamafio de los
cristales de hidroxiapatita es de aproximadamente 15 nandmetros. Su baja cristalinidad, estructura
porosa y gran tamafo de los poros de este biomaterial son propiedades que favorecen el reemplazo

0seo y le confieren una alta osteoconductividad (42).
En el anélisis al microscopio de barrido electrénico (SEM) se observa (42):
- Estructura densa en aumento x100
- Macrotopografia con poros conectados en aumento x 5.000

- Nanoestructuras punteadas mas gruesas formadas por granulos heterogéneos con un tamafo
de entre 50-100 nm de didmetro en aumento x 10.000. Se observa una estructura o
andamiaje mineral similar a los nanoporos de las fibras de colageno en la superficie de Bio-
Oss®.
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Imagen 2: comparacion al microscopio de barrido electronico de tres biomateriales (magnificacion x10,000)
A: Bio-Oss®. B: Genox®. C: Bonefill® (42).

El uso de Bio-Oss® esta indicado en regeneracion de defectos periodontales, preservaciones
alveolares, en regeneraciones de alveolos postextraccion con defectos de alguna pared, como injerto
en defectos periimplantarios, en aumentos verticales y horizontales del proceso alveolar y en

elevaciones de seno (48).

En estudios en los que también se realizan analisis histoldgicos, Bio-Oss® ha resultado ser un
material de relleno con alta biocompatibilidad observandose la formacion de hueso nuevo desde la

zona periférica a la central del defecto uniformemente a las ocho semanas (49).

En comparacion con otros materiales, Bio-Oss® ha demostrado resultados predecibles
volumétrica, histologica y radiograficamente con poca reabsorcion. Estudios demuestran una

estabilidad volumeétrica del 79.7% a los dos afios mediante evaluacion tridimensional (50,51,52).

Existe cierta controversia en cuanto a la combinacion del xenoinjerto Bio-Oss® con otros
materiales para mejorar sus resultados. Varias revisiones sistematicas coinciden en que el uso
combinado con otros sustitutos como proteinas morfogéneticas (BMP-2), Emdogain® o L-PRF

(fibrina rica en plaquetas con leucocitos) no presenta ventajas significativas (53,54,55).

En cuanto al uso conjunto con hueso autélogo los resultados varian en funcion del estudio
consultado. Autores como Aludden y col., Hatano y col. y Rickert y col. apoyan la combinacion de
Bio-Oss® con hueso autdlogo en la regeneracion Osea guiada. Defienden que esta combinacion
proporciona una mayor formacion de hueso al aportar el injerto autélogo sus propiedades osteogénicas
y osteoinductivas y Bio-Oss® sus propiedades osteoconductivas, contrarrestando la reabsorcion
impredecible del hueso autélogo. Sin embargo, otros autores como Kimy col., Jensen y col. o Starch-

Jensen y col. no encuentran diferencias en los resultados (54,55,56).
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En el estudio llevado a cabo por Christian M. Schmitt y col. comparan, mediante biopsias, el
uso de Bio-Oss® solo o combinado con hueso autdlogo. No reportan diferencias significativas en
cuanto a la supervivencia de los implantes o la formacion de hueso nuevo tras cinco afios. En ambos
grupos se encontraron particulas remanentes de Bio-Oss® rodeadas por hueso nuevo formado (46).
Varios estudios con andlisis histoldgicos concuerdan con estos hallazgos demostrando un alto grado

de osteoconducitividad de este material y mantenimiento del volumen del mismo a largo plazo (46).

En cuanto al uso Unicamente de hueso autélogo como material de injerto, el proceso de
cicatrizacion lleva implicito cierta reabsorcion y pérdida, no deseada, del volumen tras el primer afio.
Se ha demostrado una mayor reabsorcion estadisticamente significativa del hueso autélogo (47). Por
otra parte, la ventaja de usar un biomaterial menos reabsorbible es la estabilidad volumétrica a largo
plazo ademas de disponibilidad ilimitada, menor morbilidad y mayor comodidad postoperatoria. Bio-
Oss® por lo tanto, ha demostrado ser un material poco reabsorbible encontrandose aln presente hasta
nueve afnos después de la elevacion sinusal con propiedades osteoconductoras y buenos resultados en
lo referido a la supervivencia de los implantes asociados. Es por esto que se considera adecuado para

su uso en solitario como material de injerto, especialmente en elevaciones de seno (57).

1.3.2 ELEVACION SINUSAL SIN MATERIAL DE RELLENO

Diversos autores defienden que la propia formacion del coagulo es suficiente sin necesitar
material de injerto para formar nuevo hueso. En 1993 Lindhe y col. realizaron una investigacion en
ratas; propusieron que se puede regenerar el hueso in situ al crear un espacio aislado entre el periostio

y la corteza craneal, llenandose inicialmente con el coagulo de sangre (58).

Un estudio in vivo de Lundgren y col. en 2008 apoya la misma teoria. Respalda este concepto
en un analisis de Rodriguez-Chessa y col. en el que se produce formacion dsea en la parte apical de
los implantes que sobresalian en la cavidad sinusal. Thor y col. observan regeneracion ésea espontanea
en el suelo del seno a los 3 meses de extirpar un quiste intrasinusal (59). Por lo tanto, se concluye que
se puede crear hueso nuevo sin la necesidad de un material de relleno, Unicamente manteniendo un
espacio ocupado por un codgulo sanguineo seguido de procesos de reabsorcion y aposicion de celulas

6seas derivadas del periostio del seno o de la médula esponjosa periférica del maxilar (58).

A partir de entonces se realizan multiples estudios evaluando la viabilidad de esta nueva
técnica, tras los cuales se concluye que, la colocacion de implantes a modo “tienda de campana” para

sujetar la membrana y mantener un espacio, es un requisito indispensable para el éxito de ésta (59).
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Para colocar los implantes es necesario una altura 6sea minima que asegure su estabilidad primaria y

el aporte sanguineo (35).

Se han conseguido buenos resultados en lo referido a la formacién de hueso en un periodo de
seis meses, aunque ligeramente menores que en los grupos en los que se utilizo material de relleno.
Distintos estudios observan mayor densidad 6sea en elevaciones sin injerto, sin embargo, no consiguen

el recubrimiento dseo del apice de los implantes (60).

En una revision bibliografica se reporta ganancia media entre 4,5-6,5 milimetros.
Histol6gicamente se aprecia abundante formacion de hueso nuevo con tejido osteoide, hueso trabecular

y osteoblastos activos sin presencia de tejido inflamatorio.

En cuanto a la supervivencia de los implantes se obtienen tasas alrededor del 97% a los seis

meses disminuyendo este valor a medida que aumenta el tiempo de estudio (58,60,61).

La superficie del implante es un factor importante a tener en cuenta. Pueden presentar efectos
quimiotacticos lo que permite el establecimiento de estructuras celulares repercutiendo de forma

positiva en la osteointegracion.

Es relevante también la calidad del coagulo y el tamafio del defecto, puesto que se ha demostrado que
en senos muy atrofiados en los que los defectos son muy grandes el coagulo sanguineo resulta
insuficiente para la regeneracion Osea necesaria. Los senos con gran volumen presentan mayor
cantidad de hueso cortical que esponjoso lo que implica una menor vascularizacion y menor cantidad

de celulas osteogénicas disminuyendo la capacidad de neoformacion 6sea (35,48).

2. TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA (TC)
2.1 CARACTERISTICAS DE LA TC

Tradicionalmente, la informacion radiografica diagnostica se obtiene principalmente a través
de técnicas bidimensionales intraorales o extraorales, entre las que destacan las radiografias
periapicales, ortopantomografias o las laterales de craneo. Actualmente, en el campo de la odontologia,
las pruebas radiograficas tridimensionales se han convertido una herramienta fundamental para el

diagnostico y planificacion definitivo de las cirugias especialmente implantologicas (61).

A principios de los afios 70 Hounsfield y Cormack inventaron el escaner de tomografia
computarizada revolucionando el diagnéstico por la imagen hasta entonces conocido. Se instalé por

primera vez en un hospital de Inglaterra. En un principio se denomind TAC, tomografia axial
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computarizada. Actualmente se llama, tomografia computarizada (TC), tomografia computarizada
médica (TCM) o tomografia helicoidal computarizada (THC) (7).

Este dispositivo permite la reconstruccién tridimensional de un volumen. Se realizan multiples
disparos radiograficos que representan los distintos cortes angulares de un objeto. Inicialmente se
obtenian cortes axiales del cuerpo humano correspondientes a un centimetro de espesor. En la
tomografia computarizada el haz de rayos X tiene forma de abanico y en vez de registrar la imagen en
una superficie sensible fotografica, como se hacia convencionalmente, se realiza sobre unos detectores
que transforman la sefial recibida en eléctrica. El paciente se dispone en una camilla en decubito supino
entre el haz de rayos X y los detectores, recibiendo estos Gltimos la sefial atenuada (parte de la radiacion
es absorbida por el paciente). Para realizar cada corte de manera individual el anillo o gantry,
dispositivo cilindrico que engloba el haz y los detectores, da una vuelta completa alrededor del
paciente. Con el objetivo de obtener maltiples cortes el gantry se desplazaba mientras que el paciente

se mantenia estatico en la camilla (7).

Se obtiene una serie de datos numéricos que se envian a un ordenador encargado de calcular
los diferentes valores de absorcion de cada uno de los volimenes elementales, conocidos como voxel
(volumen X ray element). El conjunto de éstos compone, por lo tanto, el corte volumétrico a estudiar.
El pixel es una imagen plana bidimensional que representa al voxel, en su conjunto forman una matriz.
Esto permite obtener la densidad o los valores de absorcidn de radiacion correspondientes a cada voxel
expresados en unidades Hounsfield (UH), con una escala de valores desde -1.000 hasta +1.000 en la
que el 0 es el valor del agua. A continuacion, estos datos se transforman en una imagen apta para el
diagnostico clinico. Para realizar este proceso son necesarios procesadores de alta capacidad y
velocidad (7).

En las Gltimas décadas la adquisicion de datos ha evolucionado notablemente, adquiriendo gran
popularidad la tomografia computarizada helicoidal o espiral, que se puede considerar la quinta
generacion dentro de la tomografia computarizada. En esta modalidad destaca el movimiento de la
camilla con una velocidad constante y programada a la vez que la del gantry, dibujando asi una especie
de espiral entre el haz de rayos X y el paciente. Gracias a esta particularidad se consiguen imagenes
mas rapido con mejor resolucion espacial y de contraste, disminuyendo también la dosis de radiacion

recibida por el paciente (7, 62).

La TC como herramienta diagnostica supone, por lo tanto, dos grandes cambios en cuanto al
diagndstico por la imagen hasta entonces conocido. Por una parte, permite adquirir y visualizar los

datos de forma digital, hasta la fecha las técnicas radiograficas utilizadas se proyectaban en peliculas
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radioldgicas. Por otra parte, en vez de proyecciones planas, que daban lugar a superposiciones de
estructuras, se obtiene una serie de cortes transversales y contiguos de secciones corporales del

paciente permitiendo la reconstruccién volumétrica del area de estudio (7).

Estos dispositivos poseen una amplia gama de aplicaciones en el campo de la cirugia oral como
la exploracion de tumores o quistes, las fracturas de los huesos del macizo craneal, el estudio de la
articulaciéon temporomandibular, los senos paranasales o dientes retenidos. La aplicacion clinica con
mas uso es sin duda la planificacion implantolégica, requiriendo también la utilizacion de programas

informaticos de reformateado multiplanar especificos (7).

Sin embargo, los dispositivos de TC suponen un alto gasto econdémico, son de gran tamarfio y
el paciente recibe una elevada dosis de radiacion. Las estructuras metélicas, 1os movimientos del
paciente o la técnica de segmentacion del operador pueden influir en gran medida en la calidad y
precision de los modelos resultantes. También pueden verse afectados por errores en la seleccion de

los puntos de registro o calibracion del dispositivo (63,64,65).

2.2 TC DE HAZ CONICO (CBCT)

A finales de los afios 90 en Europa Mozzo y Tacconi crean el primer dispositivo de tomografia
computarizada de haz cénico destinado al uso odontdlogico bautizado como NewTom® (7,66). Desde
su lanzamiento, su uso ha aumentado notablemente adquiriendo gran popularidad como herramienta
diagnostica convirtiéndose en la técnica de diagndstico por la imagen tridimensional mas empleada

hoy en dia.

Este dispositivo es conocido por sus siglas en inglés como CBCT (cone beam computed
tomography). Posee una fuente rayos X divergente de forma piramidal o conica y un detector, ambos
giran alrededor de un fulcro centrado con la regidn de interés, en este caso el volumen a estudiar. En
lugar de una matriz lineal de detectores como en la TC, se utiliza un detector plano bidimensional
(2D). A diferencia de la TC convencional, donde el haz tiene forma de abanico, el haz cénico irradia
un area de gran volumen en lugar de un corte fino, por lo tanto, la maquina no necesita rotar tantas
veces, con unico giro proporciona la informacion necesaria para reconstruir la region de interés
(62,63).

La obtencidn de cientos de imagenes similares a las radiografias bidimensionales desplazadas
ligeramente entre si, constituye la fuente de datos primarios sin procesar. Esta informacion se integra
mediante un software para reproducir el volumen de una imagen, proceso conocido como

reconstruccion de haz cénico. Para ello primero se genera una matriz tridimensional a partir de las
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matrices bidimensionales adquiridas desde distintos angulos. A continuacidn, se genera una secuencia
de iméagenes axiales del volumen de interés y a partir de ellas el programa informatico es capaz de
obtener cortes coronales, laterales, transversales y panoramicas bidimensionales ademas de una
reconstruccion volumétrica tridimensional. Normalmente, las caracteristicas del espesor, campo y

angulacién son modificables por el operador (7).

El CBCT no es un dispositivo de uso exclusivamente odontoldgico. En un principio se
desarrollé para su utilizacion médica en la deteccion del cancer de pulmén o al estudio de cardiopatias
mediante angiografia. También tiene aplicaciones en el campo de la otorrinolaringologia, radioterapia

0 mamografias (7).

El desarrollo de generadores de rayos X con la apropiada resistencia, la introduccion de
detectores capaces de adquirir maltiples imagenes base, la disponibilidad de ordenadores con potencia
suficiente para procesar grandes cantidades de datos, asi como la evolucion de los algoritmos de
adquisicion e integracion de imagenes fueron los avances clave para la introduccion del CBCT en el
ambito odontoldgico construyendo unidades mas pequefias y asequibles. A diferencia de los sistemas
hibridos multimodales de los que se dispone actualmente, que permiten obtener radiografias
panordmicas ademdas de imagenes tridimensionales, los primeros dispositivos eran unimodales
proporcionando exclusivamente imagenes tridimensionales. En éstos el paciente debia estar en

posicion supina o sentada (62).

En relacion con la cirugia oral y la implantologia el CBCT proporciona informacion sobre la
morfologia y volumen de la cresta alveolar, lo que resulta crucial para la planificacion prequirurgica.
En consecuencia, reduce el riesgo de dafiar de estructuras anatomicas como el nervio dentario inferior
o el seno maxilar. Asimismo, permite la visualizacion de anomalias postextraccion, densidad dsea,

agrandamiento de espacios medulares, asi como la integridad y grosor de las corticales (7).

Resulta de gran utilidad para evaluar los senos maxilares, sus caracteristicas y posibles
patologias que pueden influir en la cirugia de elevacion sinusal como, por ejemplo, engrosamiento de
la membrana, quistes, tabiques 6seos o evaluacion del injerto tras la cirugia, previo a la colocacion del

implante (66).

Asimismo, permite el estudio de dientes retenidos como pueden ser los cordales o los caninos.
De igual modo se utiliza en la planificacion de cirugias ortognaticas. En cuanto a la articulacion
temporomandibular (ATM) es util para evaluar la forma de la cabeza condilar, su posicion y la fosa

glenoidea. Permite visualizar cambios erosivos y osteoartriticos. Sin embargo, no puede detectar
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cambios en el disco articular, como desplazamientos o desviaciones. La resonancia magnética sigue

siendo la técnica diagnostica de eleccion en patologias articulares (66).

En ortodoncia permite evaluar la posicion de un diente con respecto a la cortical 6sea, el patron
de crecimiento esquelético, la expansion de la arcada o la posicion precisa de un diente impactado.
Aporta informacion de la posicion de los condilos en la fosa glenoidea y la asociacion de las anomalias

de las vias respiratorias con la morfologia craneofacial (66).

En el ambito de la endodoncia el CBCT es de gran utilidad para el analisis de la morfologia del
conducto radicular, patologia periapical, identificacion de conductos no tratados, analisis de
reabsorcion radicular externa e interna y evaluacion de fracturas radiculares verticales y horizontales
(66).

En lo referente a la periodoncia resulta atil en la evaluacion precisa del defecto 6seo, asi como

la extension de las lesiones de furca, aunque la radiografia periapical ofrece mayor nitidez (66).

Los dispositivos de CBCT se pueden clasificar en funcion del campo de vision (field of view,
FOV) en pequefios, medianos y grandes. Los de menor volumen abarcan rangos desde un sextante
hasta un cuadrante. Generan iméagenes de alta resolucién ya que el ruido o la dispersion se reduce al
disminuir el FOV. Los medianos permiten escanear ambos maxilares y los de gran volumen toda la
cabeza siendo mas Utiles en ortodoncia y cirugia ortognatica. Para la mayoria de las aplicaciones

dentales se usan de volumen medio o pequefio, siendo estos Ultimos més utilizados en endodoncia (66).

Entre las principales ventajas de estos equipos destaca que emiten una menor dosis de radiacién
que la tomografia computarizada, se estima hasta tres veces inferior, asi como una rapida adquisicion
de los datos y un sistema de deteccion relativamente barato y sencillo con menos requerimientos
técnicos (62,63,68). Son mas pequefios y menos pesados por lo que se pueden instalar en espacios
reducidos. No requieren necesidades eléctricas especiales ni es necesario reforzar el suelo o refrigerar
la sala (62). Asimismo, la posicion del paciente para realizar esta prueba puede ser de pie, sentado o
en silla de ruedas. Ademas de aportar informacion con alto valor diagnéstico, necesaria para planificar
el tratamiento, también proporciona datos de alta resolucion sobre estructuras anatomicas relevantes
evitando o disminuyendo el riesgo de complicaciones (67). EI CBCT tiene un papel fundamental en la

planificacién de las cirugias guiadas o asistidas por ordenador (7, 65).

Sin embargo, el hecho de disminuir la radiacion a pesar de ser beneficioso para el paciente
puede reducir la calidad y precision de las imagenes. Por otra parte, la geometria conica aumenta la

radiacion dispersa y los artefactos, esto sumado al rango dindmico limitado de los detectores de rayos
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Xy los artefactos causados por el endurecimiento del haz son inconvenientes que pueden repercutir
negativamente en la calidad de la imagen y en las técnicas de segmentacion dsea (64,68).

Por todo lo mencionado anteriormente, la tomografia computarizada de haz conico se considera
la herramienta diagnostica de eleccion para el diagnostico y planificacion de la cirugia de elevacion
sinusal. Permite una visualizacion del seno maxilar tridimensional sin las superposiciones inherentes
a las técnicas bidimensionales convencionales. Aporta informacién sobre estructuras anatémicas de

gran relevancia evitando complicaciones y disminuyendo riesgos intraquirargicos (69).

Fan Beam CT Cone Beam CT

Used in “conventional’ Spiral CT

Imagen 3: forma de haz de rayos de TC y CBCT.

3. SOFTWARES DE SIMULACION Y PLANIFICACION 3D

Se trata de programas informaticos que permiten manejar informacion radiogréafica en lenguaje

DICOM (Digital Imaging and Comunication in Medicine).

Todos estos softwares permiten la visualizacion del conjunto de datos en la forma de
reconstruccion multiplanar, que es el modo predeterminado en la TC y CBCT. Asimismo, facilitan las
planificaciones de tratamientos quirdrgicos, implantolégicos y prostodoncicos. Las iméagenes
bidimensionales pueden visualizarse principalmente en los tres planos del espacio (axial, coronal y
sagital). Cada uno de ellos proporciona informacion diferente sobre las estructuras anatomicas

incluidas en el campo de vision (70).

Estos programas disponen de diversas herramientas que permiten realizar sobre las

reconstrucciones radiogréficas mediciones lineales y volumétricas, simular la colocacion de implantes,
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planificar restauraciones protésicas e incluso disefiar de forma virtual guias quirargicas para llevar a

cabo cirugias guiadas.

Por lo tanto, los programas mas completos y avanzados permiten la integracion de diferentes
archivos como escaneados faciales (.”obj”) y escaneados intraorales (“.stl”) con los archivos de
tomografia computarizada (.”’dicom”) a través de la superposicion de dichos archivos mediante un
alineamiento de puntos andlogos. Todo esto permite obtener estudios y planificaciones mas completas

Yy precisas.

La segmentacion es el proceso por el cual se identifican y delimitan las estructuras a examinar
en las imagenes radiogréaficas. Este procedimiento es fundamental para la planificacion de cirugias de
implantes, ya que permite al software reconocer y trabajar con las diferentes estructuras anatdmicas en
las imagenes radiograficas. Autores como Flugge y col. resaltan la importancia de realizar este proceso

de forma manual en lugar de utilizar la segmentacion predeterminada por los softwares (71).
Las ventajas principales de la planificacion tridimensional son (72):
= Permite mayor precision en la planificacion
» Simula diferentes enfoques y tipos de procedimiento
= Reduce el dafio de estructuras anatomicas como vasos, dientes, cavidades y nervios
= Disminuye el riesgo de complicaciones y la necesidad de reintervenciones

= Proporciona resultados precisos y predecibles

Un estudio que compara el uso de distintos software concluye que (73):

» Todos usan el formato universal DICOM para importar los datos del CT o CBCT.
= Cada sistema ofrece un protocolo distinto en cuanto al registro de datos

= Todos los sistemas poseen herramientas para asignar distintos valores de gris

» Muchos de los softwares utilizados actualmente permiten la colocacion manual de iméagenes
de implantes en la reconstruccion panoramica y en los cortes sagitales (sin relacion con

dispositivos de cirugias guiadas) (74)

» La ventana de visualizacion inicial de la mayoria de los softwares es una imagen panoramica
con una vista axial, definida por una linea continda denominada “spline” que ajusta la imagen

en funcion de la profundidad asignada por el operador (74)
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Entre los softwares de planificacion tridimensional mas utilizados actualmente destacan:

1. OsiriX: es un software dirigido Unicamente para sistema operativo MacOS e iOS. Es una de
las aplicaciones mas completa y conocida. Su version “Osirix Lite” es gratuita; sin embargo,
hay aplicaciones que no estan disponibles y no esta certificado su uso para primer diagnostico.
Fue desarrollado por el Departamento de Radiologia e Informatica Médica del Hospital
Universitario de Ginebra en colaboracion con la Universidad de California (Los Angeles,
UCLA). Utiliza el formato DICOM vy a diferencia de otros programas permite el procesamiento

de las imégenes para su analisis volumétrico (75).

2. Blue Sky Plan: perteneciente a Blue Sky Bio es uno de los softwares mas internacionales hoy
en dia. Se puede descargar y utilizar de manera gratuita tanto para sistemas operativos MacOS
0 Windows y es posible su instalacién en un nimero ilimitado de ordenadores. Es un software
de autoprocesamiento y permite estudiar los datos de cualquier estudio tomografico cargando
los datos en formato DICOM. También puede cargar archivos en formato STL siendo posible
fusionarlos con los anteriores utilizando las funciones avanzadas del software. Contiene una
amplia gama de herramientas para la planificacion, como herramientas de medicion (distancia,
densidad y angulo), dientes virtuales, herramientas de renderizacion visual, de corte de
superficies, de relieve y funcionalidad de extraccion dental entre otras. En cuanto a las cirugias
guiadas el programa permite exportar la planificacion de la férula quirdrgica para su impresion

tridimensional. Esta modalidad no es gratuita (76).

3. Dolphin: es un software comercial compatible con sistema Windows. Como particularidad,
ademas de permitir la planificacion de cirugias orales e implantoldgicas, esta disefiado para la
planificacion de cirugias ortognaticas, tratamientos ortodoncicos y realizacion de trazados

cefalométricos (77).

4. Simplant: fue el primer software comercial en hacer su aparicion en el mercado. Es compatible
con sistema MacOs y Windows. En el menu principal se encuentran los apartados: simplant
inicio, segmentacion, preparar la planificacion, planificar impantes, solicitar “surgiguide” y
somunicacién. En cuanto a la variedad de sistemas de implantes, Simplant cuenta con una lista
con mas de 50. Dispone de aplicaciones de trazado semi-automatico del nervio dentario
inferior, apareciendo un aviso emergente si se invaden los dos milimetros de margen de
seguridad al mismo. Del mismo modo advierte al operador en las situaciones en las que no se

respeta la distancia de seguridad entre implantes. Sin embargo, no informa en los casos en los
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que no se respeta la distancia minima al diente. Tampoco permite la cuantificacion del volumen

para el aumento 0seo ni la superposicion de distintos archivos DICOM (78).

Mimics: es un software comercial desarrollado por la compafiia belga Materialise NV
compatible unicamente con sistema Windows. Se utiliza para crear modelos tridimensionales
a partir de datos bidimensionales. Permite la segmentacién de imagenes para su posterior
disefio e impresion tridimensional, asi como la superposicion de distintos archivos DICOM.

Actualmente es un software ampliamente empleado (79).

3D Slicer: es compatible tanto con sistema operativo MacOS como Windows. Se trata de un
software gratuito de codigo abierto y extensible para el procesamiento y visualizacion de
imagenes médicas. En 1999 David Gering presento el prototipo inicial en su tesis doctoral en
el MIT. Surgié como el resultado final de la convergencia de varios proyectos independientes
enfocados en la visualizacién de imagenes, la planificacion quirtrgica y la interfaz grafica de
usurario. Posteriormente, Steve Pieper fue adaptando y mejorando el software cumpliendo las

demandas necesarias para su aplicacion en medicina avanzada (80).

Desde 1999 el software ha estado en continuo desarrollo bajo la direccion de Ron Kikinis. Hoy
en dia, colaboran en su disefio ingenieros, desarrolladores de algoritmos y cientificos
especializados en este campo con la participacion de Isomics Inc., Kitware Inc. y GE Global
Research, asi como contribuciones significativas de la creciente comunidad de 3D Slicer. Al
mismo tiempo, su desarrollo se ha convertido en un esfuerzo comunitario puesto que, tanto
grupos como usuarios individuales, que no estan financiados, informan sobre problemas del
software y sus posibles soluciones, y contribuyen sugiriendo nuevas caracteristicas o

herramientas (80).

Inicialmente se disefio como un software de guia, visualizacion y analisis enfocado en el campo
de la neurocirugia, pero en los ultimos afios 3D Slicer ha evolucionado resultando util en gran
variedad de aplicaciones clinicas y preclinicas de investigacion. La mejora y el mantenimiento

del software ha sido posible gracias al apoyo del Instituto Nacional de Salud (NIH) (80).

3D Slicer se diferencia de otros softwares de codigo abierto en la amplitud de funciones, la
capacidad de extension, por la que un sistema informatico es adaptable y evolutivo, asegurando
la relevancia y funcionalidad a lo largo del tiempo, la portabilidad entre plataformas y en que
su licencia de software no es restrictiva. Proporciona una plataforma de investigacion de forma
gratuita y sin requerir un equipo especializado. Su generalidad y extensibilidad hacen que su

uso no se limite a un solo campo o aplicacion de investigacion, a diferencia de otros softwares
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como pueden ser ITK-Snap (segmentacién de imagenes), DtiStudio (analisis de tensor de
difusion) o FreeSurfer, FSL y SPM (aplicaciones de neuroimagen) (80).

3D Slicer no esta disefiado para uso dental, por lo que no incluye biblioteca de implantes,
valores dimensionales de referencia o protocolos preestablecidos. Debido a que es un software
menos intuitivo y sencillo que otros, requiere un periodo o curva de aprendizaje
significativamente mayor para dominar su uso. Esto implica una mayor intensidad de trabajo y
tiempo en comparacién con softwares disefiados especificamente para la planificacion de

implantes (81).

A pesar de no ser un software disefiado especificamente para planificar cirugias orales ha

mostrado una mayor precision que otros disefiados para su uso odontolégico (81).

Este software proporciona una interfaz grafica de usuario, medio por el que un usuario
interacta con un sistema informatico a traveés de ventanas, iconos, menus o barras de
herramientas, muy completa, interactiva y rapida en la generacion de imagenes
tridimensionales. Posee una organizacion modular que permite incorporar complementos
facilmente. Entre las caracteristicas de visualizacion interactiva que posee 3D Slicer destacan
(75,82):

- Gestion de imagenes orientadas arbitrariamente permitiendo manejar o trabajar con

las mismas en cualquier orientacion, y desde diferentes angulos.

- Construccion de modelos de superficie. Es capaz de crear modelos tridimensionales
a partir de datos de imagen, generando modelos volumétricos de 6rganos o

estructuras anatémicas.

- Visualizacion de la representacion de un volumen. El software permite mostrar
representaciones tridimensionales de volimenes de datos como tomografias

computarizadas o resonancias magnéticas.

- Modificacion de umbrales y escalas de color, esto hace posible cambiar la forma en
la que se representan los datos ajustando la intensidad de los colores para resaltar

diferentes caracteristicas o detalles.

En resumen, 3D Slicer es un software capaz de manejar imagenes médicas de forma versatil
ofreciendo opciones avanzadas para visualizar y analizar los datos en tres dimensiones.
Asimismo, es uno de los pocos softwares que tiene la capacidad de superponer distintos

archivos DICOM. Gracias a esta caracteristica se pueden realizar técnicas de sustraccion para
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medir el volumen del material de relleno en una elevacion sinusal estableciéndose como

software de eleccion en el estudio.

;nal:‘.

.

Imagen 4: técnica radiografica bidimensional (ortopantomografia imagen derecha) y

tridimensional (CBCT imagen izquierda).
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JUSTIFICACION

Tras realizar una elevacion de seno, el injerto sufre cierto grado de reabsorcion o contraccion
independientemente del material utilizado (83). Histolégicamente el éxito de la elevacion se traduce en un
alto porcentaje de hueso neoformado. Se ha comprobado que el hueso aut6logo tiene un proceso de
cicatrizacion mas rapido y los valores de neoformacion Gsea son mayores que en los xenoinjertos en
periodos de tiempo inferiores a 6 meses. En cambio, transcurridos 6 meses estas proporciones se igualan

hasta obtener resultados similares (36).

Al ser comparado con otros xenoinjertos, Bio-Oss® (Geistlich) presenta un porcentaje de hueso
neoformado similar pero mayor proporcién de particulas residuales, asi como una tasa de supervivencia de
los implantes posteriormente colocados mas elevada (84). Se ha demostrado que este biomaterial en
concreto favorece la mineralizacion del nuevo tejido éseo, presentando ademas una tasa de reabsorcion
minima, lo que ayuda a mantener la estabilidad volumétrica del injerto y favorecer el éxito de los implantes

a largo plazo (49,50).

En cuanto a los cambios volumétricos, estudios demuestran que el hueso autologo particulado puede
sufrir una reabsorcion de hasta un 39,2% en los dos primeros afios tras su colocacion (38). Sin embargo, el
hueso bovino desproteinizado, que pertenece al grupo de los xenoinjertos, muestra tasas de reabsorcion
menores, siendo estas de un 10% a los 9 meses y un 20% a los dos afios en estudios con imagenes
tridimensionales (52,85). En otros estudios con pruebas bidimensionales se ha reflejado una reduccion de
un 23% del hueso autélogo frente a un 6.5% del hueso heter6logo a los 10 afios (86). Dado su
comportamiento histolégico y su baja tasa de reabsorcion, Bio-Oss® (Geistlich) se considera uno de los

materiales de eleccion en las cirugias de elevacion de seno.

Multiples estudios sefialan que la mayoria de los cambios volumeétricos se producen durante los dos
primeros afios, pero la literatura actual no indica que esa pérdida no sea continua a lo largo del tiempo (52).
Esta disminucion volumétrica puede comprometer la estabilidad de los implantes dentales lo que

conllevaria su pérdida y fracaso del tratamiento.

Los cambios volumétricos unicamente se pueden evaluar mediante imagenes tridimensionales. El
CBCT se considera la herramienta de eleccion dada su baja dosis de radiacion en comparacion con la
tomografia computarizada convencional ademas de la posibilidad de obtener imagenes sectoriales de la
region de interés disminuyendo ain mas la radiacion emitida. Constituye un método diagndstico preciso y
fiable para medir las diferencias volumétricas a lo largo del tiempo, ademas de eliminar la distorsion y

superposicién de estructuras anatomicas.
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Destaca la escasez de articulos que estudian la evolucion tridimensional del material de injerto tras
la elevacion de seno a largo plazo utilizando Bio-Oss®(Geistlich) como tnico material de injerto (33, 52).
Dado que la supervivencia y el éxito del implante dependen en gran parte de la estabilidad del injerto, es
conveniente realizar estudios que evalten tridimensionalmente de esos posibles cambios volumétricos y

la reabsorcion a largo plazo que se producen en el injerto tras la elevacion de seno.

36



HIPOTESIS Y OBJETIVOS

« HIPOTESIS

- Hipdtesis: en pacientes sometidos a elevacion de seno maxilar con relleno de xenoinjerto
bovino Bio-Oss® si existen cambios volumétricos del material transcurridos 10 afios 0 mas,

aunque la reduccion del injerto es pequefia.

- Hipdtesis nula: en pacientes sometidos a elevacion de seno maxilar con relleno de xenoinjerto
bovino Bio-Oss® no existen cambios volumétricos del material transcurridos 10 afios 0 mas,

por lo que injerto se mantiene estable.

+ OBJETIVOS

- Objetivo general: el objetivo general de este estudio es evaluar radiograficamente (CBCT), y
transcurridos mas de 10 afios, los cambios volumétricos del injerto en elevaciones de seno en

las que se empled Unicamente xenoinjerto bovino Bio-Oss® (Geistlich).

- Obijetivos especificos:

o Cuantificar las diferencias de volumen y de superficie del injerto 6seo empleado mediante
CBCT y un software de planificacion y simulacion 3D.

o Determinar el porcentaje medio de contraccion del injerto Bio-Oss pasados al menos 10
afios.

o Analizar la relacion existente entre las variables de edad, sexo, habito tabaquico y
mucosidad sinusal con el grado de contraccion del injerto 6seo.

o Analizar la relacion existente entre el volumen inicial del injerto y el grado de reabsorcion.

o Valorar la supervivencia de los implantes colocados en las zonas previamente injertadas.

o Valorar el nimero de estudios publicados en los ultimos 10 afios en relacién a los cambios
volumétricos del material de relleno en elevacion de seno.
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MATERIAL Y METODOS

1.DISENO DEL ESTUDIO

Este trabajo se ha disefiado como un estudio clinico retrospectivo en el que su
ejecucion es posterior a los hechos. Es un ensayo experimental no controlado “pre-post”
en el que todos los sujetos del estudio se sometieron a una intervencion quirurgica de
elevacidn de seno. Posteriormente se observan o miden los cambios antes y después con

respecto al injerto colocado en dicha cirugia.

El estudio se ha llevado a cabo en pacientes del Master de Cirugia Bucal e
Implantologia del Departamento de Especialidades Clinicas Odontoldgicas de la
Facultad de Odontologia de la Universidad Complutense de Madrid (UCM). Las
exploraciones radioldgicas de tomografia computarizada (CBCT) se realizaron en el

Servicio de Radiologia de la misma.

Dentro del marco que regula la colaboracion entre Universidad y el sector
empresarial, se firmo un Articulo 83 de la Ley Organica de Universidades (L.O.U) bajo
el titulo “Valoracion tridimensional de cambios volumétricos producidos en injertos
Oseos tras elevacion de seno maxilar”. Dicho contrato se establecidé con la empresa
Inibsa Dental S.1.U. con un importe de 3.000,00 euros dentro de la modalidad de trabajo
de investigacion y desarrollo experimental. Todo ello con el fin de sufragar los gastos
derivados de esta investigacion, principalmente los de las exploraciones radiogréficas y

asi no tuvieran coste alguno para los pacientes.

2.REALIZACION DEL ESTUDIO
2.1Reclutamiento y seleccion de pacientes

El proyecto de este estudio de investigacion fue aprobado por el Comité Etico
de Investigaciones Clinicas (Unidad de Coordinacion de Ensayos Clinicos, Hospital
Clinico San Carlos) con el codigo C.P URI94- C.1.21/374-E. El documento se adjunta
en el séptimo apartado de material y métodos. Todos los pacientes que participaron
fueron informados del protocolo y objetivos del estudio. Ademaés, firmaron su

consentimiento para participar en el mismo (Anexo I).

Los pacientes seleccionados inicialmente para participar en el proyecto cumplian

los siguientes criterios de inclusién:

- Haber sido intervenidos hace diez 0 mas afios de cirugia de reborde alveolar
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mediante elevacion de seno abierta uni o bilateral en dos fases empleando
xenoinjerto Bio-Oss® (Geistlich) como Unico material de relleno.

Disponer de un CBCT previo a |l a cirugia de e levacién (CBCT 1) y
otro posterior a la intervencion (CBCT 2), ambos realizados en el Servicio de
Radiologia de la UCM.

Tener voluntad de acudir a revision y para llevar a cabo un CBCT de revision
(CBCT 3).

Aceptar la participacion en el estudio.

En la fase primera de reclutamiento fueron descartados aquellos pacientes con

alguno de los siguientes criterios de exclusion:

Presentar mucosidad sinusal observada en la tomografia computarizada inicial
(CBCT 1).

Padecer alguna enfermedad relacionada con el metabolismo 6seo.

Consumir medicacion que interfiera con el metabolismo 6seo.

Haber sido intervenidos de cirugia de elevacion de seno y de colocacion de

implantes en una sola fase.

Inicialmente se seleccionaron a través de los registros del programa de gestion

Salud de la Facultad 65 pacientes que habian sido intervenidos en el Master de Cirugia

Bucal e Implantologia (UCM) de elevacion de seno abierta sin colocaciéon inmediata de

los implantes hacia mas de 10 afios. Se buscaron aquellos pacientes operados entre 2010

y 2014. Una vez obtenida la lista, se busco la ficha fisica de los pacientes, que se

empleaba antes de la digitalizacion de la clinica del Master. De todos ellos se

descartaron:

15 pacientes que no disponian de ambos CBCT realizados en el Servicio de
Radiologia de la UCM.

11 pacientes que presentaban mucosidad en la cavidad sinusal.

10 pacientes en los que se emple6 como material de relleno xenoinjerto Bio-
Oss® asociado a hueso autdlogo y/o plasma rico en factores de crecimiento.

11 pacientes a los que no se les pudo localizar.

10 pacientes que no quisieron o pudieron participar en el estudio.



2.2 Equipamiento y material necesarios

Todos los pacientes dieron su consentimiento tanto para la realizacion de la prueba
diagnostica de revision (CBCT 3), como para la participacion en el estudio. Se realizé
a cada uno de ellos un dicho CBCT empleando el equipo Carestream® disponible en el

Servicio de Radiologia de la Facultad de Odontologia.

Para analizar y evaluar las reconstrucciones DICOM obtenidas en los tres CBCT
de cada paciente, se utilizo el software de libre acceso 3D Slicer, que permite superponer
los distintos archivos para calcular el volumen y la superficie del material de injerto
mediante técnicas de sustraccion. A través de este programa se interpretaron las
imagenes y se realizaron las mediciones. Para ello se contd con la ayuda, formacion y
asesoramiento de Miguel Fernandez- Enriquez, informatico del Centro de

Radiodiagndstico Bucofacial del Dr. Ortega Aranegui.

Ademas, para la evaluacion clinica se usé instrumental de exploracién (sonda,

espejo y sonda periodontal) y el material fungible necesario.

2.3 Obtencion de parametros
Con el fin de calcular las diferencias de superficie y de volumen 6seo del injerto empleado
por el transcurso del tiempo, se interpretaron y realizaron mediciones en las tres

exploraciones de cada paciente:

» CBCT preoperatorio (CBCT 1) como prueba inicial > TO
» CBCT postoperatorio (CBCT 2) a los 6- 8 meses de la intervencion -
T1
» CBCT de revisién (CBCT 3) transcurridos al menos 10 afios de la
realizacion de la elevacion sinusal 2> T2
Ademaés, se evalud la supervivencia de los implantes dentales colocados tras el

aumento de reborde alveolar mediante elevacién sinusal.
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Grafico 1: linea temporal.

2.3.1 Procedimiento con el software 3D Slicer

Para comenzar a hacer las mediciones y obtener los registros, se deben importar
los archivos en formato DICOM de los tres CBCT (CBCT 0, 1y 2) al programa y cargar
los datos. Arriba a la izquierda seleccionamos el icono DCIM o bien en el selector de
herramientas la opcion “Add DICOM data”. Tras cargarlos, se renombra cada CBCT.
El preoperatorio como “0”, el postoperatorio a los 6 meses de la cirugia y previo a la
colocacion de implantes como “1” y el realizado a los 10 afios o mas de la elevacion

como “2” (Imagen 5).
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Imagen 5: Cargar y renombrar los archivos.

En la parte superior el software dispone de una barra de herramientas que se despliega

dando acceso a las distintas funciones que ofrece el programa informatico (Imagen 6).
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Imagen 6: herramientas y funciones del programa 3D Slicer.

Al realizarse los CBCT con tantos afios de diferencia es importante comprobar que las
caracteristicas de la imagen sean lo mas parecidas posibles. Para ello en el apartado “Volumes”
se comprueba que los tres tengan el mismo valor de “Image Spacing”. En el apartado “Active

Volume” se selecciona el volumen del que se desea obtener la informacion (Imagen 7)
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Imagen 7: herramienta “Volumes”, informacion técnica del CBCT.



El software “divide” la pantalla en dos partes. Muestra a la izquierda todas las
herramientas disponibles, donde se realizan las operaciones. En el lado derecho la pantalla
se divide en 4 recuadros. Tres de ellos muestran distintas reconstrucciones y el recuadro
superior derecho muestra, en caso de ser seleccionado, las imagenes tridimensionalmente

(Imagen 8).

Imagen 8: cortes mostrados en el lado derecho de la pantalla.

En cada uno de estos recuadros se puede encontrar una barra de herramientas en la
parte superior. Si se selecciona la chincheta se despliegan las distintas opciones,
permitiendo “anclar” las tres iméagenes, viendo el mismo corte en los tres o ver en cada
recuadro una imagen diferente, e incluso de diferentes CBCT. Este software permite
observar dos volimenes (CBCT) a la vez, superpuestos en el mismo recuadro cambiando

su opacidad, para ver los dos al mismo tiempo o ver sélo uno. (Imagen 9)
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Imagen 9: barra de herramientas correspondiente a la vista axial. Indica que se esta observando

el volumen Oy el 1 a un 50% de opacidad.

43



Para ver las imagenes tridimensionalmente se selecciona “Volume Rendering”

- En el apartado “Volume” se marca el volumen que se quiere observar en tres
dimensiones. A la izquierda aparece un icono con un 0jo vacio que indica que no
se visualiza. Si se clica en el ojo aparece un ojo completo, lo que indica que se

muestra la imagen tridimensionalmente.

- Enel apartado “Display”, en la pestafia “Select a preset” se elige la configuracion
de la imagen. En funcién de la opcion seleccionada se observara la imagen en
funcion del hueso, el aire o la vascularizacion. En este caso para el CBCT 0 se
selecciona CT AAA2 (muestra el hueso de un color blanco roto) y para el CBCT
1 o el CBCT 2 se selecciona CT Bones (muestra el hueso de color rojo)
(Imagen10).

Esta visualizacion tridimensional de las imagenes es de gran ayuda para realizar el
siguiente paso.
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Imagen 10: vista tridimensional del volumen 0y 1.



Previo a superponer los 3 CBCT es necesario reorientarlos en el espacio
dejandolos lo méas encajados posible para facilitar al software la superposicion. Para ello

se utiliza la herramienta “Transforms” realizando los siguientes pasos:

- “Active transform”: se selecciona “Create new transform as”y se renombra como

1transf.

- “Apply transform”: se selecciona el volumen 1 y asi se indica al programa que

el volumen que se va a desplazar es el 1 hasta centrarlo con el 0.

- Enlapestafia “Edit” utilizando “Translation” y “Rotation” se mueve el volumen
seleccionado en los distintos planos del espacio. La parte derecha de la pantalla
esta dividida en cuatro recuadros en los que se puede observar el desplazamiento

realizado viendo ambos voliimenes.

El volumen 0 siempre se queda fijo en el mismo lugar y se desplazan el 1 y el 2 para

encajarlos sobre el 0. Primero se centra el volumen 1 con el 0 (Imagen 11).
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Imagen 11: vista de volumen O y 1 en proceso de transformacién.

Realizar una transformacion implica, por lo tanto, mover un volumen en el
espacio para ponerlo en la posicion mas similar posible al otro y facilitar al programa

la tarea de superposicion.
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Inicialmente, en el estudio se pretendia medir el volumen del seno completo
vacio. Sin embargo, tras obtener la muestra de pacientes se observo que en la mayoria
de CBCT el seno esta cortado. Ademas, los volumenes utilizados tienen maltiples
estructuras que dificultan la superposicion de éstos en programa informatico. Para
resolver esta limitacion se optd por cortar los volimenes con el mismo patron o misma
region de interés (ROI, Region Of Interest) antes de superponerlos, para facilitar la tarea

al programa informatico y medir el mismo volumen de seno en todos los CBCT.

Para realizar este paso se utiliza la herramienta “Crop Volume” dentro de la
pestaiia “Converters” donde se deben ajustar los parametros necesarios: “input

volume”, “input ROI”, “output volume”. Se aplican los cambios.

Asi se consigue un nuevo volumen denominado “Ocrop” en el que el seno esta
cortado. Se repiten los mismos pasos, pero el “input volume” debe ser el volumen 1mov
dejando el mismo Input ROI que corresponde a la mascara o region de interés del volumen
0. De esta forma se crea un nuevo volumen denominado 1movcrop, con el mismo corte

de la region de interés (ROI) que el Ocrop y superpuesto con el mismo (Imagen 12)
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Imagen 12: volimenes Ocrop y 1crop, ya cortados, superpuestos al 50% de opacidad.



Tras realizar este paso se superponen los voliumenes utilizando la herramienta

“General registration (BRAINS)”. Para ello, se deben seleccionar los siguientes valores:

- Dentro de la pestafia “Input Images” seleccion de la imagen que se quiere mover
sobre la que se deja fija ajustando los parametros: “fixed image volume”,
“moving image volume” y “percentage of samples”.

- En la pestafia “Output Settings” se selecciona la creacion de un nuevo volumen,
denominado 1movcrop, que es el superpuesto con el 0

- En la pestafia “Transform Initialization Settings” se marca la opcién de utilizar
la transformacion realiz DOF” en el apartado de Registration phases

- Seaplican los cambios (Imagen 13)
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Imagen 13: nuevo volumen 1mov superpuesto con el volumen 0 con un 50% de opacidad en
los tres planos del espacio.

Se repiten los mismos pasos de nuevo, pero con el volumen nombrado como 2.
Primero se realiza la transformacion y se cuadra con el volumen 0, se corta dejando la
misma region de interés de Ocrop y 1movcrop y se superpone con la herramienta
BRAINS obteniendo el volumen 2movcrop. De esta manera queda superpuesto el Ocrop

con 1movcrop y Ocrop con 2movcrop.

Una vez obtenidos los tres volumenes cortados y superpuestos se procede a la



medicion por técnicas de sustraccion. Esto se traduce en primer lugar en crear un
segmento correspondiente al volumen del seno vacio en el volumen Ocrop y a
continuacion, medir en 1movcrop el injerto dentro del segmento generado previamente

y en 2movcrop el volumen residual.

Para ello se utiliza la herramienta de “Segmentation” en la pestafia de “Segment
edition”.

En el apartado “Master volume” se selecciona el volumen sobre el que se va a
trabajar. Empezando por el volumen Ocrop, se clica en la pestafia “Add” para afiadir un
nuevo segmento. Utilizando la funcion “Threshold”, situada a la izquierda en el panel
de control, se seleccionan los valores para que el programa incluya en el segmento todo
volumen que entre dentro del rango de aire. Esto se traduce en un rango entre -1000 y
—230. Los valores pueden variar en funcion del operador y del volumen estudiado. Al
realizar esta operacion se produce un segmento o mascara, al que se renombra como
“senovacio”. Este incluye todo el volumen correspondiente al rango seleccionado en el
volumen Ocrop. Por lo tanto, también incluye el volumen correspondiente a fosas nasales

y resto de tejidos blandos del volumen (Imagen 14).
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Imagen 14: segmento (méascara o volumen en verde) realizado con el rango deseado.

Con las herramientas “scissors, smoothing, hollow, erase, island,draw, fill
between slices y logical operators™ se delimita y aisla el volumen del seno vacio que se

desea estudiar. Esto constituye un proceso minucioso puesto que es necesario ir corte



por corte delimitando el seno correctamente. (Imagen 15)

Imagen 15: segmento senovacio.

Tras obtener el segmento “senovacio” del volumen Ocrop se procede a medir el injerto
en el volumen 1movcrop. Se selecciona en Master VVolume, en este caso 1movcrop, y se afiade
un nuevo segmento al que se Ilama injertol. En esta ocasion se selecciona de nuevo la
herramienta threshold; sin embargo, el rango de valores, en vez de incluir el correspondiente
al aire, incluye el correspondiente al hueso. Con la seleccion “editable area: inside segment
senovacio” en la pestana “masking” y con la opcion “allow overlap” se indica al software que
solo se desea seleccionar aquel volumen que esté dentro del rango correspondiente al hueso
operando Unicamente dentro del volumen senovacio creado anteriormente. De esta forma se
obtiene un nuevo volumen correspondiente al hueso que se encuentra dentro del seno vacio y,

por lo tanto, el correspondiente al biomaterial de relleno (Imagen 16).
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Imagen 16: segmentos senovacio (verde) e injertol (amarillo).

Se repiten los mismos pasos de nuevo para crear un nuevo segmento llamado
injerto2, dentro del segmento senovacio, correspondiente al volumen residual del

injerto transcurridos 10 afios 0 mas (Imagen 17).

R: 21.0000r

Imagen 17: segmentos injerto 1 (amarillo) e injerto2 (marron).

Por ultimo, para obtener los datos de las mediciones realizadas se despliega la
barra de herramientas y en el apartado “Quantification” se selecciona la opcion “segment
statistics”. Previamente se haran visibles los segmentos que se quieran incluir en la tabla.
Al dar a “aplicar” se genera una tabla que contiene la informacion del nimero de voxels,
el volumen en cm®y mm?, asi como el 4rea de superficie expresada en mm? (Imagen 18).

o TS
A B C D E

1 Segment Number of voxels [voxels] Volume [mm3] (1) Volume [cm3] (1) Surface area [mm2]

2 senovacio 294419 18842.8 18.8428 5630.57
3 1DCHO(3) 35647 2281.41 2.28141 921.063
4 112Q(3) 30783 1970.11 1.97011 876.19
5/ 2DCHO(3) 31094 1990.02 1.99002 853.881
6 21ZQ(3) 27333 1749.31 1.74931 809.851

Imagen 18: tabla con los datos de los distintos segmentos.
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3.RECOGIDA DE DATOS
El registro de los pacientes y todos los datos médicos y clinicos, asi como los pardmetros
principales y secundarios estudiados, fueron anotados en las dos fichas de recogida de datos que se

adjuntan como anexos (Anexo 11y IlI).

Las mediciones fueron realizadas tres veces por el mismo operador. Posteriormente se hallé la

media de las 3 mediciones con el fin de aumentar la exactitud de los resultados.

4.CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS

Los investigadores y participantes del estudio garantizan la confidencialidad de los datos de los
pacientes incluidos en el mismo y velaron en todo momento para que se cumpliera con lo establecido
en el Reglamento Europeo 2016/679 del 27 de abril del 2016 y Ley Organica 3/2018, de Proteccion

de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

Con el fin de garantizar la confidencialidad de los datos del estudio, sélo tendrian acceso a los
mismos el investigador y el equipo de colaboradores, el Comité Etico de Investigacion Clinica y la

autoridad nacional competente.

Asi mismo, el investigador se comprometid a recoger, registrar y notificar los datos de forma
fidedigna y correcta, codificando todos aquellos de caracter personal del sujeto y que en un momento
dado pueda identificarle terceras personas, respondiendo de su actuacion y calidad ante las auditorias

oportunas.

Se garantizo la total confidencialidad de los datos de caracter personal y sanitario. Cuando se
archivaron o se procesaron los datos personales pertenecientes a los sujetos del estudio, el investigador
tomo las medidas oportunas para proteger y prevenir el acceso a estos datos, por parte de terceras

partes no autorizadas.

5.VARIABLES DE RESULTADO
Todas las variables se mediran usando las imégenes tridimensionales y el software 3D Slicer:
- Primarias

o Superficie del volumen
o Volumen de injerto 1
o Volumen de injerto 2
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o Diferencia de volumen (V1— V2)
o Porcentaje de reabsorcion o contraccion del injerto mediante la formula: 100 — (V2/V1x 100)

-Secundarias

o Caracteristicas demograficas: sexo, edad
o Habito tabaquico
o Mucosidad sinusal

o Supervivencia de los implantes

6. ANALISIS ESTADISTICO

Tras realizar las mediciones necesarias y obtener los datos de las imagenes volumétricas se
registraron en una hoja de calculo del programa Microsoft Excel 2016. El procesamiento y analisis
estadistico se realiza mediante el paquete estadistico SPSS 21.0. Se llevaron a cabo test paramétricos
como se especifica en el apartado de resultados con el fin de estudiar las variables enumeradas en al

apartado anterior. Para le evaluacion de la fiabilidad se emple el coeficiente de correlacion intraclase.

Asimismo, se pretende realizar un andlisis de correlacion entre las variables dependientes
“Volumen” y “Reabsorcion de injerto” para comprobar si el volumen inicial del injerto influye en el

porcentaje de reabsorcién del mismo.
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7. DICTAMEN FAVORABLE COMITE DE ETICA

Dictamen Protocolo Favorable
C.P. URI94- C.I. 21/374-E

28 de mayo de 2021

Comité de Etica de la Investigacién con Medicamentos

Dra. Mar Garcia Arenillas
Presidenta del CEIm.Hospital Clinico San Carlos

CERTIFICA

+ Que el CElm Hospital Clinico San Carlos en su reunidn de comision permanente, acta 5.2/21, ha
evaluado la respuesta a las aclaraciones solicitadas con anterioridad al proyecto:

Titulo: "VALORACION TRIDIMENSIONAL DE CAMBIOS VOLUMETRICOS PRODUCIDOS
EN INJERTOS OSEOS TRAS ELEVACION DE SENO MAXILAR.”

Cddigo Interno: 21/374-E

Investigador

CRISTINA MADRIGAL MARTINEZ-PEREDA TUTOR

BELEN COELLO PASTOR ALUMNO

Tipo documento Version

Protocolo Version 2, 19 de mayo de 20211
Hoja Informacion de Paciente Version 2. 19 de mayo de 2021

+  Que en este estudio:

o

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacion con los objetivos
del estudio y estan justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

Es adecuado el procedimiento para obtener el consentimiento informado.

La capacidad del investigador y los medios disponibles son adecuados para llevar a cabo el
estudio.

El alcance de las compensaciones econdmicas previstas no interfiere con el respeto de los
postulados éticos.

El procedimiento previsto para el manejo de datos personales es adecuado.

Se cumplen los preceptos éticos formulados en la Declaracion de Helsinki de la Asociacion
Médica mundial para las investigaciones médicas en seres humanos y en sus posteriores
revisiones, asi como aquellos exigidos por la normativa legal aplicable en funcién de las
caracteristicas del estudio.



Dictamen Protocolo Favorable
C.P. URI94- C.I. 21/374-E
28 de mayo de 2021

Comité de Etica de la Investigacién con Medicamentos

' Que este Comité ha decidido emitir un DICTAMEN FAVORABLE.

+  Que en dicha reunién se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacion vigente —
Real Decreto 1090/2015 — para que la decision del citado CEIm. sea valida.

+ Que el CEIm. Hospital Clinico San Carlos tanto en su composicion como en sus
procedimientos, cumple con las normas de BPC (CPMP/ICH/135/95) y con la legislacion vigente

que regula su funcionamiento.

Para que conste donde proceda, y a peticion del interesado.

Lo que firmo en Madrid, a 28 de mayo de 2021

Firmado digitalmente por

GARCIA ARENILLAS ¢,zcis arenitias maris
MARIA DEL MAR - DEL MAR - 05250249Q
05250249Q Fecha: 2021.05.28 13:52:33

+02'00"

Fdo.: Dra. Mar Garcia Arenillas
Presidenta del CEIm.Hospital Clinico San Carlos



RESULTADOS

Como resultado de los procesos de seleccion y eliminacion de todos los pacientes, finalmente
se obtuvieron doce casos de los 65 registrados inicialmente. Participaron ocho pacientes, de los que
cuatro presentaban elevacion de seno bilateral y otros cuatro unilateral, por lo que finalmente se
incluyeron en la investigacion un total de 12 casos. Tres de los pacientes eran de sexo femenino y
cinco masculino. La edad media de los sujetos fue de 68,87 afios (50-83). Dos pacientes eran

fumadores (<10 cigarrillos/dia). Se colocaron un total de 22 implantes.

Todos los pacientes se habian sometido con anterioridad a una intervencion de elevacion de
seno y posteriormente, como minimo a los seis meses, a la colocacion de implantes en el Master de
Cirugia Bucal e Implantologia de la Facultad de Odontologia de la Universidad Complutense de
Madrid. A todos ellos se les hizo una tomografia computarizada (CBCT) previa a la cirugia para

diagnosticar la disponibilidad dsea.

Todas las mediciones del injerto sinusal fueron repetidas tres veces por el mismo operador
(BC). Para comprobar la fiabilidad y consistencia de éstas, se realizo el test de coeficiente de
correlacion intraclase (ICC, index correlation coefficient). Se estudio la consistencia interna de las

variables:

area de superficie de injerto 1

area de superficie de injerto 2

volumen de injerto 1

volumen de injerto 2

El injerto 1 corresponde al encontrado a los 6 meses de la cirugia de elevacion de seno y el injerto
2 al hallado transcurridos, al menos, 10 afios de la intervencion. Del mismo modo se analizo el ICC

para las variables: edad, sexo, habito tabaquico, mucosidad en injertos 1y 2.

El valor de ICC obtenido en las tres mediciones de area de superficie de injerto 1 fue de 0,963
y de 0,958 para las tres mediciones de area superficie de injerto 2. En lo referente a los registros del
volumen de injerto 1y 2, ambas variables obtuvieron 0,983 como resultado del ICC, denotando una

consistencia interna alta, tal y como se refleja en la Tabla 1.
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Prueba F con valor
Intervalo de confianza al 95% verdadero 0
Correlacion intraclase® |Limite inferior |Limite superior |Valor gll
Area  de|Medidas unicas ,9632 907 988 85,087 11
superficie - -
Medidas promedio |,987¢ ,967 ,996 85,087 11
injerto 1
Area  de|Medidas Gnicas ,9582 891 987 82,134 11
superficie : -
Medidas promedio |,986° ,961 ,996 82,134 11
injerto 2
Volumen |Medidas Unicas ,9832 ,956 ,995 184,324 11
injerto 1 - -
Medidas promedio |,994°¢ ,985 ,998 184,324 11
Volumen |Medidas Unicas ,9832 ,958 ,995 175,927 11
injerto 2 : -
Medidas promedio |,994°¢ ,985 ,998 175,927 11

Tabla 1: coeficiente de correlacion intraclase.

A continuacion, se expone una tabla descriptiva personalizada (Tabla 2) con los datos obtenidos

en las mediciones que incluyen la media, la mediana y los percentiles, asi como y la desviacion

estandar de las variables y “N”. Se muestran los valores obtenidos de las tres mediciones y la media

de las mismas en cuanto al area de superficie de los injertos 1y 2, medidos en el CBCT realizado a los

6 meses de la cirugia de elevacion y a los 10 afios respectivamente. El area de superficie representa el

total de la superficie externa que delimita un cuerpo tridimensional en dos dimensiones, es por esto

que sus valores se registran en milimetros cuadrados. Asimismo, se presentan los datos de las tres

mediciones y la media de las mismas de los volumenes de los injertos 1y 2, expresados en milimetros

cubicos. Los datos estan a su vez subdivididos en funcion de las variables secundarias estudiadas, que

incluyen sexo, habito tabaquico y presencia de mucosidad tanto en el injerto 1, como en el injerto 2.

N Desviacion |Median |Percentil |Percentil Maxim

valido |Media |estandar a 25 75 Minimo |o
Area de superficie | Sexo H 7 839,07 [165,46 827,49 (708,95 958,52 |648,16 [1114,25
injerto 1 M 5 897,40 (127,20 863,42 (844,35 |934,52 |751,86 [1092,83
medicion 1 Total | 12 863,37 |147,37 853,89 (731,45 |94652 648,16 |1114,25
Habito tabaquico NO |9 908,43 [136,55 905,10 |844,35 |958,52 711,03 |1114,25
Sl 3 728,20 (91,20 708,95 |648,16 |827,49 648,16 |827,49
Total | 12 863,37 [147,37 853,89 (731,45 946,52 648,16 |1114,25
Mucosidad eninjerto1 [NO |7 837,10 (85,53 844,35 (751,86 [905,10 708,95 |958,52
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sl |5 900,16 |214,13 93452 |711,03 [1092,83 |648,16 |1114,25

Total {12 863,37 [147,37 853,89 |731,45 [946,52 |648,16 |1114,25

Area de superficie | Sexo H |7 843,53 (183,89 838,11 |65355 [981,49 |647,33 |1131,89
injerto 1 M |5 917,63 |134,62 861,00 (850,03 |972,23 |780,24 |1124,64
medicion 2 Total |12 874,40 |162,76 85552 (746,77 976,86 647,33 [1131,89
Habito tabaquico NO |9 921,57 [155,13 939,03 850,03 [981,49 |653,55 |1131,89

SE 732,91 (96,89 71329 (647,33 (838,11 |647,33 (838,11

Total {12 874,40 (162,76 85552 |746,77 |976,86 |647,33 |1131,89

Mucosidad en injerto 1 [NO |7 851,89 (90,38 850,03 780,24 (939,03 |713,29 [981,49

sl |5 905,93 |241,79 972,23 (65355 |1124,64 |647,33 |1131,89

Total {12 874,40 (162,76 855,52 |746,77 |976,86 |647,33 |1131,89

Area de superficie | Sexo H 7 809,84 (186,99 835,66 |653,48 |[921,06 |555,66 [1115,71
injerto 1 M |5 908,99 (107,98 861,97 [832,00 [948,36 |822,15 |1080,48
medicion 3 Total {12 851,15 [160,99 848,82 |766,63 [934,71 |555,66 |1115,71
Habito tabaquico NO |9 890,40 (162,91 876,19 |832,00 [948,36 |555,66 |1115,71

SE 733,42 (93,12 711,11 [65348 (83566 |653,48 [83566

Total {12 851,15 [160,99 848,82 |766,63 [93471 |555,66 |1115,71

Mucosidad en injerto 1 [NO |7 837,16 |64,96 835,66 (822,15 (876,19 |711,11 [921,06

Sl |5 870,74 |253,23 948,36 |653,48 [1080,48 |555,66 |1115,71

Total {12 851,15 [160,99 848,82 |766,63 [93471 |555,66 |1115,71

Area de superficie | Sexo H 7 830,81 (177,19 833,75 649,66 |953,69 |640,08 [1120,62
injerto 1 M |5 908,01 (122,26 862,13 (838,84 [951,70 |788,04 |1099,32
media Total {12 862,98 |155,38 850,49 |749,58 [952,70 |640,08 |1120,62
Habito tabaquico NO |9 906,80 |149,52 906,77 (838,84 [953,69 |640,08 |1120,62

sl |3 731,51 (93,73 711,12 [649,66 (833,75 |649,66 |833,75

Total {12 862,98 |155,38 850,49 |749,58 [952,70 |640,08 |1120,62

Mucosidad en injerto 1 [NO |7 842,05 (78,74 838,84 (788,04 (906,77 |711,12 [953,69

Sl |5 892,27 |235,06 951,70 (649,66 [1099,32 |640,08 |1120,62

Total {12 862,98 |155,38 850,49 |749,58 [952,70 |640,08 |1120,62

Volumen Sexo H |7 1821,84 (536,97 2011,65[1210,84 |2316,27 |1111,28(2506,81
injerto 1 M (5 1938,15 | 345,32 1945,58 [1836,22 [1997,29 |1475,00 | 2436,68
medicion 1 Total {12 1870,30|451,91 1971,44 |1524,15 |2169,49 |1111,28|2506,81
Habito tabaquico NO |9 1960,87 | 451,32 1997,29 |1836,22 |2316,27 |1111,28(2506,81

sl |3 1598,60 {401,00 1573,30 |1210,84 |2011,65 |1210,84(2011,65

Total |12 1870,30 {451,91 197144 |1524,15 |2169,49 |1111,28(2506,81

Mucosidad en injerto 1 [NO |7 1890,35 | 288,98 1997,29 [1573,30 [2022,70 |1475,00(2316,27

Sl |5 1842,24 (659,29 194558 [1210,84 |2436,68 |1111,282506,81

Total {12 1870,30 451,91 1971,44 [1524,15 |2169,49 |1111,28(2506,81

Volumen Sexo H |7 1844,37 601,64 2030,80 [1198,48 |2416,25 [988,77 |2561,83
injerto 1 M (5 2013,21 419,20 2006,73 [1813,99 |2026,67 |1541,63(2677,01
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medicion 2 Total |12 1914,72|518,56 2016,70 [1564,45 |2271,71 |988,77 |2677,01
Habito tabaquico NO |9 2017,78|527,80 2026,67 181399 |2416,25 |988,77 |2677,01

sI |3 1605,52| 416,46 1587,27(1198,48 |2030,80 |1198,48|2030,80

Total |12 1914,72 (518,56 2016,70|1564,45 |2271,71 [988,77 |2677,01

Mucosidad en injerto 1 |[NO |7 1934,83|309,95 2026,67|1587,27 |2127,17 |1541,63|2416,25

SERE 1886,56| 770,51 2006,73(1198,48 |2561,83 |988,77 |2677,01

Total |12 1914,72|518,56 2016,70 |1564,45 |2271,71 |988,77 |2677,01

Volumen Sexo H |7 1787,39|568,33 1972,87(1206,56 |2286,66 |940,39 |2489,98
injerto 1 M |5 2013,62 | 351,26 1966,18(1828,72 |1994,18 |1678,52|2600,49
medicion 3 Total |12 1881,65|484,38 1969,53(1628,45 |2161,78 |940,39 |2600,49
Habito tabaquico NO |9 1973,11|491,64 1972,87(1828,72 |2286,66 |940,39 |2600,49

SRE 1607,28|415,92 1578,38(1206,56 |2036,90 |1206,56|2036,90

Total |12 1881,65|484,38 1969,53(1628,45 |2161,78 |940,39 |2600,49

Mucosidad en injerto 1 |[NO |7 1906,89|236,35 1966,18 167852 |2036,90 |1578,38|2286,66

Sl |5 1846,32 | 747,48 1994,18(1206,56 |2489,98 |940,39 |2600,49

Total |12 1881,65|484,38 1969,53(1628,45 |2161,78 |940,39 |2600,49

Volumen Sexo H |7 1817,86|568,18 2026,45 (120529 |2339,73 [1013,48|2519,54
injerto 1 M |5 1988,33(369,29 1982,16(1826,31 [1996,71 |1565,05|2571,39
media Total |12 1888,89(483,10 1989,44(1572,35 [2190,32 [1013,48|2571,39
Habito tabaquico NO |9 1983,92|487,86 1996,71(1826,31 |2339,73 |1013,48|2571,39

SERE 1603,80(411,11 1579,65 (120529 |2026,45 |1205,29|2026,45

Total |12 1888,89(483,10 1989,44(1572,35 |2190,32 |1013,48|2571,39

Mucosidad en injerto 1 [NO |7 1910,69(276,29 1996,71(1579,65 |2040,91 |1565,05|2339,73

SERE 1858,37|724,78 1982,16|1205,29 |2519,54 |1013,48|2571,39

Total |12 1888,89(483,10 1989,441572,35 |2190,32 |1013,48|2571,39

Area de superficie |Sexo H |7 803,34 (166,32 828,78 (681,48 [90591 (601,09 |1092,69
injerto 2 M |5 924,13 |142,44 893,75 (870,61 |91455 (779,94 |1161,79
medicion 1 Total [12 853,67 (162,28 850,71 (731,29 (910,23 (601,09 |1161,79
Habito tabaquico NO |9 903,63 (147,12 893,75 (830,81 |914555 (682,63 |1161,79

sl |3 703,78 (11547 681,48 (601,09 (828,78 601,09 (82878

Total [12 853,67 |162,28 850,71 (731,29 (910,23 (601,09 [1161,79

Mucosidad en injerto2 |[NO |4 771,66 (106,81 755,70 |682,05 |861,26 [681,48 |893,75

NENE 894,68 (175,29 888,26 (805,38 [1003,62 (601,09 [1161,79

Total [12 853,67 (162,28 850,71 (731,29 (910,23 (601,09 [1161,79

Area de superficie | Sexo H |7 781,43 |177,64 81595 (591,82 (867,90 (589,18 [1091,33
injerto 2 M |5 897,71 [116,34 871,49 (809,72 (921,28 (799,79 [1086,29
medicion 2 Total |12 829,88 (160,37 822,67 |742,11 |896,38 |[589,18 [1091,33
Habito tabaquico NO |9 872,84 [152,97 867,90 (809,72 (921,28 (591,82 [1091,33

sl |3 700,99 (120,96 684,43 (589,18 (829,38 [589,18 (829,38

Total [12 829,88 (160,37 822,67 (742,11 (896,38 (589,18 [1091,33
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Mucosidad eninjerto2 [NO |4 726,35 |109,34 742,11 638,12 [814,58 (591,82 |829,38

sl |8 881,64 |161,57 869,69 (812,84 |1003,78 (589,18 |1091,33

Total |12 829,88 |160,37 822,67 |742,11 896,38 (589,18 |1091,33

Area de superficie | Sexo H |7 767,86 |196,42 809,85 |589,39 853,88 (502,10 |1095,34
injerto2 M |5 900,70 |106,66 875,37 (844,32 |914,76 |794,54 |1074,54
medicion 3 Total [12 823,21 (172,80 842,86 738,80 [89506 [502,10 |109534
Habito tabaquico NO |9 862,74 |173,12 853,88 [809,85 (914,76 (502,10 |1095,34

sl |3 704,62 127,38 683,06 |589,39 |841,41 |589,39 84141

Total {12 82321 (172,80 842,86 |738,80 89506 (502,10 |1095,34

Mucosidad eninjerto 2 |[NO |4 717,72 162,29 762,23 |592,58 |842,86 |502,10 |844,32

sl |8 875,96 (161,54 864,62 80220 |994,65 (589,39 |1095,34

Total {12 82321 (172,80 842,86 |73880 89506 (502,10 |1095,34

Area de superficie | Sexo H |7 784,21 178,43 818,87 |59322 87590 (592,18 |1093,12
injerto 2 M |5 907,52 [120,24 872,49 (84595 [916,86 |794,74 |1107,54
media Total {12 835,59 |163,26 839,57 |73886 896,38 (592,18 |1107,54
Habito tabaquico NO |9 879,74 |155,58 872,49 (81887 916,86 (592,18 |1107,54

sl |3 703,13 121,25 682,99 (593,22 |833,19 |[59322 |833,19

Total {12 835,59 |163,26 839,57 |73886 |896,38 (592,18 |1107,54

Mucosidad en injerto 2 [NO |4 738,58 122,48 758,09 (637,59 |839,57 |592,18 845,95

sl |8 884,09 |165,51 874,19 (806,80 |1004,99 (593,22 |1107,54

Total {12 835,59 |163,26 839,57 |73886 896,38 (592,18 |1107,54

Volumen Sexo H |7 1683,58 | 512,65 1809,77[1047,40 |2135,34 |1041,88|2349,14
injerto 2 M |5 1858,87 405,32 1730,17|1598,10 |1862,86 |1552,46 |2550,74
medicion 1 Total |12 1756,62 459,61 1769,97 | 1516,61 |2028,06 |1041,88|2550,74
Habito tabaquico NO |9 1848,44 | 451,92 1809,77[1598,10 |2135,34 |1047,40|2550,74

sl |3 1481,14 439,45 1480,761041,88 |1920,78 [1041,88|1920,78

Total {12 1756,62 | 459,61 1769,97 | 1516,61 |2028,06 |1041,88|2550,74

Mucosidad en injerto 2 [NO |4 1511,76 | 361,18 1539,43|1264,08 |1759,44 |1047,40|1920,78

sl |8 1879,04 473,98 1836,32|1641,32 |2242,24 |1041,88|2550,74

Total {12 1756,62 | 459,61 1769,97 | 1516,61 |2028,06 |1041,88|2550,74

Volumen Sexo H |7 1641,05 518,49 1723,73|1047,99 |2027,65 (936,85 |2349,30
injerto 2 M |5 1890,24 (380,99 1742,04|1710,03 |1863,09 |1587,27|2548,75
medicion 2 Total |12 1744,88 464,63 1732,89(1532,12 |1976,26 |936,85 |2548,75
Habito tabaquico NO |9 1832,08 | 463,20 1742,04|1710,03 |2027,65 (936,85 |2548,75

sl |3 1483,27 (438,47 1476,96 [ 1047,99 |1924,87 |1047,99|1924,87

Total {12 1744,88 | 464,63 1732,89(1532,12 [1976,26 (936,85 |2548,75

Mucosidad en injerto 2 [NO |4 1512,18 424,93 1593,50|1206,90 |1817,45 (936,85 |1924,87

Sl (8 1861,23 464,16 1802,57 | 1655,50 |2188,48 |1047,99 |2548,75

Total {12 1744,88 | 464,63 1732,89(1532,12 |1976,26 (936,85 |2548,75

Volumen Sexo H |7 1626,73| 546,48 1751,69|1043,53 [1994,01 (817,09 |2353,99
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injerto 2 M |5 1860,51 | 352,20 1822,21[1753,51 |1846,15 |1455,41|2425,27
medicion 3 Total |12 1724,14|471,69 1787,86 | 1471,64 |1966,49 (817,09 |2425,27
Habito tabaquico NO |9 1802,15 477,94 1822,21[1751,69 [1994,01 (817,09 |2425,27

sI |3 1490,12 (447,72 1487,86|1043,53 |1938,97 |1043,53|1938,97

Total |12 1724,14 |471,69 1787,86|1471,64 [1966,49 (817,09 |2425,27

Mucosidad en injerto 2 [NO |4 1516,53 503,96 1655,03|1152,47 |1880,59 (817,09 |1938,97

sl (8 1827,95 | 451,49 1799,83|1603,55 |2174,00 |1043,53|2425,27

Total {12 1724,14|471,69 1787,86|1471,64 |1966,49 (817,09 |242527

Volumen Sexo H |7 1650,46 | 524,53 1761,73|1044,47 |2052,33 |933,78 |2350,81
injerto 2 M |5 1869,87 375,48 1741,91|1710,11 |1857,37 |1531,71|2508,25
media Total |12 1741,88 462,71 1751,82|1506,79 [1990,27 |933,78 |2508,25
Habito tabaquico NO |9 1827,56 | 461,03 1761,73|1710,11 |2052,33 |933,78 |2508,25

sI |3 1484,84 (441,88 1481,86|1044,47 (192821 |1044,47|1928,21

Total |12 1741,88 (462,71 1751,82|1506,79 |1990,27 |933,78 |2508,25

Mucosidad en injerto 2 [NO |4 1513,49 427,28 1595,99[1207,82 [1819,16 [933,78 |1928,21

Sl (8 1856,07 | 462,06 1809,55|1636,81 |2201,57 |1044,47|2508,25

Total {12 1741,88 462,71 1751,82|1506,79 |1990,27 |933,78 |2508,25

Tabla 2: descriptiva de variables.

A partir de estos datos, se llevd a cabo el andlisis estadistico del volumen, tanto de la media de
las tres mediciones, como de la ultima medicion de cada caso (medicion 3), considerando ésta ultima
como potencialmente mas fiable. No se obtuvieron diferencias significativas entre ambos valores. Por
consiguiente, se optd por utilizar los datos obtenidos del promedio de las tres mediciones de cada caso
para analizar las variaciones volumétricas a lo largo del tiempo, debido a la consideracién de que este

enfoque ofreceria una mayor fiabilidad que el uso de una unica medicion individual.

De igual manera, se llevaron a cabo todos los analisis estadisticos correspondientes a la variable
area de superficie. Sin embargo, esta variable no fue tenida en cuenta en los resultados del estudio,

dado que el objetivo principal es examinar los cambios volumétricos y no de superficie.

Mediante el test Saphiro Wilk se determind que los datos obtenidos de las variables principales
area de superficie y volumen y las variables secundarias (edad, sexo, habito tabaquico y presencia de
mucosidad en injerto 1 y 2) seguian una distribucion normal. Por consiguiente, se llevaron a cabo
pruebas paramétricas para los registros correspondientes a la media de las tres mediciones del volumen

de injerto 1 y del volumen de injerto 2.

En primer lugar, mediante la prueba t de Student para muestras emparejadas se determind que

los datos de la media de las tres mediciones de las variables volumen de injerto 1 y volumen de injerto



2 eran diferentes entre si, alcanzando ésta la significancia estadistica. Los datos empleados para

realizar esta prueba y la prueba en si, quedan reflejados en las Tablas 3y 4.

Media de error
Media N Desv. estandar  |estandar
Par 1  |Volumen injerto 1 1888,8904 |12 483,09661 139,45798
Volumen injerto 2 17418782 |12 462,71497 133,57431

Tabla 3: estadistica de muestras emparejadas.

Significacién
N Correlacion [P de un factor |P de dos factores
Par 1 Volume_mm3_Injertol &|12 0,982 <0,001 <0,001
Volume_mm3_Injerto2
Tabla 4: correlaciones de muestras emparejadas.
Diferencias emparejadas Significacion

95% de intervalo de
Media de |[confianza de Ia

Desv. error diferencia P de un |P de dos

—

Media |estandar |estdndar |Inferior  |Superior gl factor  |factores

Par [Volumen injertol |147,01 |90,96710 [26,25994 |89,21445 |204,8099 (5,598 (11 <0,001 |[<0,001
1 |-Volumen 219 4
injerto2

Tabla 5: prueba de t de Student para muestras emparejadas.

Ademas de calcular la diferencia media entre el volumen 1y 2 (147,0122 mm?3, Tabla 5), se
obtuvo el porcentaje de discrepancia o reduccion del volumen de injerto 1 y el volumen de injerto 2.
Se realiz6 de nuevo la prueba t de Student para una muestra con el fin de comprobar que las diferencias
y su media alcanzaban la significancia estadistica. Se exponen a continuacion, en la Tabla 5, los datos
de la diferencia de volumen de injerto 1 y volumen de injerto 2, incluyendo la media, la medianay los
percentiles expresados en porcentajes y la desviacion estdndar y “N” contemplados como numeros

enteros.



Para calcular la contraccion del volumen del injerto 1, se establecio que su valor medio inicial

de 1888,89 mm? se equiparaba al 100%. A partir de este valor, se realizé una regla de tres simple para

determinar el valor proporcional del injerto 2, cuyo volumen era de 1741,87 mm?3. La diferencia entre

este valor proporcional y el 100% nos permitio estimar el porcentaje de reduccion del injerto. Mediante

este método, se obtuvo que el volumen del injerto 2 representa un 92,1% del volumen del injerto 1,

indicando asi una reduccion del 7,9%. En las Tablas 6 y 7 se presentan los datos utilizados para la

prueba T de Student y los resultados de la misma respectivamente.

N Desviacié |Media |Percenti |Percenti [Minim [Maxim

valido |Media |nestandar [na 125 175 0 0
Diferencia de|Sexo H |7 90,73 (3,71 92,14 (86,66 (9381 (86,32 (95,15
volumen entre M |5 94,03 |4,98 95,38 (93,70 |9754 |8565 [97,87
injerto 1 e Total {12 92,10 (4,41 9350 (87,19 [9527 |85,65 |97,87
injerto 2 Habito tabaquico |[NO |9 92,18 |4,64 9330 |87,72 9538 |8565 |97.87
sI |3 91,87 [457 93,81 (86,66 [9515 [86,66 [95,15
Total {12 92,10 [4,41 9350 (87,19 [9527 (85,65 [97,87
Mucosidad  en[NO |7 91,70 (4,99 93,81 (86,32 (9538 |8565 |97,87
injerto 1 SI |5 92,67 (393 93,30 (92,14 (93,70 (86,66 (97,54
Total {12 92,10 (4,41 9350 (87,19 [9527 [85,65 |97,87
Mucosidad en(NO (4 91,69 (4,21 92,97 (88,89 (94,48 (85,65 |95,15
injerto 2 Sl (8 92,31 (4,77 9350 (87,19 [9646 |86,32 [97,87
Total {12 92,10 (4,41 9350 (87,19 [9527 (8565 [97,87

Tabla 6: descriptiva de la diferencia de injerto 1 e injerto 2.

Media

Desv. estandar

Media de error estandar

discrepancia)

Volumen (porcentaje de

12

92,1031

4,40901

1,27277

Tabla 7: estadisticas para una muestra.
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Valor de prueba = 100

95% de intervalo de
Significacion confianza de la diferencia
P de un|P de dos|Diferencia de
t al factor factores medias Inferior Superior
Discrepanciade |-6,204 |11 <0,001 <0,001 -7,89686 -10,6982 -5,0955
volumen

Tabla 8: prueba t de Student para una muestra.

Para valorar si la contraccion registrada esté influenciada por las variables sexo, edad, habito

tabaquico y presencia de mucosidad en injerto 1y 2, se empleo el test de correlacion de Pearson para

la variable de edad y la prueba T de student para muestras independientes en el caso del resto de

variables. Previamente, como se ha mencionado con anterioridad, se realizo el test de Saphiro Wilk,

para comprobar que las muestras de las variables cumplian los parametros de normalidad. Como se

detalla en las Tablas 9 a 16, ninguna de las variables representd una influencia con significancia

estadistica sobre el porcentaje de contraccion del injerto transcurridos al menos 10 afios. Sin embargo,

este estudio cuenta con un tamafio muestral reducido (n=12), por lo que seria necesaria una muestra

mayor para concluir que ninguna de las tres variables influye en el grado de reabsorcion del injerto.

Media de error

Sexo N Media Desv. estandar | estandar
Area de superficie M 5 99,9972 2,05219 0,91777

H 7 94,2144 3,63646 1,37445
Discrepancia volumen (M 5 94,0287 4,98262 2,22830
medio H 7 90,7278 3,71365 1,40363
Discrepanciavolumen |M 5 92,2224 3,36357 1,50424
medicion 3 H 7 90,4803 3,98847 1,50750

Tabla 9: estadistica de grupo para la variable sexo. La media se expresa en porcentaje.
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Prueba de

Levene de . .
prueba t para la igualdad de medias
igualdad de
varianzas
95% de intervalo de
confianza de la
Significacion Diferenci | Diferenci |diferencia
P de un|P de dos|a de |a de error
F Sig. t al factor |factores |medias |estdndar |Inferior |Superior
Avrea de Se asumen 4,421 10,062 3,184 |10 0,005 {0,010 578276 |(1,81602 |1,73642 |9,82910
superficie varianzas iguales
No se asumen 3,499 9,662 |0,003 |0,006 5,78276 |1,65270 |2,08278 [9,48275
varianzas iguales
Discrepancia Se asumen 0,025 (0,877 1,321 |10 0,108 (0,216 3,30091 |2,49837 |-2,26579 |8,86762
volumen medio |varianzas iguales
No se asumen 1,253 (7,063 |0,125 0,250 3,30091 |2,63353 |-2,91520 |9,51702
varianzas iguales
Discrepancia Se asumen 2,115 {0,176 0,793 |10 0,223 |0,446 1,74202 |2,19638 |-3,15181 |6,63585
volumen varianzas iguales
medicion 3 No se asumen 0,818 |9,608 (0,217 |0,433  |1,74202 |2,12962 |-3,02943 |6,51346
varianzas iguales

Tabla 10: prueba t de Student de muestras independientes para la variable sexo.

Habito tabaquico [N Media Desv. estdndar  |Media de error estandar
Area de superficie Sl 3 95,7629 4,31675 2,49228
NO 9 96,9109 4,38020 1,46007
Discrepancia volumen |SI 3 91,8727 4,56681 2,63665
medio NO 9 92,1800  |4,63559 1,54520
Discrepancia volumen |SI 3 91,9817 4,78023 2,75987
medicién 3 NO 9 90,9477 3,56100 1,18700

Tabla 11: estadistica de grupo para la variable habito tabaquico. La media se expresa en porcentaje.
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Prueba de Levene
de igualdad de

Prueba t para la igualdad de medias

varianzas
95% de intervalo de
Significacion confianza de la
Diferenci | diferencia
P de un|P de dos|Diferencia |a de error
F Sig. t gl |factor |factores |de medias |estAndar |Inferior |Superior
Avrea de Se asumen 0,291 |0,602 -0,394 (10 (0,351 0,702 -1,14806 |2,91172 |(-7,63578 |5,33966
superficie varianzas
iguales
No se asumen -0,397 |3,50(0,357 (0,714 -1,14806  |2,88847 |-9,63457 |7,33846
varianzas 5
iguales
Discrepancia |Se asumen 0,035 (0,856 -0,100 |10 (0,461 |0,923 -0,30731 |3,08128 |-7,17282 |6,55820
volumen varianzas
medio iguales
No se asumen -0,101 |3,50|0,463 |0,925 -0,30731 |3,05607 |-9,28490 |8,67028
varianzas 6
iguales
Discrepancia |Se asumen 0,334 |0,576 0,404 (10 (0,347 0,694 1,03408 2,55732 |-4,66398 |6,73213
volumen varianzas
medicion 3 |iguales
No se asumen 0,344 |2,78|0,378 (0,755 1,03408 3,00430 |-8,95943 |11,02758
varianzas 5
iguales

Tabla 12: prueba t de Student de muestras independientes para la variable habito tabaquico.

Media de error
Mucosidad en injerto 1 N Media Desv. estandar  |estandar
Area de superficie Sl 5 95,6926 3,83014 1,71289
NO 7 97,2891 4,61175 1,74308
Discrepancia volumen |SI 5 92,6688 3,92674 1,75609
medio NO 7 91,6991 4,99022 1,88613
Discrepancia volumen |SI 5 90,7507 3,77759 1,68939
medicién 3 NO 7 91,5316 3,88788 1,46948
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Tabla 13: estadistica de grupo para la variable mucosidad en injerto 1. La media se expresa en porcentaje.

Prueba de Levene

de igualdad de

prueba t para la igualdad de medias

varianzas
95% de intervalo de
confianza de la
Significacion Diferenci | Diferenci |diferencia
P de un|P de dos|a de|a de error
F Sig. t al factor |factores |medias |estandar |Inferior |Superior
Area de Se asumen 0,676 0,430 - 10 0,271 |0,542 -1,59651 (2,52726 |-7,22760 |4,03459
superficie varianzas 0,632
iguales
No se asumen - 9,665 |0,264 (0,529 -1,59651 [2,44383 |(-7,06743 |3,87441
varianzas 0,653
iguales
Discrepancia |Se asumen 2,265 0,163 0,360 |10 0,363 0,726 0,96972 |2,69024 |-5,02451 (6,96395
volumen varianzas
medio iguales
No se asumen 0,376 9,830 |0,357 [0,715 0,96972 |2,57708 |-4,78582 |6,72526
varianzas
iguales
Discrepancia |Se asumen 0,046 0,835 - 10 0,368 0,736 -0,78088 [2,25090 (-5,79620 |4,23444
volumen varianzas 0,347
medicion 3 |iguales
No se asumen - 8,933 10,368 [0,735 -0,78088 [2,23907 |(-5,85176 |4,29001
varianzas 0,349
iguales

Tabla 14: prueba t de Student de muestras independientes para la variable mucosidad en injerto 1.
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Mucosidad en injerto 2 N Media Desv. estdndar | Media de error estandar

Area de|SI 8 96,2683  [4,57834 1,61869
superficie NO 4 97,3351  [3,82798 1,91399
Discrepancia  |SI 8 92,3118 4,77476 1,68813
volumen medio [NO 4 91,6859 [4,21111 2,10556
Discrepancia  |SlI 8 90,6814 3,80399 1,34492
volumen NO 4 92,2557 3,72610 1,86305
medicion 3

Tabla 15: estadistica de grupo para la variable mucosidad en injerto 2. La media se expresa en porcentaje.

Prueba de
Levene de
prueba t para la igualdad de medias
igualdad de
varianzas
95% de intervalo de
confianza de la
Significacion Diferenci | Diferencia |diferencia
P de un|P de dos|ade de error
F Sig. t gl factor  |factores |medias |estandar Inferior | Superior
Areade |Seasumen 0,456 |0515 |- 10 0,349 |0,698 -1,06682 |2,67410 -7,02509 |4,89145
superficie |varianzas 0,399
iguales
No se asumen - 7,239 10,341 (0,683 -1,06682 |2,50669 -6,95476 |4,82113
varianzas 0,426
iguales
Discrepa |Se asumen 0,650 (0,439 |0,222 |10 0,415 (0,829 0,62591 |(2,82481 -5,66817 |6,91999
ncia varianzas
volumen |iguales
medio No se asumen 0,232 (6,878 |0,412 [0,823 0,62591 |(2,69873 -5,77853 |7,03034
varianzas
iguales
Discrepa |Se asumen 0,583 (0,463 |- 10 0,256  |0,512 -1,57427 |2,31526 -6,73298 |3,58444
ncia varianzas 0,680
volumen |iguales
medicion | No se asumen - 6,218 (0,259 |0,518  |-1,57427 |2,29777 -7,14932 |4,00079
3 varianzas 0,685
iguales

Tabla 16: prueba t de Student de muestras independientes para la variable mucosidad en injerto 2.
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Se estudio la influencia de la variable secundaria edad en los cambios volumétricos producidos. Dado

que es un parametro de tipo cuantitativo se empled el test de correlacion de Pearson. Como se detalla

en la Tabla 17 no se encontrd correlacion que alcanzase la significancia estadistica.

Area de superficie

Area de superficie

Volumen injertol

Volumen injerto2

injertol injerto2
Edad |Correlacion de 0,159 0,105 0,112 0,098
Pearson
Sig. (bilateral) 0,621 0,746 0,728 0,761
N 12 12 12 12

Tabla 17: test de correlacion de Pearson para la variable edad.

Asimismo, se hizo un analisis de la supervivencia de los implantes. Se colocaron un total de 22

implantes. Ningun paciente presentd pérdida durante el periodo de seguimiento, por lo que se establece

una supervivencia del 100%.

Por ultimo, se evalud la existencia de una relacion entre el volumen inicial de injerto y su

reabsorcion mediante el test de correlacion de Pearson, dado que ambas variables son cuantitativas y

cumplen con los pardmetros de normalidad. No se alcanzo la significancia estadistica. Los datos se

representan en la Tabla 18

Volumen

Injertol

Volumen
Correlacion de Pearson ,110
Sig. (bilateral) 733
N 12

Tabla 18: test de correlacion de Pearson.
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DISCUSION

Multiples revisiones sistematicas evaltan la supervivencia de los implantes colocados tras la
realizacion de cirugias de elevacion sinusal a largo plazo. Beretta y col. en 2015 reportaron una tasa
de supervivencia de un 98.3% a los 15 afios de 589 implantes posicionados en 246 elevaciones de
seno, utilizando distintos biomateriales y protocolos. No encontraron diferencias estadisticamente
significativas entre las distintas variables (sexo, edad, biomaterial empleado, tiempo de colocacion del
implante, utilizacion o no y tipo de membrana reabsorbible, perforaciones accidentales de la membrana

de Schneider y topografia de la superficie del implante) (87).

En una revision sistematica con metaénalisis realizada por Starch-Jensen y col. en 2017 no
encontraron diferencias estadisticamente significativas en los indices de supervivencia de implantes a
largo plazo (més de cinco afios) utilizando distintos biomateriales (hueso autélogo, Bio-Oss®,
Apatos®, Ceros® y Bone Ceramic®) en elevaciones de seno. Presentan valores medios del 94%. Los
estudios en los que emplearon hueso autélogo no obtuvieron resultados superiores a los que utilizaron
Unicamente Bio- Oss® 0 bien éste combinado con hueso aut6logo (88). EI mismo autor realiza una
revision sistematica con metaandlisis un afio mas tarde analizando la estabilidad y supervivencia de
los implantes posicionados tras elevaciones de seno comparando el uso de Bio-Oss® con otros
biomateriales sintéticos, xenoinjertos o autdlogo sin encontrar diferencias estadisticamente

significativas (89).

Silva y col. en 2020 comparan la supervivencia de implantes empleando de Bio-Oss® versus
otro xenoinjerto bovino (Lumina- Bone Porous®). Realizan analisis histologico e histomorfométrico
a los seis meses y mediciones lineales del injerto mediante CBCT. Registraron al afio una tasa de
supervivencia del 100% de los implantes colocados sobre injerto Bio-Oss® frente a un 88.8% en

aquellos implantes colocados sobre Lumina- Bone Porous® (84).

En un estudio clinico de Oliveira y col. en 2012 reportan una supervivencia del 100% a los
nueve afos en implantes posicionados tras la realizacién de cirugias de elevaciones de seno utilizando

unicamente Bio-Oss® como material de injerto (90).

En lo referido al uso de Bio-Oss® combinado con hueso aut6logo varios estudios (55,57,91,92)
entre ellos la revision sistematica realizada por Jensen y col., no observan resultados superiores al
combinar Bio-Oss® con hueso autélogo frente al uso de éste en solitario, por lo que se puede

recomendar como material de injerto Unico en cirugias de elevacion de seno.

Canellas y col. en 2021, publican una revision sistematica con metadnalisis. Comparan

histol6gicamente seis biomateriales mediante biopsias en el momento de la preparacion del lecho del
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implante, transcurridos seis meses desde la cirugia de elevacién sinusal. Estudian el porcentaje de
hueso nuevo formado y tasa residual de sustituto 6seo. El biomaterial Osteoxenon® es el que mejores
resultados obtiene. No encuentran diferencias al combinar Bio-Oss® con LRPF(fibrina rica en
leucocitos y plaquetas) o Emdogain® y los resultados empeoran al combinarlo con proteinas
morfogenéticas (rhBMP-2)(55).

En lo referente a los estudios que utilizan Bio-Oss® como material de relleno en elevaciones
de seno y posteriormente analizan los cambios producidos en el injerto con el paso del tiempo; Lutz y
col. realizan una investigacion retrospectiva en la que comparan los resultados de elevaciones de seno
a los cinco afios utilizando Bio-Oss® frente a hueso autélogo. Aportan datos de la supervivencia de
los implantes del 94.9% en el grupo que utilizaron Bio-Oss® y del 97.1% en los pacientes en los que
usaron hueso autologo, si bien las diferencias entre ambos biomateriales no fueron estadisticamente
significativas. Analizan los cambios en el volumen utilizando Gnicamente ortopantomografias.
Definen la altura absoluta del injerto como la distancia vertical maxima comprendida entre el borde
marginal del hueso alveolar residual y el limite craneal del hueso injertado. Clasifican el grado de
reabsorcion en 5 categorias (0%, 0-25%, 25-50%, 50-75%, > 75%) y la altura absoluta del aumento en
el momento de la colocacién del implante la definen como del 100%. Ambos biomateriales muestran
tasas bajas de reabsorcion. Presentan una disminucién media inferior al 25% en ambos grupos. En el
grupo de hueso autdlogo registran: en el 43,5% una reabsorcion del 0%, en el 47.8% entre 0-25% y en
el 8,7% entre 25-50%. Y en el grupo de Bio-Oss® en el 50% una reabsorcion del 0%, en 45.8% entre
0-25% y en 4,1% entre 25-50%. No registraron reducciones de volumen superiores al 50% en ningin

grupo (93).

Todos los estudios consultados de la literatura actual en los que se realiza un andlisis
tridimensional de los cambios volumétricos, tras las elevaciones de seno utilizando Bio-Oss® como
material de relleno son a corto plazo (menos de dos afios); a excepcion del estudio publicado en 2024

por Zamure-Damberga y col. en el que realizan el analisis volumétrico a seis afios.

Zhang y col. en 2019 evalGan los cambios producidos en el material de relleno (Bio-Oss®) a
los seis meses con medidas lineales y volumétricas. Reportan una contraccion en altura del 18% y del
22% en volumen. Analizan también la relacion positiva entre el tipo de edentulismo y la contraccién
volumeétrica, asi como la influencia de la anchura del suelo del seno y el angulo entre las paredes lateral

y medial en la reduccion de altura (94).

Gultekin y col. en un estudio retrospectivo, evaltan el porcentaje de reduccion del injerto

colocado en elevaciones de seno a los seis meses con distintos biomateriales (Bio-Oss®, MinerOss®
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y Grafton®). Realizan un CBCT dos semanas después de la cirugia (T1) y seis meses mas tarde (T2),
previo a la colocacion de los implantes. En los tres grupos la diferencia del injerto entre T1y T2 fue
estadisticamente significativa. EI grupo en el que se empled Bio-Oss® como material de injerto mostro
resultados estadisticamente significativos, con un menor porcentaje de reabsorcion del 8%. Este valor

es semejante al observado en nuestro estudio (95).

Del mismo modo, Mazzocco y col. reportan una contraccién del volumen del injerto del 10%
utilizando Unicamente Bio-Oss® como material de relleno a los ocho o nueve meses de la cirugia. La
diferencia entre el volumen valorado inmediatamente después de la intervencion y el encontrado a los

ocho meses es estadisticamente significativa (85).

En el estudio de cohortes retrospectivo de Umanjec- Korac y col. (2013) estudian y comparan
la reabsorcién de biomaterial a los dos afios de la elevacion de seno en 29 pacientes, utilizando
Unicamente Bio-Oss® como material de relleno en 20 de ellos y Bio-Oss® mezclado con hueso
autologo triturado (en proporcion 80:20) en los nueve restantes. Realizan CBCT preoperatoriamente,
inmediatamente después de la cirugia y a los dos afios de la misma. Utilizan el software Amira para
trazar y delimitar tridimensionalmente el injerto obteniendo medidas lineales y volumétricas del
mismo. El porcentaje medio de reabsorcion que registraron fue del 20% sin encontrar diferencias

estadisticamente significativas entre ambos grupos (96).

Hasta la fecha, encontramos estudios volumétricos a corto o medio plazo que, por lo general,
realizan un CBCT inmediatamente después y posteriormente a la cirugia de elevacion sinusal (entre
4-9 meses), previo a la colocacion de implantes; a excepcién del estudio publicado en 2013 por
Sbordone y col. (emplean hueso autélogo como material de injerto) y otro, anteriormente mencionado,
presentado recientemente por Zamure-Damberga y col. en los que realizan el analisis volumétrico a

seis anos.

En nuestro estudio se analizan los cambios tridimensionales producidos en el espacio de tiempo
entre seis meses posteriores a la elevacion de seno (T1), previo a la colocacion de implantes, y al
menos 10 afos después (T2), con el fin de estudiar la evolucion y mantenimiento del volumen asociado
a los implantes. Se estudiaron sélo aquellos pacientes en los que se empled unicamente Bio-Oss®
como material de relleno. La contraccion volumétrica registrada del injerto fue del 7,89% transcurridos

al menos 10 afios alcanzando la significancia estadistica.

El valor obtenido en nuestro estudio coincide con el obtenido por otros estudios (94,95); sin
embargo, difiere de los mismos en el periodo observacional. Autores como Younes y col., Zamure-

Damberga y col. 0 Umanjec- Korac y col., realizan investigaciones con periodos de estudio mayores
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que en otros articulos (dos, seis y dos afios respectivamente), pero aun asi inferiores a 10 afios. Las
diferencias en los valores de contraccion del injerto pueden deberse a que la primera prueba diagnostica
es realizada tras la cirugia de elevacién, en un plazo méximo de dos semanas, en contraposicion con
este estudio en el que se realiza el primer CBCT a los seis meses de la elevacion por lo que la
reabsorcion producida en dicho espacio de tiempo no se tiene en cuenta. Otra opcidn que explique esta
variabilidad puede ser el software y protocolo de medicion empleados. Asimismo, en algunos de los
estudios mencionados la utilizacion de Bio-Oss® como material de injerto no es exclusiva y se

combina o se compara con otros biomateriales.

Kwon y col. observan disminucion del volumen del injerto, no especifican el valor pero si que
no alcanza la significancia estadistica. Realizaron el seguimiento a los 7 meses de la cirugia de
elevacion de seno en 30 pacientes utilizando Bio-Oss® como Unico material de relleno. Reportan un

aumento de la densidad radiolégica que tampoco muestra valores estadisticamente significativos.(97).

Del mismo modo Zamure- Damberga y col. en 2024 obtienen una contraccién del injerto Bio-

Oss® del 2% a los seis afios, valor que tampoco alcanzd la significancia estadistica.

En contraposicion a los articulos expuestos, Klein y col. registran un aumento del 9% del
volumen de injerto (empleando Bio-Oss® como Unico material de relleno) a los ocho meses de las 26
elevaciones de seno realizadas. La diferencia de volumen encontrado fue estadisticamente
significativa. Los autores asocian este resultado a la influencia de factores como el amplio umbral de
radiodensidad para delimitar el injerto mediante el software empleado o al método impreciso de
cuantificacion del volumen (“volumen = 4rea delimitada x numero de cortes analizados”, por lo que

cuanto mayor sea el area, mayor sera el volumen) (98).

En la Tabla 19 que se expone a continuacion se refleja un resumen de los articulos que estudian

los cambios producidos en el injerto de Bio-Oss®.

MEDICION | MATERIAL | TIEMPO CAMBIO
. MUESTRA |
AUTOR ANO ) (lineal o|DE TRANSCUR | VOLUMET
n
volumétrica) | INJERTO |RIDO RICO (%)
Inmediatame : :
Umanjec- 2013 29 Lineal y | G1: Bio- d ) Altura: G1:
nte despues 0
Koracy col. volumétrica | Oss® . PUESY | 18,58% y
2 afos G2:27,62%.
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G2: Bio- Volumen:G1:
Oss® + 19,30% y G2:
autélogo(80:2 19,85%
0)
Inmediatame
Mazzocco 'y . . .
| 2014 20 Volumétrica | Bio- Oss® nte despuésy | 10%
col.
8-9 meses
G1: Bio-
Oss® G1: 8%
Gultekin vy . ) 2semanasy 6
2016 39 Volumétrica |G2: Miner G2:19,38%
col. meses
Oss® G3: 24,68%
G3: Grafton®
Inmediatame
Kleiny col. |2016 26 Volumétrica | Bio-Oss® nte después 'y | Aumento 9%
8 meses
) Inmediatame | Lineal: 18%
Lineal vyl . ) o
Zhangy col. |2019 67 o Bio-Oss® nte después y | Volumétrica
volumétrica
6 meses 22%
No especifica
%. No
o ] Diadespuésy | diferencias
Kwony col. |2019 30 Volumétrica | Bio-Oss® o
4-7 meses estadisticame
nte
significativas.
2 semanas, 3
Younes y col. | 2019 19 Volumétrica | Bio-Oss® meses 20,3%
y 2 afos
o 7 mesesy 6,5
Damberga y|2024 16 Volumétrica | G2:Bio-Oss® | . 2%.
afos
col. + autélogo

Tabla 19: resumen articulo que estudian la reabsorcion del injerto empleando Bio-Oss®.
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En la literatura encontramos varios estudios que evalian los cambios en las dimensiones del
injerto de las cirugias de elevacion de seno a largo plazo. Sin embargo, estas investigaciones
realizan mediciones lineales, y no volumétricas, de la contraccion del injerto con ortopantomografias

(técnicas bidimensionales).

Kahnberg y col. en 2008 realizan un estudio sobre 47 casos de elevaciones sinusales empleando
hueso autélogo, con un seguimiento del 75% de los pacientes durante 5 afios realizando
ortopantomografias anualmente. Reportan que la mayoria de la pérdida de altura del injerto se produce

durante el primer afio con un valor de 0.8 mm, registrando cambios menores los siguientes afios (99).

En concordancia con los resultados de los estudios mencionados, Meyer y col. en 2009 evallUan
la reabsorcion media del injerto en elevaciones en las que emplean fosfato beta tricalcico combinado
con PRP (plasma rico en plaquetas) y PRF (plasma rico en fibrina) como material de relleno. Incluyen
la evaluacion de 33 casos a lo largo de cuatro afios y medio utilizando técnicas radiograficas
bidimensionales. Obtuvieron una supervivencia de los implantes del 97,6% y una reabsorcion media
del injerto en altura del 20,3%, manifestandose la mayor parte de la reduccién en los seis primeros

meses (17,3%) y en menor medida los cuatro afios siguientes (3%) (100).

Del mismo modo Schmitt y col. en 2012 evaltan los cambios lineales producidos en el injerto
de hueso autélogo utilizado en las elevaciones de seno en seis pacientes. Realizan una
ortopantomografia previa a la cirugia de elevacion, inmediatamente después de la misma y
posteriormente al afio, a los cinco y a los 10. Observan una disminucion de la altura media del injerto
de 28,14% a lo largo de 10 afios, siendo la reduccion significativamente mayor durante los 12 primeros

meses tras la intervencion. Registran una tasa de éxito de los implantes de 94,8% (101).

En cuanto al uso del xenoinjerto Bio-Oss® y su evaluacion a largo plazo, Mordenfeld y col. en
2012 concluyen que se produce una reduccion en altura entre los tres primeros meses y los dos afios
estadisticamente significativa. Sin embargo, los cambios desde los dos hasta los 10 afios posteriores
fueron menores sin mostrar significancia estadistica. Estas modificaciones lineales fueron calibradas
mediante radiografias panoramicas. Incluyeron en el estudio 14 pacientes a los que se realiz6 elevacion
de seno empleando Bio-Oss® combinado con hueso autélogo obtenido del mentdn en una proporcién

80:20 junto con plasma (102).

El mismo autor llevé a cabo un estudio en 2015 en el que compar6 el resultado de dos
biomateriales como relleno en elevaciones de seno, Bio-Oss® versus fosfato de calcio bifésico. Se
analizé la supervivencia de los implantes, pérdida de hueso marginal y reduccion de altura del injerto

con un seguimiento de seis afios. Se observaron niveles inferiores de reduccién altura del injerto y

72



mayores en cuanto a supervivencia asociados al empleo de Bio-Oss®. No obstante, las diferencias

entre ambos biomateriales no resultaron estadisticamente significativas (103).

En relacion a los estudios y evaluaciones tridimensionales realizados mediante CBCT para
cuantificar la contraccion volumétrica del injerto a largo plazo, existe una escasez notable de literatura
disponible al respecto, encontrando sélo dos investigaciones y hasta un maximo de seis afios de

seguimiento.

Entre los trabajos destacados se encuentra el de Sbhordone y col. en 2013, que compararon los
cambios tridimensionales producidos en hueso autdlogo particulado frente al hueso autélogo en
bloque, empleados en 17 casos elevaciones de seno. Realizaron un primer CBCT inmediatamente
después de la cirugia, otro entre los tres y los cinco primeros meses, previo a la colocacion de los
implantes, y después se llevaron a cabo evaluaciones clinicas y radiolégicas anualmente hasta los seis
afios. Analizaron las diferencias en volumen y densidad del injerto. Obtuvieron resultados
estadisticamente significativos en el grupo de injerto blogque en los distintos intervalos de tiempo. Este
grupo mostrd una reabsorcion media final de 21,5% a los seis afios mientras que el grupo de hueso
autologo particulado registr6 un valor de 39,2%. La diferencia entre ambos grupos no alcanzé

significancia estadistica (104).

En cambio, Zamure-Damberga y col., en un analisis retrospectivo publicado en 2024, con
caracteristicas similares a nuestro estudio, registran una reabsorcion del biomaterial del 2% en el
tiempo transcurrido entre los siete meses posteriores a la cirugia y hasta los seis afios y medio. Sin
embargo, la diferencia volumétrica no result6 estadisticamente significativa. El estudio cont6 con la
participacion de 14 pacientes reportando un total de 16 casos, en cinco de los cuales se empled Bio-
Oss® combinado con hueso autélogo como material de relleno, mientras que en los 11 casos restantes

usaron unicamente Bio-Oss® (105).

Estudios recientes como el de Takafuji y col. en 2024 reporta una reabsorcion tridimensional
del volumen del injerto del 22% transcurridos cinco afios. Sin embargo, este estudio difiere bastante
del nuestro, puesto que, no solo utilizan placas de fostato tricalcico como material de injerto, sino que,
en la mayoria de los casos, los implantes se colocaron en la misma cirugia de la elevacion sinusal para

fijar dichas placas. Registraron una reabsorcion del fosfato tricalcico del 83% a los cinco afios (106).

En nuestro estudio obtuvimos un porcentaje de reabsorcion volumétrica del injerto inferior al
publicado por la mayoria de los autores mencionados (7,89%). La mayoria de los autores mencionados

realizan estudios en los que llevan a cabo mediciones lineales (bidimensionales) a partir de radiografias
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panoramicas, es por esto que no podemos comparar sus resultados con los que hemos obtenido

nosotros a partir de mediciones volumétricas tridimensionales.

En nuestro estudio comparamos el volumen registrado a los seis meses posteriores a la cirugia
(T1) con el volumen encontrado, al menos, a los10 afios (T2). EI motivo de escoger este periodo de
tiempo y no analizar los cambios producidos desde la realizacion de la cirugia, radica en el objetivo
de medir la disponibilidad ésea para colocar los implantes. Por lo tanto, la diferencia que hemos
encontrado en el valor de contraccién del injerto puede deberse a que la mayoria de los trabajos citados
registran pérdidas significativamente mayores durante primeros los seis- doce meses. Estas pérdidas
disminuyen y se estabilizan con el tiempo y en nuestro estudio no se registré el volumen del injerto

recién colocado si no a partir de los seis meses.

En cambio, nuestro estudio presenta caracteristicas similares al de Zamure-Damberga
publicado en 2024 (105). En ambos emplearon Bio-Oss® como material de relleno Gnico en las
elevaciones sinusales, del mismo modo el primer escaner analizado fue realizado a los 7 meses de la
cirugia y en los dos se realiza un analisis comparativo tridimensional. Sin embargo, reportan un
porcentaje menor de reabsorcion (2%) del xenoinjerto que no alcanza la significancia estadistica.
Ademaés, el periodo de evaluacion de la perdida o contraccion es inferior al nuestro siendo de seis afios
en lugar de, al menos, 10 afios. Por otra parte, no especifican el software empleado y el método de
medicion es diferente, ya que a pesar de crear un segmento manualmente para cada injerto igual que
en nuestro estudio, a continuacion sustraen el volumen del injerto en T2 al del injerto en T1. Ademas,
no seria este estudio del todo contrastable con el nuestro porque en cinco de los 16 casos combinan
Bio-Oss® con hueso autdlogo obtenido de la mandibula sin especificar el porcentaje, procedencia o

forma (particulado o en blogque) del mismo (105).

En la Tabla 20 se expone un resumen de los articulos citados anteriormente.

MUES ) TIEMPO CAMBIO
- MEDICION (lineal | MATERIAL 3
AUTOR ANO | TRA ) TRANSCURRI | VOLUMETRI
0 volumétrica) DE INJERTO

(n) DO CO (%)

Kahnbergy ) ) i 1° afio: 0,8mm
2008 |35 Lineales, OPG Hueso autologo | 5 afios

col. 5 afios:1-1.5mm
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Fosfato f§ -

Meyery col. |2009 |33 Lineales, OPG tricalcico + 4.5 afios 20,30%
PRP+PRF
Diferencia
estadisticamente
Mordenfeld y Lineales, OPGy Bio-Oss® + significativa
2012 |14 10 afios
col. CBCT hueso autdlogo entre 3meses y
2afos pero no da
valores
Schmitty col. | 2012 |6 Lineales, OPG Hueso autologo | 10 afios 28%
G1:hueso
autologo )
Sbordone y N o ) G1: 39,2%
| 2013 |17 Volumétrica particulado 6 afnos
col. : 0
G2:hueso G2:215%
autologo blogue
G1: Bio-Oss®
Mordenfeld y _ i G1:5,8%
2015 |11 Lineales, OPG G2:fosfato de 6 afios
col. e G1:6,6%
calcio bifésico
Zamure- ) )
o Bio-Oss® y Bio- | 7 mesesy 6,5
Dambergay |2024 |16 Volumétrica ) 2%
| Oss® + autdlogo | afios
col.

Tabla 20: resumen articulos que estudian los cambios en el injerto sinusal a largo plazo.

También es resefiable que, en lo referente a estudios que analizan los cambios volumétricos

mediante pruebas radiograficas tridimensionales, la mayoria de la bibliografia encontrada

proporciona datos a corto plazo (inferior a tres afos). Los estudios ya mencionados de Shordone y col.

(104) y el de Zamure- Damberga y col.(105) son los Unicos encontrados que evaltan los cambios

volumétricos a largo plazo, reportan porcentajes de reabsorcion muy diferentes entre ellos (30,35% y

2% respectivamente) posiblemente influenciado por los distintos biomateriales o protocolos de

medicién empleados.
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En cuanto a valoraciones de cambios producidos en el injerto a corto plazo, Berberi y col. en
2014 obtienen una tasa de reabsorcién media del volumen de injerto de un 20.63% un afio después de
cargar los implantes. Utilizan el aloinjerto Puros® como biomaterial en las elevaciones de seno de 11
pacientes. Realizan el analisis tridimensional mediante el software Amira. En la misma linea que
estudios anteriores, se produce mayor reabsorcion en el primer intervalo de tiempo (desde las dos
primeras semanas tras la cirugia hasta los cuatro meses posteriores) que en el segundo intervalo de

tiempo (desde los cuatro meses hasta el afio después de cargar los implantes) (83).

Kim y col. publican en 2013 un estudio sobre 14 pacientes. Ocho reciben injerto alégenico
Unicamente (Tutoplast) y los seis restantes una mezcla de dicho hueso alogénico con Bio-Oss® en
proporciones iguales. Mediante el software On Demand, realizan el andlisis volumétrico antes de la
cirugia de elevacion, inmediatamente después, a los seis meses y al afio de la cirugia. Obtuvieron
mejores resultados con reabsorcién menor en el grupo de pacientes tratados con Bio-Oss® combinado
con Tutoplast; sin embargo, la diferencia entre los ambos grupos no resultdé estadisticamente
significativa. En resumen, la media de biomaterial remanente a los seis meses de la cirugia fue del
82% y del 60,4% . Las diferencias de volumen en los diferentes intervalos de tiempo si alcanzé

significancia estadistica (107).

Empleando hueso autdlogo particulado como material de relleno, Arawasa y col. en 2012
reportaron una reabsorcién volumétrica de 24,8%, representando una diferencia estadisticamente
significativa. El estudio incluyo la participacion nueve de pacientes, totalizando 11 casos. El periodo
de observacién abarco desde los tres primeros meses posteriores a la cirugia hasta los 23 meses. Para

la valoracion tridimensional emplearon el software Real Intage (108).

Valores similares obtienen Kirmeier y col. en 2008 en un estudio donde examinaron la
contraccién volumétrica en 25 casos de elevacion sinusal. En dos de ellos emplearon Algipore® como
material de injerto, en seis hueso aut6logo, en seis hueso autélogo mezclado con Bio-Oss® y en los
11 casos restantes Bio-Oss® Unicamente. Utilizando el software Somaris Sienet Magic View,
registraron una contraccién volumétrica media del 26% con un seguimiento desde las dos primeras
semanas postoperatorias hasta 18 meses de media (6-52 meses). A pesar de no comparar las diferencias
entre los biomateriales empleados, si observan la influencia estadisticamente significativa del tiempo

en los cambios volumétricos (109).

En concordancia con los resultados de estos articulos, Younes y col. en 2019 publican una
investigacion de 19 pacientes en los que se emplea Unicamente Bio-Oss® como sustituto 6seo en

elevaciones de seno. Se realizan pruebas tridimensionales dos semanas después de la cirugia y
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posteriormente a los tres meses y a los dos afos. Se analizan los datos obtenidos con el software

Mimics. Reportan una mayor pérdida de volumen en los tres primeros meses, registrando una

estabilidad volumétrica media del 84,7% (contraccion del 15,3%) a los tres meses, para estabilizarse

a los dos afios con un volumen medio del 79,7% (contraccién del 20,3%). El porcentaje de reabsorcion

es estadisticamente significativo para el primer intervalo de tiempo (tres meses), pero no para el

segundo (dos afios). Reportan indicadores de resultado reportados por los pacientes (PROMS) y

parametros clinicos con una supervivencia de los implantes del 100% valor que coincide con nuestro

estudio (52). En la Tabla 21 se presenta un esquema de los articulos que realizan un analisis

volumétrico de los cambios del injerto sinusal.

PORCENTA
MEDICION TIEMPO JE DE
AUTOR ANO (lineal o MATERIAL |SOFTWARE | TRANSCUR .
o REDUCCIO
volumétrica) RIDO N
G1: Algipore
G2: Hueso
. . Somaris
Kirmeier y 2006 Voluméti autélogo Sienat Magi 2 semanas 260/
olumétrica . ienet Magic 0
col. G3: Bio-Oss® | = I 118 meses
. View
+autologo
G4: Bio-0ss®
Hueso
. ) 3 meses
Arawasa y col. | 2012 Volumétrica | autélogo Real Intage 24.8%
) 23 meses
particulado
G1: Tutoplast Inmediatamen
. 6meses: 18%
) o G2: te después
Kimy col. 2013 Volumétrica OnDemand 12meses:
Tutoplast+ 6 meses
] 39,6%
Bio-Oss® 1 afio
G1: Hueso )
Shordoney - ] _ G:39,2%
2013 Volumétrica | autélogo Simplant 6 afios
col. : G2: 21,5%
particulado
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G2: Hueso
autologo
bloque
2 primeras
semanas
] o ] 4 meses de la
Berberi y col. | 2014 Volumétrica | Puros® Amira 20,63%
gx
Afo de cargar
101
2 semanas
Younesy col. | 2019 Volumétrica Bio-Oss® Mimics 3 meses 20,3%
2 afios
Zamure- G1: Bio-Oss®
. ) 7 meses - 6,5
Dambergay |2024 Volumétrica | G2: Bio-Oss® | NE B 2%
afios
col. + autologo

Tabla 21: resumen de articulos que evaltan los cambios en el injerto sinusal volumétricamente.

Por consiguiente, y hasta la fecha, encontramos seis (52,85,94,97,98,105) estudios que valoren
cambios volumétricos a partir de CBCT en pacientes intervenidos de elevacion sinusal empleando
Unicamente injerto Bio-Oss®. La mayoria estudian el intervalo de tiempo comprendido entre las dos
primeras semanas Yy los cuatro o nueve meses (previo a la colocacion de implantes), uno a los dos afios
(52) y unicamente uno a seis afios (105). Por lo tanto, nuestro trabajo es el Gnico que realiza el estudio
tridimensional de la contraccion volumétrica a los 10 afios empleando Unicamente Bio-Oss® como

material de injerto.

Asimismo, en nuestro estudio se obtuvo un 100% de supervivencia de los 22 implantes
colocados a los 10 afios coincidiendo con Oliveira'y col. en 2012 que evaltan la supervivencia a nueve

afios empleando también Bio-Oss® como Unico material de relleno.

En concordancia con el estudio de Mendes y col. en 2020 (110) no se observa una correlacion

estadisticamente significativa entre el volumen inicial de injerto y su reabsorcion.

En el presente estudio se analiza la contraccion volumétrica del xenoinjerto Bio-Oss®
empleado como Unico material de relleno en 12 casos de elevacion sinusal. El periodo de observacion
comprende entre los seis meses posteriores a la cirugia y, al menos, 10 afios despueés. Se utilizo el

software 3D Slicer® y se registrd una tasa de reabsorcion o contraccion media del injerto del pendiente

78




de confirmar segun interpretacion de nuevos resultados 7,98%. Como se ha mencionado
anteriormente, otros autores que realizan estudios tridimensionales semejantes al nuestro obtienen
valores de pérdida de injerto superiores. Posiblemente esta diferencia se explica por los distintos
periodos de observacion, diferentes biomateriales, softwares y protocolos de medicion empleados. En
los estudios a corto plazo que emplean sustitutos éseos diferentes al Bio-Oss® registran valores de
reabsorcién entre el 20% y el 39% (85,107,108). En las investigaciones a corto plazo en las que el Bio-
Oss® es el unico material de relleno empleado, los valores de contraccién volumétrica oscilan entre el
10y 22%. (52,85,94). En la Unica publicacion a largo plazo (seis afios) en la que emplean Bio-Oss®
como Unico material de relleno obtienen una reduccidn tridimensional del 2% sin ser estadisticamente

significativa (105).

En conclusion, el xenoinjerto Bio-Oss®, comercializado por Geistlich Pharma AG,Wohlhusen,
Suiza, es un material ampliamente investigado y utilizado para elevaciones de seno, asi como para
otras indicaciones como preservacion alveolar (90,111), tratamiento de defectos periodontales y
periimplantarios. Se han publicado numerosos estudios con resultados clinicos comparables a los
obtenidos con el hueso autélogo, considerado el “gold estandar” por sus propiedades biologicas.
Presenta propiedades osteoconductivas propiciando la formacion dsea, posee una tasa de reabsorcion
baja a largo plazo (7,98% a maés de diez afios) e inferior a la experimentada por el hueso aut6logo,

dando estabilidad a las rehabilitaciones implantosoportadas.
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CONCLUSIONES

1. Se observo reduccion del volumen de xenoinjerto empleado en elevacion sinusal en el periodo de
tiempo comprendido entre los seis meses posteriores a la cirugia hasta, al menos, 10 afios; siendo
el volumen medio inicial de 1888,89 mm?y el volumen medio final de 1741,87 mm?,

2. Lareabsorcion o contraccion media del material de injerto Bio-Oss® encontrada a los 10 afios 0
mas de su colocacién fue unicamente del 7,98% del volumen total, siendo ésta estadisticamente
significativa.

3. No se ha encontrado relacion entre las variables secundarias estudiadas (edad, sexo, héabito
tabaquico y presencia de mucosidad en el seno) y la reduccion del volumen del injerto Bio-Oss®.

4. No se ha observado relacion alguna entre la cantidad de volumen de injerto empleado en el relleno
del seno maxilar con el grado de reabsorcion del mismo.

5. Lasupervivencia registrada de los 22 implantes colocados en la muestra fue del 100%.

6. Se requieren estudios que valoren de forma tridimensional y estandarizada la contraccion del
material de relleno sinusal a largo plazo (> 10 afios), puesto que no se encontrd ninguno en la

literatura cientifica.
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ANEXO I: CONSENTIMIENTO INFORMADO COMPLUTENSE

Consentimiento informado del estudio: Valoracion tridimensional de los cambios volumétricos
producidos en injertos dseos tras la elevacion del seno maxilar.

Estimado/a paciente:

Invitandole a la participacion voluntaria en un estudio de investigacion le hacemos las siguientes

consideraciones:

Usted se sometio a una cirugia de elevacion de seno maxilar y posteriormente se le colocaron implantes
osteointegrados para realizar una rehabilitacion implantosoportada. La valoracion del resultado a largo
plazo de dicha intervencidn se realiza mediante una prueba diagnéstica tridimensional (tomografia

computarizada, CBCT).

Su posible participacion en este estudio requerird su cooperacion. Por lo tanto, es muy importante que
usted lea detenidamente este documento. Si finalmente participa en este estudio, tendra que firmar dos
copias de este documento. Una de ellas se guardara en la clinica mientras que la otra se le entregara a

usted.
ESTUDIO

Se incluiran en el estudio pacientes con rehabilitaciones implantosoportadas para las que haya sido
necesario realizar una cirugia previa de elevacién de seno maxilar por altura insuficiente del hueso
residual. El seno maxilar es una cavidad de aire bilateral que se encuentra en el macizo facial. A menudo
tras la extraccion dental se produce una reabsorcion ésea resultando en una altura de hueso
insuficiente para colocar implantes. La cirugia de elevacién de seno maxilar consiste en colocar un
injerto 6seo para contrarrestar la pérdida. Transcurrido el tiempo de cicatrizacion pertinente se
colocan los implantes, que una vez osteointegrados se rehabilitan protésicamente. El injerto de hueso
puede sufrir cambios volumétricos con el paso del tiempo. Esto puede comprometer el éxito de los
implantes a largo plazo. Para evaluar estos cambios es necesario realizar una prueba diagnéstica
radioldgica en tres dimensiones utilizando una herramienta llamada CBCT (Cone Beam Computed

Tomography).

El objetivo de este estudio es valorar los cambios radiograficos tridimensionales que se producen a lo

largo del tiempo en el injerto 6seo de la cirugia de elevacidn de seno.
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Si usted participa en este estudio, se le pedira que atienda a una unica sesion de exploracién y que se

someta a una prueba diagndstica tridimensional. Su participacion en este estudio es totalmente

voluntaria y usted o su dentista podrian interrumpirla en cualquier momento si lo consideran oportuno.

En la cita se le realizara una exploracion clinica de la prétesis sobre implantes comprobando su estado

midiendo distintos parametros y se le realizara una tomografia computarizada (CBCT).

RIESGOS Y BENEFICIOS. COSTES

Los mayores beneficios que usted podria obtener por su participacion directa en este estudio estan
relacionados con la valoracién del injerto dseo que se le colocé en la elevacidn de seno y de los
implantes que le insertaron. Existe la posibilidad de no obtener beneficio directo alguno por la

participacidn en el estudio.

No se aplicara coste alguno al paciente por la exploracidn clinica o la realizacion de la tomografia

computarizada (CBCT), siendo la participacion en este estudio totalmente gratuita para usted.
DERECHO DE LOS PARTICIPANTES Y CONFIDENCIALIDAD

Su participacion en este estudio es voluntaria y usted puede abandonar el estudio en cualquier
momento. En ese caso, usted no perderd ninglna ventaja o beneficio del procedimiento de tratamiento

aplicado.

Mediante la firma del presente consentimiento informado, usted permitird que el investigador y el
comité ético puedan tener acceso a los datos clinicos originales. Sin embargo, su privacidad sera
protegida de acuerdo a las regulaciones vigentes. Los datos del tratamiento de su caso nunca seran

identificables durante su presentacién en congresos o en articulos cientificos.

Todos los datos relativos a usted y a su salud que se recojan durante el transcurso del estudio se
gestionaran bajo confidencialidad. Durante el tratamiento de datos, su nombre y su informacién médica
personal se sustituiran por un codigo para que no pueda identificarse a ningln participante individual.
De acuerdo con Ley Organica 3/2018, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales, ademaés de los derechos de acceso, rectificacion, oposicion y cancelacién de datos, también
tiene derecho a limitar el tratamiento de datos y solicitar una copia o que se trasladen a un tercero
(portabilidad) los datos que usted ha facilitado para el estudio. Para ejercitar sus derechos, dirijase al
investigador principal del estudio. Asi mismo tiene derecho a dirigirse a la Agencia de Proteccion de

Datos si no quedara satisfecho/a.
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UN[‘:’E]‘\‘S;’DAD
DECLARACION DE CONSENTIMIENTO COMPLUTENSE

EIDI/DIa. it me ha explicado los procedimientos, los
beneficios y los riesgos de este estudio, al cual he sido invitado a participar. Este estudio ha sido
aprobado por el comité etico local y seré realizado en esta y otras clinicas de Europa de acuerdo a la

declaracién de Helsinki.

Declaro que he tenido la oportunidad de hacer preguntas, de evaluar las respuestas y de decidir mi
participacién con suficiente tiempo. También soy consciente de que mi adhesion al estudio es
voluntaria y de que puedo abandonarlo en cualquier momento sin comprometer, de ninguna forma, mi
relacion con el profesional. Por lo tanto, acepto, libremente, mi participacion en este estudio sin estar
sometido a ninguna obligacion. Asimismo, acepto que los investigadores tengan acceso a mis datos

clinicos siempre que mi identidad no sea revelada.

FIRMA DEL PACIENTE

YO0, it , confirmo que he explicado la naturaleza del estudio al paciente que firma

FIRMA DEL DOCTOR:

96



ANEXO I1: REGISTRO DE PACIENTES

ESTUDIO VALORACION TRIDIMENSIONAL CAMBIOS VOLUMETRICOS INJERTOS OSEOS
EN ELEVACION DE SENO

NUMERO
ASIGNADO

NOMBRE Y APELLIDOS

N. HISTORIA
SALUD

TELEFONO

PROCEDE

1

2

A W

> |01

\‘

10

11

12

13

14

15
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ANEXO Ill: FICHA DE DATOS DEL PACIENTE

DATOS GENERALES

NC asignacion en el estudio

Edad

Sexo

Fumadores (>10)

PRIMER CBCT (Diagndstico)

Fecha

Tipo de CBCT

CRESTA OSEA (altura x anchura)

17 16

15 25 26

27

Lesiones en el seno (si/no)

Tipo de lesion

Localizacion de la lesion (por diente)

Tamafo (altura x anchura)

Volumen de la lesion

Mucosidad

TIPO DE ELEVACION DE SENO

Fecha

Técnica quirdrgica

Tipo de injerto

Tamafio de la particula

Membrana (tipo y tamaiio)

Volumen del injerto (si se sabe)

Colocacion del implante (inmediato/diferido)

Combinacion con otra técnica de injerto 6seo

(GBR/Blogue)
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SEGUNDO CBCT

Fecha

Tiempo desde la elevacion

Tipo CBCT

Cresta 0sea (altura x anchura)

17

16

15

25

26

27

Anchura x altura 6sea total (crestal + injerto)

17

16

15

25

26

27

maximo)

Tamario de injerto (altura x anchura

Volumen de injerto

Volumen de la lesion

Mucosidad

TERCER CBCT

Fecha

Tiempo desde la elevacion

Tiempo desde la colocacion de los IOl

Tipo CBCT

Tamafo de injerto (altura x anchura méximo)

Volumen de injerto

Lesion (si/no)

Tamafio de lesion (altura x anchura maximo)

Volumen de la lesion

IMPLANTES

17

16

15

25

26

27

Fracaso (si/no)
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