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INTRODUCCION

El tratamiento con implantes dentales en el sector posterior maxilar a menudo presenta
complicaciones debido a las caracteristicas anatomicas (1). La reabsorcién 6sea provocada
tras la pérdida dentaria junto con la hiperneumatizacion del seno maxilar y la baja densidad
0sea puede provocar un déficit en el volumen 6seo necesario para la colocacién de implantes
(2). Durante los ultimos 30 afios se han desarrollado procedimientos quirdrgicos cuyo

objetivo es aumentar dicho volumen y permitir la colocacién de implantes.

Existen gran variedad de técnicas quirtrgicas para salvar estas limitaciones anatémicas y

poder rehabilitar la funcion masticatoria de los pacientes:

1.- Implantes pterigoideos. Técnica descrita por Tulasne JF (3) y caracterizada por utilizar
implantes largos (de 13-20 mm) que compensan la mala calidad 6sea de la zona y van
anclados en la apofisis pterigoides. Actualmente muchos autores han variado la técnica sin
modificar la nomenclatura, insertandolos en la region pterigomaxilar. En esta zona los
implantes son més cortos (7-13 mm) y se sitlan paralelos a la pared posterior del seno

maxilar.

2.- Implantes cigomaticos. Técnica descrita por Branemark en 1988. Se trata de implantes de
longitud superior a la norma (30-52,5 mm) anclados al proceso alveolar residual del maxilar

superior y al hueso cigomatico, pasando a través del seno maxilar (4).

3.- Implantes angulados en arbotante canino y frontomaxilar. Estos implantes se sitdan entre
la cavidad nasal y el seno maxilar. Generalmente el implante distal se angula unos 30° de
forma paralela a la pared anterior del seno maxilar y el implante mesial se coloca de forma

perpendicular al reborde alveolar (5).

4.- Implantes cortos, considerando que su longitud es inferior a los 8mm. Se utilizan en casos
donde la disponibilidad 6sea es limitada y no se quieren realizar técnicas mas complejas para
la rehabilitacion de los pacientes. En el sector posterior maxilar los implantes de 4 a 7 mm

muestran un mayor riesgo de fracaso respecto a los convencionales (méas de 8 mm) (6).

5.- Injertos en bloque. Esta opcidn terapéutica permite corregir las relaciones intermaxilares

anomalas y conseguir un hueso adecuado en cuanto a volumen y morfologia. No obstante, la
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obtencion del hueso aut6logo en bloque conlleva una morbilidad postoperatoria y pueden

presentarse complicaciones tanto en la zona donante como en la receptora (7).

6.- Elevacion de seno. De todas las técnicas expuestas, esta es la mas utilizada. En funcién de

la disponibilidad 6sea podremos realizar la de acceso crestal o la de acceso lateral.

La técnica de acceso crestal fue introducida por Summers en 1994 (8) al presentar los
primeros ostedilatadores. Estos eran de forma cilindro-c6nica y con un diametro que
aumentaba progresivamente de un instrumento a otro, donde se correspondia la base de cada
uno de ellos con la parte activa del siguiente. Esto permitia introducirlos en el hueso maxilar
y comprimirlo consiguiendo una mayor densidad 6sea. La técnica quirdrgica se realiza junto
con la colocacion del implante en una Unica sesion clinica. Se prepara el lecho hasta
aproximadamente 1 mm por debajo del suelo del seno maxilar y después se seleccionan los
osteotomos correspondientes para ampliar la zona de preparacion tanto en sentido horizontal
como vertical, hasta conseguir fracturar y elevar la membrana de Schneider sin perforarla,
formando una especie de tienda de camparfia. En el espacio creado se deposita el material de

injerto, se compacta ligeramente y se coloca el implante.
Actualmente se han descrito variaciones de la técnica original de Summers:

e Técnica de osteotomos con asistencia piezoeléctrica. Este método emplea una punta
piezoeléctrica especialmente disefiada que permite de manera simple y sin trauma
realizar una osteotomia del suelo del seno, permitiendo incrementos de hueso de 3,5
mm en casos de atrofia moderada (>5 mm) (9).

e Técnica combinada de trefinas y osteotomos: Utiliza una trefina de 3 mm de
didmetro hasta quedarse a 1-2 mm de la membrana del seno. Tras esto, si el cilindro
de hueso alveolar se encontrara dentro de la trefina, se retira y se recoloca de nuevo
en el lecho alveolar. A continuacidn se selecciona un osteotomo calibrado del mismo
didmetro de la trefina y mediante una fuerza controlada se eleva el bloque de hueso
hasta 1 mm menos del corte inicial y se colocan los implantes (10).

e Técnica de balon sinusal: Esta técnica deriva de la crestal con osteotomos. En primer
lugar se fresa hasta 1 - 2 mm por debajo del suelo sinusal. Posteriormente, mediante
un osteotomo con topes se procede a la osteotomia del suelo del seno evitando la
ruptura de la membrana de Schneider. A continuacion, se introduce una jeringa 1

mm mas alla del suelo sinusal y se comienza a hinchar el globo despacio con el
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hinchador barométrico hasta 2 atmosferas. El globo se hincha progresivamente con
suero salino o con contraste fluido, pudiendo ser observada la elevacion mediante
radiografias periapicales. Una vez se obtiene la elevacion deseada (normalmente
10mm), debe dejarse el globo hinchado durante > 5 minutos para evitar el retroceso
de la membrana. Por Gltimo mediante un inyector se sitta el injerto 6seo y se coloca
el implante (11).

Técnica de desprendimiento hidraulico: Se han descrito dos protocolos quirdrgicos
de elevacion sinusal indirecta mediante la técnica de desprendimiento hidraulico.
Vitkov y cols. (12) realizaba la elevacion crestal del seno maxilar mediante una
trefina y un osteotomo, retiraba el fragmento de la cortical del suelo del seno
maxilar, dejando la membrana expuesta y la iba elevando progresivamente con la
sangre que ocupaba el lecho creado. Chen y cols. (13) la realizaba Gnicamente por
presién hidraulica al introducir suero fisiologico a través de un pequefio orificio al
mismo tiempo que realiza el fresado de la cortical del suelo del seno maxilar con una
fresa de bola de diamante.

Técnica de implantes cdnicos: Gall y cols. (14) describe una técnica mediante la
osteocompresion lateral del hueso utilizando un implante autorroscante transmucoso
de una sola fase. Emplea un instrumento de morfologia muy similar al implante que
va a ser colocado pero de 2 a 4 mm mas largo. Este instrumento ha sido disefiado con
un borde afilado y una punta convexa que permitira cortar el suelo del seno.

Técnica de elevacion sinusal minimamente invasiva (MISE). Utiliza un kit
estandarizado y valido para cualquier sistema de implantes, pudiéndose realizar
cuando el paciente presenta una altura de hueso residual > 4 mm. En primer lugar,
para realizar la osteotomia, se utiliza la fresa inicial del sistema de implantes a
utilizar hasta 2 mm por debajo del suelo sinusal. Posteriormente se utilizara una fresa
de punta redondeada y con topes a 800 rpm/min, aumentado su longitud
progresivamente en pasos de 1 mm. Debido a la flexibilidad de cortical 6sea del
suelo del seno maxilar y al disefio de las fresas no conseguiremos fracturar el piso
sinusal hasta 2 mm por encima de la longitud del hueso residual del paciente. Una
vez fracturado se procederd, a elevacion de la membrana de Schneider introduciendo
previamente una esponja de colageno empapada en sangre para proteger y evitar
posibles perforaciones de la membrana. A continuacién, de forma cuidadosa se
elevara la membrana con el material de injerto por presion hidrostatica utilizado un

compactador con topes (15).
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La técnica de acceso lateral fue presentada en 1977 por Tatum y publicada en 1980 por
Boyne y James (16). Permite la colocacién de implantes en la zona posterior del maxilar
mediante la creacion de una ventana dsea, el despegamiento y desplazamiento apical de la
membrana de Schneider y la regeneracién 6sea. En la actualidad existen diversas variaciones
de la técnica original principalmente relacionadas con la osteotomia de abordaje (aparicion
del material ultrasénico) y el material de injerto (utilizacién de materiales sintéticos,

xenoinjertos...).

La conferencia de consenso del European Workshop Periodontology de 2008 (17),
considero la elevacion de seno directa un procedimiento efectivo para la restauracion del
maxilar superior atréfico con implantes. Los resultados clinicos, radiograficos e histoldgicos
posteriores a la elevacion sinusal han sido ampliamente analizados en los Gltimos afios (18-
20). La cantidad vy calidad del hueso maxilar residual influirdn en la tasa de supervivencia
de los implantes. En los implantes con superficie rugosa varia entre un 88,6% y un 100% tras
un periodo de seguimiento méximo de 42 meses. Estos resultados son comparables a los
implantes colocados en hueso nativo, no obstante los tiempos de seguimiento son cortos y

las tasas de éxito con criterios establecidos y bien definidos son poco frecuentes (21).
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JUSTIFICACION E HIPOTESIS DE TRABAJO

El aumento en la edad media de la poblacion, provoca de forma cada vez mas frecuente
encontrarnos ante pacientes con una gran reabsorcion 6sea maxilar demandando una
rehabilitacion oral fija. En ocasiones el tratamiento incluira la colocacion de implantes en la
posterior del maxilar superior, constituyendo una situacion clinica compleja debido a la baja
densidad dsea y a la presencia del seno maxilar (22). Para corregir estas limitaciones la
técnica quirdrgica méas utilizada es la elevacion del suelo del seno maxilar. Existen dos
modalidades bien diferenciadas dependientes de la altura de hueso residual del paciente. Por
un lado tenemos la elevacion indirecta del seno maxilar que se utiliza con un minimo de 5-
6mm de hueso nativo y con acceso crestal mediante osteotomos (23). Por otro lado tenemos
la elevacion de seno directa que se utiliza cuando la altura de hueso residual es inferior a
5mm (24).

Esta técnica es la que se llevara a cabo en el presente estudio y se basa en la elevacién de la
membrana de Schneider a través de una ventana en la pared lateral del maxilar. El espacio
creado se rellena con un material de injerto produciendo un aumento del volumen éseo para
la correcta colocacién del implante. Este procedimiento es técnicamente complejo ya que
existen muchos factores que pueden afectar a la supervivencia de los implantes (tipo de

injerto, técnica utilizada, tipo de implantes, complicaciones...) (25).

En la actualidad, es dificil proporcionar una estimacion cuantitativa no sesgada del impacto
de la elevacion sinusal en la supervivencia del implante ya que en la literatura encontramos
muchas diferencias entre los estudios (26). Ademas al compararlos con implantes colocados
en hueso nativo del paciente también encontramos contradicciones. Segun algunas revisiones
de la literatura (27-29) la supervivencia de los implantes colocados en maxilar posterior tras
elevacion sinusal directa parece ser similar o incluso superior (30) a la de los implantes
colocados en hueso nativo. Sin embargo, Barone y cols. (31) realizaron un estudio
prospectivo de cohortes con 6 afios de seguimiento obteniendo el resultado contrario.
Observaron que los implantes colocados tras elevacién de seno directa presentaban una tasa
de supervivencia inferior a los colocados en hueso nativo, 86,1% y 96,4% respectivamente.
Ademas Galindo y cols. (32) tras un periodo de seguimiento de 36 meses encontraron una
mayor pérdida 6sea de forma significativa en los implantes colocados tras elevacion sinusal.

Estos resultados deben analizarse con cautela debido a la gran variabilidad encontrada en los
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porcentajes de supervivencia de los implantes colocados tras elevacion sinusal con respecto a
los porcentajes de los implantes colocados en hueso nativo (26). Pero ;Cémo podemos

explicar estas diferencias?

Generalmente se acepta que para que un implante colocado tras elevacion sinusal directa
tenga un éxito a largo plazo debemos obtener un sustrato dseo cuyas caracteristicas se
asemejen a las del hueso nativo. Este nuevo sustrato dseo obtenido, presentara una cantidad
variable (generalmente minima) de hueso nativo, dependiendo de la altura original del hueso
alveolar. Sin embargo el soporte 6seo de los implantes colocados sin elevacion sinusal

directa estara formado exclusivamente por hueso nativo y recién formado (33).

Las diferencias en el sustrato éseo han sido analizadas mediante elementos finitos y sugieren
que la distribucién de la carga y la pérdida 6sea de los implantes estd fuertemente
condicionada por las caracteristicas del material (34). Ademas se ha observado que cuando
el volumen injertado presenta una menor rigidez que el hueso nativo, la carga funcional
provocara una distribucion de la fuerza a nivel crestal (35), pudiendo estar asociado a una

mayor pérdida 6sea y una menor supervivencia de los implantes (36).

Aungue los estudios mediante elementos finitos deben ser interpretados cuidadosamente, a la
vista de los resultados obtenidos y a la discrepancia existente en la literatura, nos planteamos
realizar un estudio controlado con un seguimiento minimo de 5 afios donde comparamos
tanto los parametros clinicos como radioldgicos de los implantes colocados tras elevacion

sinusal directa y los colocados en hueso nativo.

Nos planteamos como hipotesis de trabajo que:

= Los implantes colocados tras elevacién sinusal directa presentaran unos parametros
clinicos (indice de placa, profundidad de sondaje, sangrado al sondaje, altura de la

mucosa queratinizada y recesién) similares a los colocados en hueso nativo.

»= Los implantes colocados tras elevacion sinusal directa presentaran una pérdida ésea

similar a los colocados en hueso nativo.

= Laaltura ganada al seno sera similar en los dos grupos de elevacion de seno directa.
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= Los implantes colocados tras elevacion sinusal directa presentaran unos porcentajes
de éxito y supervivencia similares a los colocados en hueso nativo.

= Los implantes colocados tras elevacidn sinusal directa presentaran las mismas
complicaciones intraoperatorias, postoperatorias, bioldgicas y protésicas que los

colocados en hueso nativo

Como hipotesis nula nos planteamos:

= Los implantes colocados tras elevacién sinusal directa presentaran unos parametros
clinicos (indice de placa, profundidad de sondaje, sangrado al sondaje, altura de la

mucosa queratinizada y recesién) diferentes a los colocados en hueso nativo.

= Los implantes colocados tras elevacion sinusal directa presentaran una pérdida ésea

mayor a los colocados en hueso nativo.

= La altura ganada al seno serd diferente en funcién de realizar la colocacion de los

implantes de forma simultanea o diferida tras la elevacion sinusal.

» Los implantes colocados tras elevacion sinusal directa presentaran unos porcentajes

de éxito y supervivencia menores a los colocados en hueso nativo.
= Los implantes colocados tras elevacién sinusal directa presentaran un mayor

namero de complicaciones intraoperatorias, postoperatorias, biolégicas y protésicas

que los colocados en hueso nativo.
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OBJETIVOS

El propdsito del estudio fue analizar y comparar los implantes dentales colocados en sector
posterior maxilar tras elevacion directa de seno maxilar (tanto simultdnea como diferida) con
los implantes colocados en hueso nativo, con un seguimiento minimo de 5 afios tras la carga
protésica. Ademas valorar cuales son los parametros que influyen en el éxito de los

implantes. Para ello nos planteamos los siguientes objetivos:

1. Analizar los pardmetros clinicos periimplantarios de los implantes colocados tras
elevacion de seno directa y en hueso nativo y relacionarlos con el éxito de los

implantes

2. Valorar y comparar la pérdida 6sea de los tres grupos del estudio.

3. Evaluar la altura ganada al seno en los dos grupos de elevacion sinusal directa y su

influencia en el éxito.
4. Determinar y comparar la supervivencia y el éxito de los implantes colocados tras
elevacion de seno directa simultanea, diferida y en hueso nativo de forma

convencional sin injertos 6seos.

5. Evaluar las complicaciones intraoperatorias, postoperatorias, biologicas y protésicas

de los tres grupos y relacionarlas con el éxito de los implantes
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REVISION BIBLIOGRAFICA

En el siguiente apartado se va a llevar a cabo una revisién sistematica de los estudios
publicados en la literatura que comparen la elevacion de seno directa (ESD) simultanea y/o
diferida con los implantes colocados en hueso nativo sin necesidad de injertos 6seos. Se
realizara siguiendo el Preferred Reporting Items for Systematic reviews and Meta-Analyses
(PRISMA) (37).

El objetivo de esta revision serd responder a la siguiente pregunta PICO: /En pacientes
parcial o totalmente edéntulos del maxilar superior posterior rehabilitados mediante protesis
sobre implantes, existen diferencias en cuanto a supervivencia/éxito de los implantes, pérdida
6sea marginal, parametros clinicos periimplantarios y complicaciones entre aquellos tratados
mediante cirugia de elevacién de seno directa y colocacién de implantes y aquellos tratados

mediante cirugia de colocacién de implantes en hueso nativo?
1.- Criterios inclusién/exclusion

Los siguientes criterios fueron usados para incluir o excluir estudios en esta revisién

sistematica.
Criterios de inclusién

e Estudios randomizados, no randomizados y observacionales como estudios de
cohortes y caso-control prospectivos y retrospectivos.

e Estudios que comparen la colocacién de implantes en maxilar posterior tras cirugia
de elevacion de seno con implantes de longitud estandar en hueso no aumentado.

e  Estudios con un seguimiento minimo de 6 meses tras el momento de la carga.

e  Estudios en humanos.

e Estudios publicados en los dltimos 20 afios.

e Estudios publicados en inglés o espafiol.
Criterios de exclusion

e Estudios de series de casos, revisiones y presentacion de un caso.
e Estudios donde no haya una comparacion entre implantes colocados tras elevacion
de seno e implantes colocados en hueso no aumentado.

e Estudios en animales e in vitro.
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2.- Fuentes de informacién

La busqueda electrdnica se realiz6 en dos bases de datos de MEDLINE como PubMed y the
Cochrane Oral Health Group Trials Register (CENTRAL). Se identificaron los articulos
publicados en ingles en los Gltimos 20 afios. La busqueda electrénica se complementé con
una busqueda manual en las principales revistas relacionadas con el tema y la investigacion:
Journal of Dental Research; Clinical Oral Implants Research, Clinical Implant Dentistry and
Related Research, International Journal of Oral and Maxillofacial Implants; Journal of
Clinical Periodontology; Journal of Periodontology; International Journal of Periodontics and
Restorative Dentistry; Journal of Periodontal Research, Journal of Oral Implantology;
Journal of Oral Science; Clinical Oral Investigations and Medicinia Oral, Patologia Oral y

Cirugia Bucal.
3.- Estrategia de bUsqueda
Los siguientes términos de busqueda fueron extraidos de la pregunta PICO:

Poblacion

Edéntulos parciales, Edéntulos totales, Humanos, Maxilar posterior, Maxilar atrofico

Intervencion
Implantes dentales, Implante dental, Implantes endodseos, Implantes, Implante, protesis

sobre implantes

Comparacion

Sinus lift, Sinus augmentation, Sinus floor elevation, Sinus graft, Augmented sinus, Sinus
floor graft, Maxillary sinus, Direct sinus lift, Direct sinus augmentation, Direct sinus floor
elevation, Open sinus lift, Open sinus augmentation, Open sinus floor elevation, Pristine

bone, Native Bone

Outcomes
Marginal bone loss, Periimplant bone loss, Periimplant pocket, Complications, Implant

survival, Bleeding on probing, Mucossa recession
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La siguiente estrategia de bisqueda fue utilizada en la base de datos PubMed y adaptada a
CENTRAL: (((((((dental implants) OR dental implant) OR endosseous implants) OR
implants) OR dental implantation)) AND (((((((((((((sinus lift) OR sinus augmentation) OR
sinus floor elevation) OR sinus graft) OR augmented sinus) OR sinus floor graft) OR
maxillary sinus) OR direct sinus lift) OR direct sinus augmentation) OR direct sinus floor
elevation) OR open sinus lift) OR open sinus augmentation) OR open sinus floor elevation))
AND ((native bone) OR pristine bone).

Adicionalmente se realiz6 una busqueda manual en las revistas de impacto, asi como la
revision de las listas de referencias bibliograficas de las revisiones previas y de los articulos

revisados a texto completo.
4.- Riesgo de sesgo y evaluacion de la calidad
Para la evaluacion del riesgo se utilizo:

= La herramienta Cochrane de evaluacion de riesgo de sesgo (Cochrane Handbook)
para los ensayos controlados aleatorios (ECA) (38).
= El indice metodoldgico para estudios no aleatorios (MINORS) (39) para aquellos

ensayos controlados no aleatorizados (40).

5.- Resultados de la basqueda
Seleccién de los estudios

De la busqueda electrénica se obtuvieron un total de 87 articulos (PubMed: 80; CENTRAL:
7) y otros 10 de la bisqueda manual. Tras la eliminacién de duplicados un total de 90
articulos se revisaron por titulo y abstract, de los cuales 61 fueron excluidos. 29 articulos
fueron revisados a texto completo. 6 fueron excluidos por los siguientes motivos: Solo
comparan estabilidad mediante anélisis de frecuencia de resonancia (41,42); estudio
histol6gico e histomorfométrico (43); comparacién entre dos tipos de injerto y no con
implantes en hueso nativo (44), no establecen comparaciones de éxito/supervivencia entre
grupos (45,46). Un total de 23 articulos (31,32,47-67) han sido incluidos en la presente
revision sistematica (Figura 1). Las caracteristicas y resultados de cada uno de ellos vienen

descritos en la tablal.
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Identificacion

Busqueda

Articulos identificados en la
busqueda en las bases de
datos (n=87)

Articulos afiadidos de la
blsqueda manual
(n=10)

Seleccionables

Incluidos

Articulos identificados después de
eliminar los duplicados
(n=90)

(n = 90)

Articulos revisados

Articulos excluidos
(n=61)

(n=29)

Articulos con texto
completo evaluados
para ser incluidos

A 4

(n=23)

Articulos incluidos

Figura 1. Esquema de la busqueda de los articulos incluidos
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Articulos con texto
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(n=6)




Tabla 1. Articulos incluidos en la revision sistematica

N° pacientes

N° implantes

Tipo implante

Tiempo de
seguimiento

(meses)

Supervivencia/Exito
(%)

Material injerto

Parametros clinicos

Pérdida 6sea (mm)

Ellegaard y cols.
1997 (47)

Buchmanny
cols.1999 (48)

Johansson y cols.
1999 (49)

Wannfors y cols.
2000 (50)

Tawil and Mawla.
2001 (51)
Smedberg y cols
2001 (52)

Rodoni y cols. 2005
(53)

Ellegaard y cols.
2006 (54)

24

37 50

37 39

40

29

37 39

17 13

68

42

60

206

138

35

162

17

262

38

167

131

76 S
74D

61

207

13

Astrae ITI

Branemark,
IMZ o Frialit-2

Nobel

Nobel

Nobel

Nobel

Nobel y 3i

Astray ITI

12-36

60+8,2

36

12

22,4

36

4,6 £1.4 afios

Entre 5y 10 afios

Astra:
Astra: 95
100
ITI: 86
ITI: 91
100
93,1 75,3
79S
95,6
89,2 D
100 85,2
NE
100
Astra:97 Astra: 91
ITI: 90 ITI: 88,7

No injerto

Autélogo

Autélogo (cresta
iliacay

mandibula)

Cresta iliaca

Xenoinjerto

Injerto en blogue

Xenoinjerto

No injerto

(P), (Igm) y (PS)

(P).(PS),(R),(IgMm)(MQ),

(FC) y (ST)

NE

NE

NE

NE

(P), (PS), (Igm), (R) y
(MQ)

(PS)

No >3,5mm: Astra
100%(GC)95%(ESD) ITI
90,9(GC) 85,7(ESD)

NE

11 14

02S
02D

0,31

NE

NE

1,96+1,18 1,53+0,69

No >3,5mm: Astra
94,1%(GC)95,2%(ESD) ITI
95,7%(GC) 98,2%(ESD)
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Tiempo de

) ) - . Supervivencia/Exito - . o e
N° pacientes N° implantes Tipo implante seguimiento Material injerto Parametros clinicos Pérdida 6sea (mm)

(meses) ()

Becktor y cols.

17 21 48 NE 53,1 95,2 89,6 Cresta iliaca NE 2,2
.2007 (55)
Huynh-Ba'y cols. 79 .
57 157 116 NE 6 92,2 96,7 Xenoinjerto NE NE
2008 (56)
Schegel y cols. 51 1,6 afios de Autélogo y/o 70,4% con 41,4% con
25 71 70 NE . 98,59 100 . (ST) y (FC)
2008 (57) media Xenoinjerto PO PO
28 Superficie Autélogo (cresta Bloque
Sbordone y cols. rugosa y iliaca, menton) 1,05+0,6
24 70 » 36 95,8 95,7 NE 1,1+0,6 .
2009 (58) conexion blogue y Particulado
externa particulado 1,3+0,9
Galindo y cols. 10 Microdent y .
45 10 90 24 100 Xenoinjerto NE NE
2010 (59) Astra
Uckan y cols. 2010 65 T
(60) 62 136 121 NE 31,05 99,17 99,26 B fosfato tricalcico NE NE
Barone y cols. 2011 64 . Autélogo +
41 192 201 3i 6-72 96,4 86,1 . NE NE
(31) Xenoinjerto
Rokn y cols. 2011 .
(61) NE 30 25 NE 24 96,7 92 Xenoinjerto (P),(PS),(Igm) 0,643 0,641
Pieri y cols. 2012 Autélogo + 0.43+0.21 0.47
20 65 90 Astra 12 100 97.7 o (PS)(MQ)(lgm) (ST)
(D) Xenoinjerto 50:50 mm 0.25mm
Sesma y cols. 2012
(63) 239 80 239 80 NE 39 (6-72) 96.7 91.2 NE NE NE
Galindo y cols. Autélogo + 0,83 1,20
59 46 59 46 Astra 36 100 . NE
2014 (32) Xenoinjerto (36meses) (36meses)
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Tiempo de

) ) - . Supervivencia/Exito - . o e
N° pacientes N° implantes Tipo implante seguimiento Material injerto Parametros clinicos Pérdida 6sea (mm)

(meses) ()

Superficie V:-6,3 V:-57
Sbordone y rugosa y Autélogo P:-2,8 P:-2,6
27 25 30 B 60 92 93,3 . (PS)
cols. 2014 (64) conexion particulado M:-21 M:-2,5
externa D:-2,6 D:-2,8
Galindo y cols. Microdent y Autélogo +
102 106 246 262 18 100 100 . NE 0.88 0.79
2015 (65) Astra Xenoinjerto 50:50
Pabst y cols Nobel, Astra, Diversos
592 541 852 60 914 85,6 . . NE NE
2015 (66) Straumann materiales injerto
6 meses 6 meses
Galindo y cols. Autélogo + 0,276 0,584
108 96 132 Astra 18 100 . NE
2016 (67) Xenoinjerto 50:50 18meses 18 meses
0,727 1,001

Abreviaturas: GC (Grupo Control), ESD (Elevacién de seno directa), NE (No especificado), (P) Placa, (PS) Profundidad de sondaje, MQ (Mucosa Queratinizada), FC (Fluido Crevicular), lgm (Sangrado al sondaje),
R (Recesion), ST (Estabilidad), V (vestibular), P (Palatino), M (Mesial), D (Distal).
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Evaluacidn del sesgo y de la calidad metodoldgica

Dos estudios clinicos aleatorizados (50,51) fueron evaluados mediante la herramienta para la
evaluacion del sesgo de la Colaboracién Cochrane (38). Wannfors y cols. (50). fue valorado
como de alto riesgo de sesgo, mientras que Tawil & Mawla (51) como de riesgo incierto de
sesgo. Los otros 21 estudios se valoraron mediante el indice metodoldgico para estudios no
aleatorizados (MINORS). Debido a que todos los articulos comparaban sus resultados con un
grupo control se realizé la evaluacion con la version extendida del indice que cuenta con 12
items, 4 de los cuales especificos para estudios comparativos. Cada item se puntta con 0 (no
estd reportado), 1 (estd reportado pero es inadecuado) y 2 puntos (estd reportado y es
adecuado), por lo que la puntuacion maxima que puede obtener un estudio es de 24 puntos.
La puntuacion media de todos los articulos es de 15,66 puntos. En el Anexo | se muestras las
figuras y las tablas de los resultados de evaluacion de sesgo y calidad metodolégica para

cada uno de los estudios incluidos en la revision.

6.- Resultados y discusion de los estudios analizados
6.1.- Concepto

El sector posterior del maxilar superior puede presentar diversas caracteristicas clinicas
(atrofia dsea, neumatizacion del seno maxilar, disminucion de la densidad Osea...)
dependientes de cada paciente. Esto hace necesario el desarrollo de técnicas quirdrgicas que
posibiliten la rehabilitacién implantoldgica en esta zona. En esta revision Unicamente se
analizaran los implantes colocados en hueso nativo y los colocados tras elevacion de seno

directa.
a) Hueso nativo
Se considera un implante colocado en hueso nativo cuando:

= La distancia entre la cortical 6sea y el suelo del seno maxilar sea igual o superior a
10mm (Tipo | de Misch).

= La anchura de la cresta 6sea sea suficiente para crear el lecho de un implante
tamafio minimo estandar (entre 3,3 mm y 5 mm) sin provocar dehiscencias,
fenestraciones o fracturas en tallo verde.

» No es necesaria la regeneracion dsea ni en altura ni en anchura.
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b) Elevacion de seno directa

La elevacidon de seno maxilar es un procedimiento de aumento para la colocacion de
implantes en la region posterior del maxilar en los casos en los que se haya producido una

neumatizacion del seno maxilar o una pérdida vertical del hueso alveolar.

Este tipo de técnica fue presentada por Tatum en 1977 y publicada por Boyne y James (16)
en 1980. Permitia la colocacion de implantes mediante la creacion de una ventana 6sea en la

zona posterior del maxilar, la elevacion de la membrana sinusal y la regeneracion ésea.

6.2.- Criterios de inclusion/exclusion

Los criterios de inclusidn/exclusion de pacientes fueron similares en la mayoria de los

estudios analizados en esta revision.
Los estudios incluyeron a los pacientes a cada grupo en funcién de:

= Altura 6sea. Menor de 5 mm (31,48,49,58,61). Mas de 2 mm y menos de 7 mm
(50). Hueso entre 5-9 mm para ESD y més de 12 mm para hueso nativo (32,65).
Minimo 3 mm (47,54,62).

= Localizacion de los implantes: para el grupo de elevacién sinusal directa siempre
en zona de premolares y molares maxilares. Para el grupo de implantes en hueso
nativo, en la mayoria de estudios coincidié con el grupo de ESD, no obstante
Johansson y cols. (49) y Wannfors y cols. (50) utilizaron otras localizaciones.

= Edad y estado de salud. Todos incluyeron pacientes mayores de edad (18afios) y

con grado | y 11 segin la escala de la American Society of Anesthesist (ASA).

Los criterios de exclusion que utilizaron fueron los siguientes en funcion de:

» Edad, la mayoria de articulos no indica un maximo, solo Wannfors y cols. (50)
excluyo a los mayores de 80 y Galindo-Moreno y cols. (59) a los mayores de 85.

» Habitos: los pacientes fumadores fueron excluidos en tres estudios (31,61,63).
Ademas Sesma y cols. (63) excluyo a los exfumadores que hacia menos de un afio
que habian dejado el tabaco. Pacientes con mala higiene oral, con patologia
periodontal no tratada, con ingesta abundante de alcohol y que tomaran drogas

fueron excluidos de los estudios de Barone y cols. (31) y de Pieri y cols. (62).
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= Oclusién: pacientes con relacién oclusal clase Il y 111 y bruxistas fueron excluidos
por Rokn y cols. (61). Pieri y cols. (62) excluyo a los pacientes con discrepancias
esqueléticas severas entre maxilar y mandibula.

= Enfermedad sistémica: se excluyé a los pacientes con patologias o condiciones
sisttmicas descontroladas en los siguientes estudios. Diabetes mellitus
(31,32,51,59,61,62,67), radioterapia de cabeza y cuello, quimioterapia en los
Ultimos 12 meses (32,51,59,64), patologia sinusal previa (63,65) (sarcoidosis,
carcinomas, osteomas...), enfermos psiquiatricos, sepsis, osteoporosis (31) e
inmunodeprimidos (61).

= Medicacion: Los pacientes en tratamientos con farmacos que alteraran el
metabolismo de tejido blando o duro fueron excluidos (31,32,50,59,62,64,65,67)
Ademas se excluyeron las mujeres embarazadas y en periodo de lactancia (59,61) o
tratando de quedarse embarazadas en el momento del estudio (61) y los pacientes
que no estuvieran dispuestos a acudir a todas las visitas de control durante el
periodo de seguimiento (32).

6.3.- Estudio radioldgico

Todos los estudios analizados realizaron un estudio radioldgico previo para determinar las
caracteristicas de cada paciente. En la mayoria de ellos estuvo compuesto Unicamente por
ortopantomografia y/o radiografias periapicales (31,32,50-57,59-61,65-67) solo en cuatro de
ellos también se utilizaron técnicas 3D (tac 0 CBCT) (58,62-64).

6.4.- Medicacién pre/postoperatoria

De los articulos analizados 12 (31,32,49-51,55,58,60,62-64,67) hablan de la medicacién pre
y post operatoria, estando compuesta en todos ellos por antibiéticos y antiinflamatorios. Dos
de los articulos no hacen referencia al tipo de antibidtico ni antiinflamatorio aunque si indica
gue lo pautan al finalizar la cirugia (58,64). Tres (49,50,55) utilizan benzyl penicilina o
clindamicina 600 mg intravenosa en el preoperatorio inmediato. En el resto de los estudios la
amoxicilina es el antibiético de eleccion y para los alérgicos a penicilina la clindamicina. Se
administra via oral empezando a tomarla o bien un dia o una hora antes de la intervencion.
La dnica variacion entre los diferentes articulos es la concentracion. Amoxicilina 500 mg
(51,60). Amoxicilina/clavulanico de 875/125 mg. (32,63) y amoxicilina/clavulanico de 1g.

(31,62,65,67). En relacion con analgésicos y antiinflamatorios, tres estudios utilizan el
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paracetamol como analgésico (49,50,60) combinandolo con aines pero sin especificar cuales.
Cuatro (32,62,65,67) el ibuprofeno de 600 mg y uno (63) el diclofenaco sodico. Solo uno de
los estudios (62) refiere administrar de forma oral Triazolam 0,25 mg como sedacion 1 h
antes de la intervencidn y 4 mg de Betametasona intramuscular al finalizar la cirugia para

disminuir el edema, continuando de forma oral con 1 mg diario durante 5 dias.

Ademas de esta medicacion se prescriben: enjuagues bucales con clorhexidina al 0,12%
(60,62) y al 0,20% (47,54,62), povidona iodada (62) y descongestivos nasales (51,60).

6.5.- Tiempo de cicatrizacion
El tiempo de cicatrizacion es muy similar en la mayoria de los estudios analizados.

= Cuando se realiza la elevacion sinusal de forma diferida el tiempo de cicatrizacion
Osea hasta la colocacion de los implantes es de 6 meses en la mayoria de los
estudios (31,32,47,49,50,54,57,59). A los 5 meses en tres de ellos (58,62,64), entre
6-9 meses en el estudio de Tawil y cols. (51), entre 7-10 meses en estudio de
Rodoni y cols. (53) y entre 3-7 meses en el estudio de Becktor y cols. (55). Tras la
colocacidn de los implantes el tiempo hasta la carga protésica fue de 6 meses en la
mayoria de los estudios (31,32,47,54,57,59,65,67). Entre 6-9 meses en tres
(51,58,64), entre 6-12 en uno (55) y solo tres meses en el estudio de Pabst y
cols.(66)

= Cuando se realiza la elevacion sinusal y la colocacion de implantes de forma
simultanea el tiempo de cicatrizacion hasta la carga protésica es de 6 meses en la
mayoria de los estudios analizados (31,32,47,49,50,57,59,60,63,65). Solo en el

estudio de Becktor y cols. (55) esperaron entre 6-12 meses.

En el resto de los estudios analizados en esta revision (48,52,56,61,66,67) no se especifican

los tiempos de cicatrizacion.
6.6.- Tipo de implante

El tipo de implante més utilizado por los estudios en esta revision fue el Sistema Branemark
de Nobel Biocare, seguido de Astra, Straumann y otras marcas como 3i, Frialit-2 y Camlog.

La utilizacién de uno u otro implante viene detallado en la tabla 1.
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6.7.- Técnica quirdrgica

Los diferentes estudios realizan la elevacion sinusal directa en una o dos fases dependiendo

de la altura 6sea residual previa:

= Laelevacion de seno directa con colocacion simultanea de implantes se realiza en la
mayoria de los estudios analizados (32,47-56,60,63,65-67). La altura ésea previa
para cada uno de ellos es variable y oscila desde los 3 mm (47,50,54) hasta los 9
mm (32).

= La elevacion de seno directa con colocacion de implantes de forma diferida en una
segunda intervencion quirdrgica la realizan 14 de los estudios (31,32,50,51,53,55-
59,61,62,64,66). La altura Osea residual previa varié desde 0-1 mm hasta una
méaximo de 6 mm a partir de los cuales se realizaba la colocacion de los implantes

de forma simultanea (31,32,61).

La técnica quirdrgica utilizada para realizar el procedimiento de elevacion de seno directa es
muy similar en todos los estudios. Se realiza incision crestal con descargas para permitir un
buen acceso a la pared lateral del seno maxilar. ElI despegamiento es a espesor completo
hasta situarse por debajo del agujero infraorbitario. Algunos articulos hacen referencia a la
posicién de la ventana, situdndola 5 mm por encima de la altura dsea residual (47,54). El
tamafio de la ventana varia también en funcion de los estudios y solo lo recogen tres de
ellos (47,51,54). Ellegard y cols. (47,54) realizan la ventana con un diametro de 10 mm y
Tawil y cols. (51) con un tamafio de 15x10 mm. Para la creacién de la ventana la mayoria
utiliza fresa de bola en pieza de mano (31,47,48,49,50,51,54,60). Tawil y cols. (51)
especifica que la utiliza de carburo de tungsteno del tamafio nimero 6 y Barone y cols. (31)
de acero refrigerada mediante suero salino. Solo Galindo-Moreno y cols. (32,59,65,66)
utiliza un raspador de hueso (Safe scraper®, Meta corp., Remigia, Italia) hasta llegar a la
membrana y recoger el hueso aut6logo para la posterior regeneracion. Por su parte Sbordone
y cols. (64) utilizan fresa de bola o instrumental piezoeléctrico, pero sin especificar ni el
momento ni si emplean ambas técnicas. El resto de los estudios (31,52-54,56-58,61-63,66)

no especifican con que instrumento realizan la antrotomia.

El despegamiento de la membrana sinusal lo realizan mediante despegadores manuales.
Ellegard y cols. (47) indica que comienza el despegamiento desde los margenes de la ventana

y va diseccionando cuidadosamente hasta el interior del seno maxilar. Tawil y cols. (51)
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empiezan desde el borde inferior de la ventana y elevan la pared lateral del seno maxilar para

que se convierta en el techo de la cavidad

El sellado de la antrotomia varia en funcion de los autores. La mayoria
(31,32,51,563,56,59,62,67) utilizan una membrana reabsorbible de colageno como
recubrimiento, siendo la mas utilizada la Bio-Gide® (Geistlich Pharma AG, Wolhusen,
Suiza). Tawil y cols. (51) especifican que recubrian la ventana sinusal con la membrana
extendiéndose 2-3 mm vy fijandola con chinchetas. Otros autores solo utilizaban el propio
periostio del paciente o no indicaban como la sellaban (47-50,52,54,55,57,58,60,61,63-66).

El tipo de sutura empleado para el cierre primario de los tejidos es diferente en cada uno de
los estudios. Tawil y cols. (51) utilizan seda de 4/0, Galindo-Moreno y cols. (59) seda de 3/0
y Pieri y cols. (62), sutura de 4/0 reabsorbible. El resto no especifican el tipo de sutura

empleado.
6.8.- Tipo de hueso

El material de injerto utilizado por los estudios estd compuesto principalmente por hueso

aut6logo, xenoinjerto, sintético o coagulo sanguineo. (Ver tabla 1).

a) Hueso aut6logo

Los estudios que utilizan solo hueso autdlogo (en bloque o particulado) lo obtienen de
diferentes localizaciones: menton (48,49,50,57,58,64), zona retromolar (48,57) y cresta iliaca
(49,50,52,55,57,58,64). Johansson y cols. (59) utilizaban hueso en bloque de cresta iliaca
(2x1,5x1,5 cm) o de mandibula (1,5x1x1 c¢cm) y lo posicionaban en el interior del seno
maxilar dejando la cortical hacia arriba en contacto con la membrana sinusal. Una vez
posicionado se colocaban dos implantes anclados en apice al bloque de hueso aut6logo y por
debajo al proceso alveolar quedandose el resto de la cavidad sin rellenar. Wannfors y cols.
(50) utilizaban esta misma técnica en la elevacion de seno simultdnea, en cambio en la
técnica diferida rellenaban en interior del seno con hueso autblogo de cresta iliaca
particulado con molinillo. Becktor y cols. (55) dejaban el blogque en el interior con la cortical
en contacto con la membrana y la esponjosa con el proceso alveolar, la fijacion la realizaban

los propios implantes en la elevacion simultanea y tornillos de osteosintesis en la diferida.
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b) Xenoinjerto

El xenoinjerto més empleado en los diferentes estudios es el Bio-Oss®. Se utiliza como
Unico material de injerto (51,53,56,57,61) o combinado con hueso autdlogo particulado
(32,59,62,67). Galindo y cols. (32,59,65,67) obtienen el hueso autélogo del raspado de la
pared sinusal y Pieri y cols. (62) particulan un bloque obtenido de la rama mandibular. El
otro xenoinjerto utilizado por Barone y cols. (31) de forma combinada al 50% con hueso
autélogo es el MP3® (Matriz Osea Porcina Desproteinizada con Coldgeno Preservado mas

gel de Colageno Porcino) (Osteobiol, Coazze, Italia).
c) Sintético

Solo uno de los estudios (60) analizados en esta parte de la revision utiliza en B-fosfato

tricAlcico como unico material de injerto.

d) Coagulo sanguineo

Algunos de los estudios (47,54) no utilizan material de injerto. Al realizar la ventana sinusal
trasladan la pared lateral del seno y la introducen dejandola como techo. Realizan la
colocacién simultanea de los implantes y estos estabilizan la membrana sinusal impidiendo

que se colapse y dejando el espacio necesario para la formacion del coagulo sanguineo.
6.9.- Supervivencia de los implantes

El porcentaje de supervivencia para los implantes colocados en hueso nativo sin necesidad de
injertos dseos oscilo del 90% al 100% Yy para los implantes colocados tras elevacion de seno
directa entre el 75,3% vy el 100%. (Ver tabla 1). Todos los estudios a excepcién de tres
(49,50,63) comparan la supervivencia de los implantes en los sectores posteriores (tras
elevacion de seno directa y en hueso nativo). Johansson y cols. (49) y Wannfors y cols. (50)
establecen la comparacion en el mismo paciente entre implantes tras elevacién de seno e
implantes colocados en hueso nativo pero en el sector anterior. Sesma y cols. (63) consideran
al grupo control implantes colocados sin injertos 6seos tanto en maxilar como en mandibula

de diferentes pacientes.

La mayoria de los estudios analizados en la revision (47,54-58,60-62,64,66) no obtienen
diferencias significativas entre la supervivencia de los implantes colocados tras elevacion

sinusal y en hueso nativo. Solo cuatro de los estudios (31,49,51,63) encontraron diferencias
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estadisticamente significativas, obteniendo una mayor supervivencia en los implantes
colocados en hueso nativo. El resto no establecieron comparaciones o no se especificaron
(32,48,52,53,59,65,67).

6.10.- Pérdida 6sea

El nivel de pérdida 6sea para cada uno de los estudios viene recogido en la tabla 1 y se
obtuvo de forma similar en cada uno de ellos. En 8 no se hace referencia al analisis de este
pardmetro (31,48,51,52,56,59,60,63).

La mayoria de ellos utilizan radiografias periapicales (47,48,50,53-55,62) durante el tiempo
de seguimiento y las comparan entre ellas. En cuatro de los estudios (32,57,61,67) se utiliza
la ortopantomografia como método para determinar la pérdida 6sea y el calibrado de la
misma se realiza con la longitud real del implante. En dos de ellos se analiza con tomografia
computarizada (58,64). En todos los estudios se realizan mediciones de desde la plataforma
del implante hasta en nivel 6seo, tanto en mesial como en distal. Sbordone y cols. (58,64)
ademas la evallan en la zona vestibular y palatina. En cuatro de los estudios (32,58,64,67) se

cuantifica cada valor, el resto establece una media entre las mediciones.

Al comparar el grupo de elevacion sinusal y hueso nativo, la mayoria de los estudios
encuentran una mayor pérdida 6sea en los implantes colocados tras elevacion de seno directa
aungue no de forma significativa (47,48,50,53,54,55,57,58,61,62), a excepcion de Galindo y
cols. (32,64,67) donde la diferencia si fue significativa. Sobordone y cols. (64) encontraron
perdidas 6seas practicamente iguales tanto en hueso nativo como en elevacion de seno en las
4 zonas analizadas (mesial, distal, vestibular y palatino), solo encontraron diferencias entre la
medicién de los 12 meses y 3 afios dentro del mismo grupo. El Unico estudio donde se
registr0 una mayor pérdida ésea en los implantes colocados en hueso nativo fue el de
Schlegel y cols. (57).
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6.11.- Parametros clinicos

Los parametros clinicos analizados por cada uno de los estudios y sus resultados estan

recogidos en la tabla 2.
a) Placa

La placa es cuantificada por 5 de los estudios incluidos en la revision (47,48,53,61,62).
Ellegaard y cols. (47) y Rokn y cols. (61) Unicamente determinan la presencia o ausencia de
placa con una sonda alrededor de los implantes. Buchmann y cols. (48), Rodoni y cols. (53)
y Pieri y cols. (62) utilizan el indice de placa y calculo. Mediante una sonda periodontal se
realiza la medicion en 4 puntos y se establece un valor para cada uno de ellos comprendido
entre 0-3. Siendo 0, ausencia de placa, 1 placa en margen gingival solo visible con la sonda,
2 moderada placa en el margen gingival y superficie dentaria y 3 mucha placa en margen
gingival, espacio interproximal y superficie dentaria. Los tres autores (48,53,62) establecen
una media entre los 4 valores obtenidos. Solo Pieri y cols. (62) encontraron diferencias
estadisticamente significativas entre el grupo control y el test a los 3 meses de la evaluacion
pero no a los 12 meses. El resto de los estudios no encontré ninguna relacién

estadisticamente significativa.

b) Profundidad de sondaje

La profundidad de sondaje es analizada por 7 de los estudios incluidos en la revision
(47,48,53,54,61,62,64). Ellegaard y cols. (47,54), Buchmann y cols. (48), Pieri y cols. (62) y
Shordone y cols. (64) realizan la medicién con una sonda periodontal calibrada con control
de torque en 4 puntos (M,D,V,P) por cada implante. Rokn y cols. (61) analiza 6 puntos por
implante (tres por vestibular y tres por palatino o lingual) y Rodoni y cols. (53) no lo
especifican. Todos ellos establecen una media de los valores obtenidos para determinar la
profundidad de sondaje de cada implante. En ninguno de los estudios se encuentran
diferencias estadisticamente significativas entre los implantes colocados en hueso nativo y

tras elevacién sinusal directa.

¢) Sangrado al sondaje

El sangrado al sondaje es cuantificado por 5 de los estudios incluidos en la revisién
(47,53,54,61,62). Todos a excepcion de dos (53,62) la cuantifican como presencia o

ausencia, estableciendo valores de 0 y 1 para cada uno de los implantes. Rodoni y cols. (53)
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y Pieri y cols. (62) establecen la media de cada uno de puntos de medicion de los implantes.
Solo Pieri y cols. (62) encontraron diferencias estadisticamente significativas entre el grupo
control y el test a los 3 meses de la evaluacion pero no a los 12 meses. El resto de los

estudios no encontr6 ninguna relacion estadisticamente significativa.

d) Mucosa Queratinizada

Tres de los estudios miden la mucosa queratinizada (48,53.62). Buchmann y cols. (48)
utilizaron una solucién de yodo para identificar la mucosa. Los resultados fueron similares

para ambos grupos, sin encontrar diferencias estadisticamente significativas.
e) Recesidn

Dos de los estudios miden la recesion (48,53). Buchmann y cols. (48) utilizan una regla
milimetrada midiendo desde la conexién del implante hasta el margen gingival. Los tres
estudios obtuvieron resultados similares en ambos grupos (ESD vs hueso nativo), sin

encontrar diferencias estadisticamente significativas.
f) Estabilidad

La estabilidad de los implantes es analizada por tres de los estudios (48,57,62). En dos de
ellos (48,57) se utiliza como método de medicién el Periotest® (Siemens, Bensheim,
Germany) y en el otro (62) el torque de insercion y el Ostell® (Osstell™ DataManager;
Integration Diagnostic Ltd). Ni Buchmann y cols. (48) ni Schlegel y cols. (57) obtuvieron
diferencias estadisticamente significativas, aunque Schlegel y cols. (57) registraron una
mayor estabilidad en los implantes colocados en el grupo control. Solo Pieri y cols. (62)
encontraron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos, siendo mayor

tanto el torque como los valores ISQ en el grupo control.
g) Fluido crevicular

El fluido crevicular es analizado por dos estudios (48,57) mediante unas tiras de papel
(Periopapers) introducidas en el surco periimplantario de cada uno de los implantes durante
30s. En ambos se utiliza el Periotron® (Harco, New York, NY). Se obtuvo una mayor fluido
crevicular en los implantes colocados tras elevacion de seno, sin embargo los resultados no
fueros estadisticamente significativos.
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Tabla 2.- Anélisis de los pardmetros clinicos obtenidos por cada uno de los estudios incluidos en la revision.

Mucosa

Profundidad de Sondaje Recesion Estabilidad Fluido crevicular

Sangrado al sondaje

queratinizada

Ellegaard y cols (47) 80,4% 89,5%
Ausencia Ausencia Astra 43,7% Astra 58,5% Astra 64,8% Astra 72,9%
(Astra) (Astra) IT1 79,6% IT1 64,3% Ausencia Ausencia NE
82,5% 85,7% ITI 72,2% ITI 85,7%
Ausencia Ausencia Astrae ITI Astrae ITI Ausencia Ausencia
() () 100% 100%
Buchmann y cols (48) 0,5+0,4 0,4+0,6 3,0+0,8 2,9+0,7 0,5+0,3 0,4+0,7 -2,0£9 -3,1+3,4 37,9+49,7 63,9+49,9
Rodoni y cols (53) 0,3+0,5 0,3+0,4 3,0+1,0 3,1+0,5 0,4+0,3 0,2+0,2 0,2+0,5 0,1+0,1 NE
Rokn y cols (61) Presencia Presencia
17% 18% 0 en 69% 0en 78%
Ausencia Ausencia e A 1en22% 1en22% NE
83% 82%
Pieri y cols (62) 1SQ 1SQ
079:054  0,480,68 3424082 366:081  058:053  088+0,57 i 1 IS0 52
@Bm) @am) Gm) @3m) @am) @m) (colocacion) (colocacion)
0,6£0,53 040,42 3176064  3,38:0,87 0,33:0,39 0,380,43 N2 66'?66:1?48 62'(665%2'1 BE
(12 m) (12 m) (12m) (12m) (12 m) (12 m) 67,08+2,38 64,38+2,41
(12m) (12m)
Ellegaard y cols (54)
Astra 49,4% Astra 48,2% Astra 43,5% Astra 50%
1T122,6% IT150,1% Ausencia Ausencia NE
ITI 41,7% ITI 35,2%
Astra93,3%  Astra 100% Ausencia Ausencia
ITI 82% IT191,1%
Shordone y cols (64) No diferencias entre grupos
NE NE
V:2,P:2, M:2,D:3
Schegel y cols (57) NE Mayor en grupo control 5-25 15-30

V:vestibular, P:palatino, M:mesial, D: distal, 3m:3 meses; 12m: 12 meses; NE: no especificado.
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6.12.- Tipo de Protesis

La mayoria de los estudios (31,32,47,48,50-55,57-59,62-65,67) utilizan prétesis fijas (totales
y/o parciales) implantosoportadas combinando metal porcelana o resina acrilica. Solo dos
(48,54) utilizaron protesis removibles tipo sobredentaduras. El resto de los estudios no
especifican el tipo de prétesis utilizado (48,56,60,61,66).

6.13.- Complicaciones

Las complicaciones ocurridas solo son recogidas por algunos de los estudios incluidos en
esta revision (49,50,51,52,56,59,62). El resto o bien no presentan ninguna o no lo

especifican. Las podemos dividir en:

a) Complicaciones quirurgicas

Son aquellas directamente relacionadas con la intervencion quirdrgica, ya sea la elevacion
sinusal o la colocacion de los implantes. La principal complicacién es la perforacién de la
membrana de Schneider. El tratamiento de eleccidn para repararla es la colocacion de una
membrana reabsorbible de colageno (51,56,59,62) cuando la perforacién es pequefia. En uno
de los estudios (51) debido al gran tamafio se suspendié la intervencion y se volvio a realizar
transcurridos 3 meses. Otras de las complicaciones recogidas aunque mucho menos
frecuentes fueron; dehiscencias de la sutura (49), inflamacidn (49), fistulas (49,52,56),
infeccion del material de injerto (56), sangrado nasal (62) y sinusitis (49). Tratadas en la

mayoria de los casos Unicamente con antibioterapia.

b) Complicaciones bioldgicas

Son aquellas relacionadas con los implantes tras la carga protésica. Solo la registran dos
estudios (49,62). Johansson y cols. (49) no encontraron ningin caso de periimplantitis tras 3
afios de seguimiento. Pieri y cols. (62) presenté 4 complicaciones, un paciente refirio dolor
en la mucosa alrededor del implante, aunque este era estable y no presentaba signos de
inflamacion, desapareciendo espontaneamente. En 3 pacientes aparecié mucositis tras 6

meses de la carga protésica. Fue tratada con laser-diodo, antibioterapia y técnicas de higiene.

c) Complicaciones protésicas

Son aquellas relacionadas con la restauracién protésica, son poco frecuentes y los estudios

que las recogen son solo 3 (48,52,62). Buchmann y cols. (48) encontraron fracturas de la
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porcelana en el 4,8% de los implantes colocados tras elevacion de seno y el 5,5% en los
implantes del grupo control. Ademas utilizaron un mayor nimero de pilares angulados de
forma estadisticamente significativa tras elevacion de seno. Otras de las complicaciones
recogidas por estos autores fueron la perdida de las obturaciones de las chimeneas y la
perdida de retenciéon de los ataches. Smedberg y cols. (52), registraron complicaciones
protésicas en ambos grupos, sin encontrar diferencias entre ellos. Las mas frecuentes fueron:
fractura de la porcelana, problemas estéticos, problemas de oclusién, pérdida del composite
de las chimeneas y pérdida de retencién de ataches. Por su parte, Pieri y cols. (62) registraron
que la complicacién més frecuente fue la fractura de la porcelana (n=3), seguida de un
aflojamiento del tornillo (n=2) y la necesidad de modificacién del péntico por excesiva

presion sobre la mucosa (n=2).

50



MATERIAL Y METODOS

51




52



MATERIAL Y METODOS

1.- DISENO DEL ESTUDIO

Se realiz6 un estudio retrospectivo de cohortes con un seguimiento minimo de 5 afios. Se
evalué a los pacientes tratados con implantes dentales en el sector posterior maxilar (desde
1% premolar hasta 2° molar) en la unidad de Cirugia e Implantologia Oral de la Universitat de
Valencia. El estudio se realiz6 siguiendo los principios de la declaracion de Helsinki sobre
investigacion clinica en seres humanos. Cada paciente firmé un consentimiento informado de
cirugia oral antes de la intervencidn (Anexo Il) y otro a los 5 afios de la carga protésica
(Anexo I11) antes de su incorporacion al estudio, para demostrar que conocian el ambito y los
objetivos del mismo. Se les proporciond la oportunidad de hacer preguntas relevantes para el
estudio y se les informé de los parametros clinicos y radiograficos que se iban a analizar. El
estudio se realizd con la conformidad del Comité de Etica del centro (Anexo IV). Las
distintas variables de estudio fueron recogidas en un protocolo previamente establecido,
donde se relacionaron de forma ordenada y detallada todos los datos clinicos y radiograficos,

con las caracteristicas intra y postoperatorias (Anexo V).

2.- POBLACION DE ESTUDIO

Se observaron todas las imagenes clinicas, radiolégicas y tomograficas de los pacientes
rehabilitados con implantes dentales en el sector posterior maxilar. Todos ellos asistieron
forma consecutiva a la unidad de cirugia bucal de la Universitat de Valencia entre el afio
2005y 2011.

2.1.- Criterios inclusién/exclusién

Del total de pacientes revisados solo se seleccionaron aquellos que cumplieron los siguientes

criterios de inclusion:

=  Pacientes tratados con elevacion de seno directa con colocacion de los implantes
tanto simultaneos como diferidos o pacientes tratados con implantes en sector
posterior maxilar con suficiente hueso nativo para no requerir ningin procedimiento

de regeneracion 6sea (ni horizontal ni vertical).
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Pacientes con exploracion radiografica previa compuesta por ortopantomografia y
tomografia computarizada.

Pacientes con un seguimiento minimo de 5 afios tras la colocacién de la protesis
sobre implantes.

Pacientes que aceptaron participar en el estudio y firmaron el consentimiento

informado

Se excluyeron del estudio todos aquellos pacientes:

Sin ortopantomografia en los siguientes momentos: elevacion sinusal directa,
colocacidn de los implantes, carga protésica, 12 meses, 5 afios y anualmente hasta la
Gltima visita de seguimiento.

Sin radiografias periapicales en los siguientes momentos: carga protésica, 12 meses,
5 afios y anualmente hasta la Gltima visita de seguimiento.

Que no acudieron a las visitas anuales de control.

Referidos por otros doctores

Los pacientes que cumplieron los criterios de inclusion se citaron para su revision anual y se

les informé del estudio que se iba a realizar. Se les entregd por escrito el consentimiento

informado y se les dividié en tres grupos en funcion de la técnica quirdrgica utilizada para su

rehabilitacion.
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Grupo control: Pacientes rehabilitados con implantes en sector posterior maxilar
colocados de forma convencional integramente en hueso nativo del paciente y sin
necesidad de injertos dseos.

Grupo estudio 1: Pacientes rehabilitados tras elevacion sinusal directa con
colocacién de implantes de forma simultinea en la misma intervencion quirdrgica.
Grupo estudio 2: Pacientes rehabilitados tras elevacion sinusal directa con

colocacién de implantes de forma diferida en una segunda intervencion quirGrgica.



3.- MATERIAL
La mesa quirdrgica incluia el siguiente instrumental:

Material de exploracion clinica: sonda de exploracion dental, sonda periodontal y espejos

intraorales del n° 5.

Material quirdrgico: jeringa de anestesia Bayer, agujas cortas y largas, carpules de anestesia
de articaina al 4% y 1:100.000 de adrenalina (Inibsa®, Llica de Vall, Barcelona, Espafia),
gasas, pafios quirtrgicos desechables, dispensador de suero fisioldgico, suero salino estéril,
mango de bisturi, hojas de bisturi del n° 11 y 15, periostotomos, pinzas Adson-Braun,
separadores (Langenbeck, Farabeuf y Minessota), cucharillas de legrado, pinza gubia, pinza
mosquito, portaagujas, sutura trenzada de poliéster Polisoft® (Sweden&Martina SPA. Due
Carrare, Italia.), sutura monofilamento sintética supramid (Suturas Arag6, Barcelona,

Espafia), con aguja triangular y tijeras para retirar puntos.

Material especifico de la cirugia para elevacion sinusal: micromotor, pieza de mano, fresa
redonda de carburo de tungsteno de seis hojas, equipo de ultrasonidos (Piezon Master
Surgery®, Electro Medical Systems SA, Nyon, Suiza), puntas ultrasénicas especificas de
elevacion sinusal, kit de despegadores de membrana sinusal, regeneracion 6sea con f3-fosfato
tricalcico KeraOs® (Keramat S.L.U, Ames, A Corufia, Espafia), membrana reabsorbible Bio-
Gide® (Geistlich Pharma AG, Wolhusen, Suiza) (Figura 2).

Figura 2. Material Quirargico:

a) Campo quirurgico. b) Detalle de las cucharillas de elevacion sinusal. ¢) Puntas de ultrasonidos utilizadas para la elevacion sinusal.
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Material especifico de la cirugia de implantes: Motor quirGrgico con sistema de irrigacion
externa Implantmed® (W&H, Biirmoos, Austria), contra-angulo quirGrgico 20:1, kit
especifico de fresas quirdrgicas secuenciadas para el labrado del lecho implantoldgico,

implantes macizos roscados.

Implante utilizado: Implante Phibo® TSA (Phibo Dental Solutions, S.L, Sentmenat,
Barcelona, Espafia). Implante con superficie AVANTBLAST® realizada con doble ataque
quimico, de disefio geométrico conico, con cuello mecanizado de 1,5 mm y autorroscante.
Dispone de cuatro conexiones hexagono externo, hexagono interno, cono externo y cono
interno. Las conexiones hexagono interno y hexagono externo proporcionan la caracteristica
de antirrotacién de los elementos protéticos fijados al implante. Las conexiones cono interno

y externo proporcionan la direccion de las fuerzas en sentido axial, radial y de flexion,

HEXAGONO EXTERNO
CONO EXTERNO

fijando la prétesis al implante (Figura 3).

HEXAGONO INTERNO

o

Figura 3. Representacion del implante Phibo TSA® utilizado en el estudio.

Material para las mediciones clinicas: Sonda periodontal blanda de plastico para implantes
click-probe  (Kerr®, Bioggio, Suiza) y PerioWise® (Premier®. USA). Sonda periodontal
metalica CP-15 (Hu-Friedy, Chigago, USA).

Material de exploracion radiografica: Ortopantomografia; Ortopantomograph® OP 100
(Instrumentarium Imaging, Tuusula, Finlandia). Programa Cliniview® versién 5.1
(Instrumentarium Imaging, Tuusula, Finlandia). Equipo de radiologia intraoral XMIND®
(Groupe Satelec - Pierre Rolland®, Francia), captador digital intraoral RVG® Ultimate
(Trophy®, Kodak Dental System, Atlanta, EE.UU), posicionador de anillos para

estandarizacion de proyecciones XPC de Rinn® (Dentsply®, Ilinois, Francia). Tomografia
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computarizada de haz cénico; Dental Picasso Master 3D® (Ewootechnology, Republica de
Corea, 2005) previa colocacion de una férula radiolégica y se analizd con el software,

Ezimplant® (Vatech,Yongin-Si, Repdblica de Corea).

Material iconogréfico: Las series fotograficas se realizaron con la cAmara fotografica Canon

EOS 20D (Tokio, Japdn). Se hicieron series completas de fotografias clinicas.

4.- METODO

4.1.- Estudio preoperatorio

Todos los pacientes fueron citados en dos visitas preoperatorias. En la primera se valord el
estado de salud del paciente, se le realizé una radiografia panoramica utilizando la
ortopantomografia, Ortopantomograph® OP 100, se les explicé el proceso anestésico y la
secuencia de tratamiento, se entreg6 el consentimiento informado de la cirugia oral y se
tomaron fotografias intraorales. En la segunda visita se realizé una tomografia
computarizada de haz conico (CBCT), se prescribid la medicacion postoperatoria y se rellend
un protocolo previamente establecido, en el que se relacion6é de forma ordenada y detallada
todos los datos clinicos del paciente, referidos a la anamnesis, a la exploracion clinica y a las

exploraciones complementarias.

Todas las exploraciones cumplieron las mismas condiciones, siguiendo el protocolo de
posicionamiento del paciente de CBCT. Se realizaron con una resolucion de voxel de 0,1

mm y un campo de vision (FOV) de 20 cm x 19 cm.

4.2.-Procedimiento quirargico

Las intervenciones fueron realizadas en todos los casos por el mismo cirujano (M.P.D) y en
el mismo quiréfano. A cada paciente se le realizd una historia médica y dental completa.
Todos fueron informados de las fases del procedimiento quirdrgico, riesgos derivados de la
cirugia de implantes, las posibles complicaciones que pudieran ocurrir durante y tras la

cirugia, asi de la importancia de las revisiones posteriores. Para la cirugia se utilizé articaina
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al 4 % con adrenalina 1/100, mediante la técnica infiltrativa. En todos los casos se colocaron
los implantes Phibo® TSA.

4.2.1.- Técnica convencional

Se considerd técnica convencional cuando el implante se colocaba integramente en hueso
nativo del paciente y no era necesaria la regeneracion ésea ni en altura ni en achura. Para
ello, se realiz6 una incision supracrestal con descargas vestibular y distal a la zona de
intervencion para obtener un campo quirdrgico mas amplio. A continuacién, se despegé el
colgajo mucoperiostico de espesor completo y se marcé el lecho donde se iban a colocar los
implantes, segun la férula quirdrgica. La secuencia de fresado se realizd con abundante
irrigacion de suero fisioldgico estéril. La colocacion de los implantes siguid las
recomendaciones del fabricante. Los implantes fueron colocados sumergidos con tapon de
cierre 0 expuestos con tapon de cicatrizacion segln la experiencia quirdrgica del clinico

M.P.D. Por altimo se sutur6 con supramid de 4/0 (Figura 4).
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Figura 4. Paciente del grupo control al que se le coloca un implante convencional integramente en hueso nativo. a) CBCT
preoperatorio. b) ortopantomografia previa. c) espacio edéntulos en 1.6. d) colgajo a espesor completo. e) fresa de 3.5 mm. f)
imagen del lecho. g) colocacion del implante. h) colocacion del tapén de cicatrizacion y sutura. i) radiografia postoperatoria.
j) cicatrizacion del implante. k) colocacién del pilar protésico. 1) colocacion de la prétesis. m) radiografia en el momento de
colocacion de la proétesis. n) radiografia tras 12 meses de carga. fi) radiografia tras 5 afios de la carga.

4.2.2.- Técnica elevacion de seno directa

Dependiendo de la altura del reborde alveolar se siguié un procedimiento u otro. Cuando el
grado de atrofia era menor de 4 mm se realizé la elevacion de seno directa y los implantes se
colocaron de forma diferida en una segunda intervencion. Cuando la altura 6sea residual del
paciente se encontraba entre 4-6 mm se realizé la elevacién de seno directa con colocacion

simultanea de implantes en la misma intervencion (68).
4.2.2.1.- Técnica directa simultanea

Para la realizacion de la elevacion sinusal directa mediante la técnica simultanea, se disefio
un colgajo de espesor completo por vestibular dejando expuesta la pared lateral del seno
maxilar. El marcado de la ventana sinusal se inicié con una fresa de bola de carburo de
tungsteno y abundante irrigacién, terminando con los ultrasonidos. Se profundiz6 con las
puntas de ultrasonidos ES015 y ESO15A hasta llegar a la membrana sinusal y con las ES004
y ESO003B se despeg6 y separé la membrana de Schneider de la cortical 6sea. Con los
despegadores manuales, se empujé la ventana 6sea hacia el interior de la cavidad sinusal,
despegando muy suavemente la membrana sinusal, con cuidado de no perforarla ni
desgarrarla, hasta levantar por completo la ventana, convirtiéndose esta en techo de la
preparacion. En este espacio creado se introdujo el material de injerto B-fosfato tricélcico
KeraOs®. La preparacion del lecho del implante del implante fue realizada del modo mas
atraumatico posible, evitando el calentamiento del hueso y la sobreinstrumentacion,
siguiendo las instrucciones marcadas por el fabricante. En primer lugar se utilizé una fresa de
marcaje, continuando la secuencia de fresado segun las indicaciones del fabricante (a 800
rpm e irrigacion con suero fisioldgico). Los implantes se colocaron en los lechos labrados y

se terminé de rellenar la cavidad con material de injerto de p-fosfato tricalcico KeraOs®.
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En todos los casos que se colocé membrana de colageno reabsorbible Bio-Gide® para cubrir
la ventana lateral. Los implantes fueron colocados sumergidos con tapén de cierre 0
expuestos con tapon de cicatrizacion segun la experiencia quirdrgica del clinico M.P.D. Se
suturé con Polisoft de 4/0 sin dejar zonas expuestas que dificultasen la cicatrizacion por

primera intencién, ni tensiones excesivas (Figura 5).
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Figura 5. Paciente del grupo estudio 1: elevacion sinusal directa con colocacion de implantes de forma simultanea.

a) CBCT preoperatorio. b) ortopantomografia previa. c) espacio edéntulos en 1* cuadrante. d) colgajo a espesor
completo. ) pared lateral del seno. f) inicio de la antrotomia con fresa de carburo de tungsteno. g) continuacion de la
osteotomia con ultrasonidos. h) despegamiento de la membrana con ultrasonidos. i) despegamiento de la membrana
con cucharillas manuales. j) inicio del fresado. k) continuacion con fresa de mayor didmetro. I) imagen de los lechos
fresa. m) colocacion de los implantes. n) imagen tras la colocacion de todos los implantes y el relleno 6seo completo.
fi) colocacion de la membrana de colégeno. o) vista oclusal de todos los implantes colocados. p) sutura. q) radiografia
postoperatoria. r) espacio edéntulo tras los 6 meses de cicatrizacion. s) colocacion de los tapones de cicatrizacion. t)
aspecto de la mucosa cicatrizada alrededor de los implantes. u) colocacion de la protesis. v) radiografia en el
momento de colocacion de la prétesis. w) radiografia tras 5 afios de carga. x) radiografia tras 8 afios de la carga.

4.2.2.2.- Técnica directa diferida

Cuando la altura dsea fue menor de 4 mm se realizo la técnica de elevacion sinusal diferida,
realizdndose en una primera fase la colocacion del material de injerto y en una segunda fase
la colocacion de los implantes. El procedimiento quirargico fue el mismo que en la técnica
simultanea. Se disefid un colgajo de espesor completo por vestibular dejando expuesta la
pared lateral del seno maxilar y se inicié el marcado de la ventana sinusal con una fresa de
bola de carburo de tungsteno y abundante irrigacion, combinandola con los ultrasonidos. Se
profundizo con los ultrasonidos hasta llegar a la membrana sinusal y por medio de unos
despegadores se separo de la cortical sinusal en los bordes de la ventana sinusal, con cuidado
de no perforarla ni desgarrarla. Con los despegadores, se empujé la ventana 6sea hacia el
interior de la cavidad sinusal, despegando muy suavemente la membrana sinusal, hasta
levantar por completo la ventana, convirtiéndose esta en techo de la preparacion. En este
espacio creado se introdujo el material de injerto de p-fosfato tricalcico KeraOs®. Al igual
que en la técnica simultanea se colocd una membrana reabsorbible de colageno (Bio-Gide®),
sobre la ventana sinusal y se suturo el colgajo con Polisoft® 4/0. Transcurridos 6 meses de la
elevacion sinusal directa se procedié a la colocacién de los implantes de forma convencional.
En primer lugar se realizd una incisién supracrestal con descargas vestibular y distal a la

zona de intervencion para obtener un campo quirtrgico mas amplio. A continuacion, se
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despeg6 el colgajo mucoperiostico de espesor completo y se marcé el lecho donde se iban a
colocar los implantes. La secuencia de fresado se realizd con abundante irrigacion de suero
fisiologico estéril y colocacion de los implantes segin las recomendaciones del fabricante.
Los implantes fueron colocados sumergidos con tap6n de cierre 0 expuestos con tapén de
cicatrizacién segun la experiencia quirdrgica del clinico M.P.D. La sutura se realizé con
Polisoft® 4/0 (Figura 6).
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Figura 6. Paciente del grupo estudio 2: elevacion sinusal directa con colocacion de implantes de forma diferida tras
6 meses de maduracion del injerto 6seo. a) CBCT preoperatorio. b) ortopantomografia previa. c) espacio edéntulos
en 1% cuadrante. d) colgajo a espesor completo. e) pared lateral del seno con antrotomia realizada. f) imagen de la
membrana de Schneider despegada. g) relleno del seno con B-fosfato tricalcico. h) imagen oclusal tras el relleno. i)
sutura. j) radiografia tras la elevacion sinusal. k) espacio edéntulo tras los 6 meses de cicatrizacion. I) colgajo a
espesor completo. m) imagen del lecho de los implantes. n) imagen tras la colocacion de todos los implantes. fi)
sutura. o) radiografia postoperatoria. p) aspecto de la mucosa cicatrizada alrededor de los implantes q) colocacién de
la proétesis. r) radiografia en el momento de colocacién de la prétesis. s) radiografia tras 5 afios de carga. t)
radiografia tras 7 afios de la carga

A todos los pacientes se les prescribio la misma medicacién durante el postoperatorio:
amoxicilina 500 mg + 4cido clavulénico 125 mg (Augmentine®, GlaxoSmithKline, S.A,
Madrid, Espafia) 1/8 horas, durante 7 dias; en los pacientes alérgicos a la amoxicilina se
receté clindamicina 300 mg (Dalacin®, Pfizer, Madrid, Espafia) 1/8 horas durante 7 dias;
como antiinflamatorio se receté ibuprofeno 600 mg (Bexistar®, Laboratorio Barcino,
Barcelona, Espafia) 1/8 horas durante 3 dias; metamizol magnésico 575 mg (Nolotil®,
Boehring Ingelheim Espafia, S.A, Barcelona, Espafia) en comprimidos 1/6-8 horas en caso de
dolor severo y enjuagues con colutorio de clorhexidina (GUM®, John O. Butler Co, Chicago,
USA) al 0,12 % 3 veces al dia durante 7 dias. Se recomend6 dieta blanda durante 24 horas y
aplicacion de frio local durante una hora tras la cirugia. Se aconsejo a los pacientes no llevar
las prétesis al menos durante una semana tras la intervencion, para después aliviarla y
rebasarla con un acondicionador de tejidos, evitando el roce de ésta con los implantes. Una

semana después de la intervencidn se reviso al paciente y se retiraron los puntos de sutura.
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4.3.- Protesis

Los tapones de cicatrizacion se colocaron en un segundo acto quirdrgico transcurridos un
periodo de curacion de 3 meses para el grupo control y de 6 meses para ambos grupos de
elevacion de seno directa. El tiempo de confeccidn de la prétesis fue aproximadamente de 4
semanas. De acuerdo con las caracteristicas de cada caso se confeccionaron protesis fijas
unitarias o ferulizadas. Las restauraciones protésicas fueron confeccionadas mediante cad-
cam Phibo®. Generalmente se utilizaron coronas de cromo-cobalto atornilladas. Solo en
aquellos casos donde se requirid una mayor estética fueron confeccionadas de forma
cementada (Figura 7). Todos estos datos vinieron recogidos en el protocolo. En el momento
de la colocacion de la protesis se hizo una ortopantomografia y una radiografia periapical

para poder comprobar el ajuste entre implante - prétesis y su evolucion.

Figura 7. Imégenes de las fases protésicas para la confeccion de una corona unitaria en 2.6 tras la realizacion de una
elevacion de seno directa diferida. a) vista oclusal tras la cicatrizacién. b) mucosa cicatrizada tras la realizacion de la 22
cirugia. c) vista lateral de la prueba del metal. d) vista oclusal de prueba de metal. e) vista oclusal de la corona
terminada. f) vista lateral donde se observa el ajuste a la mucosa y la correcta oclusion.
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4.4.- Seguimiento

Todos los pacientes fueron revisados anualmente en el departamento de cirugia de la
Universitat de Valencia. A los 5 afios de la carga protésica, se seleccionaron los pacientes
que cumplian con los criterios de inclusidn, se les explicé la finalidad del estudio, se les
entreg6 el consentimiento informado y se protocolizaron las visitas de control, valorandose
tanto parametros clinicos como radioldgicos. La secuencia del estudio fue siempre la misma

y viene recogida en la tabla 3.

Tabla 3. Secuencia del estudio.

: 1 CARGA 12 MESES 5ANOS VISITAS MAXIMO
PRECIRUGIA CIRUGIA PROTESICA | CARGA CARGA ANUALES | SEGUIMIENTO
12 Visita: 2% Visita: 3% Visita: 42 Visita: 52 Visita: 62 Visita: I X2 Visita:
- anamnesis, | - registro - Colocacion de Colocacion de - Pardmetros - Entrega ClI 8*...Visitas - Parametros
- entrega Cl | fotografico | implantesy/o protesis: radioldgicos participacion - Pardmetros radiol6gicos
cirugia oral - recogida elevacion de seno - 3 meses grupo estudio radiol6gicos - Pardmetros
Cl cirugia directa control - Parémetros - Pardmetros clinicos
oral - Parémetros - 6 meses radiol6gicos clinicos
-CBCT radiol6gicos grupos - Pardmetros
elevacién de clinicos
seno
- Pardmetros
radiol6gicos

4.5.- Recogida de datos

4.5.1.- Datos personales

Nimero de orden: se asignd a cada paciente un nudmero correlativo para tenerlos

codificados de forma ordenada.

Datos de filiacion: se anotaron el nimero de historia, nombre, apellidos y teléfono.
Edad: se anoté la edad del paciente en el momento de la primera intervencién realizada.
Sexo: fue codificado como: 1) hombre, 2) mujer.

Enfermedad sistémica: 1) No, 2) HTA, 3) Hipercolesterolemia, 4) Otro.
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Tabaco: se le pregunt6 al paciente sobre el nimero de cigarrillos que fumaba al dia, en el
momento de la cirugia, asignando el valor: 0) si no fumaba, 1) si fumaba hasta 10 cigarrillos
al dia, 2) si fumaba entre 11 y 20 cigarrillos al dia y 3) si fumaba mas de 20 cigarrillos al dia
(69).

Consumo de alcohol: 1) No, 2) Si. Los pacientes fueron considerados consumidores de
alcohol cuando su ingesta diaria supero los 10g, equivalentes a 250ml de cerveza diarios
(70).

Higiene oral: se evalué la higiene oral del paciente, en el momento de la cirugia, utilizando
el IHO-S (indice de higiene oral simplificado). Para su obtencién se mide la presencia de
placa y célculo en las superficies vestibulares del incisivo central superior derecho (1.1), del
incisivo central inferior izquierdo (3.1), de los primeros molares superiores (1.6 y 2.6), y en
la superficie lingual de los primeros molares inferiores (3.6 y 4.6).
Esta medicion da un indice de residuos:
0: no hay placa, ni manchas.
1: residuos blandos cubriendo menos de un tercio del diente examinado.
2: residuos blandos que cubren mas de una tercera parte
3: residuos blandos que cubren mas de las dos terceras partes del diente.
Y un indice de célculo:
0: no hay presencia de célculo.
1: célculo supragingival que cubre menos de un tercio del diente examinado.
2: calculo supragingival que cubre més de una tercera parte
3: célculo supragingival que cubre més de las dos terceras partes
El IHO-S se obtiene del promedio de los subindices, la escala de valoracion es la siguiente:
0-1"2 buena higiene oral.
173-3 higiene oral regular.
371-6 mala higiene oral.
Se codifico como 1) mala higiene oral, 2) higiene oral regular, 3) buena higiene oral y 0)

cuando el paciente era edéntulo y no se podia valorar.

Frecuencia de cepillado: anotdndose como: 1) no se cepilla, 2) se cepilla 1 6 2 veces al dia,

3) se cepilla 3 0 mas veces al dia y 0) paciente edéntulo y no se podia valorar.
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Hueso residual del paciente: se anotd la altura de hueso previa a la intervencién quirGrgica
mediante la tomografia computarizada. La medicion se realizé en mm desde la cortical hasta
el suelo del seno maxilar en la zona donde localizaban los marcadores radiopacos. Se realiz6

una medicién por cada uno de los implantes que se iban a colocar.

4.5.2.- Datos intervencion quirdrgica

Tipo de intervencion: 1) Convencional, 2) Elevacion de seno directa simultnea 3)
Elevacion de seno directa diferida

Antecedentes sinusales preoperatorios: 1) No, 2) Presencia de pseudoquistes 0 mucoceles,

3) Engrosamiento de la membrana, 4) Septos, 5) Sinusitis, 6) Otras.

Area de la ventana: Se midi6 tanto la anchura como la altura mediante una sonda
milimetrada. En todos los casos, independientemente de su forma, se simulé que la ventana
sinusal era un cuadrilatero. El area fue calculada mediante una simple formula matematica

(Figura 8) y expresada en mm?(71).

Total Area del cuadrilatero A x B

®
-

Figura 8. Medicion de la altura y anchura de la ventana sinusal mediante sonda periodontal para realizar el célculo del
area. a) simulacion que la ventana sinusal es un cuadrilatero. b) imagen representativa del area del cuadrilatero. c)
medicion de la altura de la ventana sinusal mediante la sonda CP-15. d) medicién de la anchura de la ventana sinusal.

Estado de la membrana sinusal: codificAndose como: 1) cuando la membrana estaba
intacta y 2) cuando estaba perforada.

Tamafio de la perforacion: se midié en mm la extensién de la perforacién con una sonda

periodontal milimetrada.
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Manejo de la perforacion: en el caso de producirse la perforacion se registr6 como manejar
esa perforacion. CodificAndose como 1) membrana reabsorbible de colageno, 2) sutura de la
membrana y 3) suspender la intervencién (72).

4.5.3.- Datos de los implantes

Numero de implante: se asign6 a cada implante colocado un ndmero correlativo para

tenerlos codificados de forma ordenada.

Posicion: Se codificé la posicidon donde se colocé el implante como: 1) primer premolar, 2)

segundo premolar, 3) primer molar y 4) segundo molar.

Longitud: se anoto la longitud del implante.

Diametro: se anoté el didmetro del implante.

4.5.4.- Datos de la Prétesis

Tipo de prétesis se codificé como: 1) corona unitaria, 2) puente fijo, 3) protesis fija de arco

completo.

Confeccidn de la protesis: 1) cementada, 2) atornillada
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4.6.- Parametros clinicos

Los pardmetros clinicos fueron analizados a los 5 afios tras la carga y anualmente hasta la
Gltima visita de control (entre 5 y 12 afios). En los pacientes con un seguimiento de 5 afios

solo se les realiz6 una medicidn.

4.6.1.- Presencia de placa bacteriana

Se cuantificé la cantidad de placa en cada implante mediante los valores establecidos por
Mombelli y cols. (73): 0) ausencia de placa; 1) placa no visible pero se elimina con la sonda
periodontal; 2) placa visible en tercio inferior del implante; 3) placa visible en dos tercios del

implante.

4.6.2.- Retraccion

Superficie del pilar o cuello del implante expuesto al medio oral. Se valoré como ausencia o
presencia, midiendo con una sonda periodontal PerioWise® en milimetros el punto de mayor
exposicién, tomando como referencia dos puntos: 1. La base de la corona protésica y 2. El
punto del margen gingival mas alejado al punto anterior. Se valoré la distancia vertical entre

ambos puntos (Figura 9).

Figura 9. Medicion de la retraccion de la mucosa.

4.6.3.- Profundidad de Sondaje

Mediante una sonda periodontal blanda de plastico con control de torque a 0,25 N, sonda
click-probe®. Se realizé un registro de las bolsas periimplantarias de los implantes
seleccionados. Se tomaron tres puntos de referencia por vestibular y tres por lingual (74). En

los casos donde la corona interfirié en la medicién del sondaje se retiraron las protesis para
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mejorar el acceso al surco periimplantario (Figura 10). Para el calculo estadistico se utilizo la

media de los valores obtenidos (75).

Figura 10. Detalle de la sonda periodontal utilizada con control de torque y medicién de la profundidad de sondaje

4.6.4.- Nivel de mucosa queratinizada

Medida en mm desde la linea mucogingival al surco periimplantario (Figura 11).

2

000 2 0 s e e

Figura 11. Medicion de la mucosa queratinizada.

4.6.5.- indice Gingival modificado (Igm)

Se cuantificé la cantidad de sangrado al sondaje en cada implante mediante los valores
establecidos por Mombelli y cols. (73): 0) ausencia de sangrado; 1) un punto de sangrado; 2)

una linea de sangrado; 3) sangrado profuso (Figura 12).

Figura 12. Sangrado al sondaje. Obsérvese una linea de sangrado considerandose Igm 2 en 1.7 e Igm 3 en 1.6
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4.7.- Parametros radiol6gicos

4.7.1.- Pérdida 6sea

Se evalud siguiendo el método descrito por Boronat y cols. (76). Para ello se utiliz6 un
sistema intraoral XMind® y un receptor intraoral digital RVG®. Para reproducir las
alineaciones del paciente, se utiliz6 el sistema XCP Rinn® con material de registro de
mordida en la zona donde el paciente fijaba el paralelizador. Se realizaron las mediciones en
mm, mediante el software del RVG®, de la pérdida de hueso marginal del implante. Para
calibrar las mediciones en las radiografias se utilizd la longitud del implante. Para la
medicién se tomaron de referencia 2 puntos visibles y facilmente localizables, en la zona de
la unién entre la restauracién de implantes y prétesis. Se trazé una linea recta uniendo los 2
puntos de referencia y se consideré como altura cero. Para la determinacion de la pérdida
Osea pérdida, se traz6 una linea perpendicular por mesial y distal del implante desde la altura
cero y hasta el contacto con el hueso. La diferencia entre el valor registrado en el momento
de la carga del implante y en cada uno de los momentos de seguimiento se utiliz para
calcular la pérdida de hueso mesial y distal del implante. Se seleccion6 como pérdida dsea
para el implante la media entre valor obtenido en mesial y distal (Figura 13).

Figura 13. Detalle de las mediciones realizadas en radiografias periapicales para
determinar la pérdida 6sea en los diferentes momentos del estudio. a) carga protésica.
b) 12 meses tras la carga. c) 5 afios tras la carga protésica. d) Maximo seguimiento, 8
afios tras la carga protésica.
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4.7.2.- Altura ganada al seno

Se calcul6 la altura del hueso mediante la ortopantomograffa, Ortopantomograph® OP 100 tal
y como describen Pefiarrocha y cols. (77). Con el programa Cliniview® versién 5.1 se

realizaron las mediciones en los siguientes momentos:

= Elevacion sinusal.
= 12 meses de la carga protésica.
= 5afos tras la carga protésica.

= Anualmente hasta el maximo periodo de seguimiento.

Para realizar las mediciones se calibré previamente la ortopantomografia: en el caso de ser
elevacion sinusal simultanea con la longitud de los implantes y en el caso de diferida con una
bola de acero de 5 mm de longitud. Se calcul6 la altura en milimetros desde la cortical
inferior sinusal y el limite superior del material de injerto. En el caso de la elevacidn diferida
la primera medicion del injerto 6seo se realizd tras la cirugia en la zona donde
posteriormente se colocarian los implantes. En los casos donde los implantes ya estaban
colocados, las mediciones se realizaron en el centro de los mismos. Se realizaron tantas

mediciones como implantes colocados (Figura 14).

Figura 14. Mediciones realizadas en la ortopantomografia para evaluar la altura del injerto 6seo en los
diferentes momentos del seguimiento. a) elevacién sinusal. b) colocaciéon de los implantes. c) carga
protésica. d) 12 meses tras carga protésica. ) 5 afios tras carga protésica. f) maximo seguimiento, 9 afios
tras carga protésica.
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4.8.- Supervivencia y éxito de los implantes

Se consider6 un implante con supervivencia cuando estaba en boca, independientemente de
su estado y proporcionaba la estabilidad suficiente a una corona o estructura protésica para

desempefiar su funcién

La definicion de los criterios de éxitos se realizd en base a los criterios clinicos y
radiologicos de Albrektsson y cols. (78): 1) ausencia de movilidad del implante detectable
clinicamente, 2) ausencia de exudado, inflamacién persistente, disconfort del paciente, o
sangrado, 3) ausencia de radiolucidez periapical, y 4) ausencia de pérdida Gsea progresiva
mayor de 0.2 mm anualmente tras el primer afio de la insercién del implante. Se codifico

como: 0) fracaso 1) éxito

Cuando fracas6 algun implante, éste se retir bajo anestesia local, generalmente con un
forceps 0 unas pinzas mosquito debido a su movilidad. Se eliminé el tejido de granulacion
mediante curetaje y en caso de infeccion se pauté amoxicilina 500 mg + 4cido clavulanico
125 mg, 1/8 horas durante 7 dias. En caso de ser alérgicos a la penicilina, se prescribié
clindamicina 300 mg 1/8 horas durante 7 dias. Se realiz6 una ortopantomografia tras la
retirada del implante fracasado y se valoro la reposicion del implante. En el caso de que el
implante fracasado perteneciera a un paciente con méas implantes estudiados, solo se excluia
dicho implante no el paciente completo. En este estudio no se incluyeron los implantes
reposicionados. En todos los casos se registro a que grupo pertenecia el paciente y la posible
causa del fracaso.

4.9.- Complicaciones

Se registraron las complicaciones relacionadas con el acto quirtrgico (intraoperatorias y
postoperatorias), las complicaciones biolégicas (mucositis y periimplantitis) y las

relacionadas con la restauracion protésica de los pacientes.

4.9.1.- Complicaciones intraoperatorias

Son aquellas que surgieron durante el acto quirdrgico, ya sea en el momento de la
colocacién de los implantes o en el momento de la realizacion de la elevacién de seno

directa. Se registraron como 1) No, 2) Perforacién de la membrana, 3) Hemorragia. 4) Otras.
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4.9.2.- Complicaciones postoperatorias

Se considerd una complicacién postoperatoria la surgida tras el acto quirdrgico, estando
directamente relacionada con esta (Figura 15). Se registraron como: 1) No  2) Hematoma
3) Hemorragia nasal 4) Taponamiento nasal 5) Inflamacién 6) Infecciéon del material de
injerto 7) Sinusitis 8) Perdida del material de injerto 9) Migracion del implante al interior del
seno maxilar 10) Otras.

Figura 15. Complicaciones postoperatorias. a) hematoma. b) y c) la infeccién de zona quirtrgica

4.9.3.- Complicaciones biolégicas:

= Mucositis: basandonos en el VI workshop europeo de periodoncia (79), se considero
que los implantes presentaban mucositis cuando la mucosa estaba inflamada,
enrojecida, y con sangrado al sondaje. Se codifico como 0) ausencia 1) presencia de

mucositis.

=  Periimplantitis: se consider6 que los implantes presentaban periimplantitis cuando:
presentaban pérdida Osea radiografica junto con supuraciéon en ocasiones Yy/o
aumento de la profundidad de sondaje (79). Se valoré mediante las radiografias
periapicales y se compar6 con las tomadas el dia de la carga protésica. Se codifico

como 0) ausencia de periimplantitis y 1) presencia de periimplantitis.

4.9.4.- Complicaciones protésicas

Son las relacionadas con las prétesis de los pacientes. Se codificaron como: 1) Fracturas de

prétesis 2) Fractura de tornillo 3) Fractura de pilar protésico 4) Otras.
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5.- PROTOCOLO DEL ESTUDIO

Se confecciond un protocolo que fue rellenado para cada paciente del estudio. En este
protocolo se recogieron los datos obtenidos previos a la intervencién quirdrgica, los datos
propios de la intervencion quirdrgica y los datos de control de los implantes obtenidos tras el
periodo de osteointegracion. Los datos fueron archivados en un fichero informatico de una
base de datos. Estos datos fueron codificados para posteriormente procesarlos

estadisticamente (Anexo V).

6.- ANALISIS ESTADISTICO

El andlisis descriptivo proporciona los estadisticos mas relevantes para las variables de tipo
continuo (media, desviacién estdndar, minimo, maximo y mediana) y categérico (frecuencias

absolutas y porcentajes).

Respecto al analisis inferencial, se evalud la homogeneidad de los grupos control, ESD de
carga simultanea y ESD diferida en cuanto a variables de perfil del paciente, de la
intervencion, caracteristicas de los implantes y pardmetros clinicos con prueba Chi? de
Pearson, test exacto de Fisher, t de student y F del modelo ANOVA. Para el estudio de la
evolucion de la pérdida désea y la altura ganada al seno se emple6 un modelo ANOVA

unifactorial de medidas repetidas.

La estimacion de las tasas de supervivencia y éxito se realiza mediante modelos de Kaplan-
Meier. La homogeneidad de las funciones de supervivencia en los diferentes grupos se

evalla con el test Log-rank.

Para analizar la influencia de las diferentes variables en la supervivencia y éxito al final del
seguimiento se estiman modelos de regresion logistica binaria mediante ecuaciones de
estimacion generalizadas, apropiados para el disefio multinivel paciente-seno-implante de
los datos. Se atiende al estadistico Chi2 de Wald y se obtienen estimaciones del odds ratio

(OR). Las comparaciones multiples se corrigen segun el criterio de Bonferroni.
El nivel de significatividad empleado en los analisis ha sido el 5% (a=0.05).

Un total de 329 implantes permite alcanzar una potencia 98% en el objeto de detectar un

tamafio de efecto medio-pequefio (f=0,2) en las diferencias de pérdida dsea entre grupos,
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asumiendo un 95% de confianza. Sin embargo, se ha de corregir por la correlacién intra-
sujeto de los implantes. Asumiendo ésta como moderada (p=0,5), se alcanza 92% de

potencia en las mismas condiciones anteriores.
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RESULTADOS

1.- DESCRIPCION DE LA MUESTRA

Fueron revisados un total de 84 pacientes con implantes colocados en hueso nativo sin
necesidad de injertos 6seos (grupo control), 76 pacientes con elevacion de seno directa con
colocacidn de implantes de forma simultanea (grupo estudio 1) y 74 pacientes con elevacion
de seno directa con colocacion de implantes de forma diferida (grupo estudio 2). De los
cuales se excluyeron 28 por ser pacientes referidos y no realizar el seguimiento en la clinica,
32 por no disponer de la exploracién radiografica completa, 11 por no acudir a las revisiones
anuales de control.

La muestra final del estudio comprendi6 un total de 163 pacientes a los que se les habia
colocado 329 implantes. El nimero de pacientes e implantes de cada uno de los grupos viene

descrito en la tabla 4.

Tabla 4. NUmero de pacientes e implantes (%) incluidos en cada uno de los grupos.

N° pacientes N° implantes Ne elevaciones

Grupo control 53 (32,5) 110 (33,5) ---

Grupo estudio 1 62 (38,0) 113 (34,3) 75 (57,2)
Grupo estudio 2 48 (29,4) 106 (32,2) 56 (42,8)

Al analizar y comparar en los tres grupos el nimero total de pacientes y de implantes no se
encontraron diferencias estadisticamente significativas entre ninguno de ellos (p=0,396 y

p=0,894 Chi?). Esto evidencié una composicion de la muestra muy homogénea.

2.- DATOS DEL PACIENTE
2.1.- Sexo, edad y enfermedad sistémica

De los 163 pacientes incluidos en el estudio 63 fueron hombres y 100 mujeres con una edad
media de 54,1 + 10,7 afios. Treinta y seis pacientes declararon padecer una enfermedad
sistémica (diabetes, hipertension o hipercolesterolemia) antes de la intervencion. La

distribucion en cada uno de los grupos viene descrita en la tabla 5.
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Tabla 5. Edad media (t+de) y nimero de pacientes (%) por sexo y con enfermedad sistémica en cada uno de los

grupos.

Enfermedad

sistémica

Grupo control 52,7+12,2

27 (50,9) 26 (49,1) 9 (17,0
Grupo estudio 1 54,5+ 10,6 19 (30,6) 43 (69,4) 18 (29,0)
Grupo estudio 2 55,0+£9,0 17 (35,4) 31 (64,6) 9 (18,7) ‘

Al comparar el niumero de pacientes en funcion del sexo pertenecientes a cada uno de los
grupos, se observé que fueron maés frecuentes las mujeres en los grupos de elevacién sin
alcanzar la significatividad estadistica (p=0,072, Chi?). No obstante al analizar la media de
edad (p=0,531, test F) y presencia de alguna enfermedad sistémica (p=0,240, Chi®) no se

encontraron diferencias significativas entre ningan grupo.

En el maximo periodo de seguimiento observamos que la supervivencia no depende del sexo
(p=0,502, Chi? Wald) ni de la presencia o no de enfermedad sistémica (p=0,116, Chi* Wald).
No obstante, al analizarla en funcién de la edad, si presenta una asociacion estadisticamente
significativa (p=0,036, Chi* Wald). Obsérvese en la tabla 6 que los fracasos se produjeron en
pacientes con edad media 49,1 afios, bastante inferior a la del grupo de no fracasos: 55,8
afios. Ademas, se mantiene esa diferencia cuando se desagrega por grupo, confirmado por la
falta de interaccion significativa (p=0,821, Chi?> Wald). Se ha estimado que por cada afio

adicional de edad, el riesgo de fracaso se reduce un 6% (OR=0,94).

Tabla 6. Andlisis descriptivo de la edad de los pacientes pertenecientes a cada uno de los grupos.

GRUPO
Total Control Simultaneos Diferidos
SupervivenciaMax SupervivenciaMax SupervivenciaMax SupervivenciaMax
Seguimiento Seguimiento Seguimiento Seguimiento
Total Si No Total Si No Total Si No Total Si No
N 329 313 16 110 107 3 113 107 6 106 99 7
Media 554 55,8 49,1 57,0 57,3 47,0 54,5 54,9 47,0 54,8 55,0 51,9
Desviacion tipica 10,4 10,4 98 11,8 11,7 12,5 10,4 10,5 48 86 83 12,4
Minimo 26,0 26,0 34,0 26,0 26,0 34,0 37,0 37,0 40,0 37,0 37,0 37,0
Méaximo 81,0 81,0 69,0 74,0 74,0 59,0 81,0 81,0 54,0 72,0 72,0 69,0
Mediana 55,0 56,0 48,0 59,0 60,0 48,0 54,0 54,0 46,5 55,0 55,0 48,0
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En lo que respecta al éxito no se ha encontrado relacién estadisticamente significativa con el
sexo (p=0,460, Chi* Wald), ni con la presencia de enfermedad sistémica (p=0,055, Chi?
Wald). Tampoco se alcanza ahora, por escaso margen (p=0,067, Chi* Wald) una relacién

estadistica con la edad.
2.2.- Tabaco y alcohol

Con respecto al habito tabaquico 55 pacientes fueron fumadores y 108 no fumadores
colocandose un total de 113 y 216 implantes respectivamente. Al cuantificar el consumo 38
pacientes fumaban menos de 10 cigarrillos diarios, 12 entre 11 y 20 y 5 mas de 20. La

distribucion de los pacientes en cada uno de los grupos viene recogida en la tabla 7.

En relacién al consumo de alcohol, 37 pacientes declararon realizar un consumo, al menos
ocasional y 126 no, colocandose 74 y 250 implantes respectivamente. La distribucion de los

pacientes en cada uno de los grupos viene recogida en la tabla 7.

Al comparar el hébito tabaquico entre los tres grupos de estudio no se encontraron
diferencias estadisticamente significativas (p=0,251, Chi?). En cuanto al consumo de alcohol,

los grupos se aceptan también como homogéneos (p=0,054, Chi?).

Tabla 7. Numero de pacientes fumadores, no fumadores y con consumo de alcohol (al menos ocasional) incluidos en

cada uno de los grupos.
TABACO ALCOHOL

Entre 11-20 >20

<10 cigarrillos . .
cigarrillos cigarrillos

Grupo control 38 (71,7) 11 (20,8) 4(7,5) 0(0,0) 6(11,3)
Grupo estudio 1 42 (67,7) 11 (17,7) 5(8,1) 4 (6,5) 17 (27,4)
Grupo estudio 2 28 (58,3) 16 (33,3) 3(6,3) 1(2,1) 14 (29,2)

Al relacionar la supervivencia de los implantes con el habito tabaquico se observaron un
mayor ndmero de fracasos en pacientes fumadores aunque no fue estadisticamente
significativo (p=0,882, Chi? Wald). Tampoco se encontré relacién con el éxito de los
implantes (p=0,486, Chi’ Wald).

El habito endlico de los pacientes tampoco estuvo relacionado con una menor supervivencia
(p=0,933, Chi? Wald) o un menor éxito (p=0,589, Chi? Wald).
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2.3.- Higiene oral y frecuencia de cepillado

En el momento de la cirugia 13 pacientes eran completamente edéntulos y no pudo
determinarse el IHO-S ni la frecuencia de cepillado. Un total de 118 tenian una higiene oral
buena, 29 regular y 3 mala. Con respecto a la frecuencia de cepillado 4 no se cepillan, 105 se

cepillan 1 6 2 veces al dia, 41 se cepillan 3 0 méas veces al dia (Figura 16).

u Grupo Control
m ESD Simultanea

ESD Diferida

Figura 16. Numero de pacientes en funcion de la higiene oral y frecuencia de cepillado pertenecientes a cada uno de

los grupos.

Al comparar la higiene oral entre los pacientes pertenecientes a cada uno de los grupos no se
encontraron diferencias estadisticamente significativas entre ellos (p=0,383, Chi?). La
frecuencia de cepillado fue muy similar en los tres grupos no encontrandose diferencias
significativas (p=0,302, Chi?).

No se encontrd una relacion estadisticamente significativa entre la higiene oral y la
supervivencia (p=0,902, Chi* Wald) o el éxito de los implantes (p=0,296, Chi* Wald). Del
mismo modo la frecuencia de cepillado no mostrd relacion estadisticamente significativa ni
con la supervivencia ni con el éxito de los implantes (p=0,719 y p=0,513, Chi* Wald

respectivamente).
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2.4.- Hueso residual del paciente

La altura 6sea residual previa a la intervencion vari6 en funcién de cada uno de los grupos de
estudio. La media de hueso residual de los pacientes pertenecientes a cada uno de los grupos

viene descrita en la tabla 8.

Tabla 8. Altura media del hueso residual de los pacientes en cada uno de los grupos de estudio.

Hueso residual (mm)

Grupo control

Grupo estudio 1
Grupo estudio 2

Al analizar la altura de hueso residual de los pacientes si se encontraron diferencias

estadisticamente significativas entre los dos grupos (p<0,001, test t). Este parametro fue el

designado para la pertenencia a uno u otro grupo (Figura 17).

6 e Hueso residual
> 4.4

4

3,3

3

2

1

0

Elevacion de seno simultanea Elevacién de seno diferida

Figura 17. Grafica donde se observa la diferencia media entre el hueso residual de los pacientes del grupo estudio de
elevacion de seno directa simulténea y diferida.

Se encontro relacion estadisticamente significativa entre la supervivencia con respecto a la
altura de hueso residual previa (OR=0,60; p=0,018, Chi2 Wald). Es decir, si aumenta la
altura disminuye la probabilidad de fracaso. Obsérvese en la tabla 9 una altura media de 4,0
mm en los implantes que sobreviven frente a 2,9 mm en los que fracasan. El efecto se
mantiene dentro de cada grupo de implantes y asi se confirma mediante el modelo EEG
(p=0,335 para interaccion altura-grupo).Por el contrario, no se ha detectado, relacion

estadisticamente significativa con el éxito final (p=0,205, Chi* Wald).
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Tabla 9. Anlisis descriptivo de la altura media del hueso residual en funcién de cada uno de los grupos de estudio.

GRUPO
Total Simultaneos Diferidos
SupervivenciaMax SupervivenciaMax SupervivenciaMax
Seguimiento Seguimiento Seguimiento
Total Si No Total Si No Total Si No
N 219 206 13 113 107 6 106 99 7
Media 39 4,0 29 45 45 33 33 34 27
Desviacion tipica 15 15 13 14 14 1.2 15 15 14
Minimo 4 ,6 4 14 14 22 4 ,6 4
Maximo 10,0 10,0 55 10,0 10,0 55 8,7 8,7 42
Mediana 39 40 28 42 44 29 3.2 3.2 28

3.- DATOS DE LA TECNICA QUIRURGICA.

3.1.- Tipo de intervencidn quirurgica y antecedentes

De los pacientes seleccionados a 53 se le colocaron implantes convencionales y a 110 se
realizé elevacion de seno directa. Se realizaron un total de 131 elevaciones de seno: 75 de
forma simultanea y 56 de forma diferida. De todos ellos, 1 presentd masas ocupantes y 12
presentaron septos éseos. El resto no presentd ningln antecedente a resefiar. La mayoria de
los pacientes con antecedentes eran del grupo de implantes simultaneos, lo que determind
una diferencia significativa de la proporcion respecto a los otros dos grupos (p=0,006, Chi?).
No se encontré relacion estadisticamente significativa entre la presencia de antecedentes y
una menor supervivencia (p=0,422, Chi* Wald) y éxito (p=0,734, Chi* Wald).

3.2.- Area de la ventana sinusal

El area media de la ventana sinusal fue de 187,6 £ 97,8 mm2 en el total de los pacientes
intervenidos mediante elevacion de seno directa de forma previa a la colocacion de
implantes. Si los dividimos en elevacion de seno con colocacion de implantes simultanea y
diferida, el area fue de 172,7 + 82,6 y 206,9 + 112,5 mm2 respectivamente (Figura 18). No
se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos (p=0,069, test
t). El tamafio de la ventana sinusal no influy6 de forma estadisticamente significativa en la
supervivencia (p=0,605, Chi? Wald), ni el éxito (p=0,198, Chi? Wald).
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Figura 18. Diagrama de cajas donde se observa la escasa diferencia en el area de la ventana sinusal entre los dos

grupos de estudio.

3.3.- Estado de la membrana sinusal

Del total de 131 elevaciones de seno realizadas solo se perford la membrana sinusal en un
16,0% de los casos. Si lo dividimos entre los dos grupos de elevacion fue ligeramente mas
frecuente en la elevacion de seno directa simultanea (tabla 10). El porcentaje de perforacion
de cada uno de los grupos esta descrito en la figura 19. Al comparar el ndmero de
perforaciones entre los dos grupos no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas (p=0,638, Chi?).

120

100 -

80 -

60 m % casos con membrana perforada

0 H % de casos con membrana intacta

20 -

ESD simultanea ESD diferida

Figura 19. Porcentaje de perforacion de membrana en funcién de cada uno de los grupos de estudio.
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Los pacientes con perforacion de membrana no tuvieron un mayor nimero de fracasos de
forma estadisticamente significativa (p=0,182, Chi® Wald) ni tampoco influy6 en el éxito de
los implantes (p=0,681, Chi? Wald).

3.3.1.- Tamafio de la perforacion.

El tamafio medio de la perforacién de la membrana de Schneider fue de 4,9 £ 2,3 mm.
Siendo de 4,6 = 1,7 mm en el grupo de elevacion de seno simultanea y de 5,3 + 2,8 mm en el

grupo de elevacion de seno diferida. Ver tabla 10.

El tamafio de la perforacion de la membrana de Schneider fue superior en el grupo de
elevacion de seno directa diferida; aunque sin encontrar diferencias estadisticamente
significativas entre los grupos (p=0,500, MW). Tampoco un mayor tamafio de perforacién de

membrana influyo en el éxito ni en la supervivencia (p=0,198, Mann-Whitney).

Tabla 10: Ndmero y tamafio medio de las perforaciones de la membrana de Schneider en funcion de cada uno de los

grupos.

N° perforaciones (%) Tamafio perforacion

Grupo estudio 1 13 (17,3) 4,6+17 (4,0

Grupo estudio 2 8 (14,3) 53+28(5,5)

3.3.2.- Manejo de la perforacion

Al analizar el manejo tras la perforacion de la membrana de Schneider se utilizé en la
mayoria de los casos una membrana de colageno. Solo en 1 caso se suspendio la intervencion
y en otro caso se suturd. Debido a que principalmente se utiliz6 membrana de colageno no

pudieron establecerse comparaciones entre los grupos.
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4.- DATOS DE LOS IMPLANTES
4.1.- Posicion de los implantes

Todos los implantes analizados en este estudios fueron colocados en el sector posterior
maxilar. Desde el primer premolar hasta el segundo molar. ElI ndmero de implantes

colocados en cada una de las posiciones viene descrito en la tabla 11.

Tabla 11: Ndmero de implantes colocados en cada una de las zonas de estudio.

Namero y posicion de los implantes (%6)

1¥ molar 2° molar
Grupo control 28 (25,5) 27 (24,5) 40 (36,4) 15 (13,6)

Grupo estudio 1 1(0,9) 35 (31,0) 57 (50,4) 20 (17,7)

Grupo estudio 2 9 (8,5) 30(28,3) 51 (48,1) 16 (15,1)

La posicion mas frecuente fue el 1* molar superior en los tres grupos de forma
estadisticamente significativa (p<0,01, Chi®). Si agrupamos las posiciones en premolares y
molares, se colocaron un mayor nimero de implantes en la zona molar (n=199, 60,5%) que
en la zona de premolares (n=130, 39,5%) siendo esta diferencia estadisticamente
significativa (p<0,001, Chi?).

Al analizarlo en funcién de la supervivencia encontramos que todos los fracasos son en
molares; por lo que se detecta una asociacion significativa de la supervivencia con la
posicién (p=0,001, Chi?). Ademas los molares también tienden a presentar mas casos de no
éxito que los premolares (OR=3,91; p=0,013, Chi® Wald).

4.2.- Longitud y diametro

La longitud de los implantes oscil6 desde 8,5 mm hasta 16 mm y el didmetro desde los 3,6
mm hasta los 5,5 mm (Figura 20). Los implantes con una longitud superior a los 10 mm
fueron los més utilizados de forma estadisticamente significativa en este estudio (p<0,001,
Chi?), siendo 11,5 mm la longitud mas utilizada. En cuanto al diametro, los implantes de
4,2mm fueros los mas utilizados de forma estadisticamente significativa (p<0,001, Chi?),
seguidos de los de 5,5 mm. Al analizar la longitud y el diametro utilizado en cada uno de los
grupos no se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre ninguno (p>0,001,

Chi?).
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Figura 20: N° de implantes en funcion de la longitud y el didametro.

Al relacionar el tamafio de los implantes con el éxito y la supervivencia observamos que la
longitud no influye ni en la supervivencia (p=0,122, Chi?> Wald), ni en el éxito (p=0,085,
Chi? Wald). Aunque se ha observado una cierta tendencia: por cada 1 mm adicional de
longitud, la probabilidad de no éxito disminuye un 24% (OR=0,76). En cambio, el diametro
es claramente irrelevante para la supervivencia (p=0,679, Chi* Wald) y el éxito (p=0,641,
Chi? Wald).

4.3.- Sumersion de los implantes

Del total de los implantes colocados 216 se colocaron sumergidos con el tapdn de cierre y
113 expuestos con el tapon de cicatrizacion. La distribucion en cada uno de los grupos esta
descrita en la tabla 12. Se encontraron diferencias entre los grupos (p=0,001, Chi?), pues en

los grupos de estudio los sumergidos suponen una mayor proporcion que entre los controles.

Tabla 12: Numero y % de implantes sumergidos y expuestos en cada uno de los grupos.

Sumersion de los implantes

Sumergidos Expuestos
Grupo control 58 (52,7%) 52 (47,3%)
Grupo estudio 1 87 (77,0%) 26 (23,0%)

Grupo estudio 2 71 (67,0%) 35 (33,0%)
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Al analizar la sumersién de los implantes con el éxito y supervivencia no influyé de forma
estadisticamente significativa (p=0,665 y p=0,092, Chi? Wald respectivamente). La débil
tendencia asociada a la supervivencia se interpreta como un efecto negativo de la exposicién.
Entre los expuestos, la tasa de fracasos es del 8% y entre los sumergidos de sélo el 3,2%, con

una estimacion de OR=2,58.
5.- DATOS DE LA PROTESIS
5.1.- Tipo de prétesis

Las protesis que se confeccionaron fueron coronas unitarias, puentes o arcos completos fijos.
El nimero de pacientes (%) perteneciente a cada tipo viene descrito en la tabla 13. Si
analizamos el total de la muestra el tipo de protesis mas utilizado de forma significativa
(p<0,001, Chi?) en este estudio fue el puente, sequido de la prétesis unitaria y el arco
completo. Al analizarlo en funcién de cada uno de los grupos, el tipo de protesis mas
frecuente en el grupo control fue la prdtesis unitaria y en el grupo de elevacion simultanea y

diferida los puentes. Se encontraron diferencias significativas (p<0,001, Chi?). Ver figura 21.

Al relacionar el tipo de protesis observamos que no influye en el éxito (p=0,800, Chi® Wald)

ni en la supervivencia (p=0,512, Chi® Wald) de los implantes.
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Figura 21: Tipo de prétesis utilizada en cada uno de los grupos.
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5.2.- Confeccidn de las prétesis

La confeccion de la protesis fue principalmente atornillada, aunque también se realizaron
algunas de forma cementada. El nimero de protesis (%) segln la forma de confeccidn viene
descrito en la tabla 13. Al analizar el total de la muestra, la prétesis atornillada se utilizo de
forma significativa en un mayor nimero de casos (p<0,001, Chi®). Al comparar en funcién
de cada grupo también no se obtuvieron diferencias significativas (p=0,622, Chi?) (Figura
22).

Tampoco la forma de confeccion de la prdtesis (cementada o atornillada) influy6 ni en el
éxito (p=0,549, Chi2 Wald) ni en la supervivencia (p=0,589, Chi2 Wald) de los implantes.

Tabla 13: NUmero de pacientes y % en funcién del tipo de proétesis y la forma de confeccionarla en cada uno de los

grupos.

Tipo de protesis Confeccion de la protesis

Unitaria Puente Arco completo Cementada Atornillada

Grupo control 29 (54,7) 21 (39,6) 3(5,7) 18 (34,0) 35 (66,0)

Grupo estudio 1 8 (13,8) 33(56,9) 17 (29.3) 15 (25,9) 43 (74,1)

Grupo estudio 2 3(6,4) 39 (83,0) 5 (10,6) 13 (27,7) 34 (72,3)
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Total muestra Grupo Control ESD ESD Diferida
pacientes Simultanea

Figura 22: Forma de confeccionar la prétesis en cada uno de los grupos.
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6.- SEGUIMIENTO

El periodo minimo de seguimiento fue de cinco afios. No obstante muchos de los pacientes
superaron dicho periodo. De total, 99 pacientes con 208 implantes tuvieron un seguimiento
superior a los 5 afios oscilando entre 6 y 12. El tiempo medio de seguimiento de todos los
pacientes incluidos en este estudio fue de 7,0 + 1,9 afios y el de cada uno de los grupos viene

descrito en la tabla 14.

Tabla 14: Tiempo de seguimiento medio en funcién de cada uno de los grupos.

Tiempo seguimiento medio (afios)

Grupo control

Grupo estudio 1

Grupo estudio 2

Al comparar el tiempo de seguimiento medio entre los tres grupos, no se encontraron

diferencias estadisticamente significativas entre ninguno de ellos (p=0,836, F).

7.- PARAMETROS CLINICOS

Todos los parametros clinicos se analizaron anualmente tras 5 afios de la carga protésica y
hasta la dltima visita de revisién que oscilo entre los 6 y 12 afios. Debido a la heterogeneidad

en el tiempo de seguimiento los datos obtenidos a partir del 6° afio de carga se agruparan

considerdndolos como Ultima visita de seguimiento.
7.1.- Placa bacteriana

La mayoria de los implantes revisados present6 un valor de placa 0 tanto a los 5 afios como
en la Ultima visita de revision. El porcentaje de los implantes con cada valor pertenecientes a

cada uno de los grupos viene descrita en la figura 23.
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Figura 23. Porcentaje de pacientes segln la escala del indice de higiene oral.

La placa bacteriana presente en cada uno de los grupos fue muy similar tanto a los 5 afios
como en la dltima visita de seguimiento, presentando la mayoria de los implantes un valor 0.
El niamero de implantes (%) con cada valor de placa bacteriana de los tres grupos vienen
descritos en la tabla 15. No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre
ninguno de los grupos a los 5 afios (p=0,550, Chi?), ni en la Gltima visita de seguimiento
(p=0,917, Chi?).

No es posible relacionar la placa con la supervivencia final de los implantes; ya que la
mayoria de estos fracasan antes de los 5 afios que es donde se efectlia la primera evaluacion

de la placa. Respecto al éxito, no se encuentra relacién significativa (p=0,269, Chi? Wald).

Tabla 15: NUmero y porcentaje de implantes pertenecientes a cada uno de los grupos en funcion del grado de
higiene oral.

Presencia de placa bacteriana

Maximo Seguimiento (7,0 + 1,9 afios)

Grupo Control | Grupo Estudio 1 | Grupo Estudio 2 Grupo Control Grupo Estudio 1 | Grupo Estudio 2

0 68 (63,0) 63 (58,9) 65 (65,7) 68 (63,6) 66 (61,7) 66 (66,7)
1 31(28,7) 28 (26,2) 23(23,2) 34 (31,8) 35(32,7) 27 (27,3)
2 9(8,3) 16 (15,0) 11 (11,1) 5(4,7) 6 (5,6) 6 (6,1)
3 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)

p=0,550 p=0,917
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7.2.- Retraccion

La retraccion de la mucosa periimplantaria generalmente fue minima o inexistente 0,1+0,4
mm a los 5 afios y 0,2+0,5 mm en la Gltima visita de seguimiento. Solo el 23,4% de los
implantes mostraron retraccion. La media de mm de retraccién de cada uno de los grupos fue
muy similar viene descrita en la figura 24. No se encontraron diferencias estadisticamente
significativas entre los tres grupos en ninguno de los momentos evaluados (p=0,273, F y

p=0,145, F, respectivamente).

No se puede evaluar la asociacion con la supervivencia; pero respecto al éxito si se obtiene
una tendencia remarcable (p=0,068, Chi* Wald). Se interpreta que cada 1 mm adicional de

retraccién supone elevar un 70% la probabilidad de no éxito.

0,5 -
0,4 -
03 u Grupo Control

, 0,2 0,2 0,2 ®m ESD simultanea
0,2 - ESD diferida
0,1 A

O T

5 afios Seg. Max

Figura 24. Retraccion media en mm de cada uno de los grupos a los 5 afios y en la Gltima visita de seguimiento.

7.3.- Profundidad de sondaje

Los implantes colocados en hueso nativo mostraron un menor sondaje que los colocados tras
elevacion de seno directa simultanea y diferida tanto a los 5 afios como en la Gltima visita de
control. La profundidad de sondaje vestibular, palatina y total a los 5 afios y en la Gltima

visita de seguimiento viene descrita en la tabla 16.
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Tabla 16. Profundidad de sondaje media en cada uno de los grupos.

Profundidad de sondaje

Seguimiento Maximo (7,0 + 1,9 afios)

Grupo control 25+0,6 24405 25405 2,6+0,6 25+0,5 26+0,5
Grupo estudio 1 3,0£09 28+0,8 29+0,8 31+09 29+0,8 30+0,8

Grupo estudio 2 30+1,0 2,709 29+0,9 3,0+£0,9 28+0,8 29+0,8

Al comparar el sondaje vestibular se obtuvieron diferencias significativas (p<0,001, F) entre
los tres grupos a los 5 afios de seguimiento y en la Gltima visita de control (p<0,001, F). Al
realizar la comparativa del sondaje palatino a los 5 afios de seguimiento entre los tres grupos
se obtuvieron diferencias significativas (p<0,001, F), al igual que en la ultima visita de
control (p<0,001, F). La profundidad de sondaje total tanto a los 5 afios como en la ultima
visita de seguimiento fue superior en los grupos de elevacion de seno con respecto al grupo

control con diferencias estadisticamente significativas (p<0,001, F) (Figura 25).
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Figura 25. Diagrama de cajas con el sondaje medio total de cada uno de los grupos a los 5 afios y en la Gltima visita

de seguimiento.

La profundidad de sondaje no es posible relacionarla con la supervivencia. Sin embargo, se
encuentra una mayor probabilidad de no éxito en casos con profundidad de sondaje total mas
elevada (p<0,001, Chi® Wald). Obsérvese en la tabla 17 que en los no éxitos la media es 4,4

mm y en los éxitos s6lo 2,8 mm:
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Tabla 17: Valores de profundidad de sondaje en cada uno de los grupos a los 5 afios y en la Gltima visita de

seguimiento.
GRUPO
Total Control Simultaneos Diferidos
ExitoMaxSeguimiento ExitoMaxSeguimiento ExitoMaxSeguimiento ExitoMaxSeguimiento
Total Si No Total Si No Total Si No Total Si No
N 313 303 10 107 105 2 107 102 5 99 96 3
Media 28 28 44 26 25 40 30 29 46 29 29 44
Desviacion tipica N 7 A4 5 5 2 8 N A4 8 8 5
Minimo 13 13 38 13 13 38 13 13 42 13 13 38
Méaximo 52 48 52 42 35 42 52 48 52 48 47 48
Mediana 28 28 45 25 25 40 30 30 47 30 30 45

7.4.- Nivel de mucosa queratinizada

La mucosa queratinizada fue similar en los dos grupos de estudio, aunque ligeramente

superior en los implantes colocados en hueso nativo. El nivel de mucosa queratinizada a los

5 afios y en la Gltima visita de control esté& descrito en la figura 26.

m Grupo Control
m ESD simultanea
m ESD diferida

5 afios Seg. Max

Figura 26: Nivel medio en mm de mucosa queratinizada en los tres grupos.

Al realizar la comparacion entre los tres grupos, se encontraron diferencias estadisticamente

significativas entre ellos a los 5 afios (p<0,001, F) y en la Gltima visita de control (p<0,001,

F) (Figura 27).
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Figura 27: Diagrama de cajas donde se observan los niveles maximos, minimos y medios de mucosa queratinizada

en los tres grupos, tanto a los 5 afios como en la Gltima visita de seguimiento.

El nivel de mucosa queratinizada no es posible relacionarlo con la supervivencia. El éxito
final se asocia al nivel de encia queratinizada registrada (p=0,043, Chi?). Se ha estimado
OR=0,58, esto es, 1 mm adicional de encia implica una reduccién de mas del 40% en el
riesgo de terminar como no éxito (tabla 18).

Tabla 18: Valores de mucosa queratinizada en cada uno de los grupos a los 5 afios y en la Gltima visita de
seguimiento.

GRUPO
Total Control Simultaneos Diferidos
ExitoMaxSeguimiento ExitoMaxSeguimiento ExitoMaxSeguimiento ExitoMaxSeguimiento
Total Si No Total Si No Total Si No Total Si No
N 313 303 10 107 105 2 107 102 5 99 96 3
Media 28 29 18 33 33 20 25 26 12 28 27 28
Desviacion tipica 14 13 16 14 14 28 13 13 8 13 13 19
Minimo 0 ,0 ,0 ,0 ,0 ,0 ,0 0 0 0 0 14
Maximo 70 70 50 70 70 40 50 50 20 6,0 6,0 50
Mediana 30 30 17 30 30 20 30 30 10 30 30 20

7.5.- Indice gingival modificado

La mayoria de los implantes analizados presento un Igm 0 tanto a los 5 afios como en la
Gltima visita de control. El nimero de implantes con Igm 0, 1, 2 o0 3 de cada uno de los grupo
viene descrito en la tabla 19. No se obtuvo ninguna diferencia estadisticamente significativa
ni a los 5 afios (p=0,296, Chi?) ni en la Gltima visita de control de seguimiento (p=0,727,
Chi?).
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Tabla 19. NGmero y porcentaje de implantes en funcién del indice gingival modificado.

Grupo control

Grupo estudio 1

91 (84,3)

78 (72,9)

11 (10,2)

17 (15.9)

5 (4,6)

9(84)

Indice gingival modificado

1(0,9)

3(28)

Maximo Seguimiento (7,0 £ 1,9 afios)

88 (82,2)

83 (77,6)

16 (15,0)

18 (16,8)

2(1,9)

4(3,7)

1(0,9)

2(1,9)

0(00) 86(869) 10(10,1)  2(20) 1(1,0)

82(828) 12(121) 5(.1)

El indice gingival modificado no es posible relacionarlo con la supervivencia. Pero al

relacionarlo con el éxito encontramos una relacion estadisticamente significativa (p=0,021,
Chi?® Wald). Se estima que el riesgo de no éxito se multiplica por 2,36 (OR) por cada nivel
gue se sube en la escala de medicidn. Obsérvese como los no éxitos suelen asociarse a

valores del indice méas elevados (Tabla 20).

Tabla 20: indice gingival modificado en cada uno de los grupos a los 5 afios y en la Gltima visita de seguimiento.

GRUPO
Total

ExitoMaxSeguimiento

Total Si No
N Yo N Yo N %o
Total 313 100,0% 303 100,0% 10 100,0%
Ausencia de Sangrado 257 82,1% 251 82,8% 6 60,0%
Un punto de sangrado 44 14,1% 42 13,9% 2 20,0%
Una linea de sangrado 8 2,6% 7 2.3% 1 10,0%
Sangrado profuso 4 1,3% 3 1,0% 1 10,0%

8.- PARAMETROS RADIOLOGICOS

Todos los pardmetros radioldgicos fueron analizados en la carga, a 12 meses, a los 5 afios y
anualmente hasta la dltima visita de seguimiento que oscilo entre los 6 y los 12 afios. Con el
fin de unificar los datos, se expondra la media de los resultados obtenidos a partir de los 6

afios, considerandose como la visita de maximo seguimiento.
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8.1.- Pérdida 6sea

En este estudio, se ha considerado como pérdida 6sea la diferencia entre el momento de la
medicién y la carga protésica. El nivel de la cresta dsea con respecto al cuello del implante
tanto mesial como distal de cada uno de los grupos en la carga, a los 12 meses, 5 afios y

Gltima visita de control viene recogido en la tabla 21.

Tabla 21: Medicion del nivel 6seo en cada uno de los periodos del seguimiento.

Nivel seo (mm)

Maximo Seguimiento
12 meses

(7,0 £ 1,9 afios)

Mesial Distal Media Mesial Distal Media Mesial Distal Media Mesial Distal Media

Grupo
05+05 08+05 07+04 0906 12+04 1005 1,2+0,6 15+05 1,3+0,5 1,4+0,7 1,6+0,6 1,5+0,6
contro

Grupo

p_ 09+08 10+08 09+0,8 1,3+09 1,4+0,8 1,4+0,8 1,7+0,9 1,8+0,8 1,7+0,8 1,8+0,9 19+09 19+0,9
estudio 1
Grupo

dio 2 08+0,7 09+07 08+0,6 1,1+0,8 1,3+0,8 1,2+0,8 15+0,8 16+0,8 15+0,8 16+0,9 1,7+09 1,7+0,8
estudio

Si analizamos el nivel 6seo en el momento en cada uno de los momentos de la medicion,

observamos que en general hay un aumento en la pérdida del nivel éseo significativa a lo

largo del tiempo (p<0,001, F) encontrando diferencias entre los grupos (p<0,001, F).

Al analizar la media entre la zona mesial y distal se obtuvo que en la carga, el valor del
grupo control es inferior al simultdneo (p=0,003, Bonf.). No hay diferencias control-diferido
(p=0,145, Bonf.), ni entre los grupos de elevacion (p=0,654, Bonf.). A los 12 meses, el valor
del grupo control es inferior al simultaneo (p<0,001, Bonf.) y también al diferido (p=0,047,
Bonf.). No entre los grupos de elevacién (p=0,504, Bonf.). A los 5 afios, el valor del grupo
control es inferior al simultaneo (p=0,004, Bonf.). No hay diferencias control-diferido
(p=0,166, Bonf.), ni entre los grupos de elevacion (p=0,116, Bonf.).En la Gltima visita de
seguimiento el valor del grupo control es inferior al simultaneo (p=0,001, Bonf.). No hay
diferencias control-diferido (p=0,326, Bonf.), ni entre los grupos de elevacion (p=0,111,
Bonf.). También se puede considerar que la evolucién de la pérdida de nivel de la cresta dsea

es similar a lo largo del tiempo para los 3 grupos (p=0,439, F) (Figura 28).
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Figura 28. Evolucidn del nivel de la cresta 6sea medio en cada uno de los momentos de la medicion.

Ahora analizaremos la pérdida dsea total real, a los 12 meses, 5 afios y Gltima visita de
seguimiento. Se obtendra de restar el valor de la medicién del nivel de cresta dsea en cada
uno de los momentos de seguimiento con el valor obtenido en la carga protésica. En la tabla

22 se recogen todos los valores para cada uno de los grupos.

Tabla 22: Pérdida 6sea real en cada uno de los periodos del seguimiento.

Pérdida 6sea (mm)

Seguimiento Maximo
(7,0 £ 1,9 afios)

12 meses 5 afios

Mesial Distal Media
Grupo control 0,3+0,3 04+0,2 0,3+0,2 0,704 0,7+0,3 0,7+0,3 0,8+0,5 08+0,4 0,8+0,4
Grupo estudio 1 04 +05 04 +05 04+04 0,8+0,6 0,8+0,7 0,8+0,6 09+0,7 09+0,7 09+0,6

Grupo estudio 2 04+04 04+04 04+04 0,7+0,6 0,7+0,6 0,7+0,6 08+0,7 08+0,7 0,8+0,6

En general, hay un incremento significativo de la pérdida dsea total para los tres grupos a lo
largo del tiempo (p<0,001, F). Al analizar la media de pérdida Osea entre la zona mesial y
distal no hay diferencias entre los grupos (p=0,164, F). A los 12 meses, el valor del grupo
control es similar al simultaneo (p=0,329, Bonf.) y al diferido (p=0,647, Bonf.) y también
entre grupos de estudio (p=1,000, Bonf.). A los 5 afios, el valor del grupo control es similar
al simultaneo (p=0,198, Bonf.) y al diferido (p=1,000, Bonf.) y también entre grupos de

estudio (p=0,441, Bonf.). En la ultima visita de seguimiento, el valor del grupo control es
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similar al simultaneo (p=0,296, Bonf.) y al diferido (p=1,000, Bonf.) y también entre grupos
de estudio (p=0,371, Bonf.). Por lo tanto puede considerarse que la evolucién de la pérdida

total media es similar a lo largo del tiempo para los 3 grupos (p=0,507, F) (Figura 29).
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Figura 29. Pérdida dsea total media en cada uno de los momentos de la medicién.

Por definicion, el no éxito se asocia con la pérdida 6sea. Respecto a la supervivencia, ha
podido establecerse que la pérdida al afio no es un factor predictor de la supervivencia final
(p=0,707, Chi2 Wald). Sin embargo, a los 5 afios ya se han producido la mayoria de fracasos

y no hay medida de la pérdida, luego no es posible testar la hipdtesis.
8.2.- Altura ganada al seno maxilar

La altura ganada al seno maxilar solo pudo analizarse en los implantes colocados tras
elevacion de seno maxilar, tanto de forma simultanea como diferidos. Se analizaron un total
de 110 pacientes con 219 implantes. La altura en milimetros desde la cortical inferior del
seno maxilar hasta el limite superior del material de injerto se midié: en el momento de
realizar la elevacion de seno, a los 12 meses, 5 afios y Ultima visita de seguimiento. Los

resultados vienes descritos en la tabla 23.

Tabla 23: Altura ganada al seno en cada uno de los periodos del seguimiento.

Altura ganada al seno maxilar

Seguimiento maximo
(7,0 £ 1,9 afios)

Elevacion de seno 12 meses

82+272 72+20 7,0+2,0
Grupo estudio 2 10,1+ 3,3 90+28 8,7+27
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En general, hay una disminucion significativa de la altura ganada al seno a lo largo del
tiempo para los dos grupos de estudio (p<0,001, F) No obstante a partir de los 5 afios de
seguimiento no hay una disminucion estadisticamente significativa (p=0,458 y p=0,086,
Bonf., grupos 1 y 2 respectivamente). Esto constata la estabilizacion del injerto. Ademas
encontramos diferencias en la ganancia de altura segin grupo (p<0,001, F): el grupo diferido
tiene siempre mas altura media que le simultaneo. Este resultado es significativo en cualquier
tiempo (p<0,001, Bonf.). Por Gltimo, puede considerarse que la evolucion de la altura ganada
al seno es similar a lo largo del tiempo para los 3 grupos (p=0,630, F) (Figura30).

11 4 em— Grupo 1
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Figura 30. Altura ganada al seno en cada uno de los momentos de la medicion.

El éxito final no esté relacionado con la altura finalmente ganada al seno (p=0,300, Chi2
Wald), ni tampoco con la altura ganada en el momento de la intervencion (p=0,484, Chi2
Wald). Tampoco la altura ganada al seno al inicio tiene repercusién sobre la supervivencia
final (p=0,916, Chi2).

9.- SUPERVIVENCIA Y EXITO DE LOS IMPLANTES

En el grupo control fracasaron 3 implantes: 2 antes de la carga y 1 después de la carga. En el
grupo de elevacion de seno simultanea fracasaron 6 implantes, todos ellos antes de la carga.
En el grupo de elevacion de seno diferida fracasaron 2 implantes antes de la carga y 5
después. Del total de los implantes que permanecen en boca al final del seguimiento, 2 del
grupo control, 4 del grupo de elevacion de seno simultinea y 3 del grupo de elevacion de
seno diferida presentaron pérdida 6sea superior a los 0,2 mm anuales, exudado o inflamacién
persistente (es decir, no se consideran éxitos). La supervivencia y el éxito de cada uno de los
grupos a los 12 meses, 5 afios y Ultima visita de seguimiento vienen descritos en las tablas
24,25y 26.
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Tabla 24: Analisis de la supervivencia y éxito de los implantes del grupo control.

N° impl N° fracaso

0 meses (Antes carga)

12 meses

Grupo control

N° impl )
% . .
con . . supervivencia
) supervivencia
patologia acumulada

%
éxito

acumulado

Tabla 25: Anadlisis de la supervivencia y éxito de los implantes del grupo estudio 1.

Ne fracaso

0 m (Antes carga)
12 meses

5 afios

6 afios

7 afos

8 afios

9 afios

10 afios

12 afios

Grupo Estudio 1

Ne impl )
% o
con _ _ supervivencia
5 supervivencia
patologia acumulada

%
éxito

acumulado
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Tabla 26: Analisis de la supervivencia y éxito de los implantes del grupo estudio 2.
Grupo Estudio 2

N° impl ) %
% _ _ _
N° fracaso con . _ supervivencia éxito
) supervivencia
patologia acumulada acumulado

0 m (Antes carga)

12 meses
5 afios

6 afios

Al comparar los porcentajes de supervivencia acumulada entre los tres grupos de estudio
observamos que entre los controles es 96,4%, en los simultaneos es 94,7% y en los diferidos
93,4%. No encontramos diferencias estadisticamente significativas en la funcion de

supervivencia segun grupo (p=0,405, Log-rank test) (Figura 31).
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Figura 31. Curvas de supervivencia segun el método de Kaplan-Meier.
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Al comparar los porcentajes de éxito acumulado a los 10 afios entre los tres grupos de
estudio observamos que entre los controles es 89,5%, en los simultdneos es 88,0% y en los
diferidos 90,1%. Si analizamos a los 12 afios en los simultaneos es muy bajo (44,0%) porque
en la dltima visita de seguimiento hay 2 implantes que se revisan y 1 aparece con problemas
(figura 32). Al igual que ocurre con la supervivencia no encontramos diferencias
estadisticamente significativas en el éxito de los implantes segun el grupo (p=0,297, Log-

rank test).
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Figura 32. Curvas de éxito segtin el método de Kaplan-Meier.
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10.- COMPLICACIONES

10.1.- Complicaciones intraoperatorias

Del total de pacientes incluidos en el estudio solos se registraron complicaciones

intraoperatorias en 22 pacientes:

En el grupo control la Gnica complicacion fue la baja estabilidad primaria. Se registré en 2
pacientes y en 1 en implante en cada uno de ellos. Esto provoco una rotacion del implante en
el momento de la colocacidn del tapén de cicatrizacion y se solucioné colocando en el

mismo acto quirdrgico un implante de mayor didmetro.

En los pacientes tratados con elevacion de seno directa, la complicacion més frecuente fue la
perforacion de la membrana de Schneider. Se produjeron un total de 21 perforaciones tras
realizar la elevacion en 20 pacientes. No se produjo en ningun paciente hemorragia por

seccionar la arteria alveolar posterior.

Al registrar de forma numérica cada una de las complicaciones intraoperatorias fueron méas
frecuentes de forma estadisticamente significativas en los pacientes del grupo estudio 1y 2
con respecto al grupo control (p=0,023, Chi®). Si comparamos las complicaciones
intraoperatorias entre los grupos 1 y 2 no se observaron diferencias estadisticamente
significativas (p=0,808, Chi?).

La existencia de complicaciones intraoperatorias exhibe una débil tendencia respecto a la
supervivencia final del implante (p=0,093, Chi?> Wald). El evento de la complicacién
multiplica mas de 3 veces el riesgo de fracaso final. En el 11,5% de los fracasos hubo
perforacion de la membrana; frente a sélo el 5,9% de los finalmente ok. Este efecto esta
estrictamente asociado a los implantes diferidos. Sin embargo, no hay relacion con el éxito
del implante (p=0,344, Chi* Wald).

10.2.- Complicaciones postoperatorias

Del total de pacientes incluidos en el estudio, se registraron complicaciones postoperatorias

en 41 pacientes:

En el grupo control la complicacion postoperatoria mas frecuente fue la mucositis que

estuvo presente en 6 pacientes, seguida por la periimplantitis que se produjo en 2 pacientes.
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Uno de los pacientes refirio dolor persistente en uno de los implantes y fue retirado

considerandolo como fracaso.

En los pacientes tratados con elevacion de seno directa, se registraron un mayor nimero de
complicaciones postoperatorias. En 12 pacientes se produjo hematoma, en 22 inflamacién
intensa, en 4 taponamiento nasal, en 8 hemorragia nasal y en 1 infeccién del material de
injerto que fue solucionado con tratamiento antibidtico, combinando amoxicilina con ac.
clavulanico 875/125mg combinado con ciprofloxcino 500mg. No se produjo en ninguno de
los pacientes recogidos en este estudio ni pérdida total del material de injerto, ni sinusitis, ni
migracion del implante al interior de la cavidad sinusal. Ademas, 16 pacientes presentaron

mucositis y 7 periimplantitis.

Al analizar de forma numérica cada una de las complicaciones postoperatorias fueron mas
frecuentes en los pacientes del grupo estudio 1 y 2 con respecto al grupo control, de forma

estadisticamente significativa (p=0,0138, Chi?).

Si las comparamos entre los grupos de estudio 1 y 2 no se encontraron diferencias

estadisticamente significativas (p=0,592, Chi?).

Al analizar el nimero de complicaciones postoperatorias no se observa relacién con la
supervivencia (p=0,164, Chi?); aunque si con el outcome de éxito (p=0,001, Chi* Wald). Los
implantes considerados no éxitos registraron un 38,5% de complicaciones de este tipo, frente

a solo 7,9% en los éxitos.

10.3.- Complicaciones biologicas

Mucositis

22 implantes desarrollaron mucositis a los 5 afios y 27 la presentaban en dltima visita de
seguimiento. El nimero de implantes con mucositis en cada uno de los grupos viene descrito
en la figura 33. No hubo diferencias estadisticamente significativas ni a los 5 afios (p=1,000,
Fisher) ni en la Ultima visita de control (p=0,380, Fisher) segin grupo. Debido al escaso
nimero de implantes con mucositis no pudieron establecerse comparaciones ni con la

supervivencia ni con el éxito.
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Figura 33. NUmero de implantes con y sin mucositis en cada uno de los grupos a los 5 afios y en la Gltima visita de

seguimiento.

Periimplantitis

A los 5 afios de seguimiento solo 5 implantes presentaron periimplantitis. No se encontraron
diferencias estadisticamente significativas entre los grupos (p=0,477, Chi?). En la dltima
visita de seguimiento aumento a 9 el nimero de periimplantitis aunque tampoco se
encontraron diferencias estadisticamente significativas (p=0,520, Chi?). El nimero de

implantes con periimplantitis en cada uno de los grupos esta descrito en la tabla 27.

Los pacientes que presentaron periimplantitis se les considero que no tenian éxito aunque si
supervivencia. La presencia de periimplantitis a los 5 afios no determina la supervivencia

final del implante (p=1,00, Fisher).

Tabla 27. Nimero de implantes con periimplantitis en cada uno de los grupos.

Periimplantitis

Seguimiento Maximo (7,0 + 1,9 afios)
Grupo control
Grupo estudio 1

Grupo estudio 2
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10.4.- Complicaciones protésicas

Las complicaciones protésicas fueron poco frecuentes y muy similares entre los tres grupos
sin encontrarse diferencias estadisticamente significativas. La complicacién mas frecuente
fue la pérdida de las obturaciones de las chimeneas en el 8,51% de los implantes, seguida por
el aflojamiento del tornillo en el 6,68% Yy por un aflojamiento de las coronas por pérdida de
cemento 6,07%. Este tipo de complicaciones se solucionaron en el mismo momento de la
cita, apretando de nuevo los tornillos a 30N, colocando de nuevo cemento a las coronas y
tapando las chimeneas con teflon y composite. Ademés también se registraron fracturas de la
porcelana en un 3,34%, fracturas de resina 2,73% y despegamiento de dientes en las protesis
hibridas en un 1,51%. En este tipo de complicaciones fue necesario desmontar la prétesis y
repararlas en el laboratorio protésico transcurridas 24-48h. Solo se registraron dos fracturas
del tornillo protésico, pudiendo ser retirado en ambos casos y solucionado con uno nuevo.

No se registrd ninguna fractura del pilar protésico.

Al analizar el nimero de complicaciones protésicas, no se advierte relacion con la
supervivencia (p=0,625, Chi?); ni tampoco con el outcome de éxito del implante (p=0,417,
Chi? Wald).
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DISCUSION
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El aumento en la edad media de la poblacion, provoca de forma cada vez mas frecuente
encontrarnos ante pacientes con una gran reabsorcion dsea maxilar demandando una
rehabilitacion oral fija. Esto puede constituir una situacién clinica compleja debido a la baja
densidad dsea y a la presencia del seno maxilar (22). Para corregir estas limitaciones la
técnica quirdrgica mas utilizada es la elevacion del suelo del seno maxilar. No obstante, es
dificil proporcionar una estimacion cuantitativa no sesgada del impacto de la elevacion
sinusal en los pardmetros clinicos y radiolégicos del implante ya que en la literatura
encontramos contradicciones entre los estudios al compararlos con implantes colocados
integramente en hueso nativo. Por este motivo nos planteamos la realizacion de un estudio
comparativo con un periodo de seguimiento largo, superior a los 5 afios donde se analicen los
parametros clinicos, radioldgicos y su repercusion en el éxito y la supervivencia de los

implantes.

Descripcion de la muestra

El estudio estuvo compuesto por un total de 163 pacientes a los que se le colocaron 329
implantes. Si lo analizamos por grupos, el grupo control estaba formado por 53 pacientes y
110 implantes, el grupo estudio 1 por 62 pacientes y 113 implantes y el grupo estudio 2 por
48 pacientes y 106 implantes. Del total de articulos incluidos en nuestra revision comparando
implantes en hueso nativo vs elevacion de seno directa encontramos que nuestro tamafio
muestral es el segundo mayor hasta la actualidad. Solo esta superado por el estudio de Pabst
y cols. (66) en el cual incluyé 592 pacientes con 1395 implantes. Analizaban los factores que
predisponen al fracaso en los implantes en el maxilar superior, sin embargo, no estaba
estandarizado, utilizaban diferentes materiales de injertos 6seos y diferentes marcas de
implantes. En el estudio de Sesma y cols. (63) también se incluyeron un mayor nimero de
pacientes (988) pero solo 80 implantes se colocaron tras elevacion de seno directa e incluia

implantes en maxilar anterior y mandibula.
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Datos de los pacientes

Sexo, edad y enfermedad sistémica

De los 163 pacientes incluidos en el estudio 63 fueron hombres y 100 mujeres. En nuestro
estudio el sexo femenino fue mas frecuente aunque no se encontraron diferencias
significativas en ninguno de los tres grupos. Esto es similar a algunos de los estudios
analizados donde el sexo femenino fue mas frecuente (32,48,52,54,55,80). Son pocos los
estudios que establecen comparaciones entre los grupos en funcion del sexo. La mayoria
Unicamente especifican el nimero de pacientes hombres y mujeres (47,51-53,57,59,66,81).
Al relacionarlos con la supervivencia y el éxito de los implantes, no se pudo establecer
ninguna relacion. Resultados similares a los obtenidos por Huynh-Ba y cols. (56), donde no
encontraron diferencias estadisticamente significativas entre el grupo de elevacion de seno y
el de hueso nativo (p=0,518). No obstante, Barone y cols. (31) sugieren que el riesgo de

fracaso de implantes es 4,2 veces superior en mujeres que en hombres.

La edad media de los pacientes fue de 54,1+10,7 afios, si la analizamos por grupos, la media
de edad del grupo control fue de 52,7+12,2 afios, en el grupo estudio 1 de 54,5+10,6 afios y
en el grupo estudio 2 de 55,0+9,0 afios. No encontramos diferencias estadisticamente
significativas entre los grupos. En la literatura todos los estudios especifican la edad media
de los pacientes aunque pocos establecen relaciones (32,49). Johansson y cols. (49)
encuentran diferencias significativas en la edad de los pacientes pertenecientes cada uno de
los grupos, aunque sugiere que la edad no es un factor de riesgo para el fracaso de los
implantes. Galindo y cols. (32) encuentran que un incremento en la pérdida 6sea puede estar

asociado a una mayor edad de los pacientes.

En cuanto a la presencia de alguna enfermedad sistémica (diabetes, hipertension,
hipercolesterolemia) de los pacientes en el momento de la cirugia no se encontraron
diferencias estadisticamente significativas entre los grupos. La mayoria de los articulos no
recogen esta variable. Johansson y cols. (49) dividieron a los pacientes segln la escala ASA
1 0 2. Al analizar todos los pacientes médicamente comprometidos ASA 2 encontraron que
todos los pacientes del grupo de elevacion de seno perdieron uno o0 mas implantes. No
obstante el nimero de pacientes ASA 2 fue tan pequefio que no se pudo establecer una
relacion estadistica entre el indice ASA y el fracaso de los implantes. Wannfors y cols. (50)
tampoco encontraron un mayor riesgo de fracaso en pacientes ASA 2. Huynh-Ba y cols. (56)

tuvieron 7 pacientes con diabetes controlada a los que colocaron 9 implantes tras elevacion
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de seno y 10 implantes en el grupo control sin encontrar diferencias estadisticamente

significativas.
Tabaco y alcohol

55 pacientes fueron fumadores y 108 no fumadores colocandose un total de 113 y 216
implantes respectivamente. Al cuantificar el consumo 38 pacientes fumaban menos de 10
cigarrillos diarios, 12 entre 11 y 20 y 5 mas de 20. En nuestro estudio no se encontraron
diferencias estadisticamente significativas entre los grupos. Se observaron un mayor nimero
de fracasos en pacientes fumadores aunque no fue estadisticamente significativo. Tampoco
influyo en el éxito de los implantes. En la literatura no hay unanimidad al afirmar el efecto
que produce el tabaco. Kan y cols. (82,83), Barone y cols. (84), Huynh-Ba y cols. (56),
Jensen y cols. (85), Zinser y cols. (86) y Cha y cols. (87) encontraron diferencias
estadisticamente significativas en el porcentaje de fracasos entre pacientes fumadores y no
fumadores, sin embargo otros autores como Blomaqvist y cols. (88), Levin y cols. (89),
Peleg y cols. (90) y Martorrell y cols. (69) aunque obtuvieron un mayor porcentaje de
fracasos en pacientes fumadores no demostraron una relacion estadisticamente significativa
entre el consumo de tabaco y la tasa de fracaso de los implantes colocados tras elevacion
sinusal directa. La Ultima revision sistematica publicada sobre el tema (91), incluy6 8
estudios (3 prospectivos y 5 retrospectivos). Al analizar conjuntamente los 8 estudios el
tabaco estuvo asociado con un mayor fracaso de los implantes. Sin embargo cuando
Unicamente se incluian los tres estudios prospectivos no se encontraron diferencias en el
éxito de los implantes entre fumadores y no fumadores. Estos resultados son similares al de
nuestro estudio donde el porcentaje de fracasos fue ligeramente superior en pacientes

fumadores pero sin establecerse una relacion estadisticamente significativa.

En relacién al consumo de alcohol, 37 pacientes declararon realizar un consumo, al menos
ocasional y 126 no, colocandose 74 y 250 implantes respectivamente. La ingesta de alcohol
puede afectar al injerto 0seo, sin embargo, el problema de los pacientes alcohdlicos es una
combinacion de factores como la malnutricién, la mala higiene oral y el incumplimiento de
las recomendaciones (92). Debido a esto los pacientes con problemas de adicciones deben
ser evaluados cuidadosamente siendo preferible recurrir a procedimientos alternativos. En
nuestro estudio se consideraron pacientes con habito a endlico cuando su ingesta diaria
supero los 10g, equivalentes a 250 ml de cerveza diarios. Fueron pocos los pacientes, sin

encontrarse diferencias estadisticas entre los grupos, ni relacion con la supervivencia y el
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éxito de los implantes. En la literatura encontramos pocos estudios que analicen esta
relacion. Galindo y cols. (70) concluye que los pacientes con un consumo superior a los 10 g
de alcohol diarios tienen mayores niveles de placa e inflamacion gingival pudiendo tener

una influencia negativa en el tratamiento implantoldgico.

Higiene oral y frecuencia de cepillado

En el momento de la cirugia 13 pacientes eran completamente edéntulos y no pudo
determinarse el IHO-S ni la frecuencia de cepillado. Un total de 118 tenian una higiene oral
buena, 29 regular y 3 mala. Con respecto a la frecuencia de cepillado 4 no se cepillan, 105 se
cepillan 1 6 2 veces al dia, 41 se cepillan 3 0 mas veces al dia.

En el presente estudio no se encontrd una relacién estadisticamente significativa entre el
éxito de los implantes, la higiene oral y la frecuencia de cepillado; aunque hubo una mayor
tendencia al fracaso cuando el paciente presentd mala higiene oral. Ninguno de los articulos
revisados que comparaba elevacién de seno directa frente implantes en hueso nativo
establecio relacion entre el éxito de los implantes, la higiene oral y la frecuencia de cepillado.
Solo encontramos en la literatura dos estudios que analicen la influencia de la higiene oral en
el éxito de los implantes colocados tras elevacion de seno directa. Martorell y cols. (69)
obtuvieron resultados similares a los de nuestro estudio. Los pacientes con mala higiene oral
(81,8%) presentaron porcentajes de éxito mas bajos que los pacientes con higiene regular
(92,3%) o buena (95,5%) aunque sin diferencias significativas. No obstante, Kan y cols. (83)
si encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos. Obtuvieron un
porcentaje de fracasos del 1,4% en pacientes con buena higiene, del 13,9% en pacientes con

higiene regular y del 60% en pacientes con mala higiene oral.

Hueso residual del paciente

La altura del grupo control fue siempre superior a los 10 mm, la del grupo estudio 1 fue de
4,4+1,0 mm y la del grupo estudio 2 fue de 3,3+0,9 mm. La mayoria de los estudios
analizados seleccionaron pacientes con menos de 5 mm para el grupo de elevacion de seno
directa y de méas de 10 mm para el grupo control. Estos resultados coinciden con la revision
bibliografica realizada por el ITI treatment guide de elevacién de seno maxilar (24) donde el
hueso residual en los pacientes a los que se les realiz6 elevacion de seno directa simultanea

fue de 4,4mm y a los que se les colocaron de forma diferida fue de 2,9 mm. Si analizamos la
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literatura en los articulos donde se realiza elevacion de seno directa con colocacion
simultanea de implantes, la altura 6sea es variable y oscila desde los 3 mm (47,50,54) hasta
los 9 mm (32). En los casos de elevacidn de seno directa con colocacién de implantes de
forma diferida, la altura 6sea residual previa varié desde 0-1 mm (31,32,61) hasta un maximo
de 6 mm (81). Para el grupo control muchos no especifican la cantidad de hueso residual,
Unicamente que no es necesaria la elevacién de seno ni la regeneracién dsea. Johansson y
cols. (49), Wannfors y cols. (50), Smedberg y cols. (52) especifican que el grupo control
fueron pacientes con clase 3 0 4 de Cawood y Howell. Rodoni y cols. (53) el grupo control
presenta mas de 8 mm y Galindo y cols. (32) méas de 12 mm de hueso nativo. En nuestro
estudio la altura de hueso residual si influyo en la supervivencia de los implantes, aunque no
en el éxito. En un estudio publicado por Geurs y cols. (93) fracasaron 20 implantes de 349;
13 de ellos estaban colocados en zonas con una altura dsea inferior a los 4 mm y 7 en una
altura comprendida en 4 y 8 mm. No fracas6 ninguno cuando la altura fue superior a 8mm.
Estos resultados siguen la linea de nuestro estudio evidenciando que la altura de hueso
residual influye de forma significativa en la supervivencia de los implantes. No obstante,
Avila-Ortiz (33) y cols. concluyeron que la altura de hueso residual no influia en la

maduracion y consolidacion del injerto 6seo.

Datos de la técnica quirargica

Tipo de intervencién quirdrgica

En nuestro estudio se realizo la intervencién quirtrgica combinando el instrumental rotatorio
con el ultrasénico. Se inicio la creacion de la ventana sinusal con instrumental rotatorio con
el fin de disminuir el tiempo quirdrgico y se acabd con instrumental ultrasénico para
minimizar el riesgo de perforacion de la membrana de Schneider. En la literatura, la mayoria
de los autores defienden el uso del instrumental ultrasdnico para la creacion de la ventana.
Pefiarrocha y cols. (77) realizaron un estudio comparativo y obtuvieron un mayor nimero de
perforaciones al utilizar instrumental rotatorio (7%) frente a los ultrasonidos (1,7%).
Geminiani y cols. (94) también obtuvieron un menor nimero de perforaciones al utilizar
instrumental ultrasonico tanto en el momento de la creacion de la ventana (12,7%US y
25,7% con rotatorio) como en el momento de la elevacién de la membrana (25,3% US y

43,1% manual) encontrando diferencias estadisticas entre los dos métodos. Solo Barone y
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cols. (95) en un estudio comparativo entre ambas técnicas, no hallaron diferencias

estadisticamente significativas en el nimero de perforaciones de membrana.

El material de injerto utilizado fue el B-fosfato tricalcico, una cerdmica bioactiva que
promueve la formacion dsea mediante el intercambio de calcio y fosforo. Se trata de un
sustituto sintético no 6seo, también llamado, material aloplastico (96). Es biodegradable,
poroso y osteoconductivo.  Los fosfatos tricalcicos presentan dos modificaciones
diferenciadas en funcion de la temperatura a la cual se obtienen; la modificacion de a-fosfato
tricalcico ocurre a alta temperatura (a 1125°C), se comporta en el medio biol6gico en una
forma inestable desde el punto de vista termodinamico, mientras que la -fosfato tricélcico lo
hace a baja temperatura, por debajo de 1125°C, y es mas recomendable por ser menos
soluble ofreciendo mejores propiedades fisicas, quimicas y estequiométricas. El tamafio y la
porosidad de este material condicionan la capacidad de reabsorcién y su posterior sustitucion
por hueso neoformado. A mayor tamafio y menor porosidad de las particulas, la reabsorcion
sera mas lenta; a menor tamafio y mayor porosidad del material, la reabsorcion serd méas
rapida, y habra mayor capacidad osteoconductiva para el crecimiento de hueso nuevo, ya que
los poros permiten una mayor superficie de unién entre el hueso neoformado y el
biomaterial. El tamafio de los poros suele oscilar entre 100 y 500 micras, un tamafio menor
impide la entrada de células dseas (97). Pese a que el hueso autélogo se considera el
material ideal para la regeneracion dsea, el B-fosfato tricdlcico ha demostrado muy buenos
resultados. Zijderveld y cols. (98) realizaron un estudio comparando el éxito de los implantes
colocados 6 meses tras elevacion sinusal con hueso autdlogo o con B-fosfato tricalcico. Tras
12 meses de seguimiento no encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los

grupos obteniendo un 100% de éxito en ambos grupos.

En nuestro estudio se colocaron los implantes trascurridos 6 meses desde la elevacion sinusal
en grupo de elevacion directa diferida y se dejaron 6 meses de cicatrizacion en el grupo de
elevacion directa con colocacion simultanea. Segun diversos estudios clinicos (96,97,99) se
considera un buen periodo de cicatrizacion 6sea el de 6 meses, siendo el tejido injertado lo
suficiente estable para permitir la colocacion de los implantes. Los estudios histoldgicos de
Friedmann y cols. (99) encontraron a los 6-10 meses, un 40% de hueso mineralizado, un
40% de tejido conectivo y hueso no mineralizado y un 20% de particulas residuales del

injerto.
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Antecedentes

Solo uno de los pacientes presentd 1 mucocele y 12 presentaron septos 6seos. El resto no
presentd ningln antecedente a resefiar. Los articulos analizados en la revisién no hacen
referencia a los antecedentes de los pacientes. Si lo comparamos con el resto de la literatura
Tozum y cols. (100) presentaron un caso clinico donde tras la exploracion radiografica con
tomografia computada detectaron un engrosamiento de mucosa causada por una infeccion
cronica del diente. Previa interconsulta con el departamento de otorrinolaringologia,

realizaron la elevacion de seno sin ninguna complicacion postoperatoria.

Con respecto a la presencia de pseudoquistes, Perffeti y cols. (101) no los consideraban una
contraindicacion cuando la distancia entre el pseudoquiste y el ostium de drenaje era superior
a los 22 mm o cuando el tamafio era inferior a los 18 mm. Mardinger y cols. (102) realizaron
un estudio retrospectivo sobre 109 pacientes sometidos a elevaciones de seno,
diagnosticandose en 8 de ellos un pseudoquiste maxilar. Tras 20 meses de seguimiento, la
supervivencia de los implantes fue del 100%, concluyendo que la presencia de un
pseudoquiste no es una contraindicacion para realizar la elevacion de seno. Estos resultados
siguen la misma linea de Kara y cols. (103) al realizar dos elevaciones sinusales a dos

pacientes con pseudoquistes.

Las variaciones anatémicas como los septos antrales incrementan el riesgo de producir
perforaciones de la membrana sinusal (104), esto obligara a modificar el disefio de la ventana
lateral (105). Se aconseja realizar dos ventanas, a ambos lados del septo o bien realizar una
en forma de W. En una revision de la literatura publicada por Maestre y cols. (106)
establecieron que entre el 13 y el 35,3% de los senos maxilares tiene septos antrales y que
estos no son una contraindicacion para realizar la elevacion sinusal En nuestro estudio los
septos estuvieron presentes en un 10,9 % de los pacientes, esto es ligeramente inferior a los

descritos en la revision de la literatura.
Area de la ventana sinusal

En nuestro estudio el area se calculé midiendo la anchura y la altura con una sonda
milimetrada. En todos los casos, se simulé que la ventana sinusal era un cuadrilatero. El area
fue calculada mediante la férmula matematica (base x altura) y expresada en mm?, siguiendo
el mismo procedimiento que Avila-Ortiz y cols. (71). Si analizamos los estudios incluidos en

la revision solo tres de ellos recogen el tamafio de la ventana y ninguno lo relaciona con el
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éxito de los implantes. Ellegaard y cols. (47,54) realizan la ventana con un didmetro de
10mm y Tawil y cols. (51) con un tamafio de 15x10mm. En nuestro estudio el area de la
ventana no influyé en el éxito de los implantes pero Avila-Ortiz y cols. (71) demostraron que

si que podria influir en la maduracion y consolidacion del material de injerto 6seo.
Estado de la membrana sinusal

Del total de las elevaciones de seno directas realizadas en el estudio solo se perforo la
membrana sinusal en un 16% de los casos. Si lo dividimos entre los dos grupos de elevacion
fue mas frecuente en la elevacion de seno directa simultinea 17,3% vs 14,3% en la diferida.
No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos. En la
literatura se reporta que la incidencia varia desde el 7% (107) al 56% con instrumental
rotatorio (108) y desde el 3,6% (109) al 30% (95) con ultrasonidos mostrando resultados
muy similares a los obtenidos en nuestro estudio. Al relacionarlo con el éxito y la
supervivencia de los implantes, la perforacion de la membrana no supuso un mayor nimero
de fracasos. En la literatura encontramos discrepancias sobre este aspecto. Algunos estudios
han establecido una correlacién entre las perforaciones de la membrana y las tasas de
supervivencia (72,110) mientras que en otros no se han hallado evidencias de esta

correlacion (111).
Tamafio y manejo de la perforacion

El tamafio medio de la perforacién de la membrana de Schneider fue de 4,9 + 2,3 mm.
Siendo de 4,6 + 1,7 mm en el grupo de elevacion de seno simultdnea 'y de 5,3 + 2,8 mm en el
grupo de elevacién de seno diferida. No se encontraron diferencias significativas entre ambos
grupos. En nuestro estudio al tener un perforacion mayor se optaba por la colocacion de los
implantes de forma diferida. Esto es debido a que en la literatura se reporta la posibilidad que
una gran perforacion puede afectar a la integridad del hueso injertado y a la supervivencia
del implante si se coloca de forma simultdnea (112). Aunque existe controversia en ftal
efecto, ya que Hernandez-Alfaro y cols. (72) indicaba que no era una contraindicacion
absoluta para el implante colocado de forma simultanea a la elevacion de seno aunque si
disminuia su supervivencia en grandes perforaciones. Forum y cols. (113) por su parte
indicaron que no afectaba ni a la supervivencia ni a la formacion de hueso vital si se reparaba
adecuadamente. Esto sigue la misma linea que los resultados obtenidos en nuestro estudio ya

que los pacientes con perforacién de membrana no tuvieron un mayor nimero de fracasos de
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forma estadisticamente significativa. Tampoco un mayor tamafio de perforacion influy6 en el

éxito ni en la supervivencia de los implantes.

En relacion con el manejo de la perforacion en nuestro estudio principalmente se repar6
utilizando una membrana de colageno e introduciendo el hueso de la pared lateral, tal y como
indican Hernandez-Alfaro y cols. (72). Solo en uno de los casos se suturd la membrana y en
otro debido a la gran perforacion se suspendi6 la intervencion. Esto esta en consonancia con
la revision de la literatura publicada por Vifia y cols. (110), donde se indica que una
perforacion pequefia debe cubrirse con una membrana de coldgeno y una gran perforacion

realizar o bien un injerto en blogue o suspender la intervencion.

Datos de los implantes

Posicion de los implantes

Todos los implantes analizados en este estudio fueron colocados en el sector posterior
maxilar. La posicién mas frecuente fue el ler molar superior en los tres grupos de forma
estadisticamente significativa. Si agrupamos las posiciones en premolares y molares, se
colocaron un mayor nimero de implantes en la zona molar (n=199, 60,5%) que en la zona
premolar (n=130, 39,5%) siendo esta diferencia estadisticamente significativa. Al realizar en
andlisis de la literatura los estudios que comparan implantes en hueso nativo vs implantes
tras elevacion de seno todos siguen la misma linea que nuestro estudio. No obstante
Johansson y cols. (49) y Wannfors y cols. (50), establecieron el grupo control con implantes

sin necesidad de regeneracion 6sea y colocados en el sector anterior maxilar.
Longitud y didmetro de los implantes

La longitud de los implantes oscil6 desde 8,5 mm hasta 16 mm y el didmetro desde los 3,6
mm hasta los 5,5 mm. Los implantes con una longitud superior a los 10 mm fueron los méas
utilizados de forma estadisticamente significativa en este estudio, siendo 11,5 mm la longitud
mas utilizada. En cuanto al diametro, los implantes de 4,2 mm fueros los mas utilizados de
forma estadisticamente significativa, seguidos de los de 5,5 mm. Esto sigue la misma linea
gue la mayoria de los estudios analizados en la revision, aunque alguno de ellos también
utilizé implantes de longitud 18 mm (49,55) y otros solo de 3,75 mm de didmetro (49,50). En

nuestro estudio no se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la longitud y
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el diametro de los implantes entre los grupos, no obstante Schlegel y cols. (57) utilizaron de

forma significativa implantes mas cortos en el grupo control.
Sumersion de los implantes

Del total de los implantes colocados 216 se colocaron sumergidos con el tapon de cierre y
113 expuestos con el tapon de cicatrizacion. Con el fin de minimizar las complicaciones, en
los grupos de elevacién de seno se dejaron un mayor nimero de implantes sumergidos por
debajo de la mucosa oral de forma estadisticamente significativa con respecto al grupo
control. Esto es debido a la diferencia en el sustrato éseo y a la sensacién de estabilidad
primaria percibida por el operador en el momento de la colocacion. No obstante, esta
caracteristica no influy6 significativamente ni en el éxito ni en la supervivencia de los
implantes en ninguno de los grupos. En la literatura son pocos los estudios que recogen esta
relacion, la mayoria deja todos los implantes sumergidos en el momento de su colocacion
(47,49-52,54,55,62), solo Pabst y cols. (66) especifican colocar un 71,1% sumergidos y un
21,5% expuestos sin encontrar diferencias en la supervivencia a los 5 afios de carga (88,1% y
88,4% respectivamente). Si analizamos estudios que colocan implantes en otras
localizaciones, siguen la misma linea que nuestro estudio. Cardelli y cols. (114) no
encontraron diferencias en la pérdida 6sea al colocarlos expuestos o sumergidos, Hammerle
y cols. (115) expusieron que la cicatrizacion de los implantes expuestos es igual que los
sumergidos con respecto a la integracion del tejido y la satisfaccion del paciente a los 12
meses y Cecchinato y cols. (116) no encontrd diferencias en el éxito de los implantes

obteniendo un porcentaje de fracaso muy pequefio (<2%) en ambos grupos.

Datos de la protesis
Tipo de prétesis y forma de confeccionarla

Las protesis que se emplearon en el estudio fueron coronas unitarias, puentes 0 arcos
completos fijos principalmente de metal-porcelana. El tipo de prétesis mas utilizado de
forma significativa en este estudio fue el puente, seguido de la prétesis unitaria y el arco
completo. Al analizarlo en funcién de cada uno de los grupos, el tipo de protesis mas
frecuente en el grupo control fue la prétesis unitaria y en los grupos de elevacion los puentes.
En la mayoria de los estudios analizados también (31,32,47,49-55,57,58,64,80,81) utilizan

prétesis fijas (totales y/o parciales) implantosoportadas combinando metal-porcelana o resina
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acrilica. Algunos autores (47,49,52,54) también utilizaron prétesis removibles tipo
sobredentaduras. En nuestro estudio no se utilizaron pilares angulados, sin embargo,
Wannfors y cols. (50) los colocaron en un 40% de los casos con elevacion de seno y
Smedberg y cols. (52) los utilizaron con mayor frecuencia de forma significativa en los
pacientes con elevacion de seno debido a la mayor atrofia de la cresta dsea. En nuestro
estudio, la protesis atornillada se utilizé de forma significativa en un mayor nimero de casos,
no obstante, al comparar en funcion de cada grupo no se obtuvieron diferencias
significativas. Ni el tipo de prdtesis ni la forma de confeccion de la protesis (cementada o
atornillada) influyé en el éxito o la supervivencia de los implantes. Los estudios que
comparan elevacién de seno vs implante en hueso nativo no especifican la forma de
confeccion de la prdtesis ni establecen relaciones con el éxito o la supervivencia de los
implantes. Si analizamos la literatura, esta muy en concordancia con nuestro estudio ya que
Nickenig y cols. (117) establecieron que la forma de confeccionar la prétesis (cementada o

atornillada) no influia en la supervivencia de los implantes.

Seguimiento

El tiempo de seguimiento medio de todos los pacientes incluidos en este estudio fue de 7,0 +
1,9 afios, con un minimo de 5 afios tras la carga y un maximo de 12 afios. Al comparar el
tiempo de seguimiento medio entre los tres grupos, no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas entre ninguno de ellos. Si a analizamos los estudios que
comparan implantes colocados con elevacién de seno directa con implantes colocados en
hueso nativo sin injertos dseos, observamos que nuestro estudio es que el presenta un mayor
tiempo de seguimiento. Solo el estudio de Ellegaard y cols. (54) presenta tiempos de
seguimiento similares al nuestro con un minimo de 5 afios y un méaximo de 10, aunque no

especifican el tiempo medio. No obstante, el nimero de paciente y de implantes es menor.
Parametros clinicos
Placa bacteriana

La placa bacteriana puede ser cuantificada de diversas formas. En nuestro estudio utilizamos
el método descrito por Mombelli y cols. (73). La mayoria de los implantes revisados
presentd un valor de placa 0 tanto a los 5 afios como en la Gltima visita de revisién sin

encontrarse diferencias estadisticamente significativas entre ninguno de los grupos. En la
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literatura revisada Buchmann y cols. (48), Rodoni y cols. (53), Krennmair y cols. (80) y Pieri
y cols. (62) utilizan el mismo método que nosotros. No obstante, Buchmann y cols. (48),
Rodoni y cols. (53) y Pieri y cols. (62) establecen una media entre los valores obtenidos en
cada implante siendo para el grupo control de 0,5+0,4 mm; 0,3+0,5 mm; 0,6+0,53 mm y para
el grupo de elevacién de seno de 0,4+0,6 mm; 0,3+0,4 mm y 0,4+0,42 mm respectivamente.
Solo Krennmair y cols. (80) especifican cada uno de los implantes, encontrando un valor 0
en el 79% de los implantes, 1 en el 19%, 2 en el 2% y 3 en el 0. Otros estudios analizados
(47,61) unicamente determinan la presencia o ausencia de placa con una sonda alrededor de
los implantes. Ellegaard y cols. (47) registraron un porcentaje de implantes libres de placa
entre el 80% y 90%. Al igual que Rokn y cols. (61) con aprox. un 80% de implantes libres de
placa tanto en grupo estudio como en el control. Solo Pieri y cols. (62) encontraron
diferencias estadisticamente significativas entre el grupo control y el test a los 3 meses de la
evaluacion, pero no a los 12 meses. El resto de los estudios no encontrdé ninguna relacion
estadisticamente significativa. La presencia de placa bacteriana no influyd de forma
significativa en el éxito de los implantes, esto puede ser debido a los controles periddicos de
seguimiento donde se reforzaban los habitos de higiene para el correcto mantenimiento de
los implantes. Estos resultados siguen la misma linea del estudio publicado por Martorell y
cols. (69). Dichos autores registraron un menor porcentaje de éxito (81,8%) cuando el
paciente tenia mala higiene sin embargo no hallaron diferencias respecto a los que la

presentaban regular o buena (92.3% y 95.5%, respectivamente).
Retraccion

Solo dos estudios analizados en la revisién (48,53) recogen este parametro, aunque
Buchmann y cols. (48) utilizan una regla milimetrada en lugar de la sonda periodontal. En
nuestro estudio, la retraccién de la mucosa periimplantaria generalmente fue minima o
inexistente 0,1 + 0,4 mm a los 5 afios y 0,2 £ 0,5 mm en la Gltima visita de seguimiento. Solo
el 23,4% de los implantes mostraron retraccion. Sin encontrar diferencias estadisticamente
significativas entre los grupos. Esto sigue la misma linea que los estudios de Buchmann y
cols. (48) y de Rodoni y cols. (53) obteniendo una retraccién media para el grupo control de
0,5+0,3 mm y de 0,2+0,5 mm y para el grupo estudio de 0,4+0,7 mm y de 0,1+0,1mm
respectivamente. Tampoco se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre
los grupos en ninguno de ellos. ElI aumento de la retraccion influy6 en el éxito de los
implantes. Segun Geurs y cols. (93) esto es debido a la ausencia de una barrera de tejido

blando que proteja las estructuras éseas subyacentes y la osteointegracion del implante.
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Profundidad de sondaje

La profundidad de sondaje se establecié mediante una sonda periodontal blanda de plastico
con control de torque a 0,25N. Se tomaron tres puntos de referencia por vestibular y tres por
lingual. En la literatura revisada encontramos 8 articulos que analicen este parametro.
Ellegaard y cols. (47,54), Buchmann y cols. (48), Krennmair y cols. (80), Pieri y cols. (62) y
Shordone y cols. (64) realizan la medicion con una sonda periodontal calibrada con control
de torque en 4 puntos por cada implante. Rokn y cols. (61) analiza 6 puntos por implante
(tres por vestibular y tres por palatino o lingual) y Rodoni y cols. (53) no lo especifican. En
nuestro estudio los implantes colocados en hueso nativo (2,5£0,5 mm y 2,6£0,5 mm)
mostraron un menor sondaje que los colocados tras elevacidn de seno directa simultanea
(2,9+0,8 mm y 3,0+£0,8 mm) y diferida (2,9£0,9 mm y 2,9+0,8 mm) tanto a los 5 afios como
en la dltima visita de control. Estos resultados siguen la misma linea que los obtenidos por
Buchmann y cols. (48), Rodoni y cols. (53) y Pieri y cols. (62) con un sondaje de 3,0+0,8
mm; 3,0£1,0 mm y 3,17+£0,64 mm en el grupo control y de 2,9+0,7 mm; 3,1+0,5 mm y
3,38+0,87 mm en el grupo de elevacién de seno respectivamente. Aunque son ligeramente
superiores a los obtenidos por Rokn y cols. (61) con un sondaje medio en el grupo control
1,88 mm y 2,07 en el grupo de elevacion. Al realizar las comparaciones entre los diferentes
grupos observamos diferencias estadisticamente significativas en el sondaje entre los
implantes colocados en hueso nativo y los colocados tras elevacion de seno simultanea y
diferida. No se observaron diferencias entre los dos grupos de elevacion. Estos resultados
discrepan de la mayoria de los articulos analizados, ya que en sus resultados no se observa
ninguna diferencia significativa (48,53,61,62). Este hallazgo puede ser debido al nivel 6seo
de los implantes en el momento de la medicion ya que este también mostro diferencias
significativas en funcion de cada grupo. Si lo relacionamos con el éxito de los implantes
encontramos una mayor probabilidad de fracaso en aquellos implantes con sondajes mas

altos. Estos resultados siguen la misma linea que la descrita en la literatura.
Mucosa Queratinizada

La mucosa queratinizada fue similar en los dos grupos de estudio, aunque superior en los
implantes colocados en hueso nativo. Se encontraron diferencias estadisticamente
significativas entre los grupos tanto a los 5 afios como en la Ultima visita de control. Esto
puede ser debido al grado de atrofia 6sea ya que los pacientes que necesitaban elevacion de

seno han estado mas tiempo edéntulos que los pacientes del grupo control. En la literatura
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revisada, solo dos de los estudios miden la mucosa queratinizada (48,53). Rodoni y cols. (53)
obtiene resultados muy similares a los nuestros con una media de 3,3+£1,7 mm para el grupo
control y de 3,2+2,4 mm para el grupo de elevacion de seno y Buchmann y cols. (48) algo
superiores, con una media de 4,1+1,1 mm para el grupo control y 4,2+2,2 mm para los
implantes colocados tras elevacion de seno. Ninguno de ellos logra encontrar diferencias
entre los grupos. Al relacionarla con el éxito de los implantes observamos que la cantidad de
mucosa influye significativamente, por cada mm adicional de mucosa disminuye un 40% las
probabilidades de no éxito. Sin embargo, no influye en la supervivencia. Esto confirma lo
expuesto en la literatura por los diferentes autores. Wennstrém y cols. (118) y Lim y cols.
(119), realizaron revisiones sistematicas para valorar el efecto de la mucosa queratinizada en
la viabilidad de los implantes. Observaron que la falta de mucosa queratinizada implicaba un
mayor acumulo de placa, una mayor inflamacion de los tejidos periimplantarios y una mayor
recesion aunque no parece afectar a la pérdida 6sea ni a la profundidad de sondaje y por lo

tanto a la supervivencia.
indice gingival modificado

Se cuantifico en cada implante mediante los valores establecidos por Mombelli y cols. (73).
En la literatura revisada solo es cuantificado por 5 de los estudios (47,53,54,61,62). Todos a
excepcion de dos (53,62) la cuantifican como presencia o ausencia, estableciendo valores de
0y 1 para cada uno de los implantes. Rodoni y cols. (53) y Pieri y cols. (62) establecen la
media de cada uno de puntos de medicion de los implantes. En nuestro estudio entre un 70-
80% de los implantes presento un Igm 0, siendo muy similar al de Ellegaard y cols. (47) vy
Rokn y cols. (61), donde observaron una ausencia de sangrado en un 65-85% de los
implantes. No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos ni
en nuestro estudio ni en ninguno de los analizados. Al relacionar este pardmetro con el éxito
de los implantes observamos que influye significativamente, ya que el riesgo de no éxito se
multiplica por 2,36 al pasar de un valor de medicién al otro. No obstante no es posible
relacionarlo con la supervivencia. En la literatura encontramos resultados similares. Van
Velzen y cols. (120) realizaron un estudio prospectivo con 10 afios de seguimiento a 374
implantes con un solo fracaso. Del total de los implantes el 9,8 fueron considerados no éxito
y de ellos el 7% mostré pérdida dsea junto a sangrado al sondaje. Debido a esto podemos

concluir que el sangrado al sondaje influira en el éxito de los implantes.

124



Parametros radioldgicos

Pérdida 6sea

Para el célculo de la pérdida dsea se utilizaron radiografias periapicales. Se realizaron las
mediciones en mm, tanto en mesial como en distal de cada implante. Se considerd pérdida
Osea la diferencia entre el valor obtenido en cada momento de la revision con el obtenido en
el momento de la carga protésica. Al analizar la literatura, en la mayoria de los estudios se
utilizan radiografias periapicales (47,49,50,53-55,62) durante el tiempo de seguimiento y las
comparan entre ellas. En tres de los estudios (32,57,61) se utiliza la ortopantomografia como
método para determinar la pérdida 6sea y el calibrado de la misma se realiza con la longitud
real del implante. En dos de ellos se analiza con tomografia computarizada (58,64). En todos
los estudios se realizan mediciones de desde la plataforma del implante hasta en nivel 6seo,
tanto en mesial como en distal. Sbordone y cols. (58,64) ademas la evaldan en la zona
vestibular y palatina. La pérdida 6sea obtenida en nuestro estudio en la dltima visita de
seguimiento fue de 0,8+0,4 mm en el grupo control, de 0,9+0,6 mm en el grupo estudio 1 y
de 0,840,6 mm en el grupo estudio 2. No se encontraron diferencias estadisticamente
significativas entre los grupos en ninguno de los momentos analizados, aunque si se observo
un aumento significativo y muy similar durante todo el periodo de seguimiento. Estos
resultados siguen la misma linea de la mayoria de los autores (47,49,50,53-
55,58,61,62,80,81). Johansson y cols. (49), colocaron 206 implantes y obtuvieron una
pérdida désea a los 36 meses de 1,1 mm en el grupo control y de 1,4 en el grupo de elevacién
de seno. Shordone y cols. (58). colocaron 70 implantes con una perdida en el grupo control
de 1,1 mm y en el grupo estudio de 1,3 mm. No obstante Galindo y cols. (32) si que
encontraron diferencias significativas, siendo mayor la pérdida en los implantes colocados
tras elevacion de seno directa que en hueso nativo (0,83 mm vs 1,20 mm) a los 36 meses de
seguimiento. Solo uno de los estudios analizados obtuvo resultados completamente
contradictorios. Schlegel y cols. (57). colocaron 141 implantes (71 en hueso nativo y 70 tras
ESD) tras un seguimiento de 1,6 afios observaron que el 70,4% de los implantes colocados
en hueso nativo presentaba pérdida Osea frente al 41,4% de los implantes del grupo de

elevacion.

Debemos destacar que la pérdida 6sea registrada en nuestro estudio se obtiene de la resta
entre dos valores. Si no realizaramos esta resta y Unicamente valordramos el nivel de la

cresta en cada uno de los momentos si que obtendriamos diferencias estadisticamente
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significativas entre los grupos. Esto se produce porque el nivel de la cresta dsea en el
momento de la carga presenta diferencias entre los grupos siempre siendo menor en los
implantes del grupo control. ElI hecho de registrar diferencias entre los grupos, podria
explicarse por el sustrato 6seo donde se colocan. Los implantes alojados en hueso nativo
Unicamente estardn rodeados por hueso propio recién formado del paciente, pero los
colocados tras elevacion de seno serd una combinacién de hueso nuevo formado junto con
particulas de injerto dseo, presentando a nivel de cuello del implante una mayor o menor
cantidad de hueso nativo en funcion de la altura de la cresta 6sea remanente (33). Estudios
realizados con elementos finitos sugieren que la pérdida marginal dsea alrededor de los
implantes colocados tras elevacion de seno pueden estar fuertemente condicionada por las
caracteristicas del material de injerto (34,35,121). En este sentido, se ha observado que
cuando el volumen injertado exhibe menor rigidez que el hueso nativo, la carga funcional
produce un aumento del estrés a nivel de la cresta (35), y esto se asocia con una mayor

pérdida 6sea (36).
Altura ganada al seno

La altura ganada al seno maxilar se determind mediante ortopantomografias calibradas. Para
corregir la magnificacion de las imégenes se utiliz6 principalmente la longitud de los
implantes. Solo en las radiografias de los casos de elevacion directa diferida, antes de la
colocacién de los implantes, se utilizd una bola de acero de 5 mm de longitud. La utilizacion
de técnicas radiograficas panoramicas podria considerarse una limitacién, aunque se han
validado para este tipo de estudio (122,123). La tomografia computarizada de haz cénico,
ofreceria una mayor precision en las mediciones pero supondria exponer al paciente a gran
cantidad de radiacion. Las radiografias periapicales debido a su pequefio tamafio, no serian
Utiles ya que no se podria valorar la totalidad del injerto 6seo. Por el contrario, las
radiografias panordmicas si que permitirian ver la totalidad del injerto. Ademas al realizarse
utilizando una técnica paralela estandarizada, facilitan la reproducibilidad de las iméagenes.
En nuestro estudio, la altura ganada al seno en el momento de la cirugia fue de 8,2+2,2 mm
en el grupo estudio 1 y de 10,1+3,3 mm en el grupo estudio 2. Esta altura disminuyo
significativamente a los 12 meses pasando a 7,2+2,0 mm en el grupo estudio 1 y a 9,0+2,8
mm en el grupo estudio 2. A partir de este momento se constata la estabilizacion del injerto
debido a que practicamente se detiene la reabsorcion 6sea quedando la altura sin diferencias
estadisticamente significativas tanto a los 5 afios como en la Gltima visita de control. Si

analizamos la literatura Pefiarrocha y cols. (77) y Sanchez-Recio y cols. (124) empleando el
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mismo método de medicién obtuvieron una ganancia ésea de 6,7 mm y 7,2 mm
respectivamente. Estos resultados son ligeramente inferiores a nuestro estudio, aunque ellos
Unicamente incluyeron elevaciones de seno con colocacion simultanea de implantes. Solo
realizaron la medicidn en el momento de la cirugia por lo que nos es posible contrastar con
dichos autores los cambios volumétricos del injerto. No obstante, encontramos diversos
estudios que han analizado dichos cambios, corroborando la mayoria de ellos nuestros
resultados (58,64,125,126). Hatano y cols. (125) realizaron la elevaciéon sinusal a 191
pacientes utilizando como material de injerto una combinaciéon 2:1 de hueso autélogo y
xenoinjerto. Midieron utilizando las ortopantomografias calibrandolas con la longitud del
implante. En el momento de la cirugia el nuevo suelo del seno maxilar se localizé por encima
del apice del implante practicamente en todos los pacientes, sin embargo a los 2-3 afios se
niveld6 con el apice o se situd ligeramente por debajo de este. Manteniéndose esta
circunstancia, estable a lo largo del tiempo. Zijderveld y cols. (126) compararon los cambios
dimensionales producidos al utilizar B-fosfato tricalcico o hueso autégeno. Observaron una
reduccion estadisticamente significativa independientemente del material utilizado. La
principal reduccion se produjo tras los primeros 1,5 afios, posteriormente los cambios fueron
minimos, manteniéndose practicamente estable a partir de los 5. Solo Tetsch y cols. (127)
encontraron una disminucion en los primeros 6 meses, seguida de un incremento en el area
del injerto en la segunda mitad del primer afio postoperatorio, lo que llevd a un

restablecimiento del volumen original del injerto.
Supervivencia y éxito de los implantes

En el grupo control fracasaron 3 implantes: 2 antes de la carga y 1 después de la carga. En el
grupo de elevacion de seno simultanea fracasaron 6 implantes, todos ellos antes de la carga.
En el grupo de elevacion de seno diferida fracasaron 2 implantes antes de la carga y 5
después. Los porcentajes de supervivencia acumulada a los 10 afios de seguimiento son un
96,4% en el grupo control, un 94,7% en el grupo estudio 1 y un 93,4% en el grupo estudio 2.
No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los diferentes grupos. Si
analizamos la literatura, la mayoria de los autores siguen la misma linea de nuestro estudio.
Huynh-Ba y cols. (56) colocaron 273 implantes con un seguimiento medio de 36,9 meses.
Registraron una supervivencia del 92,2% en los implantes colocados tras elevacion de seno y
del 96,7% en los colocados en hueso nativo, sin encontrar diferencias entre ambos grupos.
Schlegel y cols. (57) Unicamente registraron un fracaso de implante y se produjo en el grupo

control debido a la baja estabilidad. Obtuvieron un porcentaje de supervivencia del 98,59%
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en el grupo control y del 100% en el grupo de elevacion. Uckan y cols. (60) realizaron 70
elevaciones de seno con B-fosfato tricalcico y colocaron 121 implantes. Tras 29,8 meses de
seguimiento solo fracasé un implante obteniendo una supervivencia del 99,17%. EI grupo
control estuvo compuesto por 136 implantes y tras 32,3 meses de seguimiento obtuvieron
una supervivencia del 99,26%, sin encontrar diferencias entre ambos grupos. Rokn y cols.
(61) registraron 3 fracasos, uno en el grupo control y dos tras elevacién de seno con un
96,7% y 92% de supervivencia respectivamente. No encontraron diferencias estadisticamente
significativas entre los grupos. Sbordone y cols. (64) tras un periodo de seguimiento de 5
afios registraron una supervivencia acumulada del 92% (2 fracasos de 25) en los implantes
colocados en hueso nativo y del 93,3% (2 fracasos de 30) en los implantes colocados tras
elevacion de seno con hueso particulado. Pabst y cols. (66) colocaron 852 implantes tras
elevacion de seno y 541 en hueso nativo. La supervivencia a los 12 meses y a los 5 afios fue
del 94,4% vy del 85,6% para el grupo de elevacion y del 95,4% y 91,4% para el grupo control.

No se detectaron diferencias significativas entre ambos grupos.

No obstante otros estudios si encontraron diferencias entre los grupos. Becktor y cols. (55),
registraron fracasos en el 10% de los implantes colocados tras elevacion de seno y solo en un
5% de los colocados en hueso nativo. Barone y cols. (31) incluyeron 41 pacientes a los que
colocaron 201 implantes tras elevacion sinusal y 64 pacientes con 192 implantes colocados
en hueso nativo del maxilar posterior. Tras un seguimiento maximo de 6 afios obtuvieron un
porcentaje de supervivencia acumulada del 86,1% y del 96,4% respectivamente. Estas
diferencias fueron altamente significativas demostrando que los implantes colocados tras
elevacion de seno tienen una mayor probabilidad de fracaso. Resultados similares fueron los
obtenidos por Sesma y cols. (63), donde registraron que los implantes colocados tras
elevacion de seno tenian una probabilidad de fracaso 5,5 veces superior a los colocados en

hueso nativo.

En nuestro estudio se siguieron los criterios de éxito propuestos por Albrektsson y cols. (78).
Del total de los implantes que permanecen en boca al final del seguimiento, 2 del grupo
control, 4 del grupo de elevacion de seno simultanea y 3 del grupo de elevacion de seno
diferida presentaron pérdida ésea superior a los 0,2 mm anuales, exudado o inflamacion
persistente considerandose no éxito. Otros estudios analizados, también utilizan los mismos
criterios éxito (58,62,81). Solo uno de los estudios también establece unos criterios de éxito
para la prétesis. Pieri y cols. (62) consideraron éxito protésico cuando no se producian

fracturas y proporcionaba al paciente una adecuada funcién masticatoria, estética y fonética
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incluso fracasando uno o mas implantes. Las prétesis fueron consideradas no éxito cuando el

namero de fracasos de implantes era elevado siendo necesario retirar la protesis entera.

Los porcentajes de éxito de acumulado en nuestro estudio a los 10 afios de seguimiento fue el
89,5% en el grupo control, el 88,0% en el grupo estudio 1 y el 90,1% en el grupo estudio 2.
No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los diferentes grupos. Si
analizamos la literatura son pocos los estudios que recogen el éxito. Sbordone y cols. (58)
registraron un éxito a los 3 afios del 95,8% en los implantes colocados en hueso nativo y del
100% en los implantes colocados tras elevacion de seno con injertos en bloque. Al utilizar
hueso particulado bajo hasta 89,3% aunque sin encontrar diferencias entre los grupos. No
obstante Wannfors y cols. (50) obtuvieron un porcentaje de éxito estadisticamente mas alto
en los implantes del grupo control (95,6%) aunque no encontraron diferencias
estadisticamente significativas entre ambos grupos de elevacién (79% en simultaneos y 89,2

en diferidos)

Complicaciones
Complicaciones intraoperatorias

Del total de pacientes incluidos en el estudio se registraron complicaciones intraoperatorias
en 22 pacientes. En el grupo control la Gnica complicacion fue la baja estabilidad primaria.
Esta complicacion también ha sido descrita por Schlegel y cols. (57). En su estudio
detectaron una baja estabilidad en dos de los implantes del grupo control y ninguno en el
grupo de elevacién sinusal. No encontraron ningin fracaso en el grupo de estudio, no
obstante, en el grupo control fracasé uno de los dos implantes que se habian colocado con
una baja estabilidad primaria. En ninguno de los pacientes del grupo estudio se registrd
ningun implante colocado con baja estabilidad primaria percibida por el operador, aunque en
la literatura se han descrito algunos casos. Schwartz-Arad y cols. (128) incluyeron a 70
pacientes y realizaron 81 elevaciones de seno. En un 3,9% de los pacientes la estabilidad de

los implantes se considerd baja o muy baja.

La otra complicacién registrada en nuestro estudio fue la perforacién de la membrana de
Schneider. Se produjeron un total de 21 perforaciones, 13 en el grupo estudio 1 y 8 en el
grupo estudio 2. En uno de los casos se suspendi6 la intervencion debido al gran tamafio de
la perforaciéon y a la imposibilidad de colocar el material de injerto y contenerlo en la

posicion adecuada. En otro de los casos se sutur6é la perforacion consiguiendo un cierre
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completo de la membrana. Al igual que lo expuesto en la literatura, la perforacion de la
membrana fue la complicacidn intraoperatoria mas frecuente encontrada en nuestro estudio.
No se produjo otra complicacion, sin embargo en la literatura se describen otras aunque
menos frecuentes. La hemorragia excesiva por lesién de la arteria alveolar superior posterior.
Esta hemorragia generalmente es menor y de corta duraciéon aunque en algunas ocasiones
puede ser profusa y dificil de controlar (129). La incidencia de hemorragias varia entre un 2-
3% de los casos (107,130). El desgarro del colgajo y la lesion del nervio infraorbitario
también se han descrito aunque de forma muy poco frecuente, generalmente son como

consecuencia de una mala técnica quirdrgica (129).

Al registrar de forma numérica cada una de las complicaciones intraoperatorias fueron mas
frecuentes de forma estadisticamente significativas en los pacientes del grupo estudio 1y 2
con respecto al grupo control. No se encontraron diferencias estadisticamente significativas
entre los dos grupos de estudio. En la literatura la mayoria de los estudios siguen nuestra
misma linea. Huynh-Ba y cols. (56) al comparar el porcentaje de complicaciones entre los
dos grupos, observaron un mayor nimero de complicaciones de forma estadisticamente

significativa el grupo de elevacion que en el grupo de hueso nativo.
Complicaciones postoperatorias

En el grupo control, la complicacion postoperatoria mas frecuente fue la mucositis seguida
por la periimplantitis. En los pacientes tratados con elevacion de seno directa, se registraron
un mayor namero de complicaciones postoperatorias. En 12 pacientes se produjo hematoma,
en 22 inflamacién intensa, en 4 taponamiento nasal, en 8 hemorragia nasal y en 1 infeccion
del material de injerto. Ademas, 16 pacientes presentaron mucositis y 7 periimplantitis. En la
literatura diversos autores también han registrado este tipo de complicaciones. Zijderveld y
cols. (107) publicaron en su estudio las complicaciones postoperatorias segun su frecuencia
de aparicion; en el 4% de los casos se produjo la pérdida del implante, en el 3% una
dehiscencia del colgajo, en el 2% infeccion del material de injerto y en el 1% sinusitis y/o
pérdida o inadecuado volumen de injerto 6seo. Schwartz-Arad y cols. (128) registraron
diversas complicaciones en 22 pacientes de los 70 pacientes incluidos. Las directamente
relacionadas con la elevacién de seno fueron, sangrado y taponamiento nasal, sinusitis,
infeccion y formacién de quiste. Las generales no directamente relacionadas con el
procedimiento fueron; hematoma, inflamacion, secrecion purulenta a través de la incision,

perdida de sensibilidad en los dientes adyacentes y fiebre. Pjetursson y cols. (29) realizaron
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una revision sistematica y recogieron las complicaciones registradas en los diferentes
estudios. Las complicaciones postoperatorias fueron poco frecuentes. La infeccion del
material de injerto se recogid en el 2,9% de los casos. Otras como, hematomas, migracion del
implante al seno maxilar o dehiscencias fueron recogidas de forma ocasional. En nuestro
estudio, no se produjo en ninguno de los pacientes ni pérdida total del material de injerto, ni

sinusitis, ni migracion del implante al interior de la cavidad sinusal.

Al analizar de forma numérica cada una de las complicaciones postoperatorias fueron mas
frecuentes de forma estadisticamente significativa en los pacientes del grupo estudio 1y 2
con respecto al grupo control. No obstante no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas entre los grupos de elevacion. Pieri y cols. (62) reportaron resultados
similares. Evaluaron en dolor y la inflamacion postoperatoria mediante una escala con
valores comprendidos entre 1 y 4. Los pacientes a los que se les realizé la elevacion de seno
mostraron un mayor dolor y una mayor inflamacién de forma estadisticamente significativa
que los pacientes con implantes colocados en hueso nativo. EI nimero de complicaciones
postoperatorias no mostré relacién con la supervivencia aunque si con el éxito. Los
implantes considerados no éxitos registraron un 38,5% de complicaciones de este tipo, frente
a solo 7,9% en los éxitos. Esto es debido a que un implante con periimplantitis es
considerado como una complicacién. Debido a la presencia de sangrado, supuracién y
pérdida dsea también es considerado como no éxito, por lo tanto se asocia que un implante
con una complicacion postoperatoria tendra una mayor probabilidad de no éxito. Resultados
similares encontramos en la literatura. Schwartz-Arad y cols. (128) concluyen en su estudio
que la aparicién de complicaciones tras elevacién de seno no influye en la supervivencia de

los implantes.
Complicaciones biolégicas

Los implantes con mucositis presentaban la mucosa inflamada, enrojecida, y con sangrado al
sondaje. Los implantes con periimplantitis presentaban pérdida dsea radiografica junto con
supuracion en ocasiones y/o aumento de la profundidad de sondaje. En nuestro estudio 22
implantes desarrollaron mucositis y 5 periimplantitis a los 5 afios. En la Gltima visita de
control se incrementd en 5 implantes la mucositis y en 4 la periimplantitis (27 y 9 implantes
respectivamente). Solo dos de los estudios recogen estos parametros. Johansson y cols. (49)
no encontraron ningln caso de periimplantitis tras 3 afios de seguimiento y Pieri y cols. (62)

solo registrd mucositis en 3 pacientes tras 6 meses de la carga protésica.
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Complicaciones protésicas

Las complicaciones protésicas fueron poco frecuentes y muy similares entre los tres grupos
sin encontrarse diferencias estadisticamente significativas. La complicacién mas frecuente
fue la pérdida de las obturaciones de las chimeneas en el 8,51% de los implantes, seguida por
el aflojamiento del tornillo en el 6,68% y por un aflojamiento de las coronas por pérdida de
cemento 6,07%. Ademas también se registraron fracturas de la porcelana en un 3,34%,
fracturas de resina 2,73% y despegamiento de dientes en las protesis hibridas en un 1,51%.
No se registrd ninguna fractura del pilar protésico. Al analizar el nimero de complicaciones
protésicas, no se advierte relacion con la supervivencia ni con el de éxito del implante. Al
revisar la literatura solo encontramos tres estudios (48,52,62) que comparen las
complicaciones protésicas entre implantes colocados en hueso nativo y los colocados tras
elevacion de seno. Ninguno de ellos establece una relacion con el éxito o la supervivencia de
los implantes. Smedberg y cols. (52), colocaron 207 implantes tras elevacién de seno y 162
en hueso nativo. Utilizaron pilares angulados en un 23% en el grupo estudio y en un 7% en el
grupo control, siendo estas diferencias estadisticamente significativas. Tras 3 afios de
seguimiento también registraron otras complicaciones como: fractura de la porcelana,
problemas estéticos, problemas de oclusion, pérdida del composite de las chimeneas y
pérdida de retenciéon de ataches. Fueron mas frecuentes en los implantes colocados tras
elevacion aunque sin encontrar diferencias con el grupo control. Buchmann y cols. (48)
también utilizaron un mayor numero de pilares angulados de forma estadisticamente
significativa tras elevacion de seno. Ademas encontraron fracturas de la porcelana en el 4,8%
de los implantes colocados tras elevacién de seno y el 5,5% en los implantes del grupo
control sin encontrar diferencias entre ambos. Otras complicaciones recogidas por estos
autores fueron la perdida de las obturaciones de las chimeneas y la perdida de retencién de
los ataches. Pieri y cols. (62) registraron que la complicacion més frecuente fue la fractura de
dientes de composite, seguida de un aflojamiento del tornillo y la necesidad de modificacion
del pontico por excesiva presion sobre la mucosa. Recogieron un éxito protésico del 100% en
ambos grupos sin encontrar diferencias estadisticamente significativas en el ndmero de

complicaciones protésicas.
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CONCLUSIONES

1. Los parametros clinicos periimplantarios son muy similares en los tres grupos.

Todos a excepcidn de la placa bacteriana influyeron en el éxito de los implantes

2. La pérdida 6sea se incrementa de forma equitativa en los tres grupos con el paso del
tiempo aunque no se encuentran diferencias entre ellos en ningn momento del

analisis.

3. La altura ganada al seno fue muy similar en los dos grupos de elevacion.
Disminuye principalmente durante los primeros 12 meses y se estabiliza a los 5

afios. No tuvo ningln impacto en el éxito de los implantes.

4. La supervivencia y el éxito de los implantes fue practicamente igual en los tres

grupos. No influyo el pertenecer a uno u otro grupo.

5. Los implantes colocados tras elevacion de seno directa mostraron un mayor nimero
de complicaciones intraoperatorias y postoperatorias. Las complicaciones
biol6gicas y protésicas fueron similares en los tres grupos. La presencia de

complicaciones postoperatorias y biol6gicas aument6 el riesgo de no éxito.
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ANEXO |I. Figuras y las tablas de los resultados de evaluacién de sesgo segln
Cochrane y calidad metodolégica Minors para cada uno de los estudios incluidos en la

revision.

w
j=]
_ =
] =
= [—9
(-]
& = E
= e b= o
s 8 £ g
— - —
(=]
E - 2 2
= -5 —_ = o
£ 8 E 8 £ g 2
® §= it 2 « 2 = @
s £ 3§ 2 & 3 =
= _ o @
= 8 £ £ ; 2 s
s = a 5 S »w 2
— b= @ — @ w =
< = = =] = @ @
w© o o 1= =
= = (=] = w = —
= = P = = S &
w [ —— - [} L] =
< [=] [=] w [=1 = o
1 2 3 4 5 6 7
Wannfors et al. 2000 @ [Elevado
Tawil & Mawla 2001 Incierto

Item Wannfors et al. 2000 Tawil & Mawla 2001

1. Asignacion aleatoria Aleatorizacion no descrita en el método Aleatorizacion no descrita en el método

2. Ocultacion de la

. = No reportado No reportado
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3. Ciego de No especifica si paciente y cirujano eran No especifica si paciente y cirujano eran
participantes y personal ciegos ciegos
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personal

5. Datos de los
resultados incompletos

6. Informes selectivos
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1- Objetivo claro

2- Inclusién consecutiva de
pacientes

3-Obtencion prospectiva de
datos

4- Conclusion apropiada al
objetivo del estudio

5- Evaluacion imparcial del
punto final del estudio

6- Periodo de seguimiento

apropiado para el objetivo
del estudio

7- Perdida de seguimiento
menor al 5%%

8- Calculo prospectivo del
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control

10- Grupos contemporaneos

11- Equivalencia entre
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ANEXO 1. Consentimiento informado cirugia oral
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1.- Me han explicado que el propdsito principal de la intervencion es la reposicién de los
dientes perdidos. Sé que alternativamente podria recurrir a protesis convencionales, de menor
coste, pero lo descarto por los beneficios que se pueden obtener con la técnica
implantoldgica.

2.- El procedimiento se llevara a cabo bajo anestesia local, de cuyos posibles riesgos también
me han informado.

3.- Comprendo que el procedimiento se lleva a cabo en dos fases, una primera en la que se
fijan los implantes al hueso, y una segunda en la que se coloca un pilar sobre los implantes
para recibir los aditamentos protésicos (los dientes propiamente dichos).

4.- Aunque se me han practicado los medios diagndsticos precisos (radiografias, etc.),
comprendo que es posible que puedan producirse procesos edematosos, inflamacion,
hematomas, dolor o laceraciones en la mucosa de la mejilla o del labio, o en la lengua, que
no dependen de la técnica empleada ni de su correcta realizacion, e incluso la posibilidad de
lesionar el seno y provocar una sinusitis. Menos frecuentemente pueden producirse
comunicaciones con los senos o con las fosas nasales o lesionar raices de dientes adyacentes,
que pueden requerir tratamiento posterior.

5.- También se me ha explicado que, con menor frecuencia e independientemente de la
técnica empleada y de su correcta realizacion, es posible que se produzcan lesiones de tipo
nervioso, por afectar a terminaciones nerviosas o0 nervios préximos, lo que generara pérdida
de sensibilidad en los labios, el menton, la lengua o la encia, segin cudl sea el nervio
afectado. Generalmente la pérdida de sensibilidad es transitoria, aunque rara vez puede llegar
a ser permanente.

6.- Sé que aunque la técnica se realice correctamente, existe un porcentaje de fracasos entre
el 2y 10%, segln el tipo de técnica empleada, que puede requerir la repeticion de la
intervencion.
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7.- Entiendo que el tratamiento no concluye con la colocacién del implante, sino que sera
preciso visitar periodicamente al facultativo y seguir escrupulosamente las normas de higiene
gue me han explicado.

8.- El/La odontélogo/a me ha explicado que todo acto quirdrgico lleva implicitas una serie de
complicaciones comunes y potencialmente serias que podrian requerir tratamientos
complementarios médicos y/o quirdrgicos.

9.- Se me ha informado que es imprescindible un seguimiento cada cierto nimero de meses,
a fin de detectar precozmente, y tratar con mejor prondéstico la aparicion de cualquier
complicacion.

10.- Consiento en que se me tomen fotografias o registros en otros tipos de soporte
audiovisual, antes durante y después del tratamiento de mantenimiento, para facilitar el
avance del conocimiento cientifico y la docencia. En todos los casos sera resguardada la
identidad del/de la paciente.

11.- He comprendido las explicaciones que se me han facilitado y el facultativo que me ha
atendido me ha permitido hacer todas las observaciones y me ha aclarado todas las dudas que
le he planteado.

12.- También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna
explicacion, puedo revocar el consentimiento que ahora presto.

Por ello manifiesto que estoy satisfecho con la informacién recibida y que comprendo el
alcance y riesgos del tratamiento. En tales condiciones CONSIENTO participar en el estudio.

De conformidad con lo dispuesto en la Ley 21/2000, de 29 de diciembre, de derechos de
informacién concernientes a la salud y la autonomia del paciente, y la documentacién clinica,
todos los usuarios tienen derecho a conocer toda la informacién obtenida sobre salud en
cualquier intervencion asistencial. Nuestra clinica adoptara las medidas oportunas para
garantizar la confidencialidad de los datos referentes a la salud de los usuarios.

Valencia; ...... de .oooooviii, de.........

El/la paciente, El cirujano,
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ANEXO I11. Consentimiento de participacién en el estudio
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CONSENTIMIENTO DE PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

,5
e

N v; LT L
VNIVERSITAT & © VALENCIA
Departament d'Estomatologia

ANALISIS CLINICO Y RADIOLOGICO DE LOS IMPLANTES DENTALES COLOCADOS
EN EL SECTOR POSTERIOR MAXILAR.
ELEVACION DE SENO DIRECTA VS TECNICA CONVENCIONAL

Declara:

1.- Consiento participar en el estudio realizado en el Master de Cirugia Bucal e Implantologia de la

Facultad de Odontologia de la Universidat de Valencia.

2.- Me ha explicado claramente que pertenezco a un grupo de estudio para el valorar el éxito y la
supervivencia de los implantes dentales colocados tras elevacidn sinusal directa en comparacién con
los implantes colocados en hueso nativo.

3.- Soy consciente que una parte del estudio sera analizar anualmente los parametros clinicos (placa,
profundidad de sondaje, sangrado al sondaje, recesion, altura de mucosa queratinizada, mucositis y
periimplantitis) transcurridos 5 afios de la carga protésica, siendo en ocasiones necesario desmontar

mi protesis.

4.- Entiendo que la segunda parte del estudio serd analizar anualmente los parametros radioldgicos
(pérdida 6sea y altura ganada al seno) mediante la realizacion de radiografias periapicales y

ortopantomografia.

5.- He comprendido las explicaciones que se me han facilitado y el facultativo que me ha atendido me

ha permitido hacer todas las observaciones y me ha aclarado todas las dudas que le he planteado.
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6.- También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacion,

puedo revocar el consentimiento que ahora presto.

Por ello manifiesto que estoy satisfecho con la informacion recibida y que comprendo el alcance y

riesgos del tratamiento. En tales condiciones CONSIENTO participar en el estudio.

De conformidad con lo dispuesto en la Ley 21/2000, de 29 de diciembre, de derechos de informacion
concernientes a la salud y la autonomia del paciente, y la documentacién clinica, todos los usuarios
tienen derecho a conocer toda la informacién obtenida sobre salud en cualquier intervencion
asistencial. Nuestra clinica adoptara las medidas oportunas para garantizar la confidencialidad de los
datos referentes a la salud de los usuarios.

Valencia,......... de...ooiiiiiii de 200.......

Consiento,

El paciente
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ANEXO IV. Comité de ética
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D. Fernando A. Verda Pascual, Profesor Titalar de Medicing Lepal

v Forensa,

mndﬂﬂumﬁucndelwaugaumm

Hlmmnsdelal:nmmun de Btica en Investizacién Experimental de
la Universitat de Valéncia,

CERTIFICA:

Que el Comité Etica de Investizacion en Humanos, en la
reumion celebrada el dia 22 de septiembre de 2014, una
wez estdiado el proyecto de investigacion tihalado:
“Andiiziz clinfcg ¥ radieldgice de los implanies devfaler
colocades en @ secior posferior modiar. Elevacion de
sene decky Vs Momica comvencional”, nimere de
Procedimignto HI4102422 266935, .

cuyo investigador responsable es D Migoel Penamocha

ha acordade informar favorablements el mismo dado que
z2 respetan los principios fundamentales establecidos en
la Declaracion de Helsinki, en el Comvenio del Conssjo
de Enropa relativo a kos derechos limanos v cumple kos
requisitos establecidos en la legislacion sspafiola en el
ambite de la investipacion biomédica, la preteccién de
dates de caracter persomal ¥ la hioetica.

¥ para qQuE Conste, 58 firma el presente certificade en Valenria, a
veintitrés de septiembre de dos mil catoree.

FERNANDO ALEJO|
VERDU|PASCUAL

~RA 2014.09.24

10:20:01 +02'00'

157



ANEXO V. Protocolo del estudio

1.- DATOS DEL PACIENTE

N° de historia:.......... NO de orden:.......ccceevevvvivevecsiennnnne
Nombre y Apellidos:.........
Teléfono: .......ccovvvviiiiiiinn. Fecha nacimiento:......................... Edad

Sexo: [JHombre [J Mujer

Enfermedad sistémica:C] No_l HTA [ Diabetes [J Hipercolesterolemia [
Otras:......ccoevenen.

Tipo de edentulismo: [ Total [J Parcial ~ Antagonista:..................

Tabaco: [JNo fuma [J1-10 cigarrillos/dia [111-20 cigarrillos/dia

[ Maés de 20 cigarrillos/dia

Alcohol: TTNo (7 Ocasional [ Moderado (7 Severo

Higiene Oral: 1 Buena [1 Regular 7 Mala ] Edéntulo

Cepillado: [ No se cepilla [ 1-2 veces/dia [ 3 0o mas veces/dia [ Edéntulo

Causa de pérdida dental: [1 Periodontitis [ Caries [J Traumatismo [ Otros

2.- INTERVENCION QUIRURGICA:

2.1.- Seno maxilar

Técnica de elevacion de seno directa: [ Simultanea [ Diferida

Antecedentes Preoperatorios: [1No [ Presencia de masas ocupantes [1Septos [
Sinusitis [ Otras
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Hemorragia intraoperatoria: 0 No 0 Si

Estado de la membrana sinusal: I Intacta [ Perforada

Tratamiento de la perforacion: [J No tratamiento [J Membrana reabsorbible [J Sutura [
Suspender intervencién [ Otro.

2.2.- Implantes

Fecha colocacion de implantes:................. N° Implantes colocados:

N° implante

Posicion Implante

Diametro

Longitud

En relacién a la encia: 1) Sumergido 2) Expuesto

Osteotomos: 1)No 2) Si

3.- PROTESIS:

Tipo de prétesis: [1Fija 1) Unitario 2) Puente 3) Completa fija [0 Removible

Confeccion de la prétesis: 1) cementada 2) atornillada

4.- SEGUIMIENTO

Tiempo de seguimiento maximo.............
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5.- PARAMETROS CLINICOS

5 afios 6 afios 7 afios 8 afios 9 afios 10 afios

Posicién Implante

Retraccién

Sondaje

Nivel de encia
queratinizada

indice gingival modificado

Placa

Mucositis

Periimplantitis

6.- PARAMETROS RADIOLOGICOS

Posicién implante

Altura 6sea residual previa (mm)

Altura ganada al seno tras ESD

Altura Ganada al seno
Carga

Pérdida 6sea (mm)

Altura Ganada al seno
12 meses

Pérdida 6sea (mm)

Altura Ganada al seno
5 afios

Pérdida 6sea (mm)

Altura Ganada al seno
6 afios

Pérdida 6sea (mm)
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Altura Ganada al seno
7 afios

Pérdida 6sea (mm)

Altura Ganada al seno
8 afios

Pérdida 6sea (mm)

Altura Ganada al seno
9 afios

Pérdida 6sea (mm)

Altura Ganada al seno
10 afios

Pérdida 6sea (mm)

7.-SUPERVIVENCIA Y EXITO

Posicién del implantes

Carga Exito: 0) Fracaso 1) Exito
12 meses Exito: 0) Fracaso 1) Exito
5 afios Exito: 0) Fracaso 1) Exito
6 afios Exito: 0) Fracaso 1) Exito
7 afios Exito: 0) Fracaso 1) Exito
8 afios Exito: 0) Fracaso 1) Exito
9 afios Exito: 0) Fracaso 1) Exito
10 afios Exito: 0) Fracaso 1) Exito
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7.1.- Fracaso

0 Del implante:

N° Implante

Momento

Causa

8.- COMPLICACIONES

Intraoperatorias: [J No LI Perforacién de la membrana J Hemorragia

Postoperatorias: [1 No [ Hematoma [1 Hemorragia nasal 7 Inflamacién [7 Taponamiento

nasal [ Infeccion del material de injerto (ISinusitis

Migracion del implante al interior del seno maxilar

[ Perdida del material de injerto [

IO 5 T~

Biologicas:

5 afios 6 afios

7 afios

8 afos

9 afios

10 afios

Posicion Implante

Mucositis

Periimplantitis

Protésicas: [J No [ Fractura de la prétesis [J Fractura del tornillo 1 Fractura del pilar

protésico [J Otras
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“Si quieres ser sabio, aprende a interrogar razonablemente, a escuchar
con atencion, a responder serenamente y a callar cuando no tengas nada

que decir”
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