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1. Objeto

El presente documento constituye un compromiso entre el estudiante
matriculado en el Master en Ciencias Odontologicas y su Tutor/tutora y en el
que se fijan las funciones de supervision del citado trabajo de fin de master
(TFM), los derechos y obligaciones del estudiante y de su/s profesor/es
tutor/es del TFM y en donde se especifican el procedimiento de resolucion
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 colaboracién que permitan la realizacién de este trabajo y, finalmente, su
defensa de acuerdo con los procedimientos y los plazos que estén
establecidos al respecto en la normativa vigente.



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

- Elaborar, consensuado con el Tutor del TFM un cronograma detallado
de trabajo que abarque el tiempo total de realizacion del mismo hasta
su lectura.

- Informar regularmente al Tutor del TFM de la evolucion de su trabajo,
los problemas que se le planteen durante su desarrollo y los
resultados obtenidos.

- Segquir las indicaciones que, sobre la realizacién y seguimiento de las
actividades formativas y la labor de investigacién, 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 desempeniar todas las funciones que le sean propias, desde el
momento de la aceptacion de la tutorizacion hasta su defensa publica.

- Facilitar al estudiante la orientacion y el asesoramiento que necesite.

6. Buenas practicas

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 |, que sera incluido como primera
pagina de su TFM.



7. Procedimiento de resolucion de conflictos académicos

En el caso de producirse algun conflicto derivado del incumplimiento de
alguno de los extremos a los que se extiende el presente compromiso a
lo lardo del desarrollo de su TFM, incluyéndose la posibilidad de
modificacion del nombramiento de tutor, la coordinaciéon del master
buscara una solucién consensuada que pueda ser aceptada por las
partes en conflicto. En ningun caso el estudiante podra cambiar de Tutor
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
el SGIC de la memoria verificada.

8. Confidencialidad

El estudiante que desarrolla un TFM dentro de un Grupo de Investigacion
de la Universidad Complutense, o en una investigacion propia del Tutor,
que tenga ya una trayectoria demostrada, o utilizando datos de una
empresa/organismo o entidad ajenos a la Universidad Complutense de
Madrid, se compromete a mantener en secreto todos los datos e
informaciones de caracter confidencial que el Tutor del TFM o de
cualquier otro miembro del equipo investigador en que esté integrado le
proporcionen asi como a emplear la informacion obtenida,
exclusivamente, en la realizacion de su TFM.

Asimismo, el estudiante no revelara ni transferira a terceros, ni siquiera
en los casos de cambio en la tutela del TFM, informacion del trabajo, ni
materiales producto de la investigacién, propia o del grupo, en que haya
participado sin haber obtenido, de forma expresa y por escrito, la
autorizacion correspondiente del anterior Tutor del TFM.

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 legislacion vigente.

10. Periodo de Vigencia

Este compromiso entrara en vigor en el momento de su firma y finalizara
por alguno de los siguientes supuestos:

- Cuando el estudiante haya defendido su TFM.

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



1. Antecedentes y situacion actual:

La cirugia de elevacién del suelo del seno maxilar (ESSM) es un procedimiento quirargico,
el cual es realizado con el fin de incrementar de manera vertical el sustrato de de hueso en la
zona posterior del maxilar; inicialmente quién hablé de este procedimiento fue Tatum en
1976, en el congreso de implantologia dental, llevado a cabo en Birmingham, Alabama; sin
embargo, la primera vez que fue documentada en una publicacion data del afio 1980

elaborada por Boyne y James. )

Al dia de hoy es una de las técnicas quirdrgicas mas predecible en casos de pacientes con
maxilares posteriores atroficos, que permite la rehabilitacién soportada por implantes en
casos en los que, de otro modo, no habria el suficiente sustrato 6seo remanente para una

posterior colocacion de implantes. ¢

Sin embargo, se han documentado varias complicaciones ® siendo la perforacion de la
membrana de Schneider la complicacion mas habitual en la cirugia de ESSM, alcanzando
seglin numerosos autores unos porcentajes entre el 7 y el 60%. ©° La membrana sinusal o
de Schneider, se puede ver afectada de varias maneras, una de las cuales puede ser por
problemas iatrogénicos, producto de una incorrecta manipulacion quirargica, o bien, por las

variaciones anatomicas propias de cada paciente, que pueden dificultar el procedimiento.
(10,11)

Para que un procedimiento de aumento de seno tenga éexito es necesario que el material
sustitutivo 6seo quede englobado entre la membrana de Schneider sellada y el hueso maxilar
subyacente. ‘2 Es crucial que la membrana se encuentre en buen estado y sin ningun tipo de
ruptura, ya que esto es fundamental para garantizar que los materiales de relleno utilizados

en la ESSM se integren de manera efectiva.

Las perforaciones que son pequefias generalmente no requieren tratamiento porque la
membrana se pliega sobre si misma durante la cirugia de ESSM. Sin embargo, las
perforaciones mas grandes suelen ser tratadas mediante sutura, el uso de una membrana
reabsorbible, hueso laminar o injerto. ®® Se han planteado diversos métodos para la

reparacion intraoperatoria de la perforacién de la membrana de Schneider durante la ESSM



no habiendo resultados concluyentes sobre que pautas terapéuticas conllevan mayores tasas
de éxito.

A su vez la repercusidn de estas perforaciones sobre la supervivencia de los implantes no es
del todo concluyente, habiendo autores que no hallaron diferencias estadisticamente
significativas entre los implantes que fueron colocados sobre membranas intactas y los
implantes colocados sobre membranas perforadas y subsecuentemente reparadas, ® y; por el
contrario autores como Moraissi et al (2018), si observaron un mayor fracaso de implantes
emplazados tras perforacion de la membrana de Schneider comparado con membranas

intactas. ©

2. Justificacion del estudio

Debido a esta falta de consenso, consideramos justificado realizar un estudio observacional
retrospectivo dentro de un marco controlado de un postgrado universitario en cirugia bucal e
implantologia para determinar la supervivencia de los implantes colocados tras
procedimientos de ESSM y establecer posibles diferencias entre aquellos procedimientos con
membrana intacta y aquellos en los que hubo perforacién intraoperatoria y posterior
reparacion diferenciando si es posible segun tamafio de la perforacion y tratamiento

reparador.

Hipotesis del estudio
Hipotesis Nula (HO)

No existen diferencias significativas en la supervivencia clinica de los implantes dentales
colocados bajo membranas de Schneider intactas, y aquellas perforadas y reparadas

intraoperatoriamente durante los procedimientos de ESSM.



Hipdtesis Alternativa (H1)

Hay diferencias significativas en la supervivencia clinica de los implantes dentales colocados
bajo membranas de Schneider intactas, y aquellas perforadas y reparadas

intraoperatoriamente durante los procedimientos de ESSM.

3. Objetivos

3.1.0bjetivo Principal
Valorar la supervivencia clinica de los implantes dentales colocados en pacientes sometidos

a procedimientos de ESSM de abordaje lateral con y sin perforacion de membrana.

3.2.0Dbjetivos Secundarios
3.2.1. Establecer la prevalencia de las perforaciones de la membrana de Schneider
durante los procedimientos de ESSM
3.2.2. Analizar el tamafio de las perforaciones de la membrana y su relacion con la
supervivencia de los implantes.
3.2.3. Observar si el tipo de tratamiento reparador de la membrana tiene relacion

con la supervivencia de los implantes.

4. Método

4.1.Participantes

Sujetos de estudio

Este estudio observacional retrospectivo incluyd a todos aquellos pacientes que hayan
recibido implantes dentales tras ESSM de acceso lateral en el Master de Cirugia e

Implantologia de la Universidad Complutense de Madrid entre los afios 2012 al 2022.



La seleccidn de los pacientes con indicacion de procedimiento de ESSM con abordaje lateral

y colocacion de implantes dentales posteriores se basé en un examen oral y radiologico

previo mediante tomografia computarizada con haz cénico (CBCT), junto con el llenado de

cuestionario clinico en el que debian cumplir los siguientes criterios de inclusion y exclusion:

o Wb PE

Criterios de inclusion

Pacientes de ambos sexos mayores de 18 afios.
Pacientes ASA 1, 11y I11.

Necesidad de ESSM con abordaje lateral.
Colocacion de implantes en diferido.

Pacientes que aceptaron la cirugia y firmaron el consentimiento informado.

Criterios de exclusion

Los pacientes que no pudieron asistir a los controles después de la cirugia.

Patologia sistémica que contraindique el procedimiento quirdrgico: hepatitis u otras
enfermedades infecciosas, tratamiento oncologico, patologia sistémica no tratada o
no controlada: diabetes mellitus, HTA, osteoporosis, insuficiencia cardiaca,
valvulopatia, antecedentes de endocarditis, IAM hace menos de 6 meses, ictus hace
menos de 6 meses, antecedentes de tromboembolismo venoso, arritmias, déficit de
vitamina D, enfermedad de Parkinson y Alzheimer, demencia, trastornos
psiquiatricos, enfermedad hepatica, EPOC, insuficiencia renal cronica,
inmunodeprimidos, enfermedades autoinmunes (lupus, sarcoidosis, psoriasis),
enfermedad intestinal (colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn), patologia digestiva,
enfermedades del metabolismo fosfocalcico (hipo/hiperparatiroidismo), hiper o

hipotiroidismo, endocrinopatias, enfermedad celiaca, colagenosis, etc.



4.2. Variables

Variable primaria

Supervivencia del implante. Valoramos si los implantes dentales colocados en pacientes

que hayan sido sometidos a procedimientos de ESSM han sobrevivido.

Entendemos como supervivencia del implante, a aquellos que cumplan con los siguientes

parametros: (415

Ausencia de molestias subjetivas tales como dolor, sensacion de cuerpo extrafio y/o
disestesia.

Ausencia de movilidad.

Ausencia de infeccidn periimplantaria con supuracion.

Profundidad al sondaje <6mm

Diferenciamos entre la supervivencia de los implantes emplazados sobre membranas

intactas y membranas perforadas.

Variables secundarias

Perforacion de la membrana: Se valord el porcentaje de procedimientos de ESSM en
las que se hayan producido perforacion.

Tamafio de la perforacion y su relacion con la supervivencia del implante
Tratamiento realizado para la reparacion intraoperatoria de la perforacion y su

relacion con la supervivencia del implante.

4.3. Tamafo de la muestra y procedimiento de muestreo

Para la determinacion del tamafio muestral nos basamos en un estudio previo “* que valoraba

la variable principal de nuestro estudio (supervivencia de implantes en procedimientos de

ESSM de acceso lateral con y sin perforacion de la membrana). Determinamos una potencia



del 80% y una significacion del 0.05 para un efecto de 8 (diferencia entre supervivencias).

Se establecio un tamafio muestral minimo de 116 implantes por grupo.

Tabla de analisis de potencia

Hipotesis de prueba

Potencia | Potencia | Diferencia | Cociente | Odds | Sz

N1 | N2 real? de Fiesgo | de Riesgo | Ratio
Test de | 116 | 116 0,802 0.8 0.080 1.088 9.791 | 0,05
proporcion.
Diferencia?

a. Prueba bidireccional utilizando una aproximacion de muestra grande.
b. La estimacion de la potencia se basa en la prueba Chi-cuadrado de Pearson y la

desviacion estandar agrupada.

4.4. Disefo del estudio

El proyecto de investigacion se planteé como un estudio observacional retrospectivo. Fueron
analizadas las historias clinicas en fisico y virtuales de los pacientes sometidos a
procedimientos de ESSM de abordaje lateral en el Master de Cirugia Bucal e Implantologia
de la UCM entre 2012 y 2022 siempre que se registrasen correctamente todas las variables
de estudio ademas del llenado y firma del consentimiento informado antes del procedimiento
quirurgico. El protocolo de este estudio fue valorado pertinentemente y recibié el dictamen
favorable del Comité Etico del Hospital Clinico San Carlos de Madrid (cédigo
interno:23/740-E).

A su vez el presente proyecto de investigacion también fue aprobado en la Facultad de
Odontologia de la UCM a dia 15 de enero del 2024 y fue inscrito en la URI con el siguiente
registro (119-150124).



4.5. Procedimiento clinico y recopilacion de datos

El procedimiento quirdrgico utilizado fue la técnica de ventana lateral (elevacion de seno
lateral o directa) sin insercién simultdnea de implante(s). La premedicacién con antibiéticos
(Amoxicilina o Clindamicina) comenzé un dia antes de la cirugia durante siete dias.

La cirugia se realizdé bajo anestesia local (Articaina 1:100.000 Epinefrina), se utilizo el
enfoque de Caldwell-Luc modificado para acceder al seno maxilar mediante la pared lateral.
Se realiz6 una incisibn mucosa en la parte media de la cresta con incisiones vestibulares
anteriores y posteriores, se coloco a cierta distancia del lugar de la osteotomia propuesta. Se
realiz6 un colgajo de espesor total para dejar expuesta la pared maxilar lateral. Se cre6 una
ventana ¢sea ovalada o redonda para que la membrana sinusal sea visible. Esta se elevo con
mucho cuidado con una cureta sinusal. En caso de sufrir una perforacion se analizaria el
tamafio y se repararia intraoperatoriamente dejando constancia escrita del tratamiento
realizado.

Después se rellend la cavidad entre la membrana sinusal y el piso del seno maxilar con Bio-
Oss® (Geistlich Pharma AG). La ventana de osteotomia se cubrié con la membrana Bio-
Guide® Geistlich Pharma AG antes del cierre del colgajo. Todos los pacientes fueron objeto
de un seguimiento adecuado. La evaluacion clinica incluyd la valoracion de las
complicaciones tras la cirugia: dolor, edema, dehiscencia de la herida, fracaso del injerto y
fracaso del implante. Se realizé6 un CBCT seis meses después de la cirugia para evaluar la
formacidn 0sea, y se programd la colocacién del implante. Una vez colocados los implantes
se esper0 el tiempo pertinente para su osteointegracion (4 meses), momento en el cual se
tom6 en cuenta los parametros de supervivencia y se comenzd con el procedimiento

prostodontico pertinente.

Se hizo un seguimiento de los pacientes en el tiempo, se recabd toda la informacion de las
Historias Clinicas en una tabla de Excel, desde la cirugia de elevacion del seno, con los
subsecuentes controles de protesis, una vez que se colocaron los implantes al paciente, en

todo el tiempo que se pudo en cada caso particular.



4.6. Analisis estadistico

Los resultados obtenidos se sometieron a procedimientos estadisticos en el Centro de
Procesado de Datos de la Universidad Complutense de Madrid. Este fue realizado con los
programas informaticos SPSS 28.0 (SPSS, Chicago, IL, EE. UU.) y StatView J-4.5 (Abacus
Concepts, Berkeley, CA, EE. UU.). En primer lugar, se realizd un estudio descriptivo
univariante. Secundariamente se analizé las medidas de asociacién entre los los grupos (con
y sin perforacion). Se realiz6 una regresion logistica para analizar relaciones entre las
variables. La relacion estadistica se realizd6 mediante la prueba de chi cuadrado. La
significacion estadistica se establecid con un intervalo de confianza (IC) del 95% (p<0.05,

dos colas).

5. Resultados
5.1. Principal

Se analizaron un total de 90 procedimientos de ESSM de abordaje lateral en 71 pacientes,
donde se emplazaron un total de 170 implantes dentales. El recuento total de implantes que
supervivieron y no, que fueron colocados en membranas perforadas y no perforadas son los

siguientes:

SIN PERFORACION DE MEMBRANA | CON PERFORACION DE MEMBRANA

« Total, de implantes colocados: 123 » Total, de implantes colocados: 47
« Implantes supervivientes: 121 » Implantes supervivientes: 44
« Tasa de supervivencia: 98.4% » Tasa de supervivencia: 93.6%

Utilizamos un modelo de regresion logistica binaria, la interpretacion se hizo a través de la

transformacion en odds del modelo Exp(B). En este caso, al pasar del grupo sin perforacion



al grupo con perforacion, se incrementa la odds (probabilidad de fracaso del implante) en
4.125 veces (Exp(B) = 4.125, p = 0.127), lo cual no es estadisticamente significativo. Esto
significa que, aunque hay un mayor riesgo de fracaso en membranas perforadas, esta relacion

no es estadisticamente significativa.

Variables en la ecuacion
B Error Wald gl Sig. Exp(B) 95% C.I. para
gslandar EXP(B)
| | Inferior | Superior

Paso | PERFORACION 1,417 0,930 2,323 1 0,127 4,125 0,667 25514
E DE

MEMBRANA(T)
Constanie -4.103 0,713 | 33,116 1 | =0,001 0,017
a. Variables especificadas en el paso 1: PERFORACION DE MEMBRANA.

Dicho de otra forma, al pasar del grupo sin perforacion al grupo con perforacion, se
disminuye la odds (probabilidad de supervivencia del implante) en 0.242 veces (Exp(B) =
0.242, p = 0.127).

Por otro lado, estimamos el modelo por el método de méaxima verosimilitud R cuadrado de
NAGELKERKE, asi este modelo de regresion explica el 5,9% de los datos de relacion entre

perforacion y supervivencia. Sin embargo, esta relacion no es estadisticamente significativa.

Resumen del modelo

Paso Logaritmo de la R cuadrado R cuadrado de
verosimilitud -2 de Cox y Nagelkerke
Snell —
1 42,757° 0,014 (0,059 )

a. La estimacion ha terminado en el numero de iteracion 7 porque
las estimaciones de parametro han cambiado en menos de 0,001.

10



5.2. Secundarios
En este estudio retrospectivo, se revisaron 170 implantes colocados tras procedimientos de
elevacion de seno maxilar (ESSM) de abordaje lateral realizados en 71 pacientes (45
hombres y 26 mujeres) con una edad promedio de 60 afios (rango: 36-85 afios). La
prevalencia de perforaciones de la membrana de Schneider durante estos procedimientos

fue evaluada y los resultados fueron los siguientes:

e Total de procedimientos realizados: 90
e Total de procedimientos con perforacion de membrana: 22

e Prevalencia de perforaciones de membrana: 24.4%

La prevalencia de perforaciones de la membrana sinusal durante los procedimientos de
ESSM fue del 24.4%. Este hallazgo indica que aproximadamente uno de cada cuatro
procedimientos de ESSM de abordaje lateral resultd con una perforacion de la membrana

de Schneider.

Analizar el tamafio de las perforaciones de la membrana y el tipo de tratamiento reparador,

en relacion con la supervivencia de los implantes.

Tamafio de . Nro. de Nro. de implantes
L Tratamiento :
perforacion elevaciones colocados

SUPERVIVENCIA
Si: 13

11



Tabla cruzada Tamano de perforacion*SUPERVIVENCIA
SUPERVIVENCIA Total
NO S
Tamaiio de | >10mm Recuento 0 2
perforacion % dentro de Tamafio de 0,0% 100,0% 100,0%
perforacion
0-5mm Recuento 2 13 15
% dentro de Tamafio de 13,3% 86,70/?) 100,0%
perforacion
5-10mm Recuento 1 Py 30
% dentro de Tamafio de 3,3% 96,7%‘! 100,0%
perforacion
Total Recuento 3 44 47
% dentro de Tamafio de 6,4% 93,6% 100,0%
perforacion

» Pequefias Perforaciones (0-5 mm): De los 15 implantes colocados en estos casos, 13

(86.7%) demostraron supervivencia.

» Medianas Perforaciones (5-10 mm): De los 30 implantes, 29 (96.7%) mostraron

supervivencia.

» Grandes Perforaciones (>10 mm): De los 02 implantes, 02 (100%) mostraron

supervivencia.

Pruebas de chi-cuadrado

Valor gl Significacion Significacion
asintotica (bilateral) exacta (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 1,816° 2 Co0,403) 0,598
Razo6n de verosimilitud 1,765 2 0,414 0,598
Prueba exacta de Fisher- 2,284 0,347
Freeman-Halton
N de casos validos 47

0,13.

a. 4 casillas (66,7%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado es

Al cruzar datos se observa un p de 0,403 indicando una ausencia de relacion estadisticamente

significativa entre el tamafio de la perforacion y la supervivencia/fracaso de implantes.

12




6. Discusién

Este estudio retrospectivo se centré en la evaluacién de varios aspectos importantes
relacionados con la supervivencia de implantes tras cirugias de ESSM, particularmente la
prevalencia de las perforaciones de la membrana de Schneider. Debido a que dentro de
todas las posibles complicaciones que se pueden manifestar durante la cirugia (sangrado,
infeccion, dehiscencia, etc.) 9, la perforacion es la complicacion que se presenta con mas

frecuencia durante las intervenciones, esto va de acuerdo a lo encontrado en la literatura
(17,18)

Prevalencia de perforaciones de la membrana de Schneider

Los resultados muestran que la prevalencia de la perforacion de la membrana de Schneider
durante los procedimientos ESSM es del 24,4%. Este resultado es comparable con los
valores reportados en diferentes fuentes bibliograficas e indican que la prevalencia de
perforacion oscila entre el 7% y el 60% ©-19)

El porcentaje de perforacion resalta la importancia de la técnica y habilidad del cirujano
para un adecuado manejo durante la cirugia y la necesidad de una técnica quirurgica precisa

para minimizar este riesgo. 829

Tamaiio de la perforacién y supervivencia del implante

La mayoria de la literatura existente indica que las perforaciones méas grandes estan
asociadas con mayores tasas de complicaciones y menor supervivencia de los implantes.?V
Por ejemplo, estudios como los de Beck-Broichsitter et al. (2020) han mostrado que las
perforaciones grandes tienden a comprometer la estabilidad del injerto y la
osteointegracion, por ende, se ve afectado negativamente el prondstico de los implantes
colocados. Sin embargo, los resultados de nuestro estudio difieren de estas expectativas,

esto podria deberse a los siguientes factores:

13



e Tamafio muestral limitado: La poblacion muestral en este estudio fue relativamente
pequefia, lo que podria haber influido en los resultados obtenidos. En estudios con
tamarios muestrales limitados, es posible que la variabilidad y el azar tengan un mayor
impacto en los resultados, llevando a conclusiones que podrian no ser representativas
de la poblacion general.

e Calidad de las técnicas de reparacion: Los casos con perforaciones mas grandes podrian
haber recibido un manejo mas intensivo y detallado, incluyendo el uso de técnicas de
reparacion avanzadas y materiales de alta calidad. Este manejo especializado podria
haber compensado el riesgo adicional asociado con las perforaciones grandes,
resultando en tasas de supervivencia comparativamente altas. ??

e Factores no medidos: Es posible que haya factores no medidos que influyan en la
supervivencia de los implantes, como la experiencia del cirujano, la calidad del injerto
0seo utilizado, o las caracteristicas especificas del paciente (por ejemplo, salud general,
habitos de fumar, anatomia, etc.). ¢®

Lo que subraya la necesidad de investigar mas a fondo estos hallazgos inusuales.

Tipos de tratamientos de reparacién de membranas

En cuanto a los tratamientos de reparacion de membranas, nuestros resultados muestran que
el uso de membranas de coldgeno en combinacion con plasma rico en fibrina y factores de
crecimiento se asocia con una mayor tasa de supervivencia del implante (100%) en
comparacion con las técnicas que usan membranas de coladgeno (96%) y dejar que la
membrana se repliegue por si sola (84%).

Pese a que esta diferencia no fue estadisticamente significativa, esta tendencia sugiere que
la membrana de colageno puede proporcionar una mejor proteccion y soporte para la
regeneracion 6sea y la integracion del implante. Sin embargo, el uso de membranas de
coladgeno puede ocasionar varios problemas, por lo que en los Gltimos afios se viene
manejando nuevos complementos terapéuticos o la utilizacion de otro tipo de membranas

reabsorbibles. 25

14



Estos resultados son consistentes con estudios que destacan la efectividad de las membranas

de colageno en la reparacion de perforaciones de la membrana de Schneider. 324

Tasa de supervivencia clinica del implante

El andlisis de la supervivencia clinica del implante revel6 que los procedimientos sin
perforacion de membrana (98,4%) tuvieron tasas significativamente mas altas en
comparacion con los procedimientos con perforacion (93,6%). ?124

Este hallazgo resalta la importancia de prevenir la perforacién durante la cirugia, ya que
tiene un impacto directo y no positivo en el éxito a largo plazo del implante. La diferencia
en la supervivencia de los implantes resalta la necesidad de técnicas quirdrgicas
estandarizadas y una reparacion meticulosa cuando se produce una perforacion de la

membrana. ¢V

7. Dificultades y limitaciones del estudio:

La limitacion principal deriva de la naturaleza retrospectiva del estudio.

e Reclutar pacientes que cumplan todos los criterios de inclusién.

e Historias clinicas que no fueron cumplimentadas correctamente, o que la informacion
sea insuficiente para la investigacion.

e Variabilidad en las técnicas de abordaje lateral.

e Tamafio muestral no adecuado.

8. Memoria econdmica

La realizacién del estudio no representa carga econémica para ningun servicio o dependencia

de la Facultad de Odontologia de la Universidad Complutense de Madrid.
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9. Conclusiones

Se debe resaltar la importancia de abordar la ocurrencia de perforaciones de la membrana
sinusal, ya que es la més habitual dentro de las posibles complicaciones, se presentaron en el
23.3% de los procedimientos de ESSM de abordaje lateral. Los hallazgos indican que, aunque
la supervivencia de los implantes fue alta en perforaciones medianas (96.6%) y grandes
(100%), es crucial un manejo adecuado de estas perforaciones para mitigar sus efectos
potencialmente adversos. La eleccion de tratamientos reparadores de acuerdo al tamafio de
la perforacion, particularmente las membranas colagenas, demostrd ser eficaz, sugiriendo
que las técnicas de reparacion avanzadas son fundamentales para mejorar la supervivencia
de los implantes. Estos resultados subrayan que la prevencion de perforaciones y su manejo
efectivo son esenciales para garantizar el éxito a largo plazo de los implantes dentales,
destacando la necesidad de técnicas quirargicas precisas y el uso de tratamientos reparadores

adecuados.
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ANexos

Gestidon y comunicacion de los posibles efectos adversos:

En base al RD 1090/2015, el investigador registrara y documentard los acontecimientos
adversos o los resultados de laboratorio andmalos que el protocolo considere cruciales para
la evaluacion de seguridad y los comunicard al promotor con arreglo a los requisitos de
comunicacion y dentro de los plazos especificados en el protocolo, conforme a lo indicado
en el articulo 41 del Reglamento (UE) n.° 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 16 de abril de 2014,

El investigador comunicara al promotor los acontecimientos adversos graves sin demoras
indebidas y en un plazo de veinticuatro horas a partir del momento en que tenga conocimiento
de dichos acontecimientos, salvo que, para determinados acontecimientos adversos graves,
el protocolo disponga que no se requiere una comunicacion inmediata. El investigador,
cuando proceda, enviara al promotor un informe de seguimiento para permitirle evaluar si el
acontecimiento adverso grave tiene repercusiones en la relacion beneficio-riesgo del ensayo
clinico. En las comunicaciones iniciales y en las de seguimiento se identificara a los sujetos
del ensayo Unicamente mediante el codigo de identificacion del sujeto en el ensayo,

especifico para cada uno de ellos.

En caso de que se haya comunicado el fallecimiento de un sujeto participante en un ensayo
clinico, el investigador proporcionara al promotor y al CEIm toda la informacion

complementaria que se le solicite.
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Responsabilidad civil:

Dado que la responsabilidad de los efectos adversos recae sobre el promotor y el investigador
principal, ya que el Cadigo Civil establece que quien por accion u omision causa dafio a otro,
interviniendo culpa o negligencia, estd obligado a reparar el dafio causado, para cubrir los
posibles dafios a los sujetos como consecuencia del ensayo clinico se debe contratar un
seguro. En este caso, como la técnica empleada no difiere de la que se emplea de forma
habitual en la practica clinica diaria no se opta por contratar ningun seguro especifico ya que,
con el seguro de responsabilidad civil del investigador principal, quien lleva a cabo las
cirugias, ya se tiene la cobertura necesaria en caso de que los pacientes presenten efectos

adversos.
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Participacion voluntaria

La participacion en este estudio es totalmente voluntaria. Tanto si decide participar como si
no, seguird recibiendo los servicios de esta clinica con normalidad. También puede cambiar

de opinion méas adelante y dejar de participar aun habiendo aceptado antes.

Retirada voluntaria

En todo momento, el participante esta en su derecho de dejar el estudio por las razones que
considere oportunas, asi como rectificar, oponerse o cancelar algin aspecto relacionado con
el tratamiento de sus datos o del estudio. Para ello tendra que cumplimentar el formulario al

final del Anexo y entregarlo al responsable investigador (Dr. Cortés-Bretdn Brinkmann).

Diserio del estudio v procedimiento clinico

Todos los pacientes deben haber sido sometidos a una exploracién clinica y radiogréafica
rutinaria (radiografia panoramica y/o escaner de haz cdnico) para el diagndstico y

planificacion de la rehabilitacion mediante implantes.

El screening preoperatorio fue realizado por profesores del Master de Cirugia Bucal e

Implantologia de la Universidad Complutense de Madrid.

Los sujetos que eran susceptibles de cirugia de elevacidn de seno maxilar fueron informados
del objetivo y naturaleza del estudio. Cada paciente debi6 cumplimentar y firmar el

consentimiento informado antes de la cirugia.
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Beneficios e incomodidades que conlleva la participacién en el estudio

No recibird ningin beneficio directo por el hecho de participar en el estudio, ya que los
resultados tendran un interés cientifico. No obstante, en el caso que los datos pudieran
proporcionarle un potencial beneficio con respecto a la enfermedad, le seran comunicados
siempre que, con anterioridad, no hubiera manifestado por escrito el deseo de no recibir este

tipo de informacion.

En cuanto a las incomodidades, como se ha dicho anteriormente, la técnica quirargica por lo

general, seria la misma que si no participara en este estudio.

Confidencialidad

Se garantiza la confidencialidad, eso quiere decir que siempre se guardara el anonimato de
los datos. Por eso los resultados del estudio se almacenaran en archivos especificos creados
especialmente para este fin y estaran protegidos con las medidas de seguridad exigidas en la

legislacion vigente. Estos datos no se incluiran en su historia clinica.

Los resultados obtenidos podran ser consultados por los investigadores del estudio y ser
publicados en revistas cientificas sin que consten sus datos personales. En cualquier
momento, puede solicitar sus datos personales, que constan en el estudio, por si hace falta
rectificar alguno; asi como revocar esta autorizacion. Para ello tiene que realizar una
comunicacion escrita dirigida a la Facultad de Odontologia de la Universidad Complutense
de Madrid.
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Formulario de consentimiento informado

Don/Dofa:
De afios de edad y D.N.I n°
Con domicilio en:

DECLARA

Que el doctor me ha informado y explicado el proceder al realizar un tratamiento en el que
se va a aumentar el suelo del seno maxilar, dandome la siguiente informacion: Comprendo y
acepto que el procedimiento al que voy a ser sometido, forma parte de un protocolo de
estudio, que doy mi autorizacion a que se me efectue, que se utilicen mis datos, radiografias
y fotografias, y entren a formar parte del estudio con fines cientificos; todo ello para
contribuir al avance de la odontoestomatologia. He comprendido las explicaciones que se me
han facilitado en un lenguaje claro y sencillo, y el facultativo que me ha atendido me ha
permitido realizar todas las observaciones y me ha aclarado todas las dudas que le he

planteado.

Por ello manifiesto que estoy satisfecho con la informacion recibida y que comprendo el
alcance y los riesgos del tratamiento y en tales condiciones consiento que se me practique el

tratamiento que me ha explicado el

Dr D Colegiado n° Fdo. El paciente

En Madrid a de de 20

27



* C.I. 23/740-E

: | . o H 0S p ita I C I i'n i co Dictamen Protocolo Favorable

SaludMadrid Sa n C a r I o S 4 de didembre de 2023

Comité de

Etica de la Investigaci6on con Medicamentos

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

CERTIFICA

e  Que el CEIm Hospital Clinico San Carlos en reunion de Comision Permanente, acta 12.1/23, ha evaluado
la respuesta a las aclaraciones solicitadas con anterioridad al estudio:

Titulo: "SUPERVIVENCIA DE LOS IMPLANTES DENTALES COLOCADOS TRAS
PROCEDIMIENTOS DE ELEVACION DE SENO MAXILAR DE ABORDAJE LATERAL CON
Y SIN PERFORACION DE MEMBRANA: UN ESTUDIO OBSERVACIONAL
RETROSPECTIVO”

Investigadores:
Jorge Cortés-Breton Brinkmann de la Facultad de Odontologia de Universidad
Complutense de Madrid

Juan Lopez Quiles de la Facultad de Odontologia de Universidad Complutense de
Madrid

Codigo Interno: 23/740-E

Tipo Documento Version

Protocolo -

Hoja Informacion de Paciente -

e  Que en este estudio:

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

o Es adecuado el procedimiento para obtener el consentimiento informado.

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

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

o Se cumplen los preceptos éticos formulados en la Declaracion de Helsinki de la Asociacion

Médica mundial sobre principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos y
en sus posteriores revisiones, asi como aquellos exigidos por la normativa legal aplicable en
funcion de las caracteristicas del estudio.

e Que este Comité ha decidido emitir un DICTAMEN FAVORABLE.

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

Hospital Clinico San Carlos
Profesor Martin Lagos, s/n. - Puerta G - 43 Norte Madrid 28040 Madrid Espana

Tel. 91 704 41 58 / 91 704 41 59 Correo electronico ceic.hcsc@salud.madrid.org



* C.I. 23/740-E

SaludMadrid Sa n C a r I o S 4 de didembre de 2023

Comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos

: - . e H ospital C I I’n i CO Dictamen Protocolo Favorable

e  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 legislacién vigente que regula su
funcionamiento, y que la composicion del CEIm Hospital Clinico San Carlos es la indicada a continuacion,
teniendo en cuenta que en el caso de que algiin miembro participe en el proyecto o declare algtin conflicto
de interés no habra participado en la evaluacion ni en el dictamen de la solicitud de autorizacion del
proyecto.

Presidenta Dra. M. Garcia Arenillas Esp. Farmacologia Clinica
Vicepresidente Dr. A. Marcos Dolado Esp. Neurologia
Secretaria Técnica Dra. L. Cabrera Garcia Esp. Farmacologia Clinica
Vocales Dr. M. Carnero Alcazar Esp. Cirugia Cardiovascular
Dr. J.A. Garcia Saenz Esp. Oncologia Médica
Dr. F.J. Martin Sanchez Esp. Urgencias
Dr. A.M. Molino Gonzalez Esp. Medicina Interna
D2. M.L. Pastor Alfonso Otras No Sanitarias
D3. M. Pelaez Agudo Atencion Primaria
D2. T. Peiia Rollan Ldo. Derecho
D2. M. Saenz de Tejada Lopez Farmacia
D2. I. Serrano Garcia Otras No Sanitarias (Exp. Estadistica)
D. S. Varga Vazquez Enfermeria
Dr. C. Verdejo Bravo Esp. Geriatria

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

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

Hospital Clinico San Carlos Pagina 2 de 2
Profesor Martin Lagos, s/n. - Puerta G - 43 Norte Madrid 28040 Madrid Espana

Tel. 91 704 41 58 / 91 704 41 59 Correo electronico ceic.hcsc@salud.madrid.org



