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Introduccion

1. Introduccion

La pérdida de dientes en la zona posterior del maxilar superior induce a la atrofia del mismo
y plantea un reto para el clinico a la hora de proceder a su rehabilitacion implantoldgica. Asimismo,
la neumatizacion del seno maxilar secundaria a la pérdida de uno o méas dientes del sector posterior
del maxilar superior y la progresiva reabsorcion d6sea reducen el volumen de hueso residual y
dificultan la colocacién de implantes dentales. Esta situacion obliga al clinico a abordar el caso
mediante técnicas de cirugia regenerativa avanzada.

La elevacion de seno maxilar con abordaje lateral es una técnica quirurgica segura y

predecible, muy bien descrita y estudiada a lo largo de los ultimos afios y con una tasa de éxito por
encima del 95%. (Wallace y cols. 2003; Del Fabbro y cols. 2004; Esposito y cols. 2006; Del Fabbro
y cols. 2008; Pjetursson y cols. 2008; Chiapasco y cols. 2009; Esposito y cols. 2010; Tetsch y cols.
2010; Jenseny cols. 2012; Del Fabbro y cols. 2013; Corbella y cols. 2015).
El objetivo de la elevacion de seno es el aumento de volumen 6seo en el maxilar posterior con el
fin de permitir la colocacidén de implantes dentales. Se trata de una cirugia preprotésica, ya que el
objetivo final de la cirugia no es otro que la colocacion de implantes que permitan la realizacion
posterior de una protesis.

La introduccién de la tomografia computarizada, del instrumental piezoeléctrico y las
variaciones en la técnica de abordaje han conseguido mejorar el pronostico del tratamiento. Por otro
lado, el estudio de los materiales de regeneracion y su uso en cirugia oral e implantoldgica, tiene
como objetivo mejorar las condiciones de formacion de hueso nuevo, asi como la reduccion de los

tiempos de tratamiento.
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Introduccion

Se han utilizado numerosos materiales para el relleno y regeneracion del seno maxilar en las
ultimas décadas. El material ideal debe proporcionar, a nivel histolégico, un elevado porcentaje de
hueso vital después del periodo de cicatrizacion (Corbella y cols. 2015).

El material considerado “gold standard” para la regeneracion Osea en implantologia y
cirugia oral es el hueso autdlogo. No obstante, el uso de éste obliga al cirujano a intervenir una
segunda zona quirlrgica, ya sea intraoral o extraoral, aumentando la morbilidad del paciente y
complicando el procedimiento quirdrgico ( Szabd et al. 2005; Esposito et al. 2010).

Xenoinjertos como el Bio-Oss® (Geistlich Pharma AG, Wolhusen, Switzerland), una matriz
Osea microporosa de origen bovino, han sido ampliamente usados y estudiados para cirugia de
regeneracion Osea guiada y de elevacion de seno, s6lo o en combinacion con hueso autélogo, con
elevadas tasas de éxito. Bio-Oss® es un excelente material de injerto para elevaciones de seno
debido a su alta osteoconductividad, a un indice de reabsorcidon bajo y un tiempo medio de
osificacion entre 6 y 9 meses cuando se utiliza sin combinacion de otros materiales, ni de hueso
autdlogo ( Piatelli et al. 1999; John & Wenz, 2004; Lutz de al. 2015).

La introduccion de Bio-Oss®/Collagen (Geistlich Pharma AG, Wolhusen, Switzerland)
facilita la manipulacion y la adaptacion del injerto en todo tipo de defectos y, al igual que el Bio-
Oss®, tiene la capacidad de mantener el espacio en el seno maxilar para permitir la regeneracion.

El objetivo del presente estudio es la comparacion histomorfométrica de los niveles dseos
conseguidos en cuanto a cantidad y calidad de hueso nuevo formado en elevaciones de seno

bilaterales comparando dos materiales de injerto: Bio-Oss® y Bio-Oss®/Collagen.
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Estado de la cuestion

2. Estado de la cuestion

La elevacion de seno maxilar con abordaje lateral fue propuesta por primera vez por Tatum
en una serie de conferencias en los afios 70. La primera publicacién corresponde a Boyne y James
en 1980, donde se describe el procedimiento de elevacion de seno con el uso de hueso autdlogo
como material de relleno. Posteriormente, el propio Tatum publicaria los resultados de su
experiencia en reconstruccion del seno maxilar (Tatum 1986). Desde entonces, numerosos estudios
han descrito la técnica de elevacion de seno y sus indicaciones. Se han propuesto diferentes técnicas
y abordajes para incrementar el volumen éseo y asi permitir la colocacion de implantes en un
maxilar previamente atrofico.

La elevacion de seno maxilar es la técnica quirurgica que con mas frecuencia se utiliza para
incrementar la altura 6sea en el sector posterior del maxilar superior atréfico. A lo largo de los
ultimos afos, numerosas revisiones sistematicas describen los resultados satisfactorios de esta
técnica. (Wallace & Froum 2003; Del Fabbro y cols. 2004; Esposito y cols. 2006; Browaeys y cols.
2007; Pjetursson y cols. 2008; Chiapasco y cols. 2009; Jensen & Terheyden 2009; Nkene & Stelzle
2009; Esposito y cols. 2014; Corbella y cols. 2015).

Se trata de un tratamiento quirrgico de rutina para la rehabilitacion del sector posterior
atréfico en maxilar posterior, bien documentado y con excelentes tasas de éxito de los implantes por
encima de 5 afios (Bornstein y cols. 2008, Manso y cols. 2010, Tetsch y cols. 2010; Froum y cols.
2013). Los principios quirtrgicos de la elevacion de seno estan bien descritos, sin embargo, el
correcto conocimiento de la anatomia es esencial para abordar con garantias de éxito el tratamiento

quirurgico.
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Estado de la cuestion

2.1. Anatomia del seno maxilar

2.1.1. Seno maxilar y desarrollo embrionario

El seno maxilar o antro de Highmore es la mayor de las cavidades paranasales y de forma
bilateral, es la primera que se desarrolla en la especie humana. En el individuo adulto, el seno
maxilar tiene una forma piramidal que ocupa la parte central de la apofisis piramidal del hueso
maxilar superior, cuya base esta constituida por la pared nasal lateral y cuyo vértice se orienta a la

apofisis cigomatica.

Figura 1. Tomografia Computarizada y vision coronal seno

maxilar

Se origina en el tercer mes del desarrollo embrionario a partir de una evaginacion lateral del
epitelio del meato medio nasal. Antes del nacimiento, se produce un segundo proceso de
neumatizacion. En el recién nacido, persiste como una pequena cavidad latero-nasal, situada encima

de la yema del primer molar decidual. Durante la infancia, experimenta una expansion gradual que
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Estado de la cuestion

guarda relacion con la presion ejercida por el globo ocular, la tension de la musculatura facial
superficial, del paladar blando y de los musculos masticatorios, la presion diferencial intrasinusal y
la erupcion dentaria. EI mayor desarrollo del antro coincide con la erupcion de los terceros molares,
entre los 16 y los 21 afios. El tamafio de seno es insignificante hasta la erupcion de la denticion
permanente. Las dimensiones medias del seno maxilar en un adulto son entre 2,5 y 3,5 cm en
anchura, entre 3,6 y 4,5 cm en altura y entre 3,8 y 4,5 cm en profundidad . El volumen aproximado
que ocupa es de unos 12 a 15 cm3. Anteriormente, se extiende hasta el area premolar y canina

(Bergh y cols. 2000).

2.1.2. Limites anatomicos del seno maxilar

El seno maxilar se localiza en el cuerpo del hueso maxilar, a nivel de la zona molar. El suelo
del seno maxilar se mantiene en estrecha relacion con los apices de los molares y premolares
superiores, pudiendo estar en algunos casos en contacto directo.

La pared superior del seno maxilar estd delimitada por el suelo orbitario.

La pared anterior estd delimitada por la cara facial del maxilar superior, por detrads de la
eminencia canina.

La pared posterior corresponde a la pared anterior de la fosa pterigomaxilar.

La pared inferior esta delimitada por la apofisis alveolar y palatina del hueso maxilar.

El sistema de drenaje del seno maxilar se localiza en la cara antero superior de la pared
medial y es llevada a cabo por el ostium. El ostium es el orificio que comunica el seno maxilar con
la cavidad nasal entre los cornetes nasales medio e inferior y permite la ventilacion y drenaje del

seno maxilar a la cavidad nasal a través del meato medio.
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Estado de la cuestion

2.1.3. Funcion del seno maxilar

No esta claro cudles son las funciones del seno maxilar. Algunas de las funciones descritas
son las de afiadir resonancia a la voz, cierta funcion olfatoria, calentamiento y humidificacion del
aire inspirado y reducir el peso del craneo (Bergh van den y cols. 2000). El epitelio ciliado interno
del seno maxilar favorece la ventilacion del seno, necesaria para su correcto funcionamiento y para
evitar la aparicion de patalogia sinusal.

La cirugia y manipulacion del seno maxilar deben mantener inalteradas las condiciones

posteriores del seno y sus funciones.

2.1.4. Arteria maxilar

La arteria maxilar es una rama intradsea de la arteria alveolar posterosuperior formada por la
anastomosis de la arteria infraorbitaria y la arteria alveolar posterosuperior. Encargada en parte de
la vascularizacion del seno maxilar, cobra especial importancia en la cirugia de elevacion de seno,
ya que el trayecto de la arteria interfiere con el abordaje lateral para realizar el injerto. Si bien no
supone un riesgo vital para el paciente, puede complicar la intervencion ya que el sagrado de la
misma dificultara la manipulacion de la zona. Esta complicacion esta descrita como la segunda mas
frecuente tras la perforacion de la membrana sinusal (Kang y cols. 2013). Localizaremos la arteria
maxilar en la pared medial del maxilar, en nuestro trayecto de abordaje lateral. Debemos localizarla
en el CBCT (Cone Beam Computed Tomography) para proceder a un disefio de la ventana lateral
que no interfiera con ésta si es posible. En una revision sistematica de Varela-Centelles y cols. en
2015, tras filtrar 10 publicaciones que cumplian sus requisitos de inclusion, obtuvieron resultados
sobre un total de 2740 senos maxilares. Encontraron la arteria maxilar en un 62,02 % de los CBCT.
Aun estando siempre presente, en ocasiones tiene un grosor no identificable con las pruebas
complementarias. Cuando comparaban los hallazgos de la arteria, los resultados mostraban su
presencia en un 78,12 % de los CBCT, frente a una presencia de solo un 51,19% en las TC

(Tomografia Computarizadas).
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Segun los estudios de Solar y cols. en 1999, la distancia media a la que nos encontraremos la
arteria maxilar es de 16mm desde el reborde alveolar. Esta distancia estd sujeta a variaciones
debidas principalmente al patrén de reabsorcion que experimenta el maxilar edéntulo. Un estudio
mas reciente de Jung y cols. 2011, confirma las mediciones de Solar y cols. de 1999, con una
distancia media desde la cresta alveolar hasta la arteria maxilar, a la altura del primer molar, de
14,79mm. En este estudio , la arteria fue identificada en el CBCT en el 52°8% de los casos.

En todos los casos, por tanto, es recomendable realizar un CBCT previo a la cirugia de
elevacion de seno para poder identificar dicha arteria y realizar asi la cirugia con la mayor
informacion posible del caso, reduciendo los factores de riesgo como el sangrado provocado por la

lesion de la arteria maxilar (Zijderveld y cols. 2008; Varela-Centelles y cols. 2015; Valente 2016).

Figura 2. Corte CBCT del seno maxilar y visualizacion de la

arteria maxilar

2.1.5. Septos intrasinusales

Los septos intrasinusales cobran importancia en el momento que se realizan rehabilitaciones
implantolédgicas y la falta de volumen 6seo obliga a realizar una cirugia de aumento del seno. La

presencia de septos complica el disefio de la ventana de acceso al seno maxilar y las maniobras de
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elevacion de la membrana sinusal. La presencia de septos en el seno maxilar y su manejo durante la
cirugia de elevacion de seno es una de las principales complicaciones para el éxito de la cirugia
(Pommer y cols. 2012).

Los septos del seno maxilar fueron descritos por Underwood en 1910, de quien adoptan el
nombre ciertas publicaciones para referirse a septos de Underwood.

Se define septo como un tabique 6seo que crece caudalmente y que puede llegar a dividir
total o parcialmente el interior del seno. Krennmain y cols. en 1999 describen los septos presentes
en el seno como primarios y secundarios, siendo estos ultimos una consecuencia de la pérdida de
molares. El seno maxilar suele estar dividido en tres zonas delimitadas por dos grandes septos.
Estos septos se corresponden con el momento de erupcion de los molares temporales, los molares
definitivos y los terceros molares durante el crecimiento. Delimitan las tres zonas, la segunda de las
cuales, la medial, coincide con la zona de abordaje para la elevacion de seno. Es esta zona medial,
la zona de premolares y molares, se encuentran el 50% de los septos (Krennmain y cols. 1999).
Pommer y cols. en una revision sistematica de 2012 definen como septo a aquellos tabiques que
tienen un minimo de 2-4mm de altura y puede complicar e interferir con la elevacion de seno.
Describen una presencia de éstos en el 28% de los casos, especialmente en tramos edéntulos donde
se ha neumatizado el seno. La presencia de septos bilaterales es del 17%, mientras que la presencia
de septos que dividan totalmente el seno se reduce a un 0,3% de los casos estudiados. En otro
estudio (Yang y cols. 2009) sobre 74 senos maxilares se observo la presencia de éstos en un 10%,
mayoritariamente localizados en la zona molar (86%). Mientras que en la revision sistematica de
Maestre-Ferrin y cols. de 2010 refiere una prevalencia de septos entre el 13% y el 35°3% de los
senos y entre el 21°7% y 66°7% de los pacientes.

El conocimiento de la morfologia del seno maxilar previo a su abordaje para realizar la
elevacion de seno es imprescindible para reducir las complicaciones que pueden derivarse de la
presencia de septos. El disefio de la ventana lateral, el tamafio de la misma y su localizacion deben
realizarse en funcion de las variaciones anatémicas que un CBCT previo nos ofrece del area

quirtrgica (Yang y cols. 2009; Maestre-Ferrin y cols. 2010).
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2.1.6. Membrana de Schneider

Tapizando la pared interna del seno encontramos la membrana de Schneider o membrana
sinusal. Esta membrana estd formada por un epitelio cilindrico ciliado pseudoestratificado que
cubre un tejido conectivo muy vascularizado, debajo del cual, en contacto con el hueso,
encontramos el periostio. El conjunto de estas tres capas forman la membrana de Schneider
(Pjetursson y cols.2014). Con un grosor medio de 1mm, la membrana de Schneider cubre el interior
del seno maxilar y su epitelio ciliado genera un movimiento que permite el drenaje del seno a través
del ostium (Monje y cols. 2016).

Sea cual sea al abordaje que se realice, el objetivo de la elevacién de seno es elevar la
membrana de Schneider para introducir un material de regeneracion en el espacio creado y
aumentar el volumen para la colocacion de implantes de forma simultanea o diferida (Chan y cols.

2013).

Figura 3. Membrana de Schneider a través de la ventana de

acceso al seno

33



Estado de la cuestion

El proceso de elevar la membrana de Schneider se realiza en la mayoria de los casos de
forma manual, con curetas de elevacion. El grosor de la membrana y el dificil acceso a través de la
ventana lateral, hacen de esta maniobra el momento mas critico de la elevacion de seno, siendo el
riesgo de perforacion de la membrana la complicacion intraoperatoria mas frecuente (Pjetursson y
cols. 2008; Herndndez-Alfaro y cols. 2008).

En la revision sistematica de Monje y cols. de 2016, se revisaron 31 articulos que cumplen

los criterios de inclusion establecidos e intentan determinar el grosor medio de la membrana de
Schneider, estableciendo un grosor medio de la membrana sinusal de 1,17mm.
Sobre el impacto que la elevacion de seno y la introduccion de un material de regeneracion pueden
tener en el grosor de la membrana y la funcion del seno, el estudio de Anduze-Acher y cols. de
2013, recoge los datos de 74 senos con tomografias computarizadas pre y post quirargicas. Los
resultados mostraron que no habia cambios significativos en el grosor de la membrana ni antes, ni
después de las elevaciones de seno.

Si bien algunos estudios consideran normal una membrana menor a 2 mm (Shanbhagy cols.
2014), cuando el grosor de la membrana es superior a 2 mm, se considera que el riesgo de
perforacién es menor y la capacidad para comprimir y elevar la membrana es mayor (Garcia-
Denche y cols. 2013).

Un estudio radiografico previo a través de un CBCT es imprescindible para descartar

patologia sinusal o un engrosamiento anémalo de la membrana sinusal.

2.1.7. Reabsorcion 6sea y neumatizacion del seno

Tras la pérdida de los dientes, se inicia un proceso de reabsorcion en sentido horizontal y
vertical del proceso alveolar. Cuando se pierde un diente, la falta de funcién del hueso residual
origina una disminucion de la densidad Osea, que va asociada en una primera fase a una
disminucion de la anchura del hueso y en una segunda fase, a una disminucion de la altura de éste.
El remodelado del reborde alveolar afecta directamente al plan de tratamiento quirdrgico y
protésico. El proceso de reabsorcion que experimenta el hueso maxilar fue descrito en la

clasificacion de Cawood y Howell en 1988.
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Posterior maxilla

Figura 4. Imagen basada en la Clasificacion de Cawood &
Howell 1988

Ademas del proceso natural de reabsorcion Osea tras la pérdida de uno o varios dientes, en el
sector posterior del maxilar superior, la presencia del seno maxilar acenttia la pérdida del proceso
alveolar debido a la neumatizacion que experimenta el seno ante la pérdida de dientes. La
neumatizacion del seno, se debe al aumento de la presion positiva intra antral. Asi mismo, el
maxilar superior estd compuesto principalmente por hueso esponjoso con una densidad baja. Segun
la clasificacion de densidad 6sea de Leckholm & Zarb de 1985, la zona posterior del maxilar
superior corresponde a un hueso tipo III, con una delgada capa de hueso cortical que envuelve un
nicleo de hueso trabecular. Este factor favorece también la reabsorcion del hueso residual
provocando que, con mucha frecuencia, la cantidad de hueso presente en la zona posterior sea
escasa y limitada.

En la publicacion de Sharan y cols. de 2008 realizan un estudio radiografico del patron de
neumatizacion que se produce en el seno maxilar tras la exodoncia de uno o varios dientes,
observandose que la mayor neumatizacion se produce cuando se exodoncian los segundos molares
o cuando se realiza la exodoncia de dos o més dientes adyacentes. Es especialmente importante la
relacion de los apices de un diente exodonciado con el suelo del seno. Wagner y cols. en 2016
realizan un estudio sobre la neumatizacion del seno maxilar, explicando que el patron de

reabsorcion es centripeto y afecta no tanto a las paredes del seno como a la profundidad del mismo.
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Figura 5. Neumatizacion de los senos maxilares

Figura 6. Neumatizacion seno maxilar,; corte CBCT
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Figura 7. Relleno seno maxilar; corte CBCT post elevacion de seno

2.1.8. Patologia sinusal

Tras la reabsorcion del proceso alveolar y la neumatizacion del seno maxilar secundarias a
la pérdida de uno o mas dientes del sector posterior del maxilar superior, la rehabilitacion con
implantes supone un reto para el cirujano. Si bien una de las opciones de tratamiento supone la
realizacion de una elevacion de seno para la colocacidon de uno o varios implantes simultaneos o
diferidos, cabe plantear alguna alternativa de tratamiento en ciertas situaciones.

La seleccion del paciente es crucial en cualquier disciplina. A la hora de planificar un
tratamiento quirurgico que implique la cirugia de elevacion de seno, hemos de tener en cuenta la
posible presencia de patologia sinusal, anomalias anatdmicas o la condicion del paciente que pueda
requerir la realizacion de un tratamiento implantogico alternativo.

En un estudio de Manji y cols. de 2013, sobre un total de 275 pacientes a los que se les
realizé un estudio tomografico previo a la cirugia de elevacion de seno, se determin6 que el 45 % de
los TC presentaban algtn tipo de signo compatible con patologia sinusal, siendo éstos susceptibles
de ser remitidos a un especialista antes de realizar la cirugia. En el estudio retrospectivo de Pette y
cols. de 2012, sobre una revision de 381 CBCT maxilares, el 61°95% de los pacientes presentaba

algtn hallazgo patologico.
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Los sintomas cronicos en la zona sinusal son una de la razones mas frecuentes de consulta
con el especialista. Una de las razones de los dolores orofaciales cronicos es la presencia de
patologia sinusal no diagnosticada (Briillmann y cols. 2012).

En un estudio de Cote y cols. de 2001 se consultdé a especialistas en otorrinolaringologia
sobre pacientes candidatos a elevacion de seno con el objetivo de establecer un protocolo de
interconsulta. Un 58°7% de los especialistas consultados recomendaba una tomografia
computarizada de rutina previa a la cirugia de elevacion de seno para detectar patologia sinusal
como inflamacidn, obstruccion, presencia de quistes o comunicacion oroantral. Sin embargo, no
existe consenso ni protocolos firmes sobre cuando es necesario remitir a un paciente candidato a
elevacion de seno a un especialista (Friedland y cols. 2014). La experiencia y el criterio clinico del
cirujano prevalecen a la hora de tomar dicha decision.

Los protocolos establecidos en el Departamento de Cirugia Oral e Implantologia de la
Universitat Internacional de Catalunya aconsejan realizar a todos los pacientes candidatos a
rehabilitacion implantoldgica y elevacion de seno, un CBCT previo para el correcto diagnostico y
adecuado plan de tratamiento.

Debe evitarse la cirugia de elevacion de seno sin un estudio radiografico y CBCT previos.
Los beneficios de un CBCT previo del seno maxilar son multiples. El conocimiento del estado de
salud de seno para la deteccion de posibles patologias y el total conocimiento de la anatomia del
seno maxilar, reducira los riesgos de complicaciones intraoperatorias. Asimismo, nos servira como
prueba legal ante posibles complicaciones (Wallace y cols. 2012; Pette y cols. 2012; Friedland y
cols. 2014).

La correcta seleccion de un paciente que es candidato a cirugia de elevacion de seno
empieza con la primera visita, en la que debemos detectar a aquellos pacientes con antecedentes de
sinusitis, alergias o indicios que puedan desaconsejar el abordaje del seno maxilar y que

recomienden tratamientos alternativos o posponer el tratamiento.
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2.2. Elevacion de seno maxilar

2.2.1.Abordaje de la elevacion de seno

La elevacion de seno es una de las técnicas quirtirgicas mas utilizadas para el aumento de la
altura de la cresta alveolar en el maxilar superior y cuyo fin es la rehabilitacion implantolédgica. El
resultado de esta técnica quirtrgica depende de diversos factores, tales como el tipo de abordaje
quirtrgico, la colocacion simultdnea o diferida de los implantes, el uso de membrana sobre la
ventana lateral, la eleccion del material de relleno, la cantidad de hueso residual o la eleccion del
implante. Para la rehabilitacion implantologica del maxilar posterior atréfico se han descrito dos

técnicas basicas de abordaje: la técnica de abordaje crestal y la técnica de abordaje lateral.

2.2.1.1. Abordaje crestal

Descrita por Summers en 1994, se trata de una técnica de elevacion de seno en la que el uso
de osteotomos permite la elevacion del suelo del seno en unas condiciones iniciales en las que la
altura de hueso residual es de un minimo de 5 6 6mm y de una densidad baja. A través de un acceso
crestal y sin visualizacion directa de la membrana de Schneider, se eleva la membrana sinusal y se
empaqueta el material de regeneracion para obtener la ganancia de volumen que permita la
colocacion de un implante simultaneo.

La técnica se inicia con el fresado del lecho del implante hasta alcanzar el suelo del seno,
que se corresponde con el hueso cortical y que no debe fresarse con el fin de evitar la perforacion de
la membrana del seno con el instrumental rotatorio. A continuacion, con el uso de los osteotomos y
de manera progresiva de menor a mayor didmetro, se debe provocar la fractura controlada del suelo
del seno y la impactacion apical, a la vez que lateral, del lecho del implante. De esta manera, se
consigue aumentar la densidad del hueso en el lecho del implante y desplazar la cortical del suelo
del seno apicalmente, despegando la membrana que recubre el interior del seno. A continuacion, si

no existe perforacion de la membrana, se empaqueta el material de injerto, antes de proceder a la
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colocacion del implante. En 1994, sobre un total de 143 implantes colocados en 46 pacientes,
Summers obtuvo un 96% de éxito a los 5 afios, aunque no describe el tipo de implante, ni los
criterios de éxito.

La altura media que se puede ganar con esta técnica es inferior a la que podemos obtener
con la técnica de abordaje lateral, ya que con el abordaje crestal s6lo incidimos sobre una pequeina
porcion de la membrana sinusal (Berengo y cols. 2004). Entre la ventajas que aporta la técnica de
elevacion de seno mediante el abordaje crestal, cabe destacar la reduccion del tiempo de trabajo, la
reduccion de traumatismo causado al paciente y un mejor postoperatorio (Engelke y cols. 2003;
Woo y cols. 2004; Pjetursson y cols. 2014).

La revision sistematica de Tan y cols. de 2008, donde se buscaba establecer la tasa de éxito
de los implantes colocados en zonas donde se habian realizado elevaciones de seno con abordaje
crestal, resultd en una tasa de éxito del 92°8% a los 3 afios. Se analizaron 19 estudios y un total de
4388 implantes en 2830 pacientes y concluyeron que la tasa de éxito de implantes colocados con la
técnica de abordaje crestal, se asemeja a la obtenida con la técnica de abordaje lateral. Asimismo,
segiin sus resultados, la describieron como una técnica con una baja tasa de complicaciones
intraoperatorias y postoperatorias.

La técnica de elevacion de seno con abordaje crestal o transalveolar suele considerarse mas
sencilla y menos invasiva. También descrita como atraumatica es, sin embargo, altamente técnico-
sensible ya que el abordaje sin vision directa de la membrana sinusal puede llevarnos a provocar la
perforacion de la misma. La comprobaciéon de una posible perforacién intraoperatoria debe
verificarse mediante la maniobra de Valsalva (Pjetursson y cols. 2014). Por contra, en la técnica de
abordaje lateral, la visién directa de la membrana del seno permite en caso de perforacion, su
potencial reparacion (Woo y cols. 2004).

Uno de los factores primordiales para el éxito de los implantes colocados simultaneamente a
la elevacion de seno con abordaje crestal es la estabilidad primaria del implante, que puede
alcanzarse con un conocimiento de la técnica y del disefio del implante. Si bien inicialmente, se
consideraban necesario un minimo de 5 y 6 mm de hueso residual (Summers 1994), en un estudio
de Gonzalez y cols. de 2014, se realizaron elevaciones de seno con abordaje crestal a 102 pacientes.
Todas las cirugias fueron realizadas por cirujanos con un minimo de 15 afios de experiencia. Los

pacientes fueron divididos en 2 grupos segun la cantidad de hueso residual preoperatoria. En el
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grupo 1, se incluian pacientes con <4 mm de hueso residual inicial (35 pacientes) y en el grupo 2, a
los pacientes con > 4 mm de hueso residual inicial (67 pacientes). En ambos grupos se pudieron
realizar las elevaciones de seno y la estabilidad primaria se consiguid en todos los casos, incluso en
los del grupo donde hueso residual era < 4 mm. El éxito en ambos grupos, 100% en el grupo 1y
98,5% en el grupo 2, sugiere la posibilidad de realizar la elevacion de seno con abordaje crestal y la
colocacion simultanea de implantes en crestas con hueso residual <4 mm.

La técnica de elevacion de seno con abordaje crestal, estd descrita con el uso de material de
regeneracion para aumentar la altura de hueso (Ferrigno y cols. 2006; Pjetursson y cols. 2009) o
bien sin el uso de injerto (Fermergard y cols. 2012; Gu y cols.2016). Ambas variaciones de la
técnica estan descritas con elevadas tasa de éxito y ganancia de hueso nuevo. Pjetursson y cols. en
2009, concluyen que la elevacion de seno con abordaje crestal sin el uso de material de
regeneracion, permite una ganancia moderada de hueso nuevo, (1,7 mm) mientras que en las
elevaciones de seno con abordaje crestal y el uso de material de injerto permitian ganancias

considerables de hueso nuevo (4,1mm).

Figura 8. Corte CBCT seno maxilar. Medicion hueso residual

El correcto estudio de las condiciones previas a la elevacion de seno deben permitir la
eleccion de la téenica a utilizar, el uso de material de injerto si procede y la eleccion de la longitud

de los implantes.
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2.2.1.2. Abordaje lateral

La técnica de elevacion de seno con abordaje lateral fue descrita por Boyne y James en
1980. Se trata de un tratamiento quirtrgico cuyo objetivo es el aumento de la altura 6sea en la zona
posterior del maxilar superior, donde se localiza el seno maxilar.

Numerosos estudios demuestran que la elevacion de seno es un tratamiento predecible y con
elevadas tasas de éxito (Wallace y cols. 2003; Del Fabbro y cols. 2004; Esposito y cols. 2006; Del
Fabbro y cols. 2008; Pjetursson y cols. 2008; Chiapasco y cols. 2009; Esposito y cols. 2010; Tetsch
y cols. 2010; Jensen y cols. 2012; Del Fabbro y cols. 2013; Corbella y cols. 2015).

Aquellos casos en los que la cantidad de hueso residual en la zona del maxilar
posterosuperior sea insuficiente para la colocacion de implantes de longitudes estandar y no sea
posible el abordaje crestal para la insercion de los mismos, debemos recurrir a un abordaje lateral a
través de la pared lateral del maxilar superior para realizar un injerto 6seo e incrementar el volumen
de hueso para la insercion de los implantes.

Un estudio del caso con la realizacion de un CBCT previo, nos permite realizar las
mediciones sobre el escaner para disehar el abordaje lateral del seno. Las mediciones sobre el
CBCT, deben permitirnos conocer la altura residual del hueso en la zona posterior del maxilar
superior. Esta medicion nos permite realizar la planificacion de la elevacion de seno de forma
simultanea a la colocacion de los implantes o bien optar por una colocacion diferida de los
implantes, meses después de la elevacion de seno. El estudio completo del seno maxilar con la

ayuda de un CBCT previo es imprescindible para reducir riesgos intraoperatorios.
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Figura 10. Abordaje lateral para la elevacion de seno maxilar
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Figura 11. Elevacion de la membrana sinusal con curetas de elevacion

2.2.2. Técnica quirurgica del abordaje lateral

La seleccion del paciente y el estudio prequirrgico son esenciales para el correcto abordaje
de la cirugia. Una vez realizado un diagnostico protésico y de las necesidades del paciente, se
procede a planificar el plan de tratamiento. Previamente a la cirugia, se realiza un CBCT del seno
para preparar el abordaje quirurgico de la elevacion de seno.

La cirugia de elevacion de seno supone la osteotomia de una ventana en la pared lateral del
maxilar para el abordaje del seno. El disefio y la altura de la ventana lateral deben realizarse en
funcion del hueso residual, del numero de implantes y de la zona a rehabilitar. Asimismo, la
deteccion previa de la arteria maxilar y de la posible presencia de septos, nos deben guiar en el
disefio de la ventana a fin de reducir riesgos intraoperatorios.

La cantidad de hueso residual minima para la colocacién simultanea de los implantes varia
en funcion de los estudios publicados. Watzek y cols. en 1998, considera que cuando la altura de

hueso residual no supera los 4 mm, es necesario un abordaje diferido de los implantes. Esta
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variabilidad en cuanto a criterios se debe a que la principal condicién para colocar implantes
simultaneos o diferidos a la elevacion de seno no es la cantidad de hueso presente, sino la capacidad
de obtener una adecuada estabilidad primaria de los implantes (Herzberg y cols. 2006). De esta
manera, si bien un adecuado criterio de inclusion puede ser una cantidad minima variable de hueso
inicial, la habilidad y experiencia clinica permitirdn la colocacion de implantes con menores
cantidades iniciales de hueso residual (Moreno Vazquez y cols. 2014).

Este hecho también se demuestra en el estudio de Peleg y cols. de 2006, en el que se colocan
2132 implantes en 731 pacientes de forma simultanea a las elevaciones de seno con abordaje lateral.
La cantidad de hueso residual inicial para obtener la estabilidad de los implantes oscilaba entre 1 y
7 mm. El 20% de los casos, presentaban entre 1 y 2 mm de hueso residual inicial y la colocacion de

implantes simultaneos a la elevacion de seno obtuvo una tasa de éxito del 97°9% a los 9 aios.

Ventana Lateral

Tras la elevacion de un colgajo a espesor total que permita el acceso a la pared lateral del
maxilar, la ventana lateral debe realizarse con la mirada puesta en los futuros implantes. En ese
sentido, el uso de una férula quirurgica nos va a permitir realizar la ventana en la posicién mas
adecuada segln la planificacion protésica. Evitamos asi, un disefio de la ventana lateral alejada de la
posicion final de los implantes, que impida la adecuada regeneracion de la zona. Esto cobra especial
importancia en pacientes edéntulos, en los que perdemos toda referencia intraoral.

El tamatio de la ventana lateral dependera de la zona a regenerar, del nimero de implantes a
colocar en la zona injertada y de las peculiaridades anatomicas del seno a tratar. Tal y como
aconseja el estudio de Wallace y cols. de 2012, una ventana grande debe ser de eleccion ante senos
complicados en los que sea especialmente importante visualizar y evitar septos. La experiencia
clinica del cirujano cobra especial importancia, ya que la posibilidad de realizar una ventana
pequefia favorece el aporte sanguineo de la pared 6sea a la zona injertada.

La ventana lateral debe realizarse unos 3 mm por encima del suelo del seno con el objetivo

de tener un adecuado acceso al seno con las curetas de elevacion (Wallace y cols. 2012).
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El fresado de la ventana se inicia sobre la pared lateral del maxilar. A medida que se realiza
la osteotomia de la ventana se puede observar la aparicién de un contorno azul-grisaceo alrededor
de la ventana, signo de proximidad a la membrana. Se procede a la osteotomia completa hasta que
sea posible la movilizacion de la ventana osea, ain adherida a la membrana. A continuacion, se
procede al despegamiento del fragmento 6seo o bien, a la elevacion de la membrana y al
desplazamiento interno del fragmento 6seo en un movimiento de bisagra. No hay evidencia de que
una técnica sea mejor que la otra.

Una vez realizada la ventana lateral, se procede al despegamiento de la membrana del
interior del seno con la ayuda de las curetas de elevacion, con el fin de crear un espacio que permita
realizar la regeneracion con el injerto. La vision directa del interior del seno junto a la maniobra de
Valsalva, permite confirmar que no existe perforacion de la membrana y comunicacién con el
interior del seno.

Una vez hemos creado el espacio necesario movilizando la membrana se procede al relleno

del seno hasta una altura necesaria para la colocacion diferida de los implantes planificados.

Membrana de colageno

Una vez se ha completado el relleno de seno con el material de injerto, se coloca una
membrana de coldgeno reabsorbible sobre la ventana lateral, tal y como describen los estudios de
Wallace y cols. de 2005 y Tarnow y cols. de 2000. En dichos estudios, se coloca una membrana
reabsorbible de colageno (Bio-Gide®, Geistlich) sobre la ventana lateral de acceso al seno. El uso de
membranas en elevaciones de seno aumenta la formacidon Osea ya que evita la proliferacion
prematura de tejido blando sobre el drea injertada. Las conclusiones del estudio de Tarnow y cols.
de 2000 demuestran que el uso de membranas de coldgeno sobre la ventana lateral después de la
elevacion de seno, favorece la formacion de hueso nuevo formado (17°6%), frente al no usar

membrana (12°1%).

Una alternativa al uso de la membrana de coldgeno reabsorbible sobre la ventana lateral de acceso

al seno es la propuesta por Tawil y cols. en 2016. En dicho estudio, realizado en 102 pacientes
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sometidos a 109 elevaciones de seno con abordaje lateral, se reposicion6 la ventana Osea en su
posicion inicial tras el relleno del seno con el material de injerto. En este estudio describen esta
técnica como una opcion segura y efectiva, con niveles de formacion 6sea y estabilidad del injerto

viable como alternativa al uso de membranas.

Figura 12. Membrana de colageno reabsorbible (BioGide®) cubriendo la ventana

lateral del seno maxilar

2.2.3. Complicaciones de la Elevacion de seno

La complicacién intraoperatoria mas frecuente durante la elevacion de seno, es la
perforacion de la membrana sinusal, produciéndose entre el 7% y el 35% de las cirugias de
elevacion de seno (Bergh van de y cols. 2000; Shlomi y cols. 2004; Schwartz-Arad y cols. 2004;
Barone y cols. 2008; Pikos y cols. 2008; Oh y cols. 2011; Moreno-Vazquez y cols. 2014). La
perforacion de la membrana se produce normalmente durante la osteotomia de la ventana lateral con
las fresas del motor quirirgico o durante la elevacion de la membrana con las curetas de elevacion

sinusal. Asi, la perforacion de la membrana se puede deber a las complicaciones derivadas de una
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anatomia sinusal compleja, la presencia de septos, membranas extremadamente finas y delicadas o
patologia sinusal no diagnosticada (Schwartz-Arad y cols. 2004; Bergh van den y cols. 2000).

La revision de Testori y cols. en 2008, aumenta el porcentaje de casos en los que se produce
la perforacion, situandolo entre un 14-56%.

Krennmair y cols. en 2007,presentan unos resultados de perforacion de la membrana sinusal
por encima de la media, produciéndose en 23 de los 40 casos del estudio (58%). La explicacion
sugerida para el elevado indice de perforacion es que todas las elevaciones fueron realizadas para
implantes unitarios, lo que obligaba a realizar ventanas laterales pequefias que complicaban la
elevacion.

Una gran parte del éxito de la cirugia de elevacion de seno es la conservacion de la
membrana. Despegando correctamente la membrana del suelo del seno y evitando cualquier
perforacion que provoque la comunicacidon con el seno, podremos estabilizar el injerto y garantizar
su integracion. El estudio previo del seno maxilar con la realizacion de un CBCT, es imprescindible
para detectar factores de riesgo. Por contra, la perforacion de la membrana compromete la
integridad del seno maxilar y obliga a modificar el enfoque de la cirugia (Becker y cols. 2008).

El manejo de las perforaciones que se producen durante la elevacion de seno, ha sido motivo
de multiples estudios. Igualmente, el tamafio de la perforacion, asi como las técnicas de resolucion y
la supervivencia de los implantes en senos donde se ha producido una perforacion, estd muy bien
documentado (Becker y cols. 2008; Hernandez-Alfaro y cols. 2008; Moreno-Vazquez y cols. 2014).
Ciertas complicaciones derivadas de la cirugia de elevacion de seno pueden suponer cirugia
adicional, hospitalizacion o periodos de recuperacion prolongados, con el consiguiente impacto en
la calidad de vida del paciente (Moreno Vazquez y cols. 2014).

El estudio de Hernandez Alfaro y cols. de 2008, propone diferenciar las perforaciones segiin
su tamafio y relacionarlo con el éxito de los implantes en dichas situaciones. Se colocaron un total
de 1166 implantes en 474 elevaciones de seno a 338 pacientes. Se dividid el tamafio de las
perforaciones en tres grupos segun fuesen menores de 5 mm, entre 5 y 10 mm y mayores de 10mm.
El porcentaje total de perforaciones fue del 25,15%, siendo la mayoria de perforaciones menores de
Smm (53,85%). La solucion de este tipo de complicaciones se realizd recubriendo el interior del
seno con una membrana de coldgeno o suturando la membrana siempre que fue posible. La tasa de

¢éxito obtenida con los implantes colocados en senos con perforaciones menores de Smm fue del
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97,14%. Sin embargo, los resultados muestran tasas de éxito inferiores cuando la perforacion
aumenta de tamafio. Asi, la tasa de éxito cae al 74,14% en senos reparados con perforaciones
mayores de 10 mm.

En el estudio de von Arx y cols. de 2014, midieron la frecuencia de perforacion de la
membrana sinusal en cirugia de elevacion de seno. Su estudio incluye 77 senos y presentaron un
porcentaje de perforaciones del 27,3%. Los resultados que obtuvieron mostraban mayor nimero de
perforaciones en pacientes fumadores, en presencia de septos y en aquellos casos con una altura de
hueso residual inferior a 4 mm. Si bien las perforaciones en fumadores fueron el doble que en no
fumadores, las diferencias no fueron significativas.

Si durante la cirugia de elevacion de seno, la complicacion intraoperatoria mas frecuente es
la perforacion de la membrana de Schneider, la técnica mas utilizada para su reparacion es mediante
el uso de una membrana de colageno reabsorbible que cubra el interior de la cavidad creada tras la
elevacion de la membrana, tapizando el interior y evitando la migracion de material al interior del
seno (Fugazzotto y cols. 2003; Schwartz-Arad y cols.2004; Proussaefs y cols. 2004; Pikos y cols.
2008).

Un estudio de Becker y cols. de 2008, muestra que un 10% de las perforaciones no se pueden
reparar y obligan a abortar la cirugia. Las grandes perforaciones representan en la literatura un serio
reto y en muchas ocasiones, una contraindicacion absoluta para continuar con la cirugia,
especialmente si el injerto tiene una presentacion particulada. La presencia de material migrado al
seno que puede moverse libremente, es un factor que propicia la aparicion de patologia sinusal
(Aimetti y cols. 2001). La realizacion de pruebas complementarias, interconsultas, modificaciones
de las técnicas, el uso de instrumental piezoeléctrico y un buen diagndstico tienen como objetivo
minimizar los factores de riesgo, en la medida de lo posible, y reducir la incidencia de

perforaciones.
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2.2.4. Piezoeléctrico e instrumental rotatorio

Vercellotti y cols. en 2001 introdujeron el instrumental piezoeléctrico para su uso durante la
osteotomia de la ventana lateral en elevaciones de seno. Obtuvieron unos resultados de 5% de
perforaciones sobre 21 casos de elevacion de seno.

El uso del piezoeléctrico, permite la realizacion de un corte preciso unicamente del hueso,
sin dafar los tejidos blandos, incluso en el caso de contacto accidental. Durante la elevacion de seno
con abordaje lateral, la posibilidad de realizar la ventana de acceso al seno reduciendo el riesgo de
dafiar la membrana de Schneider, la arteria maxilar y los tejidos blandos que rodean el area
quirtrgica, supone un claro beneficio frente al uso del motor rotatorio quirurgico convencional. De
igual modo, el proceso de despegar y elevar la membrana de Schneider puede realizarse con la
ayuda del instrumental piezoeléctrico, tras cambiar la punta cortante de uso inicial por una punta
atraumatica que sustituye las curetas de elevacion.

Asi, entre las ventajas que presenta el uso del instrumental piezoeléctrico cabe destacar: la
proteccion de los tejidos blandos, una 6ptima visualizacioén del campo quirtrgico debido a un menor
sangrado, la reduccion de la vibracion y el ruido, con la consiguiente comodidad y aceptacion del
paciente y la proteccion de estructuras vecinas ( Pavlikova y cols. 2011; Pereira y cols. 2014). Esté
indicado para su uso en cirugia oral y maxilofacial.

El uso de instrumental piezoeléctrico puede reducir el riesgo de perforacion, el sangrado y el
traumatismo quirurgico, asi como mejorar la visibilidad intraoperatoria, como sugieren algunos
estudios (Wallace y cols. 2007; Cassetta y cols. 2012).

En el estudio de Wallace y cols. de 2007, obtienen unos resultados de 7 perforaciones sobre
100 elevaciones de seno consecutivas con piezoeléctrico, siempre asociadas a la presencia de septos
0 a membranas especialmente finas. Ninguna de las perforaciones fueron producidas por el
piezoeléctrico, sino por el uso de las curetas durante la elevacion de la membrana.

En el estudio de Baldi y cols. de 2011, la combinacion de un abordaje crestal con el uso de
instrumental piezoeléctrico, redujo la tasa de perforaciones al 3%, sobre 36 casos tratados. En este
estudio, los senos maxilares con menos de 5 mm de hueso residual, se enfocaron desde un abordaje

lateral en dos fases.
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En el estudio de von Arx y cols. de 2014, tras realizar 77 elevaciones de seno para establecer
la frecuencia de perforacion de la membrana sinusal, los resultados mostraron mayor frecuencia de
perforaciones en los casos realizados con instrumental piezoeléctrico (30%) frente a los casos
realizados con instrumental rotatorio (25%), sin que estos resultados fuesen estadisticamente
significativos.

Algunos autores aseguran que el uso de instrumental piezoléctrico puede aumentar el tiempo
de trabajo, si bien es cierto que el tiempo de trabajo se ve influido por otras variables como la
experiencia del cirujano o el grosor de la tabla vestibular sobre la que se tiene que disenar la
ventana lateral de acceso al seno maxilar (Barone y cols. 2008; Cassetta y cols. 2012).

En una reciente revision sistematica de Atieh y cols. de 2015, se compara el uso de
instrumental piezoeléctrico frente al uso de instrumental rotatorio en cirugias de elevacioén de seno
con abordaje lateral en términos de riesgo de perforacion, tiempo operatorio y éxito de los
implantes. Se presentaron resultados de los 4 estudios que cumplieron los criterios de inclusion en
la revision, lo que supuso un total de 120 pacientes y 178 elevaciones de seno. Los resultados
mostraron similitud en la tasa de perforacién con ambas técnicas, asi como resultados similares en
cuanto a la tasa de éxito de los implantes con un seguimiento de 1 afio. Si existen diferencias
significativas en el tiempo empleado para realizar la cirugia, siendo mayor el tiempo empleado con
el uso del instrumental piezoeléctrico.

Tanto el instrumental rotatorio, como el instrumental piezoeléctrico, son sistemas validos
para su uso en cirugia de elevacion de seno. Conocer las ventajas que aporta cada uno de ellos y
estar familiarizado con ambos sistemas puede ayudar al cirujano a un correcto uso en ciertas

circunstancias.

2.3. Alternativas a la elevacion de seno

El estudio previo del caso clinico debe llevarnos a un diagnostico para poder establecer un

plan de tratamiento. Ante un maxilar posterior atréfico que requiera una rehabilitacion
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implantoldgica, un estudio completo del paciente debe ayudarnos a determinar cudl es la mejor
opcion de tratamiento.

La condicion sistémica del paciente es un factor clave para determinar si el paciente es
candidato a la cirugia de elevacion de seno. Del mismo modo, un estudio del seno maxilar, que
incluya pruebas radiograficas, debe servirnos para detectar patologia sinusal que contraindique la
cirugia de elevacion. Antecedentes de sinusitis, presencia de lesiones quisticas e incluso alergias
estacionales pueden ser motivo para descartar un tratamiento quirtirgico de elevacion de seno, en
beneficio de una alternativa. La eleccion de paciente tras una completa primera visita es esencial

para cualquier tratamiento quirdargico y rehabilitador (Wallace y cols. 2012).

2.3.1. Implantes cortos

Entre las alternativas a la elevacion de seno para la rehabilitacion con implantes del maxilar
posterior atrofico, debemos plantear el uso de los implantes cortos.

Aunque no existe consenso en la definicion de un implante corto, numerosos autores los definen
como aquellos implantes < 8 mm (das Neves y cols. 2006; Lee y cols. 2014; Thoma y cols. 2015).
El uso de implantes cortos en maxilares puede ser una alternativa adecuada. Evitando cirugia
avanzada, reducimos los riesgos de complicaciones inherentes a la cirugia de elevacion de seno,
reducimos los tiempos quirtrgicos y el paciente se beneficia de un coste econdmico menor.
Diferentes revisiones sistematicas comparan la supervivencia de los implantes cortos (<8mm) frente
a la de los implantes de longitudes estdndar (8-13mm) (Lee y cols. 2014; Thoma y cols. 2015;
Esposito y cols. 2015). Con un seguimiento de entre 1 y 5 aflos, no existen diferencias significativas
en la supervivencia de los implantes cortos, frente a implantes de longitudes estandar, siendo ésta
superior al 95% en todos los casos.

En un estudio de Pieri y cols. de 2016, se compar6 la supervivencia de los implantes cortos
en maxilar posterior, frente al uso de implantes de longitudes estdndar en areas regeneradas con
elevaciones de seno. Un seguimiento de 3 afios mostréd resultados muy favorables y muy similares
entre los dos grupos. La supervivencia de los implantes colocados simultaneamente a la elevacion

de seno fue del 90,6%, mientras que la supervivencia de los implantes cortos fue del 95,8%. En este
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estudio, no obstante, se registraron diferencias significativas en términos de complicaciones. El
grupo de implantes de longitudes estdndar colocados simultaneamente a las elevaciones, registrd
mayores complicaciones que el grupo de implantes cortos.

Un estudio de Esposito y cols. de 2015, con una metodologia parecida y un afio de
seguimiento, obtuvieron resultados similares de supervivencia de los implantes. Las complicaciones
fueron menores cuando se utilizaban implantes cortos.

Todavia se considera el uso de implantes cortos como un tratamiento con menor
predictibilidad a largo plazo comparado con el uso de implantes de longitudes estandares. Son
necesarios estudios con mayor seguimiento para confirmar los resultados hasta ahora publicados.
Hasta la fecha, los resultados obtenidos con el uso de implantes cortos para la rehabilitacion del
maxilar posterior muestran resultados satisfactorios y los convierten en una opcion de tratamiento

valida.

2.3.2. Implantes pterigoideos

Otra de la opciones de tratamiento para evitar la elevacion de seno, es el uso de implantes
pterigoideos. Su anclaje en el hueso cortical de la apofisis pterigoides del esfenoides, atravesando
parte de la tuberosidad del maxilar superior y parte del hueso palatino, evita la necesidad de injertar
o utilizar extensiones protésicas (Tulasne 1989). La colocacién de implantes pterigoideos permite
evitar el seno maxilar, cuya neumatizacion dificulta la colocaciéon de implantes en zona de
premolares y molares (Rodriguez y cols. 2016).

Introducidos por primera vez por Tulasne, a finales de los afios 80, los implantes
pterigoideos precisan de uno o dos implantes anteriores situados a la altura de los premolares,
evitando de esta manera el seno maxilar. Este factor, los limita a rehabilitaciones en las que nos
encontramos con un maxilar posterior atréfico y la ausencia de, como minimo, molares y
premolares. En estas situaciones, el uso de implantes pterigoideos es una opcion mas de tratamiento
si la colocacion de implantes en la zona molar queda descartada por falta de disponibilidad 6sea o

por la presencia de patologia sinusal, que contraindique la cirugia de elevacion de seno.
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Se trata de una técnica predecible y con tasas de éxito similares a los que obtenemos con

implantes convencionales y que ademads, permite reducir los tiempos quirtirgicos que requieren el
uso de injertos cuando se realiza una elevacion de seno (Rodriguez y cols. 2012).
En el estudio retrospectivo de Curi y cols. de 2015, se determina el éxito de los implantes
pterigoideos y el éxito de las prétesis sobre dichos implantes, con un minimo de 36 meses de
seguimiento. Se colocaron 66 implantes pterigoideos y 172 implantes anteriores en zona premolar,
para servir de soporte a las protesis parciales o completas. La tasa de éxito de los implantes fue del
99%, mientras que la de las protesis fue del 97,7%. Por lo que concluyeron que el uso de implantes
pterigoideos es una buena alternativa para la rehabilitacion del maxilar posterior atréfico.

Varias revisiones sistematicas refieren la zona de la tuberosidad como adecuada para la
rehabilitacion con implantes, en casos de atrofia del maxilar posterior, con resultados del 95% de
éxito, si bien incluyen articulos donde se utilizan implantes de longitudes estandar en la zona de la
tuberosidad (Brida y cols. de 2011; Candel y cols. 2012; Lopes y cols. de 2015). Estos implantes
colocados en el hueso esponjoso de la tuberosidad, no siguen las directrices de la técnica descrita

por Tulasne en 1989.

2.4. Materiales de injerto

Los materiales de regeneracion en implantologia y, en concreto, los utilizados para la
realizacion de la elevacion de seno, han sido y siguen siendo motivo de investigacion. Numerosos
materiales se han utilizado para el relleno y regeneracion del seno maxilar en las Gltimas décadas
(Iezzi y cols. 2011; Jensen y cols. 2012; Kolerman y cols. 2012; Lindgren y cols. 2012; Bassil y
cols. 2013; D1 Stefano y cols. 2015; Sheikh y cols. 2015; Aghaloo y cols. 2016; Guarieni y cols.
2016). El material ideal debe proporcionar un elevado porcentaje de hueso vital tras un estudio
histologico, después del periodo de cicatrizacion (Corbella y cols. 2015). Las técnicas de
regeneracion Osea son una practica de rutina en la cirugia oral e implantoldgica actual (Cha y cols.
2016), el cirujano debe conocer las opciones de tratamiento y de regeneracion a su alcance.

Ademas del hueso autdlogo, cuyas propiedades osteogénicas lo convierten en un material de

regeneracion ideal, se han estudiado y se utilizan otros muchos materiales. Siendo el hueso
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autologo, el “gold estandar" para regeneracion y para elevacion de seno, las desventajas que é€ste
presenta son su limitada disponibilidad y la morbilidad de la zona donante (Szabd et al. 2005;
Esposito et al. 2010). Zona donante, que ya sea intraoral o extraoral, obliga a una segunda zona
quirtrgica para obtener volumenes de hueso adecuados. La rapida reabsorcion del hueso autdlogo
también es un factor destacable, especialmente frente a la capacidad de algunos sustitutos dseos de
mantenerse con el paso del tiempo (Nkenke & Stelzle 2009). En un estudio de Arasawa y cols. de
2012 se realizaron las mediciones volumétricas de 11 elevaciones de seno realizadas a 9 pacientes
en las que se utilizé exclusivamente hueso autdlogo de origen intraoral y extraoral. Los resultados
mostraron una reduccion significativa del volumen en mediciones realizadas a los 3 meses y un
minimo de 1 afio después.

Debido a las desventajas que en ocasiones complican la obtencion de hueso autélogo y a su
reabsorcion, se ha popularizado el uso de sustitutos 6seos. Materiales osteoconductivos, incluyendo
aloinjertos, xenoinjertos, materiales aloplasticos y mezcla de varios materiales, pueden permitir la
formacion de nuevo hueso y la estabilizacion del mismo durante la fase de cicatrizacion (Corbella y
cols. 2015; Ahmet y cols. 2016). Otras de las ventajas de los sustitutos 0seos es la disponibilidad
ilimitada de material y la no necesidad de una segunda zona quirrgica o zona donante, que implica
una reduccion de la morbilidad, del tiempo y del coste.

Las caracteristicas que debe tener un sustituto 6seo ideal son: biocompatibilidad, capacidad
de sustitucion por hueso nuevo formado, propiedades osteoinductivas y osteoconductivas (Jensen y
cols. 1996). La cantidad de hueso nuevo neoformado puede ser la variable mas adecuada para
determinar el éxito de un material de sustitucion.

Uno de los sustitutos 6seos mas utilizado y estudiado es el xenoinjerto de origen bovino
Bio-Oss®. Se ha utilizado para todo tipo de regeneraciones orales, s6lo o en combinacion con hueso
autologo a diferentes proporciones y estd probada su eficacia en procedimientos de elevacion de
seno maxilar (Wallace & Froum 2003; Del Fabbro y cols. 2004; Esposito y cols. 2006; Browaeys y
cols. 2007; Pjetursson y cols. 2008; Chiapasco y cols. 2009; Jensen & Terheyden 2009; Nkenke &
Stelzle 2009).

En el estudio de Wallace y cols. de 2012, se atribuyo6 el éxito de los xenoinjetos a tres

factores:
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- Las propiedades osteoconductivas y un porcentaje aproximado del 25% de hueso nuevo formado a
los 6-8 meses.

- La no absorcion y su deteccion en un 25% de particulas del injerto que favorecio la union del
hueso nuevo formado.

- Las particulas de injerto no se observaron en contacto directo con la superficie del implante y no

interfirieron en la osteointegracion.

En un estudio retrospectivo reciente de Tran y cols. de 2016, se compararon las tasas de
¢xito de los implantes colocados en hueso nativo frente a las tasas de éxito de los implantes
colocados en éreas regeneradas. Se revisaron 1222 pacientes y 2729 implantes y se realizé un
seguimiento a 5 y 10 afios. La tasa de éxito a los 5 y 10 afios de los implantes colocados en hueso
nativo fue del 92% y 87%, respectivamente. Por otro lado, la tasa de éxito a 5 y 10 afios de los
implantes colocados en hueso regenerado fue del 90% y 79%, respectivamente. Siendo estos
resultados similares a los presentados por Pabst y cols. en 2015, en un estudio retrospectivo sobre
1395 implantes colocados en el maxilar posterior. La supervivencia que encontraron con un
seguimiento de 1 a 5 afios de implantes colocados en hueso nativo frente a la de implantes
colocados en areas donde se habian realizado elevaciones de seno, fue del 95,4% frente al 94,4%,
sin diferencias significativas. Resultados que demuestran la eficacia de los materiales y de las

técnicas de regeneracion.

2.4.1. Elevacion de seno sin injerto

Diferentes materiales de injerto se han estudiado con éxito para realizar la elevacion del
seno maxilar tras el abordaje lateral. Una variante de esta técnica consiste en la no utilizacion de
injerto. La primera evidencia clinica de elevacidon de seno y colocacién simultanea de implantes sin
el uso de material de injerto, fue descrito por primera vez por Ellegaard y cols. en 1997.

Tras realizar la técnica convencional ya descrita y crear el espacio entre la membrana y el
suelo del seno para introducir el injerto, se verifica la integridad de la membrana, que debe estar

libre de perforacion. A continuacion, se procede al fresado del lecho del implante. La cantidad de

56



Estado de la cuestion

hueso residual necesaria es aquella que pueda garantizar la estabilidad primaria del implante. Tras la
colocacion del implante, la membrana debe reposar sobre el apice mismo. El coagulo de sangre que
se forme en el espacio entre la membrana y el implante, permitird la formacion 6sea alrededor del
implante (Thor y cols. 2007; Cara-Fuentes y cols. 2016). La formacién 6sea en el seno maxilar no
requerird de la presencia de biomateriales (Chen y cols. 2007).

Chen y cols. en 2007 obtuvieron un 100% de éxito a los dos afios con implantes colocados
simultdneamente a la elevacion de seno sin el uso de material de relleno. El hueso residual previo
debia ser de un minimo de 5 mm para garantizar la estabilidad de los implantes y la altura media
ganada fue de 4,5 mm. En el estudio de Altintas y cols. de 2013, comparando el uso de injerto en
elevaciones de seno, frente a las clevaciones de seno sin utilizar material de relleno, no se
encontraron diferencias entre los dos grupos en cuanto a éxito de los implantes y la densidad del
hueso nuevo formado, fue mayor en el grupo de elevaciones de seno sin material de relleno.

En el estudio de Oliveira y cols. de 2013, se realizaron las elevaciones de seno sin colocar
los implantes de forma simultdnea y sin afiadir material de injerto, obteniendo resultados no
satisfactorios. En este estudio, el codgulo de sangre formado tras elevar la membrana del seno, no
mantuvo el espacio necesario para la colocacion posterior de implantes en 7 de los 10 casos
estudiados.

Los resultados obtenidos de la revision sistematica de Silva y cols. en 2016, en la que se compar? la
elevacion de seno maxilar con y sin material de relleno, mostraron resultados similares entre ambos
grupos, con porcentajes de éxito del 99,6% y 96%, respectivamente.

Esta variante de la elevacion de seno presenta ciertas ventajas frente al uso de materiales de
relleno, como son: menor morbilidad, menor riesgo de infecciones, reduccion del coste y mejor
aceptacion por parte del paciente (Thor y cols. 2007; Cara-Fuentes y cols. 2016).

El seguimiento a largo plazo, confirma el éxito de la elevacion de seno con colocacion
simultdnea de implantes sin material de relleno. Los estudios confirman el gran potencial de
formacion 6sea de la membrana de Schneider y del seno maxilar sin el uso de injertos 6seos (Lin y

cols. 2011; Riben y cols. 2016).
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2.4.2. Bio-Oss®

Se trata de un xenoinjerto, mineral de hueso natural de origen bovino. De acuerdo con el fabricante,
Geistlich®, es una estructura mineral osteoconductora altamente purificada elaborada a partir de
hueso natural mediante un proceso de purificacion multifisico. Bio-Oss® esta disponible en dos
formatos: particulado o en bloques de hueso esponjoso. La matriz 6sea inorganica de Bio-Oss®
tiene una estructura macroporosa y microporosa similar a la del hueso esponjoso humano, lo que
ayuda a la formacion y al crecimiento dseo en la zona regenerada.

Bio-Oss® matriz 6sea microporosa de origen bovino, ha sido ampliamente usado y estudiado para
cirugia de regeneracion Osea guiada y de elevacion de seno, solo o en combinacién con hueso
autologo, con elevadas tasas de éxito (Wallace & Froum 2003; Del Fabbro y cols. 2004; Esposito y
cols. 2006; Browaeys y cols. 2007; Pjetursson y cols. 2008; Chiapasco y cols. 2009; Jensen &
Terheyden 2009; Nkenke & Stelzle 2009).

El porcentaje de hueso nuevo formado es similar cuando se usa tinicamente Bio-Oss® o Bio-
Oss® mezclado con hueso autélogo como material de injerto en elevaciones de seno maxilar
(Handschel y cols. 2009; Jensen y cols. 2012).

Bio-Oss® es un excelente material de injerto para elevaciones de seno debido a su alta
osteoconductividad, a su bajo indice de reabsorcion, a la ausencia de respuesta inflamatoria y de
efectos adversos y debido a su tiempo medio de osificacion, entre 6 y 9 meses cuando se utiliza sin
combinar con otros materiales (Wheeler y cols. 1996; Piatelli y cols. 1999; Valentini y cols. 2000;
John & Wenz, 2004; Lutz y cols. 2015).
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Figura 13. Particulas de Bio-Oss®

La evidencia de que el Bio-Oss® se mantiene como material de injerto con el paso del
tiempo tras su uso en elevacion de seno, la encontramos en la publicacién de Triaini y cols. de
2007, donde se evidencia la presencia de hueso bovino inorganico (Bio-Oss®) tras 9 afios de la
cirugia y una presencia del 46% de hueso vital.

En un articulo de Mordenfeld y cols. de 2010, se observo una persistencia del tamafio de las
particulas 11 afios después de las elevaciones realizadas con Bio-Oss® y hueso autdlogo.
Igualmente, Sartori y cols. en 2003, confirmaron la estabilidad del Bio-Oss® en un caso de
elevacion de seno con 10 afos de seguimiento, donde observan un 29°8% de hueso a los 8 meses,
un 69,7% a los 2 anos y un 86,7% a los 10 afnos. Cuando se utiliza Bio-Oss®, la formacion de hueso
nuevo se produce desde el hueso preexistente del seno maxilar hacia la zona injertada, manteniendo

el espacio y ayudando a prevenir la reabsorcion 6sea temprana ( Scarano y cols 2006).
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Figura 14. Relleno seno maxilar con Bio-Oss®

2.4.3. Bio-Oss®/Collagen

Bio-Oss®/Collagen es un xenoinjerto de origen bovino, en forma de bloque, formado en un
90% por granulos de hueso esponjoso y en un 10% por fibras de coldgeno biodegradable de origen
porcino. La consistencia esponjosa del material permite una comoda manipulacion. El papel que
juega el colageno cuando se afiade al Bio-Oss®, es el de enlazar y unir los granulos del injerto. Ese
es el motivo de la presentacion en formato de bloque que tiene el Bio-Oss®/Collagen. Su principal
ventaja, radica en su facil manipulacion y adaptacion a los defectos a regenerar antes de la
reabsorcion del colageno.

Ciertos estudios en animales ya han utilizado compuestos con base de coldgeno con
resultados favorables en términos de formacion de hueso (Suzuki y cols. 2009; Kato y cols. 2014).

Los primeros estudios en humanos en los que se aplica el uso de Bio-Oss®/Collagen son
para el tratamiento de defectos intradseos periodontales. Asi, se demuestra que el uso de Bio-Oss®/
Collagen, solo o en combinacién con una membrana de coldgeno, puede reducir las bolsas

periodontales y aumentar el nivel de insercidon en el tratamiento de defectos intradseos. Su validez
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para el tratamiento de la regeneracion periodontal, queda confirmada (Nevins y cols. 2003, 2005;
Sculean y cols. 2005).

En un estudio de Wong y cols. de 2010, se compardé la cantidad de hueso nuevo producido
por Bio-Oss®/Collagen frente a la producida por una matriz de colageno en 18 defectos provocados
en el hueso parietal de 9 conejos. De éstos, 6 de los defectos creados se regeneraron con Bio-Oss®/
Collagen. Tras realizar un estudio histolégico de los defectos regenerados, se confirmo una cantidad
de hueso nuevo producido muy superior a la formada en los defectos cubiertos inicamente con una
membrana de colageno y frente a los defectos que no se regeneraron. Bio-Oss®/Collagen tuvo
efecto en la estimulacion y formacion de hueso nuevo y puede ser utilizado como material de injerto
para regeneracion Osea.

Otra de las aplicaciones mas estudiadas para el Bio-Oss®/Collagen es la preservacion
alveolar (Araujo y cols. 2009, 2010; Jung y cols. 2004, 2013; Nart y cols. 2016), donde Ia
adaptacion del Bio-Oss®/Collagen y las propiedades del xenoinjerto mejoran la integridad del

volumen de la cresta.

Figura 15. Bloques de Bio-Oss®/Collagen en suero fisiologico

estéril

Aplicaciones de Bio-Oss®/Collagen en cirugia maxilofacial como la publicada por Rohner y

cols. en 2013, para osteotomias Le Fort I, demuestran la versatilidad del injerto. El bloque de
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colageno puede moldearse a la forma deseada y se adapta al cualquier tipo de defecto 6seo al
humedecerse.

Hasta la fecha, s6lo hay una publicacién en la que se us6 Bio-Oss®/Collagen como material
de injerto en elevaciones de seno maxilar en humanos (Alayan y cols. 2016). En dicho estudio, se
realizaron 40 elevaciones de seno, comparando el uso de Bio-Oss/Collagen® frente al uso de una
mezcla de Bio-Oss® y hueso autologo, en una proporcion de 1:1. Se escogio el uso de Bio-Oss®/
Collagen para aquellos casos en los que aparecen pequefias perforaciones de la membrana y en los
que no habia suficiente hueso autdlogo para realizar la mezcla del grupo control. Los resultados
mostraron similitud en términos de hueso nuevo formado entre los dos grupos.

Cuando realizamos elevaciones de seno, Bio-Oss®/Collagen puede ser de gran ayuda,
debido a la cohesion de las particulas que pueden ayudar a la adaptacion y relleno del seno y evitar
la migracion del injerto en el caso de darse alguna perforaciéon de la membrana (Alayan y cols.
2016). La migracion del material de injerto tras una perforacion es una de las causas de patologia

sinusal, tales como la obstruccion del ostium, la sinusitis cronica y la infeccion (Pikos y cols. 2006).

2.5. Analisis histomorfométrico

El andlisis histomorfométrico se considera el método de eleccion para calcular la cantidad
de hueso nuevo formado (Iwaniec y cols. 2008; Danesh-Sani y cols. 2016). Las variables que
analizamos cuando tras una cirugia de regeneracion dsea se realiza un estudio histomorfométrico de
hueso, son: la cantidad de hueso nuevo formado, las particulas del material de injerto residuales y la
cantidad de tejido blando (Danesh-Sani y cols. 2016). La formacion de hueso nuevo formado es la
variable determinante a nivel histologico que permite hablar de éxito de la elevacion de seno y es un
factor deseable (Wallace y cols. 2012; Corbella y cols. 2015). Sin embargo, no conocemos qué
porcentaje de hueso es el necesario para la supervivencia de un implante ( Wallace y cols. 2012).

A pesar de que la cantidad de hueso nuevo formado a los 6 meses tras una elevacion de
seno, no tiene que corresponderse siempre con la supervivencia de los implantes colocados en el
area injertada, éste sigue siendo un buen indicador para valorar el potencial de regeneracion de un

material (Froum y cols. 2008).

62



Estado de la cuestion

El anélisis histologico que realizamos de las muestras Oseas, tiene como objetivo la
medicion de la cantidad de hueso nuevo formado, de particulas residuales de los biomateriales y de
tejido blando (Iezzi y cols. 2011; Jensen y cols. 2012; Kolerman y cols. 2012; Lindgren y cols.
2012; Bassil y cols. 2013; Di Stefano y cols. 2015; Sheikh y cols. 2015; Corbella y cols. 2015;
Aghaloo y cols. 2016; Guarieni y cols. 2016).
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3. Hipotesis de trabajo

3.1. Hipotesis principal

Hil: El uso de Bio-Oss®/Collagen como unico material de regeneracion en elevaciones de seno
maxilar favorece una mayor formacion de hueso nuevo que la obtenida con Bio-Oss®, tras un

periodo de cicatrizacion minimo de 6 meses.

Hol: El uso de Bio-Oss®/Collagen como unico material de regeneracion en elevaciones de seno
maxilar no favorece una mayor formacion de hueso nuevo que la obtenida con Bio-Oss®, tras un

periodo de curacion minimo de 6 meses.

3.2. Hipaotesis secundarias

Hi2: El uso de Bio-Oss®Collagen como material de injerto para elevaciones de seno maxilar
resulta en una menor cantidad de particulas de injerto residual y una menor cantidad de tejido

conectivo que los obtenidos con el uso de Bio-Oss®, tras una cicatrizacion minima de 6 meses.
Ho2: El uso de Bio-Oss®/Collagen como material de injerto para elevaciones de seno maxilar no

resulta en una menor cantidad de particulas de injerto residual y una menor cantidad de tejido

conectivo que los obtenidos con el uso de Bio-Oss®, tras una cicatrizacion minima de 6 meses.
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H;3: Tras realizar la elevacion de seno maxilar inicamente con Bio-Oss®/Collagen, obtenemos una

mayor altura de hueso que tras realizar la elevacion de seno maxilar con Bio-Oss®.

Ho3: Tras realizar la elevacion de seno maxilar unicamente con Bio-Oss®/Collagen, no obtenemos

una mayor altura de hueso que tras realizar la elevacion de seno maxilar con Bio-Oss®.
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4. Objetivos

4.1. Objetivo general

1. Determinar las diferencias desde un punto de vista histologico y radiografico entre dos
materiales de regeneracion en pacientes sometidos a elevaciones de seno maxilar bilaterales con

Bio-Oss® y Bio-Oss®/Collagen respectivamente, tras un periodo de curacion minimo de 6 meses.

4.2. Objetivos especificos

2. Comparacion mediante un analisis histomorfométrico del hueso nuevo formado en
elevaciones de seno maxilar realizadas con Bio-Oss® frente a las realizadas con Bio-Oss®/Collagen,

tras un periodo minimo de 6 meses de curacion.
3. Comparacién mediante un andlisis histomorfométrico de las particulas residuales de
injerto y del tejido conectivo en elevaciones de seno maxilar realizadas con Bio-Oss® y Bio-Oss®/

Collagen, tras un minimo de 6 meses.

4. Medicion de los cambios dimensionales logrados tras un minimo de 6 meses de las

elevaciones de seno maxilar realizadas con Bio-Oss® y con Bio-Oss®/Collagen.

71






5. Material y meétodos






Material y métodos

5. Material y Métodos

5.1. Diseno del estudio

El presente estudio ha sido realizado en la Universitat Internacional de Catalunya (UIC). El
proyecto de tesis fue aprobado por la Comision de Doctorado. Posteriormente, fue evaluado y
aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC) de la Universitat Internacional de
Catalunya con el codigo asignado B-54-EFP-08. (Anexo II).

Todos los tratamientos quirtrgicos fueron realizados en la Clinica Universitaria de
Odontologia (CUO) de la Universitat Internacional de Catalunya por alumnos de postgrado del
Departamento de Implantologia Oral, bajo la supervision del profesorado del Departamento de

Cirugia Oral y Maxilofacial de la Universidad y del investigador, entre los afios 2011 y 2016.

En este ensayo clinico randomizado a boca partida, se trataron a pacientes con edentulismo
del maxilar superior total o parcial, con ausencia de los sectores posteriores y con un grado de
atrofia 6sea que requeria de una cirugia de elevacion de seno para su posterior rehabilitacion
implantoldgica. Un total de 18 pacientes fueron incluidos, a los que se les realizo elevaciones de
seno de forma bilateral con abordaje lateral. En total, se realizaron 36 elevaciones de seno maxilar.
En base a una tabla de aleatorizacion generada informaticamente, a cada paciente se le asignd uno
de los dos materiales de estudio, Bio-Oss® o Bio-Oss®/Collagen, respectivamente.

A todos los pacientes candidatos a participar en el estudio, se les realizd una primera visita
completa que incluia las pruebas complementarias necesarias para un correcto diagnéstico y para la
elaboracion de un plan de tratamiento adecuado, seglin las necesidades y prioridades del paciente.

Todos los pacientes firmaron un consentimiento informado para participar en el estudio.
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5.2. Criterios de inclusion

Todos los pacientes candidatos a entrar en el presente estudio cumplian con los criterios de
inclusion que a continuacion se detallan:
- Pacientes mayores de edad.
- Edentulismo maxilar superior total o parcial bilateral.
- En caso de edentulismo parcial, éste debia afectar a la zona de premolares y/o molares.
- La anchura de la cresta, debia permitir la colocacion de implantes de diametro 4 6 Smm .
- La altura de la cresta 6sea residual del tramo edéntulo no debia exceder los 5 mm de altura.
- Los pacientes candidatos a la elevacion de seno, debian realizar los controles y seguimientos
propuestos a fin de poder colocar los implantes en el momento necesario y realizar la posterior
rehabilitacion protésica.
- Los pacientes debian entender y aceptar las condiciones del estudio, asi como firmar un

consentimiento informado de aceptacion del mismo.

5.3. Criterios de exclusion

Los criterios de exclusion del estudio fueron los que a continuacion se detallan:

- Fumadores de mas de 10 cigarrillos al dia.

- Pacientes con enfermedades sistémicas no controladas.

- Pacientes cuyas las condiciones iniciales justificasen la realizacion de la elevacion de seno
simultanea a la colocacion de implantes. En estos casos, el paciente podia beneficiarse de una
reduccion considerable del tiempo total del tratamiento.

- Habitos toxicos. Alcohol y drogas que contraindicasen la realizacién de cualquier
procedimiento de cirugia oral.
- Patologia del seno maxilar que comprometiese y contraindicase la realizacion de una

cirugia de aumento del seno maxilar.
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5.4. Planificacion

A los 18 pacientes seleccionados para el estudio, se les realiz6 una primera visita consistente
en una anamnesis completa, registro de modelos de estudio para su posterior montaje en articulador,
fotografias extraorales e intraorales y pruebas radiograficas complementarias. Se realizaron, para
cada uno de los casos, sus respectivos encerados diagnosticos a partir de los modelos de estudio,
que nos permitieron visualizar el tratamiento a realizar desde el punto de vista protésico.

A partir del encerado diagnodstico se confecciond una férula radioldgica. Para ello, se
duplicaba el modelo encerado y sobre el duplicado, se confeccioné una férula con resina
fotopolimerizable. La férulas radioldgicas se realizaron con marcas radiopacas sobre las posiciones

finales de los dientes, permitiendo de esta manera la correcta planificacion quirtirgica a partir de una

planificacion protésica.

Figura 16. Encerado diagnostico en edéntulo parcial (a) y

férula quirurgica durante la cirugia de elevacion de seno (b)

Tras comprobar el correcto ajuste de la férula radioldgica en el paciente, se procedio a la
realizacion de una Tomografia Computarizada de Haz Coénico (CBCT) (Cone Beam Computed
Tomography) del maxilar superior con la férula correctamente colocada en la boca del paciente. Se
realizaron las pruebas en la propia universidad utilizando un i-CAT; Cone Beam 3-D Dental

Imaging System ( version 1.8.1.10).
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El diagndstico y el plan de tratamiento fueron aprobados por los Departamentos de Cirugia
y Protesis de la Universidad para llevar a cabo la rehabilitacion implantoldgica del paciente. Una
vez establecido el plan de tratamiento a realizar y una vez aceptado el mismo por el paciente, se

procedia a la planificacion quirurgica de la elevacion de seno maxilar.

v
--lﬁiﬂ mm“

Tick Dist: 3,00 mm

Figura 17. CBCT maxilar con férula radiologica y cortes del

1°" cuadrante
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5.5. Preparacion del paciente

A todos los pacientes que fueron seleccionados, como a todos los pacientes candidatos a
cirugia implantalogica, se les realizo un estudio periodontal y tratamiento conservador, siempre que
fuese necesario, antes de iniciar el tratamiento quirargico. Todos los pacientes tratados presentaban
salud periodontal o estabilidad periodontal, ausencia de bolsas periodontales, control de placa
<20% y ausencia de sangrado al sondaje.

Todos los pacientes que se sometieron a la cirugia de elevacion de seno, recibieron
medicacion prequirdrgica y postquirurgica. Aquellos pacientes sin alergia a la Penicilina, recibieron
una dosis de 2000/125 mg de Amoxicilina /Acido Clavulanico via oral, una hora antes de la cirugia.
A los pacientes con alergia a la penicilina se les administré 600 mg de Clindamicina via oral, una

hora antes.

5.6. Tratamiento quirurgico

La cirugia de elevacién o aumento de seno maxilar es un procedimiento consistente en el
abordaje quirdrgico en la zona posterior del maxilar superior hasta abordar el seno maxilar, con el
objetivo de realizar un aumento de volumen vertical mediante técnicas de regeneracion dsea.

En el presente estudio se realizaron elevaciones de seno bilaterales a cada uno de los
pacientes incluidos en el mismo. A cada paciente se le realizo las elevaciones de seno, utilizando en
cada cuadrante uno de los materiales de regeneracion del estudio, Bio-Oss® y Bio-Oss®/Collagen.
Tras la elevacion de la membrana sinusal, en el momento de utilizar el biomaterial, se desvelaba el
material escogido, de acuerdo a una asignaciéon previa a la cirugia mediante una tabla de
aleatorizacion generada informaticamente.

En todos los casos, la cantidad de hueso residual inicial era igual o inferior a 5 mm y se
descartd la colocacion simultanea de los implantes. Todos los implantes en la zona regenerada
fueron colocados a partir de los 6 meses de la cirugia de elevacion de seno.

Las elevaciones de seno se realizaron bajo anestesia local. La seleccion del caso, permitid
planificar la elevacion de seno bilateral en una o en dos sesiones. Los pacientes tenian la opcion de

someterse a la cirugia bajo sedacion consciente, reduciendo su nivel de ansiedad, permitiendo
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prolongar la cirugia y realizar el tratamiento de forma bilateral y en una sola visita. En estos casos,
un anestesista estuvo presente en la intervencion, monitorizando al paciente.

La férula radioldgica confeccionada para la realizacién del CBCT y para la planificacion de
las cirugias fue utilizada durante la cirugia como férula quirurgica, tras ser debidamente adaptada
mediante perforaciones en la cara oclusal del tramo edéntulo, reproduciendo la emergencia de los
futuros implantes. De esta manera, el cirujano dispuso de un modelo intraoperatorio para el correcto
abordaje de la zona a tratar. La férula quirtirgica es especialmente importante en aquellos pacientes
con edentulismo total para poder tener una correcta referencia de las estructuras anatomicas.

El anéstesico local utilizado fue Articaina con adrenalina 40/0°01 mg/ml, a dosis adecuadas
segun la duracion del proceso y el peso del paciente. Se realiz6 la infiltracion y el bloqueo del rama
alveolar posterosuperior, el nervio palatino mayor y nervio infraorbitario.

A continuacion, se procedid a iniciar la cirugia de elevacion de seno maxilar mediante una
incision crestal en la zona edéntula, ligeramente palatinizada y la realizacion de una descarga
vertical mesial a la altura de premolares o del canino, segtn las condiciones del caso. Una segunda
descarga vertical en la zona distal y alejada de la zona a tratar, fue necesaria en algunos casos para
un correcto acceso de la zona. Tras la incisidn, se procedio a levantar un colgajo a espesor total
hasta delimitar la zona quirargica y visualizar la pared lateral del seno. El disefio de la ventana
lateral se establecid durante la planificacion previa y la altura a la que debia realizarse respecto al
borde de la cresta alveolar, lo determiné el hueso residual preoperatorio, medido en el CBCT.

A continuacion, se realizaba la osteotomia de la ventana lateral con la pieza de mano y una
fresa de tungsteno o diamante de 3 mm de didmetro (20000 a 40000 rpm). Se realizo el fresado de
la ventana lateral, respetando la membrana de Schneider que recubre el interior del seno maxilar,
hasta que se conseguia la movilidad de la misma. Una vez movilizada la ventana lateral, se procedia
a despegar y elevar la membrana con curetas de elevacion. En alguna de las cirugias se retiraba
completamente la ventana lateral y en otras ocasiones, la propia ventana se desplazaba hacia el
interior del seno sin llegar a despegarla. La decision en estas situaciones las tomd el propio

operador, segun las circunstancias de cada caso.
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Una vez despegada completamente la membrana lateral con la ayuda de las curetas de
elevacion, se creaba el espacio necesario para rellenar el suelo del seno con el xenoinjerto de
eleccion, Bio-Oss® o Bio-Oss®/Collagen.

Tanto las particulas de Bio-Oss® como los bloques de Bio-Oss®/Collagen fueron hidratados
con suero estéril minutos antes de ser injertados en el seno. Para rellenar el seno, ambos materiales
se empaquetaban hasta el completo relleno del seno maxilar. La altura que debia ganarse es la
minima necesaria para la insercién de implantes de una longitud minima de 10 mm en una segunda
fase.

En todos los casos se coloco sobre la ventana lateral del seno una membrana de coldgeno
Bio-Gide® para proteger el material de relleno antes de reposicionar el colgajo. Las membranas de
colageno no se fijaron con chinchetas, ni microtornillos. Para conseguir el cierre primario sin
tension, se realizaron descargas en el periostio del colgajo a espesor total, siempre y cuando fue
necesario. Se utiliz6 sutura monofilamento 4/0 y 5/0 para el cierre primario sin tensiéon en la
descarga y en la zona crestal.

En aquellos casos en los que se produjo una perforacion de la membrana, complicacién con
mayor incidencia en procedimientos de elevacion de seno, se procedid a la reparacion de la misma,
cuando fue posible. Para aquellas perforaciones < 5 mm, se llevo a cabo el recubrimiento de la cara
interna del seno con una membrana reabsorbible de colageno (Bio-Gide®) que, tapizando la cara
interna del seno, evitase la posible migracion de biomaterial al seno maxilar y permitiese asi, la
regeneracion del seno. Una nueva membrana de colageno (Bio-Gide®), se coloco sobre la ventana
lateral para mantener y favorecer la regeneracion del seno.

En aquellos casos en los que la perforacion superase los 5 mm, se procedié de igual modo

cuando fue posible aislar la perforacion y garantizar la integridad del injerto.
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Figura 18. Relleno del seno con Bio-Oss®/Collagen
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5.7. Cuidados postquirurgicos

Todos los pacientes recibieron tratamiento antibidtico postquirtirgico, consistente en
Amoxicilina/Acido Clavuldnico 875/125 mg 1 cada 8 horas durante una semana posterior a la
cirugia, Ibuprofeno 600 mg 1 cada 8 horas los dias posteriores combinado con Paracetamol 650 mg
1 cada 8 horas y se les recomend¢ la higiene de la zona quirurgica con gel de clorhexidina 0’12 %,
3 veces al dia los diez dias posteriores a la cirugia.

Aquellos pacientes alérgicos a la Penicilina, continuaron el tratamiento antibidtico posterior
a la cirugia con Clindamicina 300 mg 1/8h , durante una semana.

Los pacientes recibian instrucciones postquirdrgicas de forma verbal y por escrito. Todos los

pacientes fueron controlados a la semana y a las dos semanas, momento en el que se retir6 la sutura.

5.8. Colocacion de los implantes y toma de muestras

Tras un periodo minimo de 6 a 9 meses desde la cirugia de elevacion de seno, se procedid a
la colocacion de los implantes en las zonas previamente injertadas. En ese momento, se realizé un
nuevo CBCT con la férula radioldgica previamente realizada. El objetivo de este nuevo CBCT era
determinar la altura aumentada, a fin de realizar las mediciones para el estudio y la seleccion de los
implantes para la segunda fase.

A todos los pacientes se les realizo el segundo CBCT de control con la férula radiolégica a
fin de determinar la posicioén ideal de los implantes de acuerdo a la planificacion protésica. Se
realizaron las mediciones sobre el CBCT para todos los pacientes en ambos cuadrantes, registrando
la altura aumentada en la cirugia.

Una vez planificada la colocacion de implantes en las zonas injertadas, se procedidé a la
realizacion de la cirugia, previa administracion de la misma pauta antibidtica que la administrada
para la elevacion de seno. La férula radioldgica era utilizada en la cirugia como férula quirtrgica,
mediante la cual realizamos la colocacion de los implantes. En las zonas injertadas y para aquellos
implantes que coincidian con la zona donde la elevacion de seno se habia realizado, se tomaron

muestras Oseas con la ayuda de trefinas (diametro interno 2 mm, didmetro externo 3 mm y longitud
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de 10 mm). Tras la toma de la muestras Oseas, se termino el fresado segiun las indicaciones del
sistema de implantes utilizado. Las muestras dseas se tomaron con contraangulo reductor (20:1) a
velocidades de entre 400-600 rpm. Cuando el torque y la estabilidad lo permitieron, los implantes se
colocaron en una sola fase, con su correspondiente pilar de cicatrizacion. En los casos en los que el
torque o la estabilidad del implante fueron inferiores a 30N o cuando el uso de un provisional
supuso el compromiso de la zona tratada, se dejo el implante sumergido para su osteointegracion

durante 3 meses.

Figura 19. Muestras oseas tomadas con la ayuda de trefinas de la zona injertada

durante la cirugia de elevacion de seno

84



Material y métodos

_

Figura 20. Imagen intraoperatoria de la toma de una muestra

osea con trefina previa a la colocacion de los implantes

5.9. Analisis histologico e histomorfométrico

Las muestras 6seas fueron procesadas en el Departamento de Anatomia Patologica del
Hospital General de Catalunya y analizadas por un operador entrenado, no conocedor de la
asignacion de grupos.

Todas las muestras se acompafaron de una ficha con datos del paciente, edad, sexo, fecha de
realizacion de la cirugia, fecha de toma de la muestra, cuadrante operado, volumen, cantidad de
hueso inicial y cantidad de hueso aumentado, tipo de material de injerto utilizado, uso de
membrana, complicaciones intraoperatorias y/o postoperatorias y nimero de implantes.

Cada muestra fue descalcificada mediante acido férmico al 5% durante 8 dias. Las biopsias,
colocadas en casetes, se deshidrataron en un procesador de parafina. El proceso de deshidratacion se
efectud a través de un gradiente de soluciones de etanol, partiendo de 60%, 80% y 90 % hasta

100%. Posteriormente las muestras se embebieron en xilol y parafina.
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Una vez salian del procesador de parafina, para preparar los bloques, las muestras se
colocaron en la estacion de parafina liquida a 65-70°. Esta parafina liquida impregnaba el tejido,
para hacer posible la visualizacion de los delgados cortes tisulares en el microscopio.

A continuacion se procedid a su corte mediante un micrétomo Leika RM2255, en secciones
de 3 micras.

Posteriormente se prepararon las muestras para su analisis histologico usando una tincion de
hematoxilina-eosina. La hematoxilina confiere coloracion azulada a los componentes acidos de
células y tejidos, mientras que la eosina tifie de color rosado los componentes basicos. Las muestras
son examinadas mediante el microscopio optico digital LEICA DMD 108, realizandose fotografias
microscopicas digitales para la evaluacion histologica y su cuantificacion.

Se realizaron fotografias estandarizadas de las muestras con magnificacion 40x y se us6 un
software (ImageJ®, Image Processing and Analysis, Java) para realizar el analisis
histomorfométrico, calculandose los porcentajes de hueso nuevo formado, particula residual del
injerto y tejido conectivo para cada muestra.

El propio operador realiz6 un autocalibrado a la semana, repitiendo el analisis

histomorfométrico con 7 de las muestras y obteniendo una alta fiabilidad.

5.10. Analisis estadistico

- Metodologia estadistica del analisis radiologico

Se empled un test t de medidas relacionadas para comparar el porcentaje medio de presencia
de hueso nuevo formado, particula residual del injerto y tejido conectivo para cada uno de los
materiales de estudio.

Para valorar el efecto del sexo y la edad, se recurrié a modelos de Brunner-Langer.

El nivel de significatividad empleado en los analisis ha sido el 5% (a=0.05).
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- Metodologia estadistica del analisis radiologico

Mediante un test de Shapiro-Wilk se comprobd el ajuste a distribucion normal de la ganancia dsea.
Se estim6 un modelo lineal general de medidas repetidas (ANOVA) para el andlisis de la ganancia
osea. El disefio del modelo contempld la inclusion de dos factores intrasujetos o de medidas
repetidas: tiempo de la medicion (pre operatorio (TO) y post operatorio (T1) y tipo de material de
regeneracion empleado. Como prueba post-hoc, se aplico Bonferroni para evitar la propagacion del
error de tipo 1.

Para el analisis de la influencia de la edad y el sexo se estimé un modelo no paramétrico de
Brunner-Langer de datos longitudinales. Se calculd un estadistico ATS tipo-ANOVA para evaluar
los efectos principales e interaccion. Se justifica este método por el pequeiio tamafo de los grupos

al segmentar por los factores demograficos.
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6. Resultados

El objetivo principal del estudio fue determinar las diferencias entre dos materiales de
regeneracion, Bio-Oss® y Bio-Oss®/Collagen, utilizados de forma bilateral en cirugias de elevacion
de seno maxilar.

En total se trataron 18 pacientes a los que se les realizo elevaciones de seno bilaterales. Un
total de 36 elevaciones de seno se llevaron a cabo. En el transcurso del estudio, a 2 de los pacientes
no se les pudo realizar el seguimiento, porque abandonaron el estudio, uno de ellos por motivos
econdmicos y el otro por motivos personales.

A cada paciente se le realizo la elevacion de seno maxilar con abordaje lateral y se utilizo
de forma aleatoria los materiales de injerto a evaluar, Bio-Oss® o Bio-Oss®/Collagen, para cada uno
de los lados. El material de injerto utilizado para las elevaciones de seno maxilar se utilizo
exclusivamente sin mezclar con ningin otro material, para todos los casos incluidos en el estudio.

La muestra final estd formada por 16 pacientes intervenidos de elevacion de seno maxilar
con abordaje lateral. 9 mujeres (56,3%) y 7 hombres (43,8%), con una edad media de 52,3 + 8,2
afos y un rango de 38 a 67 afios.

El tiempo medio de espera desde las elevaciones de seno hasta la toma de las muestras y la
colocacion de los implantes fue de 31,2 +5,4 semanas, con un rango de 24 a 40 semanas.

Todas las elevaciones de seno se llevaron a cabo y no hubo que abortar ninguna cirugia.

91



Resultados

6.1. Analisis Histologico

La obtencion de la trefina 6sea fue deficiente en 5 de las muestras, correspondientes a 3
pacientes. 2 muestras de Bio-Oss® y 3 muestras de Bio-Oss®/Collagen se descartaron del analisis

histologico por no presentar la calidad necesaria para su correcto estudio.

Los resultados del anélisis histomorfométrico tras realizar las elevaciones de seno con Bio-
Oss® fueron de 34,25 + 8,2 % de hueso neoformado, 22,11 + 12,06 % de particulas de Bio-Oss® y
43,52 £+ 14,82 % de tejido conectivo (tabla 1).
Los resultados del analisis histomorfométrico, tras realizar las elevaciones de seno con Bio-Oss®/
Collagen® fueron de 32’87 + 8,95% de hueso neoformado, 22’73 +8,90 % de particulas de Bio-
Oss®/Collagen y 44’38 + 13,45% de tejido conectivo (Tabla 1).

Histomorfometria Bio-Oss® y Bio-Oss®/Collagen

Bio-Oss® Bio-0ss®/Collagen
Hueso neoformado (HNF) 34,25 £ 8,2% 32’87 £+ 8,95%
Particula injerto residual (IR) 22,11+ 12,06 % 2273 £8,9 %
Tejido conectivo (TC) 43,52 + 14,82 % 44°38 +13,45%

Tabla 1: Resultados Histomorfométricos para los grupos Bio-Oss® y Bio-Oss®/Collagen
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Grdfico 1. Distribucién para Bio-Oss® y Bio-Oss®/Collagen de hueso nuevo

formado (HNF), particula de injerto residual (IR) y tejido conectivo (TC)

Las distribuciones se presentan extremadamente parecidas para los dos materiales sede
estudio. Los resultados indican porcentajes muy similares para Bio-Oss® y Bio-Oss®/Collagen para
el hueso nuevo formado (HNF), las particulas de injerto residuales (IR) y el tejido conectivo (TC),

sin que existan diferencias estadisticamente significativas.
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Grafico 2. Diagrama de caja (Box-plot). Hueso nuevo Formado (HNF), Tejido
Conectivo (TC) e Injerto Residual (IR) para Bio-Oss®y Bio-Oss®/Collagen
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En el grafico 2, se observa la homogeneidad entre los porcentajes de hueso nuevo formado,

de particulas de injerto residual y de tejido conectivo para los dos biomateriales.

En la figura 21, correspondiente a muestras histologicas del seno maxilar, se puede observar
el contacto del hueso nuevo con las particulas de injerto (Bio-Oss®). Las particulas de injerto estan

rodeadas por el hueso neoformado.

En la figura 23, correspondiente a muestras histologicas del seno maxilar, se puede observar
el contacto del hueso nuevo con las particulas de injerto (Bio-Oss®/Collagen). Las particulas de

injerto estan rodeadas por el hueso neoformado.

Figura 21. Muestra histolégica correspondiente al grupo Bio-Oss®
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Figura 23. Muestra histologica correspondiente al grupo Bio-Oss®/Collagen (10X)
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Figura 25. Muestra histolégica correspondiente al grupo Bio-Oss®
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Figura 27. Muestra histolégica correspondiente al grupo Bio-Oss®/Collagen
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El anélisis histolégico de la muestras permitio la identificacion de particulas residuales de
injerto en los dos grupos. De igual manera, se observo la presencia de hueso nuevo formado

rodeando las particulas del injerto y en contacto con ellas.

6.1.1. Histomorfometria por grupos de edad y sexo

Se realizo el analisis estadistico por grupos de edad y sexo. La muestra se dividié en dos
bloques segin rango de edad, mayores y menores de 50 afios. Se pretendia estudiar si los resultados
anteriores pueden extrapolarse a cualquiera de los dos grupos o existe algun tipo de heterogeneidad
inducida por la edad.

La segmentacion de la muestra en grupos mas pequefios de pacientes, exigio la utilizacion

de modelos no paramétricos.
Los resultados apuntan a un efecto significativo de la edad del individuo, a través de la interaccion
con el grupo (p<0,001). Los menores de 50 afos presentan una proporcion significativamente
mayor de hueso nuevo en el cuadrante regenerado con Bio-Oss® respecto al cuadrante regenerado
con Bio-Oss®/Collagen (p=0,009). Por el contrario, entre los mayores de 50 afios la situacion es la
contraria (p<0,001).

No hubo diferencias significativas entre la formacion de hueso nuevo y el sexo de los

pacientes.
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p-valor
GRUPO 0,506
SEXO 0,158
GRUPO x SEXO 0,873

*p<0,05; **p<0,01; ***p<0,001

Grdfico 3. Hueso nuevo formado segun el material utilizado y el sexo de los

pacientes

6.2. Analisis radiologico

En la tabla 2 se muestra el andlisis radiografico, con las mediciones realizadas sobre el CBCT de
hueso residual previas a las elevaciones de seno y tras el periodo de cicatrizacion, para el primer y

segundo cuadrante de los pacientes tratados.

La altura media de hueso residual previo a las elevaciones de seno del total de los 32 casos
operados fue de 2,8 mm.

La ganancia media en el total de las 32 elevaciones de seno fue de 10,2 = 2,3 mm.

La altura media de hueso tras las elevaciones de seno fue de 13,4 mm para las elevaciones
realizadas con Bio-Oss®y de 12,6 mm para las elevaciones realizadas con Bio-Oss®/Collagen.

Para las elevaciones de seno realizadas con Bio-Oss®, la altura media ganada fue de 10,9 + 2,3 mm,
mientras que la altura media ganada para las elevaciones realizadas con Bio-Oss®/Collagen fue de

9,5+2,1 mm.
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Resultados

1* C. 1* C. 2" C. 2" C.

Edad Sexo (PRE) (POST) (PRE) (POST)
Paciente 1 47 M 2 12 3 13,5
Paciente 2 43 H 1,5 11 3 10
Paciente 3 60 M 2,5 14,5 2 15,3
Paciente 4 57 H 2,5 10,8 33 11,7
Paciente 5 42 H 3 11,4 1,5 12
Paciente 6 67 M 4 12,9 3,5 11,5
Paciente 7 56 M 1 11,7 4 12
Paciente 8 55 H 2 13,2 1 12
Paciente 9 47 H 4 13 4,5 11
Paciente 10 58 M 3 17,4 1,5 13,2
Paciente 11 58 H 2,5 13 2.4 13
Paciente 12 38 M 2 11 1 12
Paciente 13 62 M 4,2 15 4,5 15
Paciente 14 50 M 1 14 3 10
Paciente 15 44 H 1,5 18 4.8 19
Paciente 16 53 M 4.8 12,8 5 13,3

Tabla 2. Andlisis radiografico. Mediciones oseas (mm) preoperatorias y

postoperatorias para 1y 2° cuadrante
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GRUPO
Total Bio-Oss® Bio-Oss({DCoIIagen
N 32 16 16
Media 28 25 3,1
Desviacion tipica 1,3 1,3 11
ALTURA Ty
Minimo 1,0 1,0 1,5
Maximo 5,0 5,0 438
N 32 16 16
Media 13,0 13,4 12,6
Desviacion tipica 2,2 21 2,2
ALTURA T,
Minimo 10,0 11,0 10,0
Maximo 19,0 18,0 19,0
N 32 16 16
Media 10,2 10,9 9,5
Desviacion tipica 2,3 2,3 21
GANANCIA
Minimo 6,5 8,0 6,5
Maximo 16,5 16,5 14,2

Tabla 3. Andlisis descriptivo. Distribucion de ganancia de altura para Bio-Oss® y

Bio-Oss/Collagen® preoperatoria (Ty) y postoperatoria (T1)

En el grupo en el que se utilizo Bio-Oss®, la altura media basal fue de 2,5 = 1,3 mm y tras el
periodo de cicatrizacion, la ganancia de hueso fue de 13,4 + 2,1 mm. En el grupo en el que se utilizo
Bio-Oss®/Collagen, la ganancia media preoperatoria y postoperatoria fue de 3,1 £ 1,1 mm y 12,6 +
2,2 mm, respectivamente.

El grafico 3 representa la distribucion de valores de altura registrados en ambos grupos

durante el seguimiento.
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Grdfico 4. Distribucion de la altura para Bio-Oss® y Bio-Oss®/Collagen.

La ganancia de altura fue similar en ambos grupos, si bien algo mayor en los cuadrantes con
Bio-Oss®. Se pudo observar en el grupo Bio-Oss®/Collagen la existencia de una medida de altura

atipicamente elevada en T1.

El test estadistico de Shapiro-Wilk, confirmé que la ganancia 6sea media se distribuye segun
un patréon normal en ambos grupos (p=0,104 y p=0,534, respectivamente).
En el grupo Bio-Oss® la ganancia media fue de 10,9 + 2,3 mm, con un intervalo de confianza del

95% (9,7-12,2) y en Bio-Oss®/Collagen 9,5 = 2,1 con un intervalo de confianza del 95% (8,3-10,6).
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Altura hueso (mm) para cada grupo
20
15 'lr
o
h 13,4
o 10
©
S
5 T
r
2,5
0 = T 1
TO

Grdfico 5. Distribucion de la ganancia de hueso (mm) preoperatoria (Ty) y

postoperatoria ( T1) para Bio-Oss® y Bio-Oss®/Collagen

Se estimaron los modelos lineales generales de andlisis de la varianza para determinar si el

tipo de material estd influyendo en la variacion de altura.

p-valor
TIEMPO <0,001**
GRUPO 0,862
GRUPO x TIEMPO 0,004**

*p<0,05; **p<0,01; ***p<0,001

Tabla 4. Evolucion de la altura osea segun tipo de biomaterial: Test F del modelo

ANOVA de medidas repetidas para efectos principales e interaccion

En primer lugar, se concluyd un efecto tiempo (p<0,001), ya que la elevacion de seno

implica una ganancia de hueso significativa. Sin embargo, la ganancia no es de la misma magnitud
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con uno y otro biomaterial (p=0,004): Obtenemos mayor altura ganada con el uso de Bio-Oss®

frente al uso de Bio-Oss®/Collagen.

En el grafico 5 se representa la ganancia 6sea para cada cuadrante y para los 16 individuos

de la muestra.

Ganancia 0sea por sujeto y grupo
— Bio-Oss — Bio-Oss Collagen

18 1
=8
T 12
=

6 T T T T T T T T T T T T T T T 1

n.1 n.3 n.5 n.7 n9 n.11 n.13 n.15

Grdfico 6. Aumento dseo para el total de los 16 pacientes y los dos biomateriales

de estudio.

Se obtuvo una mayor ganancia de hueso en los senos maxilares regenerados con Bio-Oss®

frente a los regenerados con Bio-Oss®/Collagen. En el grafico se observa una mayoria de casos

donde se cumple esta circunstancia. En aquellos casos donde no se cumple, la diferencia de altura es

levemente inferior.
Las pruebas post-hoc de Bonferroni realizadas en el modelo ANOVA revelan que:

En Ty, la altura del grupo Bio-Oss® es menor a la del Bio-Oss®/Collagen, con una diferencia

proxima a la significancia estadistica (p=0,064).
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En Ty, la altura del grupo Bio-Oss® es mayor a la del Bio-Oss®/Collagen, con el mismo

grado de certidumbre (p=0,068).

Figura 28. CBCT preoperatorio y postoperatorio para la elevacion de seno

bilateral. a) 1¢ cuadrante preoperatorio; b) 2° cuadrante preoperatorio; c) 1¢

cuadrante postoperatorio, d) 2° cuadrante postoperatorio
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6.2.1. Analisis radioldgico por grupos de edad y sexo

Resultados

La muestra se dividio en dos bloques segin rango de edad, mayores y menores de 50 afios.

Se pretende estudiar si los resultados anteriores pueden extrapolarse a cualquiera de los dos grupos

o existe algtn tipo de heterogeneidad inducida por la edad.

ALTURATO

ALTURAT1

DIF_ALTURA

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Maximo

Mediana

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Maximo

Mediana

N

Media
Desviacion tipica
Minimo

Maximo

Mediana

Total

32
2,8
1,3
1,0
5,0
2,8

32

13,0
2,2
10,0
19,0
12,9
32
10,2
2,3
6,5
16,5
10,5

Total

GRUPO

Bio-Oss

16
25
13
1,0
5,0
2,3

16

13,4

2,1
1,0
18,0
13,0

10,9
2,3
8,0

16,5

10,5

EDAD

<=50 afios

GRUPO
B meos 5%
16 14 7 7
31 2,6 1,9 32
1,1 1,3 1,1 1,1
1,5 1,0 1,0 2,0
48 48 4,0 48
30 25 1,5 30
16 14 7 7
12,6 12,7 134 12,1
2,2 2,7 2,3 31
10,0 10,0 11,0 10,0
19,0 19,0 18,0 19,0
12,4 12,0 13,0 11,0
16 14 7 7
9,5 10,2 1,4 89
2,1 28 26 2,7
6,5 6,5 9,0 6,5
14,2 16,5 16,5 14,2
9,0 98 10,5 84

Tabla 5. Ganancia osea por intervalos de edad.

Total

18
3,0
13
1,0
5,0
28

18

13,2
17
10,8
174
13,0
18
10,3
1,9
8,0
14,4
10,6

>50 afios
GRUPO
Bio-Oss cB ;ﬁ;c;:

9 9

2,9 31

14 12

1,0 1,5

5,0 48

3,0 2,5

9 9

13,4 13,0
2,1 1.2
11,5 10,8
17,4 15,0
13,0 13,0

9 9

10,6 9,9
2,2 1,6

8,0 8,0
14,4 12,0
10,5 10,6

Dado que se trata de 2 grupos de pequefio tamafio (n=7 y n=9), el objetivo se abordo

mediante un enfoque no paramétrico.
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p-valor
TIEMPO <0,001**
GRUPO 0,968
EDAD 0,183
EDAD x GRUPO 0,675
GRUPO x TIEMPO 0,001*
EDAD x TIEMPO 0,633
GRUPO x TIEMPO x EDAD 0,002**

*p<0,05; **p<0,01; ***p<0,001

Tabla 6. Evolucion de la altura ésea segun el biomaterial y edad

El modelo refuerza las conclusiones anteriores, esto es, una ganancia 6sea que depende del grupo
(p=0,001); pero que no sigue el mismo patrén en los menores y mayores de 50 afios (p=0,002).
Como se observa en el grafico, en los pacientes mas jovenes, el biomaterial Bio-Oss® se
asocia a una mayor ganancia que el Bio-Oss®/Collagen (p<0,001). Sin embargo, entre los mayores
de 50 afos no hubo diferencias significativas (p=0,725).
La ganancia media en los cuadrantes tratados con Bio-Oss® fue de 11,4 mm frente a 8,9 mm
con Bio-Oss®/Collagen. Sin embargo, entre los de mayor edad, las ganancias medias fueron mas

similares: 10,6 y 9,9 mm.
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Grdfico 7. Distribucion de los dos materiales de estudio para pacientes menores
de 50 arios (Edad 1) y pacientes mayores de 50 anios (Edad 2), Preoperatorio (0) y
Postoperatorio (1) en el Grupo 0 (Bio-Oss®) y Grupo 1 (Bio-Oss®/Collagen).

La misma estrategia de andlisis que se realizo para la influencia de la edad, se sigui6 para el

estudio de la posible influencia del sexo.

p-valor
TIEMPO <0,001***
GRUPO 0,858
SEXO 0,393
SEXO x GRUPO 0,503
GRUPO x TIEMPO 0,006**
SEXO x TIEMPO 0,513
GRUPO x TIEMPO x SEXO 0,915

*p<0,05; **p<0,01; ***p<0,001

Tabla 7. Evolucion de la altura osea segun biomaterial y sexo.

Test ATS del modelo de Brunner-Langer para efectos principales e interaccion
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No se encuentra ningtn tipo de diferencia en relacion al sexo. En hombres y mujeres, la

diferencia entre el uso de uno u otro material se expresa de la misma manera (p=0,915).

Sexo 1 Sexo 0
—%— Grupo 0 —%— Grupo 0
—#— Grupo 1 —#— Grupo 1
L= o |
© _| * © _|
o o
bl »
© | © |
o o
] ~
o o
o
o~ L4 o~
o 7 o 7 *
o o
(= (=2
T T T T
0 1 0 1
Tiempo Tiempo

Grdfico 8. Distribucion de los dos materiales de estudio en funcion del sexo.
Hombres (1) y Mujeres (0); Preoperatorio (0) y Postoperatorio (1) para el Grupo
Bio-Oss® (0) y el Grupo Bio-Oss®/Collagen (1)

6.3. Complicaciones

Del total de 32 elevaciones realizadas a los 16 pacientes, se produjeron un total de 5
perforaciones de la membrana de Schneider. Todas las perforaciones de la membrana se produjeron
durante la fase de elevacion de la membrana, que es el momento de la cirugia donde se producen
con mayor frecuencia este tipo de complicacion.

Del total de las perforaciones, 4 de las 5 se catalogaron como perforaciones < 5 mm,
mientras que solamente 1 de las 5 perforaciones fue de un diametro entre 5 y 10 mm. Todas se
solucionaron mediante el uso de una membrana de coldgeno BioGide® colocada en el interior del
seno, que cubriendo el interior de la zona a regenerar bloqued la perforacion, evitando de esta

manera la migracion de biomaterial al interior del seno. No se abortd ninguna cirugia.
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No se produjeron complicaciones postoperatorias mas alla de las esperadas tras una cirugia
de elevacion de seno. No se produjeron infecciones postquirtirgicas y los controles de seguimiento
fueron satisfactorios.

Se han contabilizaron 5 perforaciones (15,6%). Tres de las perforaciones de la membrana se
produjeron en senos regenerados con Bio-Oss® (18,8%) y las otras dos en senos regenerados con
Bio-Oss®/Collagen (12,5%). Mediante un test de McNemar, se observd que las complicaciones
aparecieron con la misma frecuencia en ambos lados.

Los materiales de regeneracion utilizados en este estudio ( Bio-Oss® y Bio-Oss®/Collagen)

no tienen relacion en la tasa de perforacion de la membrana durante la cirugia de elevacion de seno.

GRUPO
Total Bio-Oss® Bio-Oss/Collagen®
N % N % N %
Total 32 100,0% 16 100,0% 16 100,0%
No 27 84,4% 13 81,3% 14 87,5%
Si 5 15,6% 3 18,8% 2 12,5%

Tabla 8. Distribucion de las complicaciones para cada uno de los materiales de

estudio
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6.4. Supervivencia de los implantes

Todas las elevaciones de seno se realizaron segun la técnica descrita. Las perforaciones que
se produjeron en 5 de los casos, se resolvieron y no hubo que abortar ninguna cirugia.

En todos los casos se consiguid un aumento de hueso suficiente para la insercion posterior
de implantes de una longitud minima de 10 mm. Un total de 38 implantes fueron colocados en
zonas que habian sido previamente injertadas durante la elevacion de seno maxilar.

Todos los implantes se pudieron cargar y la prétesis implantosoportada se pudo realizar en
todos los casos incluidos en el estudio.

A los 2 afios y con la protesis acabada, se produjo el fracaso de 1 implante colocado en una
de las areas injertadas, que fue explantado. La rehabilitacion con protesis fija y 8 implantes en
maxilar superior, permitio retirar el implante sin alterar el disefio de la protesis. Finalmente se optd
por no reponer el implante retirado, tras explicar al paciente todas las opciones terapéuticas.

El porcentaje de éxito de los implantes colocados fue del 97,4%, con un seguimiento

minimo de 2 anos.
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7. Discusion

Ante la situacion de atrofia de la zona posterior del maxilar y la neumatizacion del seno
maxilar producida tras la pérdida de uno o mas dientes, se genera un compromiso protésico y
quirargico para la rehabilitacion implantoldgica. Una de las opciones de tratamiento quirdrgicas
mejor descrita y mas utilizada es la elevacion de seno (Del Fabbro y cols. 2008, 2013; Esposito y
cols. 2014; Corbella y cols. 2015).

A la hora de planificar una rehabilitacion implantosoportada en la que sea necesario realizar
la elevacion de seno maxilar para la insercion de implantes en el sector posterior, varias son las
consideraciones que deben tenerse en cuenta. Dependiendo de la condiciones iniciales, el
tratamiento quirdrgico se abordard de una u otra manera. Igualmente, una de las decisiones mas
importantes y que genera mayor debate es qué tipo de material de injerto vamos a utilizar. Uno de
los objetivos de este estudio es la comparacion de dos materiales de injerto para su uso en la cirugia
de elevacion de seno mediante abordaje lateral.

Las caracteristicas que debe presentar todo material de injerto son: estabilidad biologica,
asegurar la capacidad de mantener el volumen e inducir la formacién de hueso nuevo vital (Kim y
cols. 2009). Asimismo, todo material de injerto debe ser comodo de manipular y tener la capacidad
de adaptarse a la zona receptora. La regeneracién que se realiza tras la elevacion de seno con
abordaje lateral, implica la creacidon de un espacio delimitado por las paredes Oseas del seno y la
membrana sinusal, un espacio que permita que el material de injerto quede bien contenido para su
cicatrizacion posterior.

La cantidad de hueso neoformado tras la cirugia regenerativa, y en concreto, tras la cirugia
de elevacion de seno, es un indicativo deseable del potencial de regeneracion de un biomaterial, que
no tiene que corresponderse con la supervivencia de los implantes. (Froum y cols. 2008; lezzi y
cols. 2011). La cantidad de hueso nuevo formado, asi como el porcentaje de particulas residuales
del injerto tras la elevacion de seno son dos de las variables que se estudian en el presente estudio.

Todo biomaterial que vaya a ser utilizado como sustituto 6seo debe ser evaluado

histologicamente para confirmar su validez. El analisis histomorfométrico se considera el método
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de eleccion para calcular la cantidad de hueso nuevo formado, ya que permite analizar las células
Oseas y su actividad (Iwaniec y cols. 2008; Kim y cols. 2009). Ademas del hueso nuevo formado, en
este estudio se calcula el porcentaje de particulas residuales y de tejido conectivo formado tras el
periodo de cicatrizaciéon tras la elevacion de seno. Estos porcentajes derivados del estudio
histoldgico e histomorfométrico de las muestras oseas, siguen la metodologia de otros estudios que
buscan comprender el comportamiento de un injerto en el seno maxilar (Bassil y cols. 2003; Szabo
y cols. 2005; Ferreira y cols. 2009; Jensen y cols. 2011; Galindo-Moreno y cols. 2011; Iezzi y cols.
2011; Schmitt y cols. 2012; Calasans-Mais y cols. 2014; Froum y cols. 2014; Di Stefano y cols.
2015; Kohaly cols. 2015; Alayany cols. 2016).

Los resultados obtenidos en este estudio clinico prospectivo randomizado, muestran
resultados muy similares entre los dos materiales utilizados en las cirugias de elevacion de seno.
Tras el periodo de cicatrizacién, ambos materiales han demostrado tener la capacidad de mejorar la
formacion de hueso nuevo alrededor de las particulas de injerto. Todos los casos realizados
permitieron la colocacion de implantes y su posterior rehabilitacion protésica.

El uso de Bio-Oss® como tnico material de relleno en elevacion de seno maxilar resultd en
un porcentaje de formacion de hueso nuevo del 34,25 + 8,2%, tras un periodo de espera de 6 a 9
meses.

El uso de Bio-Oss®/Collagen como tinico material de relleno en elevacion de seno maxilar
resultoé en un porcentaje de formacion de hueso nuevo del 32°87 + 8,95%, tras un periodo de espera
de 6 a 9 meses.

Ambos materiales demostraron poseer unas caracteristicas histomorfométricas muy
similares cuando se utilizan como Unico material de injerto en cirugias de elevacion de seno.
Asimismo, el porcentaje de éxito de los implantes colocados en areas injertadas fue del 97°4%, tras
un seguimiento minimo de 2 afios.

La cirugia de elevacion de seno maxilar con abordaje lateral, se realiza de forma rutinaria
con tasas de éxito por encima del 90%, a corto y medio plazo, segin diversas revisiones
sistemdticas (Del Fabbro y cols. 2008, 2013; Esposito y cols. 2014; Corbella y cols. 2015). Los
resultados obtenidos en nuestro estudio, confirman el éxito de la cirugia. Sin embargo, dichas
revisiones sistematicas incluyen estudios con multiples variables dificilmente comparables, tales

como la cantidad de hueso residual previo a la elevacion, si la cirugia se ha realizado en una o dos

116



Discusion

fases, los tiempos de espera y el material utilizado para realizar dicha elevacion. Incluso en un
estudio prospectivo y randomizado como el que se ha llevado a cabo, en el que de forma bilateral se
realizaron las elevaciones de seno maxilar para comparar dos materiales de injerto, la diferencia
entre la anatomia de los senos, el tamafo de éstos y de la zona a injertar, la presencia de septos, la
cantidad de hueso residual, los diferentes operadores que han realizado las elevaciones o el tipo de

implante utilizado, hacen que este tipo de estudios sean dificiles de estandarizar entre si.

Bio-Oss® como material de regeneracion

Numerosas publicaciones confirman el uso de Bio-Oss® como un material de regeneracion
adecuado para el relleno del seno maxilar. Bio-Oss® ha sido utilizado en multiples ocasiones como
unico material de injerto para su uso en elevaciones de seno maxilar o como grupo control para ser
comparado con otros materiales, tal y como se ha realizado en el presente estudio (Valentini y cols.
2000; Bassil y cols. 2003; John y cols. 2004; Froum y cols. 2008, 2013; Schmitt y cols. 2012;
Calasans-Maia y cols. 2014; Di Stefano y cols. 2015).

Sus propiedades osteoconductivas han sido probadas y se considera un material adecuado
para el relleno del seno maxilar. A los 6 meses, se pueden observar las particulas del biomaterial en
contacto con el hueso neoformado, tal y como confirman los resultados obtenidos en este estudio
(Valentini y cols. 2000; Ferreira y cols. 2009).

Una de las decisiones que tiene que tomar el cirujano antes de realizar la elevacion de seno
es la eleccion del material de relleno. Si bien es cierto que el Bio-Oss® puede ser utilizado de forma
unica con excelentes resultados, su combinacion con hueso autélogo ha sido motivo de estudio. La
revision sistemdtica de Jensen y cols. de 2012, no encontrd diferencias significativas entre las
elevaciones de seno realizadas con Bio-Oss® y las realizadas con una combinacion de Bio-Oss® y
hueso autélogo en una proporcion de 80:20, respectivamente. La tasa de éxito de los implantes para
los dos grupos a los 5 afos fue superior al 95%. En el presente estudio, para ambos grupos,

utilizando el biomaterial sin afiadir hueso aut6logo coincide en términos de éxito de los implantes.
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En el estudio de John y cols. de 2004, se realizaron elevaciones de seno en 38 pacientes y se
compararon en términos de aumento de volumen y porcentaje de hueso nuevo formado, la respuesta
de tres injertos: Bio-Oss® frente a Bio-Oss® + hueso autdlogo que, a su vez, fue comparado con el
uso exclusivo de hueso autdlogo extraido del menton. Los resultados mostraron porcentajes de
hueso nuevo formado de un 30% para las elevaciones realizadas con Bio-Oss® y Bio-Oss® en
combinacion con hueso autdlogo, resultados muy similares a los obtenidos en nuestro estudio. La
cantidad de hueso neoformado para el grupo en el que solo se utilizé hueso autdélogo era mayor que
para los otros grupos, sin embargo, el volumen era significativamente menor. Por orto lado, se
registraron los efectos secundarios de una segunda cirugia en la zona donante del mentén y las
conclusiones que obtuvieron coinciden con las de otros estudios, en los que no supone una ventaja
el afadir hueso aut6logo al Bio-Oss®.

Resultados parecidos a los que publican Schmitt y cols. en 2012, sobre 30 elevaciones de
seno y en el que se utilizan diferentes materiales de injerto. El porcentaje de hueso nuevo formado
para el grupo de Bio-Oss® fue del 24,9 %, por debajo de los obtenidos en nuestro estudio. Por otro
lado, el grupo en el que se utilizd hueso autdlogo como tnico material de relleno, obtuvo un
porcentaje de hueso neoformado del 41,7%, superior, como cabe esperar, al resultado de nuestro
estudio.

Galindo-Moreno y cols. en 2011 publicaron un estudio realizado en 28 pacientes, candidatos a
elevacion de seno a los que dividieron en 2 grupos. El primero de los grupos fue rellenado con un
50% de hueso autdlogo y un 50% de Bio-Oss®, mientras que el segundo grupo fue rellenado con un
20% de hueso autdlogo y un 80% de Bio-Oss®. Los resultados para ambos grupos no mostraron
diferencias significativas en cuanto al hueso nuevo formado (36% y 37,38%, respectivamente).
Resultados ligeramente superiores a los obtenidos en nuestro estudioque pueden deberse al haber
afiadido hueso autologo. La cantidad de particulas residuales a los 6 meses si mostrd diferencias en
ambos grupos. En el grupo en el que se us6 s6lo un 20% de hueso autdlogo, la presencia de
particulas residuales de Bio-Oss® fue mayor que en el grupo donde se mezcld al 50%. El hueso
autologo, con unas propiedades osteogénicas Unicas, favorece la formacion de hueso nuevo cuando
es utilizado como material de relleno en elevaciones de seno. Sin embargo, su alto grado de
reabsorcion y la necesidad de recurrir a segundas zonas quirdrgicas para la obtencién de hueso no lo

convierten en el material de primera eleccion cuando hemos de realizar una elevacion de seno.
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La comparacion de los dos materiales de injerto que se ha llevado a cabo en el presente
estudio, Bio-Oss®y Bio-Oss®/Collagen, en pacientes sometidos a elevaciones de seno con abordaje
lateral y de forma bilateral, no se ha realizado hasta la fecha. Los posibles beneficios que pueda
aportar el uso de Bio-Oss®/Collagen como material de regeneracion en cirugia de elevacion de seno
frente a los conocidos resultados que ofrece el uso de Bio-Oss®, no se han comparado y deben

ayudarnos a entender mejor el funcionamiento de los injertos.

Analisis histomorfométrico

En el estudio publicado por Iezzi y cols. en 2011 se incluye un total de 15 pacientes y 30 senos
maxilares para el estudio de 5 biomateriales diferentes, entre los que se usé Bio-Oss®. Tras 6 meses
de curacion, se procedi6 a la toma de muestras para su estudio histologico. A diferencia de nuestro
estudio, tomaron dos trefinas Oseas por cada seno. De esta manera, pudieron ampliar la muestra y
garantizar su calidad. En nuestro estudio, la calidad de las muestras se vio comprometida en algunos
senos, cuyas trefinas no pudieron ser debidamente analizadas por no presentar la suficiente
integridad al retirar la muestra 6sea. Con la toma de mas muestras dseas, se podria haber mejorado
el analisis histologico. Las cantidades de hueso neoformado e injerto residual para el grupo de
regeneracion con Bio-Oss® que obtuvieron fueron de 32,9 % y 32,8 %, respectivamente, resultados
similares a los obtenidos en nuestro estudio en cuanto a la cantidad de hueso nuevo formado.

En el estudio de Bassil y cols. de 2003, se realizaron 20 elevaciones de seno utilizando
exclusivamente Bio-Oss® como material de relleno. Partiendo de una altura residual de hueso
menor a 3 mm, y tras 8 meses de espera, obtuvieron unos porcentajes de hueso nuevo formado del
17,6 %, inferior a los resultados obtenidos en el presente estudio. Los criterios de inclusion de
nuestro estudio permitian incluir a pacientes hasta con 5 mm de hueso inicial y el tiempo de espera
medio fue de 7,8 meses. El porcentaje de hueso residual en el estudio de Bassil y cols. fue del 29%,
similar al obtenido en nuestro estudio. El hecho de no usar hueso autdlogo fue descrito como una
ventaja para el cirujano y el paciente. Los porcentajes de hueso nuevo formado, cantidad de
particula residual y tejido conectivo en el estudio de Froum y cols. de 2008 fueron de 22,7%, 26% y

51%, respectivamente, para el grupo de elevaciones regeneradas con Bio-Oss®. Porcentajes
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ligeramente inferiores a los encontrados en el presente estudio respecto al hueso neoformado.
Siguiendo éstos resultados la linea de los encontrados por Calasans-Mais y cols. en 2014 ( 24,6%),
Schmitt y cols. en 2012 ( 24,9%) Di Stefano y cols. en 2015 ( 25%), John y cols. en 2004 (29%).

En el estudio de Ferreira y cols. de 2009, se realizaron 406 elevaciones de seno s6lo con
100% de Bio-Oss®. Tras 11 meses de espera, lo que supone alargar el tiempo de cicatrizacion
respecto a nuestro estudio, el porcentaje de hueso nuevo formado fue del 39%, el de particula
residual del 8% y un 52°9% de tejido conectivo. La conclusion obtenida en este estudio es que la
formacion de hueso nuevo depende del tiempo de espera. Si bien obtienen unos niveles superiores a
los encontrados en nuestro estudio en términos de hueso nuevo formado, el porcentaje de particula
residual es significativamente inferior, a pesar de que numerosos estudios cuestionan la reabsorcion
de las particulas de Bio-Oss® (Traini y cols. 2007; Mordenfeld y cols. 2010).

Mientras que el uso de Bio-Oss® ha sido ampliamente estudiado y utilizado en
procedimientos de aumento dseo en cirugia oral y maxilofacial, sobre el uso de Bio-Oss/Collagen® ,
existen menos publicaciones.

Unicamente en el estudio de Alayan y cols. de 2016 se utiliza Bio-Oss®/Collagen como
material de injerto tras la elevacion de seno maxilar. Previamente, el uso de Bio-Oss®/Collagen fue
utilizado para la resolucion de defectos intradseos periodontales, con resultados satisfactorios
(Nevins y cols. 2003, 2005; Sculean y cols. 2005). En el estudio de Alayan y cols. de 2016, se
realizan 40 elevaciones de seno en dos grupos. La mitad de las elevaciones de seno se rellenan con
un 100% de Bio-Oss®/Collagen y la otra mitad de los senos se rellena con Bio-Oss® y hueso
autdlogo (1:1). Tras 5 meses de espera, se toman las muestras dseas en el momento de colocar un
implante en cada seno y sugieren que el formato en bloque del Bio-Oss®/Collagen, debido a la
presencia del colageno, facilita su manipulacion y adaptacion y puede ser un factor positivo en las
cirugias de elevacion de seno cuando se produce una perforacion de la membrana. En aquellos
casos en los que se produjo una perforacion inferior a 3 mm y no habia suficiente hueso autdlogo
adyacente para mezclar con el biomaterial, se escogio Bio-Oss®/Collagen al 100% para rellenar el
seno. La hipotesis que plantean es que la cohesion del biomaterial debido al coldgeno afadido,
reduce el riesgo de migracion de particulas al seno, reduciendo de esta manera el riesgo de
aparicion de patologia secundaria a la cirugia. Los resultados obtenidos tras el estudio

histomorfométrico a los 5 meses, muestran unos resultados de 30’7 % y 39°68 % de hueso nuevo
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formado para dos zonas biopsiadas del seno, resultados muy similares a los obtenidos en nuestro
estudio. Los resultados de particula residual de injerto fueron del 14%, inferiores a los obtenidos en
nuestro estudio (22°73%), mientras que el porcentaje de tejido conectivo fue del 54%, superior al

obtenido en nuestro estudio (44°38%).

Los porcentajes obtenidos en el grupo de hueso autélogo y Bio-Oss® en términos de hueso
nuevo formado (29% y 34%), cantidad de particulas residuales (19% y 15%) de tejido conectivo

(50% y 51%), son resultados similares a los obtenidos en nuestro grupo control (Bio-Oss®).

El meta-analisis de Handschel y cols. de 2009, introduce el factor tiempo como factor
determinante para entender la formacion Osea en elevaciones de seno maxilar. Sus resultados
suponen un incremento del hueso nuevo formado (37%) en periodos de cicatrizacion por encima de

los 9 meses, resultados similares a los que hemos obtenido en este estudio.

Perforacion de la membrana

La perforacion de la membrana de Schneider es la complicacion mas frecuente en la cirugia
de elevacion de seno maxilar. La incidencia de la perforacion de la membrana esta descrita como
una complicacion que sucede entre un 11% y 56% de las ocasiones (Testori y cols. 2008; Baldi y
cols. 2011).

En el presente estudio, sobre un total de 32 elevaciones de seno maxilar, se produjeron 5
perforaciones, lo que supone un 15,6%, un porcentaje que mejora los porcentajes de muchos de los
estudios ya publicados. La revision sistematica de Pjetursson y cols. en 2008, establece un

porcentaje de perforaciones del 19,5 %, resultado similar al obtenido en nuestro estudio.

En un estudio clinico randomizado publicado por Barone y cols. en 2008, se compara el
riesgo de perforacion de la membrana sinusal en cirugias de elevacion de seno, realizando de forma
bilateral y aleatoria las elevaciones de seno con instrumental piezoeléctrico y rotatorio. Tras tratar a
13 pacientes, la tasa de perforaciones fue de un 30% para las cirugias realizadas con piezoeléctrico,

frente a un 23% para las realizadas con instrumental rotatorio, no siendo estas diferencias
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estadisticamente significativas entre los dos grupos. Los resultados obtenidos en nuestro estudio
estan ligeramente por debajo de los obtenidos en el estudio de Barone y cols. 2008. Sin embargo,
otros autores encuentran grandes diferencias entre el uso de instrumental rotatorio y piezoeléctrico.
En un estudio de Wallace y cols. 2007, el uso del piezoeléctrico en 100 elevaciones de seno
consecutivas, mostr6 un resultado de so6lo 7% de perforaciones, resultado que reduce notablemente
el riesgo de perforacion de la membrana sinusal. Sin embargo, en todos los casos, la perforacion se
produjo manipulando con las curetas de elevacion una vez realizada la ventana lateral con el
piezoeléctrico.

Los resultados de de Alayan y cols. en 2016 respecto al porcentaje de perforaciéon cuando

usan piezoeléctrico coinciden en atribuir mejores resultados que cuando se realiza la ventana lateral
con instrumental rotatorio. Obtienen solamente 4 perforaciones sobre 40 senos, lo que supone un
10% de perforaciones y unos resultados muy parecidos a los de Wallace y cols. en 2007. Suele
tratarse de elevaciones asociadas a senos con presencia de septos 0 membranas especialmente finas.
Esto no hace mas que confirmar la necesidad de un estudio previo completo antes de realizar la
cirugia que incluya un CBCT, tal y como se hace en la mayoria de estudios’ y como en el presente
estudio se ha realizado.
En un estudio de Herndndez-Alfaro y cols. de 2008, sobre un total de 338 pacientes y tras realizar
474 elevaciones de seno, la complicacion mas frecuente fue la perforacion de la membrana de
Schneider (25°15%). En dicho estudio, se midi6é el tamafio de las perforaciones y se asocio el
tamafio de la perforacion a la supervivencia de los implantes. Las perforaciones inferiores a 5 mm
se produjeron en mas de la mitad de esos casos. En nuestro estudio, aun siendo un tamafio de
muestra inferior, obtenemos resultados parecidos, siendo los porcentajes de perforacion de la
membrana del seno inferiores, pero con una mayoria de las perforaciones inferiores a 5 mm, en 4
de los 5 casos.

En nuestro estudio todos los casos de perforacion fueron tratados mediante el uso de una
membrana de colageno (BioGide®) posicionada en el interior del seno, tapizando y bloqueando la
perforacion para evitar la migracion de material al seno. Técnica similar a la utilizada por otros
autores (Fugazzotto y cols. 1999; Proussaefs y cols. 2004; Hernandez-Alfaro y cols. 2008; Testori
y cols. 2008; Kohal y cols .2015; Alayan y cols. 2016).
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En un estudio retrospectivo de Moreno-Vazquez y cols. de 2014, se trataron 127 pacientes y se
realizaron 202 cirugias de elevacion de seno. La tasa de perforacion fue del 25,7%, por encima de la
obtenida en nuestro estudio. Al igual que en nuestro estudio, no se pudo establecer una relacion
entre los casos de perforacion y las complicaciones post-quirtrgicas. Las perforaciones sinusales
mas frecuentes fueron aquellas catalogadas como pequeiias, entre 1 y 3 mm (57%), lo qual coincide
con el tipo de perforacion que encuentran con mayor frecuencia Hernandez-Alfaro y cols. 2008 y
coincide, ademas, con el tipo de perforacion que con mas frecuencia encontramos en este estudio.
En el estudio de Kohal y cols. de 2015, se realizaron 51 elevaciones de seno con un porcentaje de
perforacion de la membrana del 26%, porcentaje ligeramente superior al referido en nuestro estudio.
En nuestro estudio, debido al tamafio de la muestra, no se puede atribuir una relaciéon entre la
perforacion de la memabrana y el éxito o fracaso de los implantes. El éxito de los implantes

colocados fue del 97,4% con un seguimiento minimo de 2 afios.

Limitaciones del estudio

Las limitaciones del estudio han sido el tamafio de la muestra y el hecho de no haber
estandarizado la toma de muestras a los 6 meses, para todos los casos, lo que pudo haber influido en

los resultados.
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8. Conclusiones

Con las limitaciones del presente estudio, podemos concluir:

- Bio-Oss® y Bio-Oss/Collagen® muestran caracteristicas histomorfométricas muy parecidas

cuando se utilizan como unico material de injerto en elevaciones de seno.

- A nivel histologico, el uso de Bio-Oss®/Collagen como material de regeneracion en

elevaciones de seno no ofrece mejores resultados que el uso de Bio-Oss®.
- No se han encontrado diferencias significativas entre ambos grupos en términos de
porcentaje de hueso nuevo formado, particula residual de injerto y tejido conectivo, tras las

elevaciones de seno.

- Ambos materiales de regeneracion resultaron en un adecuado aumento de altura 6sea tras

las elevaciones de seno.

- Tanto Bio-Oss® como Bio-Oss/Collagen® son materiales de injerto adecuados para ser

utilizado en procedimientos de elevacion de seno maxilar.
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La elevacion de seno maxilar es un procedimiento ampliamente estudiado y que sigue
siendo motivo de estudio desde el punto de vista del abordaje y la incorporacion de técnicas e
instrumental nuevo que permitan reducir el impacto en el paciente y reducir sus complicaciones
asociadas. Una de las cuestiones mas estudiadas y que suscita mayor debate es saber cual es el
material de regeneracion ideal. El objetivo de los materiales de regeneracion, debe ser el de acelerar
los procesos de formacion osea y reducir los tiempos de cicatrizacion, en beneficio del paciente.

En este sentido, deben disefiarse estudios clinicos aleatorios con grupos control para obtener
resultados que puedan confirmar estas hipotesis.

La comparacion de diferentes materiales de regeneracion en elevacion de seno a boca
partida, tamafios de muestras mayores y seguimiento a largo plazo de la estabilidad de los injertos y

del éxito de los implantes es la linea de investigacion a seguir.
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Histomorfometria Bio-Oss®

Anexos

Bio-Oss® Cuadrante HNF% IR% TC% Complicaciones
Paciente 1 2° 46,6 17,7 35,7 -

Paciente 2 1° 36,1 53 58,5 -

Paciente 3 2° 33,2 42 24,7 -

Paciente 4 2° 16,5 22,6 60 -

Paciente 5 2° 40,3 10,6 49,1 -

Paciente 6 2° 34,3 27,5 38,2 -

Paciente 7 1° 22,1 17,6 60 -

Paciente 8 2° 32,8 14,4 52,8 perforacion 5-10 mm
Paciente 9 1° 38 447 17,3 -

Paciente 10 1° - - - perforacion < 5 mm
Paciente 11 1° 27,6 13,1 59,3 -

Paciente 12 2° 42,5 9 48,5 -

Paciente 13 2° 36,2 264 37,4 -

Paciente 14 1° 43,1 35 21,9 perforacion < 3 mm
Paciente 15 1° 30,3 23,7 46 -

Paciente 16 2° - - - -

Medicion de los porcentajes de HNF ( Hueso Nuevo Formado), IR ( Injerto Residual) y TC ( Tejido
Conectivo) para las muestras tomadas de los senos regenerados con Bio-Oss®. Anotacion de

complicaciones intraoperatorias, cuando las hubo
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Histomorfometria Bio-Oss®/Collagen

Anexos

Bio-Oss/ Cuadrante HNF IR TC Complicaciones
Collagen®

Paciente 1 1° 23,5 20,5 56 -

Paciente 2 2° 25,8 10,8 63,4 -

Paciente 3 1° - - - -

Paciente 4 1° 32,6 15,7 51,7 -

Paciente 5 1° 22,1 38,3 39,6 -

Paciente 6 1° 50,3 25,8 23,9 perforacion < 5 mm
Paciente 7 2° 32,8 12,7 54,4 -

Paciente 8 1° 40,1 26,8 33,1 -

Paciente 9 2° 46,6 21,3 32,1 -

Paciente 10 2° - - -

Paciente 11 2° 28,7 242 47,1

Paciente 12 1° 35,6 19 45,4 -

Paciente 13 1° 36,9 40,7 22,4 -

Paciente 14 2° 30,1 23,7 46,2 -

Paciente 15 2° 223 16 61,7 perforacion < 5 mm
Paciente 16 1° - - - -

Medicion de los porcentajes de HNF ( Hueso Nuevo Formado), IR ( Injerto Residual) y TC ( Tejido
Conectivo) para las muestras tomadas de los senos regenerados con Bio-Oss®/Collagen.
Anotacion de complicaciones intraoperatorias, cuando las hubo
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Anexos

Consentimiento informado

Elevacidén de seno bilateral;Bio-Oss® versus Bio-0Oss/collagen®

ANEXO 1

CONSENTIMIENTO INFORMADO

NUm.del estudio: B-54-EFP-08
Version del protocolo:1.1
Fecha de la version: 20/07/09
Titulo:

“Elevacién de seno bilateral; Bio-Oss® versus Bio-Oss/collagen®”
Estudio clinico prospectivo

- He recibido informacion verbal acerca del estudio anterior y he leido la
informacion escrita que se adjunta ,de la cual he recibido una copia.

- He comprendido lo que se me ha explicado.

- He podido comentar el estudio y realizar preguntas al profesional
responsable.

- Doy mi consentimiento para tomar parte en el estudio y asumo que mi
participacidn es totalmente voluntaria.

- Entiendo que podré retirarme en cualquier momento sin que ello afecte a mi
futura asistencia médica.

Mediante la firma de este formulario de consentimiento informado, doy mi
consentimiento para que mis datos personales se puedan utilizar como se ha descrito en
este formulario de consentimiento que se ajustan a lo dispuesto en la Ley Orgéanica
15/1999 de 13 de Diciembre de Proteccién de Datos de caracter personal.

Entiendo que recibiré una copia de este formulario de consentimiento informado.

Firma del paciente. Fecha de la firma.
N°de DNIL
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Anexos

Carta de aprobacion CEIC

Comité Etic Clinica Universitat
CEIC| d'Investigacio (o{§[o} Universitaria J Internacional
Clinica d'Odontologia 8 de Catalunya

CARTA APROVACIO ESMENA PEL CEIC

Numero de I'estudi: B-54-EFP-08 (Esmena)

Versi6 del protocol:1.1

Data de la versi6:20/07/2009

Titol:"Elevacién de seno bilateral; Bio-Oss® versus Bio-Oss/Colageno®. Estudio clinico
prospectivo”

Sant Cugat del Valles, 11 de marg de 2013

Dr. F. Hernandez Alfaro/Dr. J. Mareque

Referéncia:” Elevacion de seno hilateral; Bio-Oss® versus Bio-Oss/Colageno®. Estudio
clinico prospectivo”

Benvolguts Doctors,

Els membres del CEIC de la Clinica Universitaria d'Odontologia, els hi agraeixen I'aportacié
cientifica en el camp de la investigacié i la presentacié de I'esmena en aquest Comité per a la
seva avaluacio.

Valorades les noves aportacions realitzades a I'esmena, sol.licitades pel nostre CEIC, el passat
dia 06 de marg de 2013, li comuniquem que el dictamen final ha sigut FAVORABLE.

Li recordem que, segons la Normativa del Real Decret 223/2004 art. 27, s’haura de presentar al
Comité d'Etica d'investigacions cliniques de la CUO, i a través de la Comissié Cientifica, un
informe preliminar mensual del seguiment de I'esmena i un informe final un cop finalitzada
aquesta.
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