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1. INTRODUCCION

Anatomia v desarrollo

El seno maxilar, antiguamente llamado antro de Highmore, es una estructura anatomica doble
de forma piramidal presente en el craneo, que forma parte del conjunto de senos paranasales, que son
parte de un 6rgano mucoso formado por las vias aéreas respiratorias superiores e inferiores y constan
de 4 pares: los senos etmoidales, frontales, esfenoidales y maxilares, siendo estos ultimos los mas
grandes y los ultimos en desarrollarse. Entre sus funciones destacan la reduccion del peso del craneo,
asi como la correcta ventilacion y limpieza de los senos paranasales, los cuales drenan todos a través
del complejo osteomeatal, que conecta el seno frontal con las celdas etmoidales anteriores y el seno

maxilar al meato medio.

Se trata de una cavidad neumatica que se desarrolla durante el primer trimestre del embarazo.
Su formacién comienza en la décima semana del desarrollo del feto, donde se presenta como una
cavidad oval con paredes suaves y romas, aun sin osificar, ya que este proceso da comienzo a las 16
semanas aproximadamente, comenzando por la pared lateral, seguida de la pared anterior y, por
ultimo, la pared posterior. Una vez osificadas la mayoria de sus paredes, tienen lugar dos periodos de
crecimiento, ocurriendo el primero entre las semanas 17 y 20; y el segundo entre las semanas 25 y
28. Es la osificacion de la pared medial el altimo cambio que se produce durante el embarazo, ya que
se observan signos de la misma a las 37 semanas de desarrollo. A partir de aqui, el seno maxilar
sufrird un proceso de neumatizacion durante la vida del individuo, potenciada e influida por distintos
factores como pueden ser las extracciones dentales o el propio desarrollo de los musculos faciales.
Es por ello que el seno maxilar evoluciona desde una forma inicialmente redonda y llena de liquido
en el nacimiento a poseer una estructura piramidal, rellena de aire en condiciones de salud, que se

extiende desde la pared anterior hacia la posterior a través del proceso cigomatico. !+ 2

En el nacimiento, las dimensiones del seno maxilar pueden alcanzar, aproximadamente, los 4
mm en altura, 2’7 mm en anchura y hasta 7 mm en sentido anteroposterior. El crecimiento es mas
pronunciado entre el primer y octavo afo de vida, y no se ve afectado por la denticion primaria debido
a la existencia de un limite 6seo de 1’5 a 2 mm entre los foliculos dentarios y el suelo del seno.
Durante estos afios la pared superior del seno pasa de una posicion ligeramente inclinada a una
posicion horizontal debido a la neumatizacion. A su vez, el suelo del seno desciende hasta alcanzar

la altura del suelo de la cavidad nasal, a los 9 afios, alcanzando su tamano adulto entre los 18 y 21



afios, tras la erupcion de los terceros molares. Este tamafio adulto suele presentar un volumen que
varia entre los 5 y 22 ml, con un volumen medio de 12’5 ml, correspondientes a 25’33 mm de altura,

19’57 mm de anchura y hasta 19’57 mm de sentido anteroposterior, de media. !

Durante la vida del individuo, el seno maxilar sigue sufriendo cambios, aunque éstos no sean
debidos al crecimiento. Se ha observado que la distancia entre el suelo del seno y el ostium disminuye
con el tiempo, asi como lo hacen las dimensiones laterales y, consecuentemente, el volumen total del
seno. Todo ello indica que existe un colapso de los huesos maxilares durante la vida, siendo el
volumen significativamente menor en pacientes parcial o totalmente edéntulos, frente a pacientes
dentados. Este colapso centripeto que se produce se suma a la neumatizacion en sentido centrifugo,
dado que tras la pérdida dentaria se produce un aumento de la actividad osteocléstica y una
reabsorcion 6sea. Todo ello da lugar a una expansion en sentido inferior del seno, dan lugar a una
estructura Osea delgada y de escasa altura que, en muchos casos, requiere de procedimientos de

ganancia 0sea previos a la colocacion de implantes dentales.?

Limites anatomicos

La pared anterior se corresponde a la parte interna de la cara externa del hueso maxilar.
Presenta tres referencias anatomicas cominmente empleadas en odontologia. Estas son: la fosa
canina, el foramen y el conducto infraorbitarios. La cara posterior esta formada por la cara
infratemporal del maxilar, que ademads constituye el borde anterior de la fosa pterigopalatina. Por otro
lado, la pared superior est4 constituida por el suelo orbitario, estructura fragil ya que es muy fina. La
pared medial divide el seno maxilar y la cavidad nasal y presenta una forma similar a un rectangulo,

formando la “base” de la pirdmide con la que se compara la forma del seno maxilar.

Por ultimo, la base del seno maxilar se corresponde a los procesos alveolar y palatino, bajo la
cavidad nasal. Se extiende desde la cara mesial del primer premolar a la cara distal del tercer molar,
aproximadamente. En esta base, separando la cavidad del seno de los molares se encuentra una
estrecha capa de hueso cortical, lo cual nos puede servir de ayuda en algunos tratamientos

implantolégicos, permitiendo un anclaje bicortical.

Existen diversos estudios que comparan la distancia media existente entre el suelo del seno

maxilar y los dientes posterosuperiores, los cuales se encuentran intimamente relacionados. Se ha



observado que esta distancia varia enormemente entre individuos, aunque por lo general son el primer

y segundo molar los dientes que mayor relacion tienen con el suelo del seno.*

En su interior, el seno maxilar carece de periostio. Por el contrario, presenta una capa de
epitelio columnar pseudoestratificado que produce constantemente moco, con una densidad de cilios
que aumenta a medida que nos acercamos a la zona del ostium, donde drena el seno. Esta capa,
comunmente llamada membrana de Schneider, presenta un grosor de 0’15 - 0’Smm en condiciones
normales y es similar a la membrana mucoperiostica de la cavidad oral. Tendremos mucho cuidado
con ella a la hora de elevarla durante las elevaciones ya que, de perforarla, nuestro tratamiento podria
verse comprometido. En estos casos valoraremos las dimensiones de la perforacion y, de ser inferior
a 10mm, colocaremos una membrana reabsorbible y continuaremos con la intervencion o, por el

contrario, cerraremos y esperaremos a su cicatrizacion para volver a intervenir.

Los senos paranasales drenan en el complejo osteomeatal u ostium. Este debe estar permeable,
es decir, ni obstruido ni muy engrosado, ya que puede condicionar la posibilidad de llevar a cabo
nuestro tratamiento de elevacion de seno, para el cual debemos tener minimo dos tercios del seno
maxilar sin ocupar, ya que debe haber ventilacion para evitar que se produzca infeccion y fracase
nuestro tratamiento. Ademads, existen alteraciones anatomicas que pueden comprometer la
permeabilidad del ostium, como son la concha bullosa, que puede desviar el tabique y
consecuentemente el ostium, la presencia de un cornete medio paradojico, cicatrices endonasales
postquirargicas, el tabique nasal desviado, o unas celdillas de Haller que lo estrechen, lo cual esta

asociado a una alta incidencia de rinosinusitis cronica.

Vascularizacion e inervacion

El seno maxilar se encuentra irrigado principalmente por la arteria alveolar posterior superior,
la arteria infraorbitaria y la arteria nasal posterior lateral, todas ramas de la arteria maxilar.! De ellas,
la arteria alveolar posterior superior es la estructura que mas tenemos en cuenta a la hora de planificar
nuestros tratamientos, pues puede interferir en el disefio de nuestra ventana de acceso al seno. Cuando
su grosor es superior a I mm puede detectarse en el CBCT, siendo su hallazgo significativamente
mayor en aquellas crestas residuales con altura inferior a 10 mm, frente a las de mas de 10 mm.
Algunos estudios han observado que se detecta entre un 61-87% de las ocasiones, y aumenta su

didmetro con la edad. Puede localizarse intrasinusal (entre la mucosa y la pared lateral del seno



maxilar) entre el 22 y 47% de los pacientes, intradsea en el 47-73% y superficial en el 5-6% de los

casos. >

La ubicacion y recorrido de esta arteria varian en funcion del paciente y su distancia media a
la cresta residual también varia segin el autor. Diversos estudios anatomicos determinan una distancia
media de 18’9 - 19°6 mm. En un estudio realizado por Ilgiiy y colaboradores, obtuvieron una distancia
media entre la arteria y la cresta residual de 14.91 mm en mujeres y 17.53mm en hombres con una
diferencia no significativa (edad media de 43’07 + 17°55 afios)®, mientras que Khojastehpour y
colaboradores presentan unos valores de 16’79 mm en mujeres y 17 mm en hombres (edad media de

46.75 +9.29 afos), con una diferencia estadisticamente significativa’

Por otro lado, la inervacion del seno maxilar proviene de la segunda rama del nervio trigémino
(V par): el nervio maxilar, en concreto los nervios infraorbitario y alveolar posterior superior. Del
nervio alveolar posterior superior surgen otras tres ramas: la rama anterior que inerva la region
anterior del seno, la rama media que contribuye a la inervacion de la mucosa presente en su interior

y, por ultimo, la rama posterior, que puede presentar entre dos y tres ramas.

En cuanto a las estructuras internas, aparte de la mucosa interna previamente mencionada, el
ostium se encuentra inervado por el nervio palatino mayor, el cual emerge por el agujero palatino
mayor, a la altura del primer molar aproximadamente; mientras que el infundibulo es inervado por el
nervio oftdlmico (primera rama del V par), en concreto por la rama etmoidal anterior. Por tltimo, la
inervacion parasimpatica que controla la secrecion mucosa proviene de la rama intermedia del nervio

facial (VII par), que llega a la mucosa a través de las ramas sensoriales del trigémino.

Septos maxilares

Es en la base y pared lateral del seno maxilar donde se pueden encontrar los septos maxilares,
descritos por el anatomista Arthur S. Underwood en el afio 1990 como extensiones del hueso cortical
que emergen desde el suelo del seno o sus paredes para proyectarse hacia el interior, pudiendo incluso

dividir el seno.

Pueden aparecer individualmente o haber varios en un mismo seno, asi como presentarse de

forma bilateral. Su frecuencia es alta. En una revision sistematica realizada por Henriques® y



colaboradores en el afo 2022, se determin6 una presencia de septos en el 33°2% (27°8-38’5%) de los
senos incluidos en la revision (22.460 senos); un 41% de los pacientes (95% CI), superando el total

de pacientes estudiados los 13.000 individuos.

Los septos se pueden clasificar segiin su origen, sea primario o secundario; en completos o
incompletos si dividen el seno maxilar en dos cavidades independientes o no; o por su localizacion,
anterior, media o posterior, siendo los més predominantes los de la zona media. Se hace referencia a
los septos primarios cuando €stos se originan durante el desarrollo del maxilar o sus dientes, mientras
que nos referimos a septos secundarios cuando surgen como consecuencia de la neumatizacién que
se produce tras la pérdida dental, siendo éstos los mas comunes. Ambos se pueden encontrar tanto en
un maxilar edéntulo como en un maxilar dentado, siendo mayor la prevalencia en el caso de pacientes
edéntulos (27°7%), que en dentados (14-19°3%), probablemente a causa de la neumatizacioén que se

produce tras las pérdidas dentales.

Su tamafio oscila entre los 2’5 mm y 12°7 mm, habiéndose observado una altura mayor de los
mismos en los pacientes dentados frente a los edéntulos, por lo que es muy importante tener en cuenta
su presencia a la hora de realizar una elevacion de seno ya que es posible que debamos modificar el
disefio de la ventana con el objetivo de no fracturar el septo. Ademas, pueden presentar distintas
orientaciones, siendo la predominante la coronal/transversa (86% de los septos), seguida de la

orientacion sagital/vertical (10°1%) y, por ltimo, la axial/horizontal (3°9%).!

En cuanto a la localizacion, segln la clasificaciéon de Underwood, la mitad de los septos se
encuentran en la region media del seno maxilar (49°4%), mientras que un 25°2% se localizan en el
area posterior y un 20°7% en anterior; aunque en estudios posteriores estos porcentajes variaron,
obteniendo unos valores del 42% en la zona media, 39°7% en la zona anterior y 18°3% en la zona

posterior.

Por la presencia de estas caracteristicas anatdmicas, entre otras, es esencial realizar un correcto
diagnéstico del seno mediante CBCT, pues se detectan los septos hasta en el doble de ocasiones

mediante un CBCT si lo comparamos con una ortopantomografia.



Patologia del seno maxilar

Existen diversos estados patologicos del seno maxilar que pueden condicionar nuestros
tratamientos, asi como nuestros tratamientos pueden condicionar el estado del seno. Algunos autores
registran complicaciones del seno maxilar hasta en un 5% de los casos de colocacion de implantes,
incluyendo sinusitis cronica y aguda, infeccion del seno maxilar, formacion de fistula oroantral,
perforacion de la membrana de Schneider o incluso obstruccion del ostium de drenaje, especialmente

de falta de planificacion®. A tipi te deri t ientes al ialist
en casos de falta de planificacion®. Aunque tipicamente derivamos a nuestros pacientes al especialista
ante el hallazgo de lesiones que ocupan el seno, en algunos casos si serd conveniente realizar una

interconsulta con el otorrinolaringdlogo, mientras que en otros sera necesario.

Obtendremos una historia clinica dental y médica exhaustiva del paciente y realizaremos una
evaluacion radiografica previa a la cirugia que muestre el seno maxilar completo con el ostium de

drenaje para prever complicaciones tanto intra como postoperatorias.

Hay patologias malformativas como pueden ser la aplasia del seno maxilar, que impide
totalmente la posibilidad de realizar nuestro tratamiento por una falta de desarrollo del seno entre el

3°y 5° mes intrauterino; y la hipoplasia del seno, que resulta en un bloqueo en el desarrollo del seno.

Dentro de la patologia sinusal, la de tipo inflamatorio es la mas comtn. La sinusitis ocurre
por una infeccidén causada por procesos virales, bacterianos y variantes anatdmicas. Comienza como
una sinusitis aguda, inflamandose el tracto respiratorio superior al producirse un edema mucoso que
obstruye el drenaje normal de las secreciones nasosinusales. Evoluciona a una sinusitis cronica con
engrosamiento mucoso y esclerosis de la pared 6sea del seno. En estos casos pueden existir sintomas

que persisten mas de doce semanas, como pueden ser secreciones serosas o purulentas.

En la rinosinusitis odontdgena o mucositis periapical observaremos una inflamacién de la
membrana de Schneider. El engrosamiento de la membrana de Schneider es el hallazgo mas
frecuente, con una prevalencia del 23’7 % - 28’2 % y no condicionard nuestro tratamiento de
elevacion de seno o implantologico siempre y cuando se limite al area circundante a tratar y no se
acompafie de historial de patologia respiratoria u obstruccion del meato medio. Si este engrosamiento
es tan acentuado que provoca una obstruccion del ostium, pautaremos tratamiento antibidtico, siendo
el tratamiento de eleccion la amoxicilina con acido clavulanico (875 / 125 mg), 1 comprimido cada 8

horas durante 5 - 10 dias, o clindamicina 300 mg, 1 comprimido cada 8 horas durante 7 dias en el
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caso de pacientes alérgicos a la penicilina. Posteriormente reevaluaremos mediante CBCT vy
valoraremos la continuacion del tratamiento. En casos de pacientes con resistencias en los que el
tratamiento farmacologico ha fracasado, pacientes con poliposis nasal o tumores, malignos o
benignos, puede ser favorable la realizacién de una cirugia endoscopica funcional de los senos
paranasales (FESS) para permeabilizar el ostium, actualmente el gold standard en los casos que

requieren recuperar la ventilacion y drenaje del seno.

La presencia de sinusitis preoperatoria incrementa enormemente la probabilidad de desarrollar
sinusitis postoperatoria, y aparece en un 3’5 % - 6’5 % de los pacientes a los que se les realiza un
CBCT craneal. Ante una sinusitis aguda, es posible que el diagndstico se vea interferido por su dificil
diferenciacion con el resfriado comun, gripe y rinitis alérgica. Afecta a los senos maxilares
bilateralmente y sus sintomas son la secrecién nasal purulenta, dolor e hipersensibilidad facial.
Cuando esta condicion no se resuelve en 12 semanas, pasa a considerarse una rinosinusitis cronica.
Veremos en el analisis radioldgico una mucosa sinusal engrosada y opacidad del seno. En los casos
de sinusitis alérgica, observaremos una mucosa lobulada con formacion de polipos; mientras que
cuando sea de tipo fungico (eosindfila), se contemplaran distintas densidades en el interior del seno.

Esta se tratard mediante tratamiento farmacoldgico antifungico.

En ocasiones vemos imagenes compatibles con formaciones lobulares en el interior del seno,
con una prevalencia del 8°9 % - 19°4 %. Estas suelen mostrarse de forma ovoide y bien delimitadas
y no condicionaran nuestros tratamientos cuando presenten entre 10 y 15 mm de altura, alcanzando
hasta un tercio del seno. Pueden ser quistes de retencidon mucosos o pseudoquistes, en cuyo caso
valoraremos si procedemos con la intervencion, o incluso aspirarlo durante la elevacion mediante
PAAF (Puncién y Aspiracion con Aguja Fina), notandose una mejoria tras la intervencion. También
pueden ser mucoceles primarios del seno maxilar, que también podremos aspirar; o quistes
postoperatorios del maxilar, manifestados como un engrosamiento de la membrana ocasionado por
infeccion de un implante que hayamos colocado previamente. Si no obstruye el ostium de drenaje
tras la colocacién del biomaterial, podemos hacer la elevacion. Sin embargo, cuando sean de
dimensiones comprometidas, el paciente debera ser sometido a una FESS previa al tratamiento

implantolégico o de elevacion sinusal.

Ante imagenes radiopacas podremos decantarnos por el diagndstico de antrolitos,

calcificaciones en el interior del seno usualmente de forma redondeada. Muchas veces, se encuentran
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adosados a la membrana, incluidos en ella, potencialmente causando procesos inflamatorios, por lo

que es importante retirarlos.

Por ultimo, encontramos la patologia tumoral. Ante el hallazgo de pérdida de estructura en
tejidos duros y blandos en el examen radiologico, pensaremos en un carcinoma, cancelaremos nuestro

tratamiento odontoldgico y derivaremos al paciente al especialista para ser adecuadamente valorado.

Diagnostico

El seno maxilar, al ser una cavidad neumatica de gran volumen que se encuentra superior a la
region posterior del maxilar, es una estructura que debemos considerar a la hora de diagnosticar y
planificar nuestros tratamientos en esta region, especialmente en el caso de los tratamientos
implantoldgicos cuando para ellos disponemos de una cresta Osea residual de dimensiones

comprometidas.

Con el objetivo de realizar un correcto diagnostico, es necesario tomar radiografias que nos
permitan comprobar el estado del seno maxilar, si éste estd ocupado o no, si la ventilacion se
encuentra comprometida; y si ello afectard al prondstico de nuestro tratamiento. Se requieren
radiografias que abarquen grandes campos para poder ademas evaluar los dientes y estructuras
adyacentes que potencialmente puedan afectar al seno maxilar, condicionando la colocacion de

implantes.

Para ello, aunque con un gran campo y mucha informacion, es insuficiente una
ortopantomografia, pues no nos permite evaluar la anchura de la cresta residual, la proximidad de las
raices dentarias al seno maxilar, o si éstas se encuentran hacia vestibular o palatino en el caso de haber
contacto con el suelo. Ademas, se ha observado que presenta menor precision a la hora de detectar y
medir el engrosamiento de la membrana de Schneider, la presencia de septos o posibles

comunicaciones oroantrales tras una extraccion dental.

Es por estos motivos que el gold standard para la evaluacion del seno maxilar es la Tomografia
Computarizada de Haz Cénico (CBCT). Con ella obtenemos imagenes en tres dimensiones que nos
permiten evaluar las dimensiones de la cresta residual, revisar la permeabilidad del ostium, realizar

una planificacion digital, o evaluar la presencia de estructuras anatdmicas adyacentes, entre otros.
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A la hora de planificar nuestras rehabilitaciones, uno de los factores mas importantes a tener
en cuenta es la disponibilidad dsea, tanto en anchura como en altura, teniendo en cuenta que
idealmente debemos respetar unas distancias de 2mm de hueso circundante alrededor de nuestro
implante en toda su longitud.” Cuando no disponemos de estas condiciones podemos recurrir a
procedimientos regenerativos como son la regeneracion dsea guiada horizontal o la distraccion 6sea
horizontal en casos de déficit en anchura; regeneracion o6sea guiada vertical o elevacién de seno

maxilar en casos de déficit en altura.

Tipos de elevacién de seno maxilar segin su técnica

En nuestro caso estudiaremos en profundidad el procedimiento de elevacion de seno maxilar,
cuyo objetivo es la ganancia en altura de la cresta 6sea residual para permitir la colocacion de
implantes osteointegrados en la misma. Existen diversas maneras de llevar a cabo este procedimiento
segun la cantidad de hueso disponible. Para determinar la técnica a emplear, Wang en 2008'° propuso
una clasificacion del seno maxilar, la cual emplearemos como referencia en este estudio. En ella
considera todos los aspectos de la colocacion del implante: altura de la cresta residual, anchura de la
cresta 0sea residual y la distancia de la cresta al limite amelocementario del diente adyacente; para
elaborar una clasificacion para la planificacion del tratamiento en el maxilar superior parcialmente

edéntulo.

Asi, cuando nos encontramos ante una cresta residual de 5 mm o mas, realizaremos lo que se
denomina una elevaciéon de seno maxilar transcrestal.!! Esta es una técnica relativamente poco
invasiva que nos permite colocar el implante simultdneamente a la elevacion de seno. Se realiza el
fresado del implante hasta perforar el suelo del seno maxilar para luego elevar cuidadosamente la
membrana de Schneider e introducir a través del neoalveolo el biomaterial con el que regeneraremos.
Posteriormente, se coloca el implante en el neoalveolo mencionado. Es en este momento cuando
realmente se produce la elevacion del suelo del seno maxilar, al ejercer presion el implante contra el
injerto 6seo y éste a su vez sobre la membrana. Para ello hay distintos sistemas de fresado como son
el Kit SCA o el sistema de fresado Densah®, aunque también es posible realizarla mediante el uso

de osteotomos.

El Kit SCA se trata de un sistema complementario a nuestro fresado convencional que permite

realizar una elevacion de seno transcrestal con colocacion de implante simultdneo en la mayoria de

13



los casos.!? Su protocolo comienza con la fresa de 2 mm habitual hasta Imm por debajo del suelo del
seno en el punto de fresado de nuestro implante, seguido de la fresa S-Reamer de 2’8 mm de didmetro,
siempre con topes, incrementando 1mm la longitud de trabajo tras cada tope hasta llegar a la longitud
deseada. Tras ello, continuamos con el protocolo de fresado habitual respetando 1mm del suelo del
seno y tras confirmar que la membrana de Schneider permanece integra mediante la maniobra de
Valsalva, compactamos biomaterial en el interior de la cavidad, colocando posteriormente el implante
en el alveolo fresado cuando coja estabilidad primaria (35 Ncm). Presenta muy bajo riesgo de
perforacion de la membrana de Schneider, realizando una elevacion de la membrana controlada y
segura, logrando intervenciones con éxito y sin perforacion de la membrana, minimizando el

postoperatorio del paciente.

También encontramos el kit Densah®, un sistema de fresado que, via transcrestal, realiza una
elevacion indirecta de la membrana del seno maxilar mediante oseodensificacion rotatoria en sentido
inverso. Permite la colocacion del implante simultdnea cuando éste obtenga estabilidad primaria y
presenta también un riesgo de perforacion de la membrana bajo. Sus fresas presentan una punta no
cortante y se pueden usar en sentido rotatorio para un fresado convencional (no es este caso) o en
sentido antirotatorio, en cuyo caso compacta el hueso en lugar de eliminarlo durante el fresado,
realizando asi una oseodensificacion que eleva la membrana sinusal de forma controlada.!> '* Su
protocolo de fresado se realiza en sentido antihorario y comienza con la fresa piloto de 2 mm hasta 1
mm del suelo. Tras confirmar con la sonda que no hemos perforado el suelo, pasamos la fresa de 3
mm, avanzando 1 mm dentro del seno maxilar. Seguimos con la fresa de 4 mm de didmetro avanzando

otro milimetro e introducimos el xenoinjerto en el alveolo, colocando posteriormente el implante.

Por ultimo, la técnica mediante osteotomos convencionales o técnica de Summers es la menos
empleada actualmente.'> Es la técnica mas econdmica, mas traumatica para el paciente y la que mayor
riesgo de perforacion presenta. Consiste en la elevacidon de la membrana de Schneider via
transalveolar empleando osteotomos de diferentes didmetros y un martillo quirurgico para luego
insertar material de injerto en el alveolo (o no) y proceder a colocar simultineamente el implante
dental. En primer lugar fresamos con fresas convencionales en la localizacion del implante hasta
alcanzar 1-2 mm bajo el suelo del seno: fresa piloto, 2mm, fresa intermedia de 2,5 6 2,8 mm; evitando
fresas de mayor didmetro para no perder la eficacia de los osteotomos. Seguidamente, introducimos
el osteotomo de 3 mm de didmetro, seguido del de 3,5 mm (hasta 4 mm si se trata de un implante de

5 mm de didmetro). Es posible introducir xenoinjerto en el alveolo entre osteotomos o al final, previo
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a la colocacion del implante, que a su vez sirve de soporte de la membrana cuando el clinico decide

no emplear xenoinjerto en la intervencion.

En aquellos casos en los que nos encontremos ante una cresta residual de altura inferior a 5
mm, la colocacion del implante se vera comprometida y sera necesario llevar a cabo una elevacion
de seno maxilar mediante técnica abierta o abordaje lateral.!® Esta técnica resulta mas invasiva que
la anterior, ya que, para realizarla debemos despegar un colgajo vestibular extenso hacia apical, para
luego realizar una antrostomia que nos permita acceder al seno maxilar, despegar cuidadosamente la
membrana de Schneider y colocar el biomaterial bajo la misma. Tras ello, valoraremos si podemos o
no colocar el implante de manera simultanea. Segun la clasificacion de Wang!?, podremos colocar el
implante simultaneamente a la elevacion lateral, siempre y cuando éste logre estabilidad primaria. De
lo contrario, tras la colocacion del biomaterial, cubriremos la antrostomia con una membrana
reabsorbible, comprobaremos la aproximacion de los tejidos y los suturaremos por intencion primaria.
Entonces esperaremos un minimo de 6 meses para realizar la reentrada, en la que colocaremos el

implante en nuestra nueva cresta 6sea, ahora con suficiente altura.

Ambas técnicas pueden combinarse de forma simultdnea con otros procedimientos de
regeneracion como puede ser la regeneracion 6sea guiada horizontal, en el caso de que existiese un
déficit en anchura crestal también. Segin Wang, consideraremos esta situacion cuando la cresta

presente una anchura inferior a 5 mm.

Biomateriales

Los biomateriales se clasifican normalmente seglin su origen. Diferenciamos primero entre
biomateriales de origen natural o sintético, siendo los injertos aloplésticos los tinicos de origen
sintético. Dentro de los de origen natural, seran biomateriales autdlogos cuando provengan del propio
paciente al que estemos tratando, xenoinjertos cuando sean de origen animal y, por Gltimo, aloinjertos
cuando provengan de otro individuo la misma especie. Son biomateriales osteoconductivos, con baja
morbilidad, pero con una alta tasa de reabsorcion. Los obtenemos en forma de hueso de banco

congelado, hueso liofilizado mineralizado (FDBA) o hueso liofilizado desmineralizado (DFDBA).

La ventaja de los xenoinjertos es su alta biocompatibilidad, osteoconductividad, su menor

morbilidad frente a los injertos autdlogos y su cantidad ilimitada. Por otro lado, uno de sus principales
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inconvenientes es su baja capacidad mecanica y que no es reabsorbible, aunque segun el tratamiento

nos interesa aprovechar esta capacidad.

Por ultimo, el hueso autélogo es el tinico que tiene las tres propiedades de formacion oOsea:
osteoinduccion, osteogénesis y osteoconduccion. A pesar de ello, su gran inconveniente es que se
reabsorbe, por lo que lo mezclamos con xenoinjerto en la mayoria de los procedimientos. Para
obtenerlo durante la intervencion de la elevacion de seno, al realizar la incision y despegamiento nos
extenderemos hacia distal para permitir la extraccion de hueso de la tuberosidad maxilar empleando
un SafeScraper® (Meta Technologies). El hueso recolectado se mezclard a partes iguales con
xenoinjerto (Bio-Oss®, Geistlich Pharma) en la batea y rellenaremos con la mezcla nuestra
preparacion del seno. Obtendremos asi un biomaterial con capacidad osteoinductiva, osteoconductiva

y osteogénica, ya que el hueso autdlogo es actualmente el inico biomaterial osteogénico en si.!”

Una vez compactado el biomaterial bajo la membrana de Schneider es importante aislarlo y
dejarlo estable para cumplir con los 4 principios de toda regeneracion (principio “PASS”, segun sus
siglas en inglés)'® cierre primario, angiogénesis, estabilidad y mantenimiento del espacio para el
codgulo. Para ello empleamos membranas. Son biomateriales biocompatibles cuya funcion es la
exclusion celular, integracion tisular y mantenimiento del espacio. Existen reabsorbibles y no

reabsorbibles; y ambas requieren una adecuada manipulacion.

Dentro de las membranas reabsorbibles, hay membranas naturales y membranas sintéticas.
Frente a las no reabsorbibles, presentan una reabsorcién temprana, pocas complicaciones y escaso
mantenimiento del espacio. Las membranas reabsorbibles naturales son hemostaticas, quimiotacticas
y de facil manejo; y su funcion de barrera dura entre 4 y 24 semanas. Las encontramos de polimeros
glicolicos o lacticos, entre otros, o de coldgeno nativo (BioGide®, Geistlich Pharma), de origen
bovino. Normalmente se componen de colageno tipo 1 y 3 y presentan una capa lisa y otra rugosa,
que colocamos hacia la zona que quedara en contacto con el hueso. Su reabsorcion se da a las 12 - 18
semanas, coincidente con el comienzo de la formacion de hueso. También encontramos otras
similares a las de coladgeno nativo, pero con las fibras mas unidas, alargando asi su periodo de
reabsorcion a los 6 - 8 meses: son las membranas de coldgeno denso o “cross-link”. Por otro lado, las
membranas reabsorbibles sintéticas presentan un tiempo de reabsorcion entre 3 y 12 meses. Se
componen de acido polilactico, son mas rigidas y mantienen bien el espacio, aunque requieren

chinchetas.
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Por otro lado, las membranas no reabsorbibles requieren una segunda intervencion para su
retirada y posterior continuacion del tratamiento. Presentan una alta tasa de complicaciones, aunque
con ellas obtenemos hueso de mejor calidad en nuestras regeneraciones. Ademas de la exclusion
celular, mantienen adecuadamente el espacio. Son de politetrafluoroetileno (PTFE) y las hay de PTFE
expansible (PTFE-e), actualmente en desuso, o de PTFE denso (PTFE-d) que son las que
normalmente empleamos. Ademds, podemos encontrarlas con (CytoPlast®, Osteogenics) o sin
refuerzo de titanio. Son membranas biocompatibles, inertes y muy densas, requiriendo chinchetas
para su estabilidad. Provocan exclusion celular, pero permiten el paso de nutrientes. Cuando las
usemos deberemos tener especial atencion en el manejo de los tejidos, pues presentan una alta tasa
de exposicion. Si no hay fondo de vestibulo o un minimo de 3 - 4 mm de encia queratinizada

preoperatoriamente, procuraremos hacer un injerto previo para evitar la exposicion de la membrana.

Complicaciones de la elevacién de seno maxilar

La elevacion de seno maxilar, como cualquier otra técnica quiriirgica, no se encuentra exenta
de complicaciones. Dividiremos éstas en preoperatorias, intraoperatorias y postoperatorias, segiin su
momento de ocurrencia. Dentro de las complicaciones preoperatorias se encuentran la sinusitis aguda,
crénica o fungica; quistes o mucoceles y otras lesiones preoperatorias del seno como pueden ser las
infecciones. No serd una contraindicacion siempre que no ocupe mas de un tercio del seno maxilar.
En estos casos se valorara si es posible llevar a cabo o no la intervencion, teniendo en cuenta que

debemos elevar la membrana hasta 2’5 cm por debajo del ostium de drenaje.

Entre las complicaciones intraoperatorias puede producirse un hematoma durante la anestesia
del nervio alveolar posterosuperior por contacto con el plexo pterigoideo, o un sangrado excesivo
durante la incision de las descargas o la osteotomia, que cesaremos mediante la compresion con gasas,
liquidos hemostaticos o electrocoagulacion (cuidadosamente, ya que puede provocar necrosis de la
membrana). Procuraremos tener cuidado a la hora de disefiar nuestra ventana para no lesionar dientes
adyacentes y especialmente a la hora de elevar la membrana para evitar perforarla. Esta es la
complicacion mas frecuente de esta técnica y, en caso de producirse, continuaremos con el
tratamiento cuando la perforacion sea de 5 - 10 mm de didmetro, colocando sobre ella una membrana
reabsorbible de colageno que llegue hasta vestibular y la pared medial del seno. En el caso ser una

perforacion de mas de 10 mm, pararemos nuestro tratamiento, cerraremos y le indicaremos al paciente
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que no debe hacer esfuerzos respiratorios con la nariz hasta pasados 2 meses, cuando haremos la

reentrada.

Podremos realizar una elevacion incompleta de la membrana, lo cual evitaremos compactando
el biomaterial de relleno con el mayor contacto posible de hueso para no comprometer la posterior
colocacion del implante. Asi como evitaremos realizar una excesiva elevacion de la membrana para
no desgarrarla y no comprometer el drenaje del seno. En el caso de que ésta sangre, colocaremos en
el interior del seno una gasa mojada en anestésico con vasoconstrictor. Si ocurriese una fractura del
hueso alveolar residual o inestabilidad del implante cuando éste se coloque simultineamente a la
elevacion, pospondriamos la colocacion del implante hasta pasados 6-9 meses. Si se desplazase el
implante al seno deberemos hacer un acceso lateral un poco mas grande, o un acceso frontal, sacar el
implante y limpiar el seno correctamente. Si no vemos el implante, lavaremos bien todo el seno con

suero salino y aspiraremos con un aspirador potente.

En el postoperatorio inmediato podemos encontrarnos una apertura del cierre primario de la
herida, acompafiado de exposicion del injerto o membrana, ante lo cual pautaremos enjuagues de
clorhexidina 3 - 4 veces al dia ademas de retirar la membrana. Trataremos la sinusitis con antibioticos
y, si el injerto estuviese infectado: retiramos el material infectado, drenamos el seno maxilar,

acompafiado de abundante irrigacion salina y retirada de los implantes, si fuese necesario.

Por ultimo, en el postoperatorio tardio podemos observar una dehiscencia de la herida o que
hay insuficiente injerto, debido a escasa colocacion, pérdida del mismo en el seno maxilar o una
elevacion deficiente de la membrana. También podemos encontrar un implante no osteointegrado o
migrado al seno, infeccion croénica del injerto, infeccion de los senos paranasales o aspergilosis

sinusal, que trataremos mediante antibidticos y remitiremos al especialista.

2. JUSTIFICACION

Existen actualmente diversas opciones de biomateriales a la hora de elegir uno para nuestros
tratamientos. Sus caracteristicas difieren, aunque los resultados obtenidos son por lo general

satisfactorios. Han sido estudiados de manera individual y comparativa entre dos materiales distintos,
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aunque faltan estudios que comparen mas variables, siendo éstas los distintos biomateriales o

combinaciones de los mismos.

Es por ello que se realiza este estudio clinico, para comparar la cantidad de hueso vital que
podemos obtener en un mismo tipo de tratamiento empleando biomateriales distintos, que son:
xenoinjerto bovino, xenoinjerto porcino y xenoinjerto bovino combinado con hueso autélogo en

proporcion 1:1.

3. OBJETIVO E HIPOTESIS

El objetivo de este estudio clinico prospectivo es evaluar la cantidad de hueso vital que es
posible obtener en elevaciones de seno maxilar segun se utilice xenoinjerto bovino (Bio-Oss®,
Geistlich Pharma), xenoinjerto porcino (THE Graft™, Purgo Biologics) o xenoinjerto (Bio-Oss®)

mezclado a partes iguales con hueso autdlogo rascado.

Basandonos en la informacién obtenida en la busqueda realizada para este estudio, donde se
indican las propiedades de cada biomaterial, consideramos que probablemente el biomaterial con el
que mayor porcentaje de hueso vital se obtenga sea el xenoinjerto combinado con hueso autologo,
aunque esta diferencia no sea relevante. Asi, nuestra hip6tesis nula Hy es la siguiente: “el porcentaje
de hueso vital obtenido tras la elevacion de seno maxilar con distintos biomateriales (xenoinjerto
bovino, porcino y xenoinjerto bovino combinado con hueso autologo) no presenta diferencias

estadisticamente significativas.”

4. MATERIALES Y METODOS

Disefio del estudio

Se llevard a cabo en el Master Universitario en Cirugia e Implantologia Oral Avanzada de la
Universidad Europea de Madrid (UEM) un estudio clinico prospectivo en el que se realizardn 30

elevaciones de seno maxilar mediante técnica abierta para colocar implantes 6 meses mas tarde. Sera
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entonces cuando tomaremos muestras de hueso en las localizaciones de los implantes para analizar el
porcentaje de hueso vital en las mismas. Se empleara xenoinjerto bovino en el grupo control (GX),
xenoinjerto porcino en uno de los grupos experimentales (GP) y una mezcla de xenoinjerto bovino y

hueso autdlogo rascado a partes iguales en el otro (XA).

Los criterios de inclusion seran los siguientes:
- Adultos mayores de 18 afios que requieran restauraciones unitarias o multiples con implantes
en el sector posterosuperior.
- Registrados en la Clinica Universitaria Odontoldgica de la UEM.
- Pacientes que requieran una elevacion de seno maxilar previa a la colocacion de implantes.
- Presentan una distancia menor a 5 mm de la base de la cresta al suelo del seno maxilar. Estara

indicada, por tanto, una elevacion de seno maxilar realizada mediante técnica abierta.

Los criterios de exclusion seran los siguientes:
- Pacientes con patologia sinusal.
- Pacientes con una higiene oral inadecuada.
- Habito alcohdlico, consumo de tabaco > 10 / dia o drogas.
- Pacientes con alteraciones sistémicas no controladas.
- Pacientes en tratamiento con bifosfonatos o corticoides prolongados.

- Pacientes con una altura 0sea residual al seno maxilar de 5 mm o mas.

Si cumplen con los criterios de inclusion, los pacientes se dividirdn en tres grupos segun el
biomaterial a emplear para el relleno de la ventana. En el caso de este estudio se empleardn como
biomateriales xenoinjerto (Bio-Oss®, Geistlich Pharma) en el grupo control (GX) y en el caso de los
grupos experimentales se utilizaran xenoinjerto (THE Graft™, Purgo Biologics) (GP) y xenoinjerto
Bio-Oss® combinado con hueso autdlogo rascado en proporcion 1:1 (XA). Ademads, se les
proporcionara estabilidad y soporte a los injertos dseos mediante el uso de una membrana colagena

reabsorbible, igual en todos los grupos (BioCover ™, Purgo Biologics).

Bio-Oss® es un xenoinjerto 0seo natural, comparable a la matriz mineralizada del hueso
humano. Se obtiene a partir de la extraccion de los componentes organicos de hueso de origen bovino,
logrando un biomaterial osteoconductivo, que promueve la adhesion y proliferacion de los
osteoblastos.!” THE Graft™ se trata de un nuevo biomaterial, desarrollado por Purgo Biologics, cuyo

uso principal se da en las regeneraciones dseas. Se trata de un material reabsorbible consistente de
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hidroxiapatita cuya porosidad se asemeja a la del hueso humano. Es una matriz de hueso 100%
desmineralizado obtenida a partir de la extraccion de componentes organicos del hueso porcino,
eliminando asi los componentes potenciales de generar una infeccion o reaccion inmune por parte del

hueso del paciente.?’

En el caso de nuestro estudio emplearemos una membrana reabsorbible de coldgeno
(BioCover™, Purgo Biologics). Se trata de una membrana reabsorbible de coldgeno de origen
porcino, filogenéticamente similar al coldgeno humano. Su reabsorcion comienza a las 12 semanas y

permite la exclusion celular y adaptacion a los injertos dseos, promoviendo asi la osteoconduccion.

El biomaterial de relleno para la elevacion de seno en cada caso serd seleccionado segun la preferencia
del clinico:
* Grupo control (GX): 10 pacientes: xenoinjerto de origen bovino (Bio-Oss®, Geistlich
Pharma).
* Grupo experimental 1 (GP): 10 pacientes: xenoinjerto de origen porcino (THE Graft™, Purgo
Biologics).
* Grupo experimental 2 (XA): 10 pacientes: xenoinjerto mezclado a partes iguales con hueso

autdlogo rascado con SafeScraper® (Meta Technologies).

Asi, la variable independiente del presente estudio es el biomaterial de relleno empleado, el
cual determina a qué grupo pertenecen los pacientes. Por otro lado, la variable dependiente es el
porcentaje relativo de hueso vital y las variables extrafias el sexo y la edad (siempre y cuando supere
los 18 afios), ambas variables cualitativas pues la edad se considera en rangos. Otras variables que
mediremos son: porcentaje relativo de tejido conectivo; enfermedad periodontal previa, perforacion
de la membrana de Schneider, consumo de tabaco y ganancia en altura (a partir de la altura crestal

previa y posterior a la elevacion de seno).

Protocolo de realizacion* (4nexo 1)

Fase de reclutamiento y planificacién

En primer lugar completaremos la anamnesis y exploracion del paciente para comprobar que

cumple con nuestros criterios de inclusion, lo cual preguntaremos verbalmente y registraremos

nosotros mismos en la ficha de obtencion de datos del paciente* (4nexo 2). Si es asi, le pediremos
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que firme la hoja de informacion y consentimiento informado especifico para este estudio™ (4Anexo
3), donde se describe el procedimiento quirdrgico y sus posibles complicaciones. Le explicaremos al
paciente el tipo de biomaterial que emplearemos y en el caso de la mezcla con hueso autdlogo, como

lo rascaremos y de donde.

Comenzaremos por seleccionar 30 pacientes que requieran una elevacion de seno maxilar para
la posterior colocacion de implantes en el sector maxilar posterior atréfico. Si cumplen con los
criterios de inclusion y han firmado correctamente el consentimiento informado se procedera a la
obtencion de datos especifica para el estudio. Los registros radiolégicos a tomar son una
ortopantomografia (protocolaria en el centro), asi como una Tomografia Computarizada de Haz
Conico (CBCT). Ademas, para la planificacion de nuestro caso tomaremos fotografias clinicas, asi

como un escaneado intraoral del paciente con ayuda del Trios3® (3Shape).

Empleando el software RealGuide® mediremos sobre el CBCT la cresta 6sea residual
(distancia entre la base de la cresta 6sea y el suelo del seno maxilar). Si esta distancia es inferior a 5
mm confirmamos que nuestro paciente sigue en el estudio. Se procede entonces a la planificacion de
la elevacion de seno y posterior colocacion de los implantes (aunque ésta se volvera a planificar 6
meses después tras el periodo de osificacion). Durante la planificacion elaboraremos también un
presupuesto inicial, estimando la cantidad de biomaterial de relleno que pediremos en cada caso y
registrando el pedido en la ficha de datos. Los biomateriales a pedir en cada caso son los siguientes:

*  Grupo GX (n=10): Bio-Oss® (Geistlich Pharma): particulas (G: 1-2 mm) x 2 gr

* Grupo GP (n=10): THE Graft™ (Purgo Biologics): particulas (G: 1-2 mm) x 2 gr

*  Grupo XA (n=10): Bio-Oss® (Geistlich Pharma) + SafeScraper® (Meta Technologies).
*  GX, GPy XA: BioCover® (Purgo Biologics): tamafio 15 x 25 mm.

Serd la membrana utilizada para proporcionar fijacion y estabilidad a los injertos dseos.

Tras la cita de pautas y pagos se realizard la cirugia de elevacion de seno maxilar.

Fase quirargica inicial

Se realizard una cirugia de elevacion de seno maxilar con técnica abierta en todos los
pacientes. El biomaterial de relleno para la elevacion de seno en cada caso serd seleccionado segin
la preferencia del clinico. En el caso del grupo XA, en el cual emplearemos como biomaterial de

relleno xenoinjerto mezclado a partes iguales con hueso autdlogo rascado, obtendremos el hueso
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durante la cirugia rascdndolo de la tuberosidad maxilar del cuadrante a tratar con un SafeScraper®
(Meta Technologies). El volumen de injerto requerido habra sido previamente estimado en el CBCT
durante la planificacién de la cirugia para calcular cuanto hueso debemos rascar para lograr una
proporcion de mezcla 1:1 de hueso autélogo y xenoinjerto. Ademads, para obtener la mayor cantidad
de hueso autdlogo posible y segun el grosor de la pared lateral del seno, asi como de las habilidades
del clinico, se intentara rascar parte de la ventana antes de recortarla, teniendo mucho cuidado de no

danar la membrana de Schneider.

Una vez realizada la elevacion del suelo del seno maxilar y colocado el injerto dseo, el cual
dependera segtn el grupo de estudio al que pertenezca el paciente, se estabilizard el injerto mediante
la colocacion de una membrana sobre la ventana lateral. La membrana que emplearemos en todos los
pacientes, independientemente del grupo, sera la membrana BioCover™ (Purgo Biologics). De esta
manera reduciremos el sesgo de los resultados, dejando como tnica variable independiente del

presente estudio el biomaterial de relleno empleado.

El dia de la cirugia de elevacion de seno se debera realizar:

» Registro de datos del paciente en la ficha de obtencion de datos.

» Fotografias intraorales a tomar: (plantilla explicativa para el clinico adjunta en el Anexo 4).

1.
2.
3.
4.
3.
6.
7.
8.

Preoperatoria.

Colgajo abierto.

Ventana lateral despegada.

Durante el rascado (XA).

Foto de los injertos antes; y después de mezclarlos (XA).
Relleno colocado y compactado.

Membrana colocada.

Sutura.
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Se le explicaran verbalmente y entregardn por escrito las instrucciones postoperatorias al
paciente y se recetardn los medicamentos pertinentes. La pauta farmacologica incluird la
administracién de amoxicilina con dcido clavulanico (875 / 125 mg) cada 8 horas durante 7 dias como
tratamiento antibiotico, acompanada de ibuprofeno 600 mg cada 8 horas para el control del dolor y
la inflamacion. Durante dicho periodo, se indicard también la toma de omeprazol 20 mg en ayunas
como medida de proteccion gastrica. En funcidn de la evolucion clinica del paciente y bajo criterio
del profesional responsable, podra afiadirse un corticoide oral como deflazacort (Zamene® 30 mg)

para disminuir la respuesta inflamatoria postoperatoria.

Ademas, se recomendara la aplicacion de frio extraoral mediante apdsitos con hielo durante
las primeras 24 horas para reducir la inflamacion. Durante las dos primeras semanas se debera evitar
la masticacion sobre el area intervenida, asi como el cepillado mecanico directo en la zona quirargica.
En su lugar, se indicara la higiene de la herida mediante el uso de una gasa estéril impregnada con
gel de clorhexidina (CHX). Como complemento, se pautara control quimico de la placa mediante
enjuagues con una solucion de CHX digluconato al 0,12 %, dos veces al dia durante un minuto. Se

citara al paciente a los 10 dias para la retirada de puntos y de nuevo al mes para una revision de la
herida.

Fase de toma de muestras

A partir de los 6 meses tras la elevacion de seno:
1. Toma de CBCT final.
2. Planificacion de la colocacion de implantes.

3. Revision del pedido inicial e informar al paciente de los cambios si fuese necesario.
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El dia de la cirugia de colocacion de implantes (y toma de muestra de hueso):
» Registro de datos del paciente en la ficha de obtencion de datos.
» Fotografias intraorales a tomar:
1. Preoperatoria.
2. Toma de muestra (trefina en localizacion).
3. Muestra una vez extraida (en trefina).
4

Muestra sobre gasa empapada en suero.

Seis meses tras la elevacion de seno, se procede a la colocacion de los implantes. En esta
misma cirugia se realizara la toma de muestra de hueso mediante trefina. Para los implantes de 4,1
mm de didmetro se empleard una trefina con un didmetro interno de 2 mm y externo de 3 mm (TRE02,
BIOMET 3i), mientras que, en caso de colocarse implantes de 5 mm de didmetro, se utilizard
preferentemente una trefina con un didmetro interno de 3 mm y externo de 4 mm (TREO03, BIOMET
31), con el objetivo de obtener una muestra de mayor volumen y mas adecuada para su procesamiento

histologico.

La profundidad de insercion de la trefina sera uniforme en todos los casos, correspondiente a
10 mm (profundidad de fresado del implante). Asumiendo una geometria cilindrica perfecta, el
volumen tedrico de las muestras obtenidas se calcula mediante la formula del volumen de un cilindro:
[V =m-r?-h], donde r es el radio interno de la trefina y 4 la profundidad de corte. Asi, para la trefina
de 2 mm de diametro interno, el volumen de muestra sera de aproximadamente 31,4 mm?. En cambio,
con la trefina de 3 mm de diametro interno (TRE03), el volumen obtenido asciende a 70,7 mm?, lo
cual representa una cantidad significativamente mayor de tejido y facilita el andlisis
histomorfométrico por parte del laboratorio, especialmente porque disminuye la posibilidad de

fractura durante el lamiado de las muestras por el mayor didmetro.

Una vez tomada la muestra, el siguiente paso es conservarla. Las guardaremos
cuidadosamente en tubos, sumergidas en una solucion de formalina tamponada neutra al 10% y se

enviardn al laboratorio para su posterior analisis.
Tras finalizar la cirugia se le explicard verbalmente y entregara por escrito las instrucciones

postoperatorias al paciente y recetard los medicamentos pertinentes. Se citara al paciente a los 7 dias

para la retirada de puntos y de nuevo al mes para una revision de la herida, asi como de los implantes.
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PARAMETROS E INDICES CLINICOS

Célculo del tamafio muestral

El tamafio muestral necesario para este estudio se ha calculado mediante la formula para estimar

proporciones en estudios descriptivos:

donde 7 es el tamafio muestral requerido, Z corresponde al valor de la distribucion normal estandar
segun el nivel de confianza deseado (para un 95% de confianza, Z =~ 1.96), p es la proporcion esperada
de éxito (en este caso, 0.85, basandonos en la literatura previa), g es la proporcion complementaria

(1 —p), y e es el margen de error aceptado.

Inicialmente, el calculo se realiz6 utilizando un margen de error del 5%, con lo que obtuvimos
un tamafio muestral de aproximadamente 46 sujetos por grupo. Sin embargo, considerando la
naturaleza del presente estudio, desarrollado en una clinica universitaria donde el periodo de
formacion es de dos afios, se valord que reclutar un nimero tan elevado de pacientes por grupo no

resultaba factible.

Por este motivo, se optd por un margen de error del 10%, que sigue proporcionando una
estimacion valida y aceptable para los objetivos del estudio, ajustada a las posibilidades reales de
inclusion de pacientes en un entorno académico. Con este nuevo pardmetro, el tamaio muestral
resultante fue de aproximadamente 11 sujetos por grupo, cifra que se considerd alcanzable dentro de

la duracion del programa y los recursos disponibles.

Variables de estudio

La variable independiente del presente estudio es el biomaterial de relleno empleado, que
determina la asignacion de los pacientes. Por otro lado, la variable dependiente en nuestro estudio es
el porcentaje de hueso vital. Este pardmetro se calculd6 mediante andlisis histologicos e
histomorfométricos en el laboratorio “Servicio diagnostico Patologia Oral y Maxilofacial, S.L:”
(Getxo, Pais Vasco), tramite gestionado por la UEM. Otras variables a medir son: porcentajes
relativos de particulas de injerto residual y de tejido conectivo u otros; enfermedad periodontal previa,

perforacion de la membrana de Schneider, consumo de tabaco y altura crestal (previa a la elevacion
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de seno y posterior). Dividimos estas variables en cuantitativas y cualitativas. Son variables
cuantitativas la ganancia de altura total (medida en mm), porcentaje de hueso neoformado (%),
porcentaje de injerto residual (%), porcentaje de tejido conectivo (%), tiempo de osificacion (meses),
altura crestal prequirirgica y postquiriigica (mm). Consideraremos variables cualitativas el sexo
(masculino/femenino), edad (medida en rangos se trata de una variable cualitativa ordinal),
enfermedad periodontal previa, perforacion de la membrana de Schneider y consumo de tabaco

(cigarros / dia).

En primer lugar, realizamos el test de Shapiro-Wilk a cada variable, para comprobar si sigue
una distribucién normal y conocer si podemos aplicar pruebas paramétricas o no. Para realizar las
comparaciones entre grupos, al tener un tamafio muestral reducido y partir de la hipdtesis de
normalidad, realizariamos ANOVA. Sin embargo, en el caso del estudio piloto no puede aplicarse
ANOVA con un solo grupo. Para comprobar la relacion entre variables en un mismo grupo realizamos
el test t de Student. No se compararon grupos pues Unicamente tenemos 5 muestras y todas
pertenecientes al grupo control (GX: xenoinjerto bovino, Bio-Oss®). Ademas, para analizar la
correlacion entre las variables cuantitativas dentro de un mismo grupo (correlacion tiempo-hueso
neoformado, tiempo-ganancia osea y tiempo-tejido conectivo) llevamos a cabo un test de correlacion

de Spearman, ya que se trata de una muestra pequena en la que no se asume linealidad.

Todos estos célculos realizados en base a los datos recolectados (Anexo 5) se encuentran

reflejados en el apartado “Resultados” mas adelante.

Reclutamiento de los pacientes vy asignacion de las intervenciones

Los sujetos de estudio seran seleccionados a partir de los pacientes que recibe la Clinica
Universitaria Odontoldgica del Master Universitario en Cirugia e Implantologia Oral Avanzada de la
Universidad Europea de Madrid (UEM). La seleccion dard comienzo en octubre de 2023 y continuara
hasta una fecha por determinar. El estudio finalizara cuando se complete la colocacion de implantes
de todos aquellos pacientes que reclutamos (n total = 30 senos, con sus correspondientes tomas de

muestras de hueso y andlisis.

La asignacion de grupo se realizard en el momento de la planificacion del caso (es decir, el

biomaterial de relleno a emplear para la elevacion de seno) y serd seleccionado segtn la preferencia
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del clinico. En el caso de completarse los 10 sujetos de alguno de los grupos, se asignaran los

siguientes pacientes en llegar a los grupos aun incompletos, hasta completarlos todos.

Recogida de datos

Los pacientes, en orden de llegada a la clinica de posgrado, seran registrados como sujetos
cuando el clinico plantee el tratamiento y, tras asegurarse de que cumple con los criterios de inclusion
y firma el consentimiento informado, incluya al paciente en el estudio. Una vez incluido en el estudio,
realizada la planificacion y decidido el biomaterial a emplear, se le asignara un codigo de
identificacion al sujeto en funcion del grupo al que pertenezca y segun el orden de llegada (p.e. GX-

1, GX-2, GP-1, XA-1, ...).

Los datos del paciente seran recogidos en formato electronico mediante la ficha de obtencién
de datos (Anexo 2), acompaiados de mas variables clinicas que deberemos apuntar durante el
transcurso de los tratamientos. Tratamientos que seran realizados por alumnos de 2° curso del Master
Universitario en Cirugia e Implantologia Oral Avanzada de la UEM, bajo la supervision de personal

docente.

Los datos de las fichas recibidas por correo electronico seran recolectados en una tabla de
Excel para su posterior analisis. Se mantendra la confidencialidad de los datos de acuerdo con la
normativa vigente (RD 1720/2007 que desarrolla la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de

Proteccion de Datos de Caracter Personal).

Cronograma del estudio

Fase de reclutamiento y planificacién Fase quirurgica inicial Fase de toma de muestras
1° cita 2% cita 3% cita 4" cita 5"y 6" cita 7" cita 8" cita
. >~
L
Anamnesis Toma de registros: Pautas Cirugia Seguimiento: 6 meses postQx: Qx IO
Exploracion OPG + CBCT " elevacion de Toma CBCT + toma muestras
Escaneado intraoral ¥ pagos seno 10 dias:

retirada puntos

y revisién herida Conserva + envio

((1811111?1)3;12?11)1 omterios  Planificacion de la Planificacién IO al laboratorio
del consentimiento el;vac@p de seno . L.
informado y asignacién de grupo 1 mes: — pedido Analisis resultados
— pedido revision herida + pautas y pagos histolégicos
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CONSIDERACIONES ETICAS

El protocolo de este estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica de la Investigacion del
Hospital Universitario de Getafe y serd registrado en el sitio web de registro de ensayos clinicos

(https://www.clinicaltrials.gov). Los sujetos que participaron y participaran en el estudio fueron y

seran informados previamente y firmaron un consentimiento informado para poder participar. Se les
resolvieron las dudas pertinentes sobre la informacion contenida en el consentimiento informado y
las implicaciones que tiene su participacion en el estudio. Ello incluye que sus datos de filiacion sean
registrados, aunque no publicados; y sus fotografias clinicas, asi como registros radiologicos y
resultados obtenidos de su caso tengan permiso para aparecer en publicaciones cientificas tales como

ésta, de manera andnima.

El investigador asignard un cédigo de identificacion al sujeto en funcion del grupo al que
pertenezca y segun el orden de llegada y mantendra la confidencialidad de los datos de acuerdo con
la normativa vigente (RD 1720/2007 que desarrolla la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Proteccion de Datos de Carécter Personal). En ningiin momento tendran acceso los clinicos a datos

de sujetos incluidos del estudio, pero ajenos a su intervencion.

5. RESULTADOS

Antes de realizar el andlisis comparativo entre grupos, se procedio a analizar las caracteristicas
descriptivas de las variables cuantitativas recogidas y a comprobar la distribucion de las mismas. Para
ello, se aplico el test de Shapiro-Wilk, con el objetivo de determinar si las variables seguian una
distribucion normal (considerando una distribucion normal si p > 0.05), lo que permitiria
posteriormente el uso de pruebas paramétricas. Dado que en este andlisis preliminar Gnicamente se
dispone de las muestras correspondientes al grupo control (GX: xenoinjerto bovino, Bio-Oss®), no
se ha realizado comparacion entre grupos en esta fase. Sin embargo, se describen en detalle los valores

obtenidos para este grupo, asi como las correlaciones exploratorias entre variables cuantitativas.

Por otro lado, para evaluar posibles asociaciones entre el tiempo de osificacion y los resultados

histomorfométricos (porcentaje de hueso neoformado, porcentaje de tejido conectivo y ganancia de
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altura Osea), se realizd un analisis de correlacion mediante el test de Spearman, dado el reducido

tamano muestral y la ausencia de linealidad entre las variables.

A continuacion, se presentan los resultados del analisis estadistico descriptivo y correlacional
de las variables estudiadas. Se ha empleado el software JASP (version 0.18.3) para la realizacion de
los analisis, siguiendo la misma metodologia que en estudios previos similares. Se realiz6 una
descripcion de las variables cuantitativas: ganancia de altura dsea, porcentaje de hueso neoformado,
porcentaje de tejido conectivo y tiempo de osificacion. En la Tabla I se presentan los valores de
media, desviacion estandar (DE), valores minimos y maximos, asi como los percentiles 25, 50
(mediana) y 75 para cada variable. Estos valores fueron obtenidos a partir de los datos recogidos de
las biopsias y pacientes presentados en el Anexo 5. Ademas, se presentan las representaciones graficas

de las variables principales mediante diagramas de caja (boxplots) en las Figuras 1, 2, 3.

Variable Ganancia altura Hueso Tejido Tiempo de
total (mm) neoformado (%) conectivo (%) osificacion (meses)
n (tamafio muestral) 5 5 5 5

Media 13.89 38.98 57.32 13.40
Desviacion estandar 3.57 14.29 12.87 6.07
Minima 9.07 2491 41.39 9.00
Percentil 25% 12.16 27.00 47.40 10.00
Percentil 50% 14.23 35.55 58.88 12.00
Percentil 75% 15.33 49.89 67.00 12.00
Maxima 18.64 57.53 71.94 24.00

Tabla 1. Estadisticos descriptivos de las variables cuantitativas analizadas.
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Figura 1. Boxplot de la variable porcentaje de hueso neoformado

30
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Figura 2. (izquierda) Boxplot de la variable ganancia altura total

Figura 3. (derecha) Boxplot de la variable porcentaje de tejido conectivo

En la Tabla 2 se muestran los resultados del test de normalidad de Shapiro-Wilk. En ella
podemos observar que las variables “ganancia altura total” (p = 0.9960), “porcentaje de hueso
neoformado” (p = 0.4474) y “porcentaje de tejido conectivo” (p = 0.7137) presentan las 3 una
distribucion normal (p > 0.05), lo que permitird utilizar pruebas paramétricas para comparaciones
entre grupos cuando se logren las muestras de distintos grupos a la hora de realizar el estudio. Por
otro lado, la variable “tiempo de osificacion” (p = 0.0252) no presenta una distribucién normal, por

lo que emplearemos en este caso el test de correlacion de Spearman.

Variable Shapiro-Wilk Valor p

Ganancia altura total (mm) 0.9961 0.9960
Hueso neoformado (%) 0.92859 0.5868
Tejido conectivo (%) 0.9467 0.7137
Tiempo de osificacion (meses) 0.7422 0.0252

Tabla 2. Resultados del test de normalidad de Shapiro-Wilk. Se considera normalidad p > 0.05.

Dado que la variable “tiempo de osificacién” no mostré una distribucion normal (p < 0.05),
se empleo el coeficiente de correlacion de Spearman para explorar la relacion entre esta variable y el
porcentaje de hueso neoformado, la ganancia de altura d6sea y el porcentaje de tejido conectivo.
Vemos que existe una correlacion negativa moderada entre el tiempo de osificacion y el porcentaje
de hueso neoformado (rho = 0.05). Un rho de 0.05 implica que la relacion entre las dos variables es
extremadamente débil y no es estadisticamente significativa (p = 0.935), lo que sugiere que no hay
evidencia suficiente para afirmar que el tiempo de osificacion y el porcentaje de hueso neoformado
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estan correlacionados de manera relevante. (Figura 4). Puede haber una tendencia clinica, pero no
puede afirmarse con certeza por el tamano muestral tan reducido del que disponemos. Similarmente
ocurre con el tiempo de osificacion y la ganancia de altura 6sea, donde no se observa una correlacion
significativa (p = 0.741), y la relacion es débil (rho = — 0.21) (Figura 5). Por ltimo, la correlacion
entre tiempo de osificacion y porcentaje de tejido conectivo, que también mostrd una correlacion

débil (rho =—-0.05), y no fue estadisticamente significativa (p = 0.9347) (Figura 6).

Correlacién de Spearman - % hueso neoformado vs tiempo Correlacién de Spearman - Ganancia 6sea vs tiempo
p=0.05p=0.935 p=-0.21,p=0.741
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Figura 4. (izquierda) Grafico de correlacion de Spearman entre % hueso neoformado — tiempo

Figura 5. (derecha) Grafico de correlacion de Spearman entre ganancia dsea — tiempo

Correlacién de Spearman - % tejido conectivo vs tiempo
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Figura 6. (derecha) Grafico de correlacion de Spearman entre % tejido conectivo — tiempo

En este estudio piloto también se intentd valorar si algunas variables cualitativas podian influir
en el porcentaje de hueso neoformado obtenido tras la elevacion de seno. Las variables consideradas
fueron: sexo, edad, enfermedad periodontal previa, perforaciéon de la membrana de Schneider y
consumo de tabaco. El objetivo era explorar si existian diferencias en los resultados histologicos

segun estas caracteristicas clinicas del paciente.
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No obstante, debido al reducido tamafio muestral y la baja variabilidad de la mayoria de estas
variables dentro del grupo analizado, s6lo fue posible plantearse el andlisis en algunos casos. En
concreto, se intento aplicar el test t de Student para comparar el porcentaje de hueso neoformado
segun la presencia o ausencia de enfermedad periodontal previa, ya que se trata de una variable
dicotdmica. Sin embargo, inicamente un paciente (GX-2) no presentaba antecedentes de enfermedad
periodontal, por lo que el grupo "sin enfermedad" estaba representado por un solo sujeto. Esta
situacion impide aplicar correctamente el test estadistico, ya que se requiere que haya al menos dos

sujetos por grupo y que exista cierta variabilidad entre ellos para poder comparar medias.

Tampoco se analizaron otras variables como el sexo (s6lo habia una mujer en la muestra), la
edad (cuatro de los cinco pacientes tenian entre 62 y 71 afios) o la perforacion de la membrana de
Schneider (ausente en todos los casos), ya que no habia una representacion suficiente como para hacer

una comparacion valida.

Cuando se disponga de una muestra mas amplia, que incluya a los tres grupos de biomaterial
definidos en este estudio (grupo control y dos grupos experimentales donde n = 10 senos por grupo),
y exista mayor diversidad entre pacientes, si serd posible aplicar andlisis estadisticos mas completos.
En ese caso, utilizaremos un analisis de la varianza (ANOVA) para comparar el porcentaje medio de
hueso vital entre los tres grupos de biomaterial. Esta prueba nos permitira ver si existen diferencias
globales entre grupos y, en caso de encontrarlas, podriamos aplicar pruebas posteriores para

identificar entre qué grupos se dan esas diferencias.

Ademas, también se aplicara el test t de Student para muestras independientes cuando se
quiera comparar el porcentaje de hueso neoformado entre dos subgrupos definidos por alguna variable
cualitativa dicotémica, como por ejemplo fumadores vs. no fumadores, o pacientes con y sin
enfermedad periodontal, siempre y cuando haya representacion suficiente en ambos grupos. De esta
forma podremos comprobar si estas caracteristicas individuales influyen o no en la cantidad de hueso

vital que se forma, independientemente del biomaterial utilizado.
En resumen, aunque este analisis preliminar no permite obtener conclusiones en este sentido,

si sienta las bases para los analisis estadisticos que se realizaran en el estudio completo, una vez se

recojan todos los datos necesarios.
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6. DISCUSION

La elevacion del suelo del seno maxilar es una técnica ampliamente utilizada para regenerar
el hueso en el maxilar posterior atrofico y permitir la colocacion de implantes dentales.?! En este
procedimiento, a menudo se emplean materiales de injerto dseo para rellenar el espacio creado bajo
la membrana sinusal elevada, promoviendo la neoformacion de hueso. Tradicionalmente, el hueso
autdlogo (del propio paciente) se ha considerado el gold standard por su capacidad osteogénica,

osteoconductiva y osteoinductiva, siendo el tnico biomaterial que posee estas tres propiedades.?

Sin embargo, la necesidad de realizar cirugias mas invasivas para poder obtenerlo y su
tendencia a la reabsorcion han impulsado la busqueda de sustitutos 6seos alternativos. Entre éstos,
los xenoinjertos (injertos de origen animal) se han consolidado como opciones efectivas y seguras,
destacando el xenoinjerto bovino anorganico comercializado como Bio-Oss® y, mds recientemente,
los xenoinjertos porcinos procesados de manera similar, como es el xenoinjerto porcino anorganico
THE Graft™.?> Ademas, es comin combinar xenoinjertos con hueso autélogo (usualmente a partes

iguales) para fusionar las ventajas de ambos materiales.?*

En esta discusion se revisa el desempefio de tres tipos de injerto que podemos emplear en la
elevacion de seno maxilar: Bio-Oss® (xenoinjerto bovino), Bio-Oss® mezclado con hueso autélogo
(proporcion 1:1) y xenoinjerto porcino THE Graft™. Se presentan estudios clinicos recientes que
avalan la eficacia de cada opcion en la regeneracion Osea, con énfasis en el porcentaje de hueso vital
neoformado logrado. Posteriormente, se comparan directamente los tres materiales, analizando cudl
produce mayor cantidad de hueso vital y por qué, relacionandolo con sus caracteristicas
fisicoquimicas y bioldgicas (porosidad, estabilidad volumétrica, velocidad de reabsorcion, etc.),

apoyandonos en diversos autores de la literatura cientifica actual.

El xenoinjerto de origen bovino Bio-Oss® (Geistlich Pharma) es uno de los biomateriales mas
utilizados en los procedimientos de regeneracion 6sea. Consiste en matriz mineral 6sea de bovino
desproteinizada, de composicion y estructura similares al hueso humano. Al eliminarse los
componentes organicos del hueso bovino, se obtiene un injerto compuesto basicamente de cristales
de hidroxiapatita porosa, altamente osteoconductivo, que sirve de andamiaje para la formacion de
nuevo hueso. Este material proporciona una superficie y porosidad adecuadas para la adhesion y

proliferacion de osteoblastos, facilitando la colonizacion 6sea.?
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Una de las caracteristicas principales de Bio-Oss® es su baja tasa de reabsorcion. Las
particulas de este xenoinjerto son relativamente no reabsorbibles a corto plazo, lo que le confiere gran
estabilidad volumétrica en el sitio del injerto. Estudios a largo plazo han confirmado que los aumentos
6seos con xenoinjerto bovino mantienen el volumen de forma predecible, logrando una estabilidad
comparable al uso de hueso autologo tras un seguimiento de 5 afos,?® por lo que esta propiedad ayuda

a conservar el espacio regenerado durante la cicatrizacion.

Desde el punto de vista histologico, Bio-Oss® se integra intimamente con el hueso
neoformado, pero tiende a permanecer como material residual durante meses e incluso afios debido a
su lenta biodegradacion. A los 6 meses postinjerto, es tipico encontrar una proporcion considerable
de particulas de xenoinjerto bovino todavia sin reabsorber y rodeadas de hueso neoformado. Por
ejemplo, Schmitt et al. reportaron que tras 5 — 6 meses de una elevacion de seno maxilar realizada
unicamente con Bio-Oss®, aproximadamente un 26 % del volumen correspondia a hueso vital
neoformado, mientras que alrededor de 31 % seguian siendo particulas de xenoinjerto no
reabsorbidas.?” Estos hallazgos confirman la estabilidad que presenta el xenoinjerto Bio-Oss®,
proporcionando un andamio duradero que preserva el espacio para la regeneracion. También tiene un
inconveniente; y es que el porcentaje de hueso vital que reemplaza al injerto es relativamente menor

en los primeros 6 — 9 meses en comparacion con biomateriales mas reabsorbibles.

No obstante, clinicamente se ha demostrado que este xenoinjerto favorece altos porcentajes
de éxito en implantes colocados en los sitios regenerados. Por ejemplo, Jensen et al. concluyeron que
los implantes colocados en senos maxilares injertados s6lo con Bio-Oss® alcanzan tasas de
supervivencia de aproximadamente el 96 %, equivalentes a cuando se mezcla con hueso autdlogo.?®
A largo plazo, los implantes en hueso regenerado con xenoinjerto bovino muestran un mantenimiento

6seo predecible, similar al logrado con injertos autdlogos.

En resumen, Bio-Oss® cuenta con décadas de evidencia clinica que respaldan su
biocompatibilidad y capacidad osteoconductiva, siendo considerado el gold standard entre los

xenoinjertos debido a su seguridad y fiabilidad en regeneracion 6sea guiada.

Por otro lado, el uso de hueso autélogo del propio paciente se considera el gold standard entre
los biomateriales en regeneracion Osea por sus propiedades Unicas: es el unico injerto con capacidad
osteogénica (dado que posee células vivas osteoprogenitoras), osteoinductiva (factores de

crecimiento) y osteoconductiva.?® Sin embargo, los injertos autdlogos tienen desventajas
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significativas, como la necesidad de un segundo sitio quirrgico de extraccion, morbilidad del area

donante, disponibilidad limitada de injerto y una rapida reabsorcion postoperatoria.

Para aprovechar las ventajas de ambos materiales, es comun combinar hueso autélogo
particulado con un xenoinjerto de reabsorcion lenta como es Bio-Oss®. La mezcla tipica en
proporcion 1:1 (50 % hueso autdlogo + 50 % xenoinjerto bovino) busca lograr una sinergia entre los
dos biomateriales: el hueso autdlogo aporta células osteogénicas y factores de crecimiento que
aceleran la formacion de hueso vital, mientras que el xenoinjerto provee un andamiaje estable que
minimiza la pérdida de volumen por reabsorcion.’® Teoricamente, esta combinacion podria conducir
a una mayor proporcion de hueso neoformado a corto plazo que el xenoinjerto solo, a la vez que

conserva mejor el espacio que si se usara inicamente hueso autologo.

En la practica clinica, diversos estudios han evaluado si afiadir hueso autélogo al xenoinjerto
bovino mejora los resultados. Un estudio piloto de de Vicente et al., empleando mezcla 1:1 (hueso
rascado de la pared lateral del seno + Bio-Oss®), mostrd en el analisis histologico tras 9 meses una
situacion favorable, con presencia de trabéculas de hueso laminar maduro con osteocitos,
entremezcladas con particulas de xenoinjerto en intimo contacto, logrando aproximadamente 29 %
de hueso neoformado en el volumen de injerto.?” Esto nos sugiere que el componente autélogo
efectivamente se habia convertido mayormente en hueso neoformado en el momento de la toma de

muestra, 9 meses tras su colocacion.

Sin embargo, la evidencia cientifica indica que la proporcion de hueso vital puede no aumentar
de forma significativa cuando afiadimos pequefias cantidades de aut6logo al xenoinjerto bovino. En
una revision sistematica, Jensen et al. concluyeron que la adicion de un 10 — 20 % de hueso autélogo
a Bi0-Oss® no produjo un incremento estadisticamente significativo en la formacion de hueso nuevo
ni en la unién hueso-implante (BIC) comparado con Bio-Oss® solo.?® Por ello es importante hacer
hincapié en la obtencién de hueso autdlogo, intentando lograr una proporcion 50 % - 50 %, para

realmente obtener los resultados esperados, evitando un aumento innecesario de la morbilidad.

De igual forma, Schmitt et al. realizaron un estudio clinico prospectivo no aleatorizado en
elevaciones de seno maxilar, comparando Bio-Oss® solo vs. Bio-Oss® mezclado 1:1 con autdlogo:
tras aproximadamente 6 meses de cicatrizacion, la histomorfometria fue practicamente idéntica en

ambos grupos (~ 26 % hueso neoformado con xenoinjerto solo vs. 27.5 % con la mezcla; y el
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remanente de material fue ~ 30 % en ambos).?’ Las diferencias observadas fueron minimas y sin

significacion estadistica, ni clinica.

Estos resultados sugieren que, cuando se dispone de suficiente tiempo de cicatrizacion, el
xenoinjerto bovino por si solo puede osteoconducir una cantidad de hueso nuevo comparable a la
obtenida al agregar autdlogo. No obstante, conviene senalar que el uso de injerto autdlogo si aporta
beneficios cualitativos importantes. Su presencia acelera la vascularizacion y el inicio de la formacion
6sea, lo que podria ser critico en defectos muy grandes o en pacientes con baja capacidad de
regeneracion. Ademas, en periodos tempranos de cicatrizacion, es posible que las areas con hueso
autdlogo presenten mayor madurez o mineralizacion que aquellas en las que se haya empleado
Unicamente xenoinjerto.>® Por ejemplo, a las pocas semanas tras su colocacion, el autologo ya estara
siendo remodelado hacia hueso neoformado, mientras que el Bio-Oss® actuard mas como soporte
inerte inicial. También se ha propuesto que la mezcla con autélogo puede mejorar la calidad del hueso

regenerado en términos de densidad ¢sea o vitalidad celular en los primeros meses.

Por otro lado, el componente autdlogo sufre una reabsorcion significativa: parte del volumen
aportado por el hueso autdlogo puede perderse antes de ser completamente sustituido por hueso
nuevo. Esto podria explicar por qué, al cabo de 6 meses o mas, el porcentaje de hueso neoformado
medido en biopsias no difiere mucho con o sin autélogo, pues el volumen adicional de hueso que
pudo formar el autélogo ya fue compensado por cierta pérdida de volumen. Aun asi, clinicamente
muchos cirujanos prefieren emplear la combinacion de ambos biomateriales cuando es factible,
especialmente en elevaciones sinusales con escasa altura osea residual o en regeneraciones donde se

busca acortar el tiempo de espera para la colocacion de implantes.

En resumen, la mezcla Bio-Oss® y autdlogo se considera se gura y eficaz, logrando una alta
predictibilidad en la osteointegracion de implantes. La decision de emplear autdlogo suele depender
de un balance entre sus beneficios bioldgicos y la morbilidad afiadida de obtenerlo; pero desde el
punto de vista de porcentaje de hueso vital, la evidencia sugiere ganancias modestas o nulas en el

largo plazo con la mezcla vs. xenoinjerto bovino solo.?’

En los ultimos anos se han desarrollado xenoinjertos alternativos al origen bovino, destacando
los de origen porcino. THE Graft™ (Purgo Biologics) es un xenoinjerto de hueso porcino que ha
ganado atencion reciente, presentdndose como un analogo al Bio-Oss® pero obtenido de especie

porcina. Al igual que el xenoinjerto bovino, THE Graft™ se prepara mediante la eliminacion de todos
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los componentes orgédnicos del hueso porcino, resultando en una matriz mineral 100 % de origen

porcino, altamente porosa y libre de antigenos que pudieran causar rechazo o infeccion.?!

En esencia, es hueso desmineralizado y desproteinizado porcino que conserva la estructura
trabecular y composicion inorgénica (principalmente hidroxiapatita) similar a la del hueso humano.
Estudios de propiedades fisicoquimicas han mostrado que este tipo de xenoinjerto porcino tiene una
porosidad y area de superficie muy similares a las de Bio-Oss®, con cristales de hidroxiapatita
submicrométricos y rugosidad superficial alta, propiedades estructurales que favorecen la

osteoconduccion de manera similar al material de origen bovino.??

Un aspecto de interés es la posible diferencia en tasa de reabsorcion respecto al injerto bovino.
Algunos fabricantes y autores sugieren que el xenoinjerto porcino podria ser mas reabsorbible que el
bovino, permitiendo una sustitucion mas rapida por hueso propio del paciente. De hecho, en un

ensayo clinico aleatorizado reciente, Lee et al.?

compararon directamente injertos de mineral dseo
bovino vs. porcino en el seno maxilar (ambos desproteinizados) y observaron tras 6 meses que ambos
biomateri ales se comportaron de forma muy semejante en cuanto a neoformacion de hueso y
mantenimiento del volumen del injerto. Histologicamente, ambos mostraron buena integracion dsea
sin diferencias estadisticamente significativas, confirmando que el injerto porcino es igual de

osteoconductivo que el de origen bovino.

Ademas de los estudios previamente mencionados, otros ensayos recientes han reforzado la
semejanza clinica entre THE Graft™ y los xenoinjertos bovinos tradicionales. Por ejemplo, una
revision sistematica publicada en 2022,*! evalud multiples estudios comparativos entre xenoinjertos
porcinos y bovinos en procedimientos de aumento 6seo (incluyendo elevaciones de seno y
regeneraciones Oseas simultaneas a las elevaciones). La conclusion fue que no existen diferencias
significativas en cuanto a tasas de formacion de hueso vital, éxito de los implantes o estabilidad

dimensional de los injertos a corto y medio plazo entre ambos tipos de materiales.

El andlisis también destaco que los xenoinjertos porcinos tienden a ser mas uniformes en
cuanto a porosidad y estructura trabecular, debido a la menor variabilidad interindividual de los
donantes porcinos en comparacidon con el ganado bovino. Esto podria traducirse en un
comportamiento mds predecible durante la remodelacion dsea. Por ejemplo, un estudio publicado en
Materials en 202332 evaluo las caracteristicas fisicoquimicas de un xenoinjerto de hueso porcino y lo

compard con dos xenoinjertos bovinos ampliamente comercializados. Los resultados mostraron que
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el material de injerto 6seo porcino tenia una porosidad relativamente alta (78,4 %) y un area
superficial especifica promedio (SSA) de 69,9 m? / g, con alta rugosidad superficial (rugosidad
promedio de 10 puntos, 4,47 um) y cristales de hidroxiapatita en la superficie de menos de 100 nm.
Este material present6 una fraccion significativa de poros de menos de 100 nm, con cantidades
despreciables de sustancias orgéanicas residuales. Por otro lado, uno de los xenoinjertos bovinos
mostré una morfologia superficial relativamente lisa con una porosidad del 62,0 % y un SSA
promedio de 0,5 m? / g. Estas diferencias en las propiedades morfologicas y estructurales podrian

influir en el comportamiento de los injertos en la remodelacion dsea.

En un estudio reciente publicado en la revista Technologies en 20213, Kessler y
colaboradores compararon dos tipos de xenoinjertos utilizados en la terapia de implantes dentales:
los de origen porcino y bovino. El proposito de este estudio fue analizar como estos xenoinjertos
afectan el desarrollo de los sitios de colocacion de implante, especificamente en relacion con la

regeneracion Osea en procedimientos de aumento dseo.

Los resultados del estudio mostraron que, aunque ambos tipos de xenoinjertos (porcino y
bovino) lograron una regeneracion d6sea similar en términos de la cantidad de hueso formado y
resultaron ser efectivos, hubo diferencias en la estructura interna de los injertos que podrian influir
en la calidad y la velocidad de la regeneracion. El estudio también sefialé que los xenoinjertos
porcinos tendian a tener una estructura mas uniforme y, por tanto, podrian ofrecer una remodelacion
6sea mas predecible y controlada, mientras que los xenoinjertos bovinos presentaban una estructura
algo mas variable. Esta diferencia estructural puede influir en la manera en que los injertos se integran

con el hueso del paciente y como se remodelan a lo largo del tiempo.

Ademas, la investigacion subray6 que la eleccion del xenoinjerto adecuado no solo depende
de su capacidad para formar hueso, sino también de factores como la velocidad de integracion y la
estabilidad a largo plazo del injerto. Este estudio refuerza la idea de que, aunque los xenoinjertos
porcinos y bovinos pueden proporcionar resultados similares, las caracteristicas morfoldgicas de cada
uno pueden influir en el resultado clinico y en la eleccion del material dependiendo de las necesidades

especificas de cada paciente y del tipo de intervencion qu irirgica realizada.

Estos estudios respaldan la idea de que los xenoinjertos porcinos pueden ofrecer una estructura

mas uniforme y predecible en la remodelacion 6sea en comparacion con los de origen bovino, aunque
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las diferencias especificas pueden depender de las caracteristicas particulares de cada material y del

contexto clinico.

Por otra parte, el uso de xenoinjerto porcino presenta ciertas ventajas practicas relevantes:
mayor aceptacion cultural/religiosa en pacientes que rechazan productos de origen bovino; ausencia
de riesgo tedrico de enfermedades prionicas como es la encefalopatia espongiforme bovina, que
aunque es extremadamente bajo con los productos bovinos actuales, es inexistente en los derivados

porcinos®’; y mayor disponibilidad y trazabilidad del material porcino.

En cuanto a la biocompatibilidad, multiples estudios in vitro e in vivo han confirmado que
THE Graft™ no induce citotoxicidad ni reacciones inflamatorias relevantes, y que promueve la
adhesion y proliferacion osteobléstica en niveles equivalentes a los observados con Bio-Oss®.2? Por
ejemplo, un estudio histolégico comparativo en modelos animales (caninos) mostrd que tras 8
semanas, las particulas de THE Graft™ estaban rodeadas de hueso neoformado en proporciones

practicamente idénticas a las observadas en los controles tratados con xenoinjerto bovino.?

A nivel practico, estos datos respaldan que THE Graft™ constituye una alternativa
clinicamente equivalente y segura a los productos bovinos tradicionales para la regeneracion dsea en
cirugia implantologica. Aunque la mayoria de los estudios actuales han evaluado resultados a 6 — 9
meses, algunos autores han sefialado que la tasa de remodelacion del injerto porcino podria ser
ligeramente mas rapida, lo que podria favorecer una mayor proporcion de hueso vital a largo plazo.?
Sin embargo, esta hipotesis requiere confirmacion mediante estudios con seguimientos superiores a

los 12 meses.

Comparacion entre Biomateriales y Porcentaje de Hueso Vital

Al comparar directamente el rendimiento de los tres tipos de injerto: xenoinjerto bovino puro,
mezcla de xenoinjerto bovino combinado con hueso autélogo y xenoinjerto porcino, no se aprecian
diferencias estadisticamente significativas en el porcentaje de hueso vital formado tras 6 meses segiin
miltiples estudios controlados.?* 2% Esto sugiere que, independientemente del material, el organismo
es capaz de rellenar el defecto con una proporcion de hueso neoformado viable en un rango parecido
(usualmente 20 — 30 % del volumen) para el plazo de 6 — 9 meses. Sin embargo, si existen tendencias

especificas en la dinamica de remodelacion de cada biomaterial.
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Bio-Oss® tiende a mostrar el porcentaje de hueso vital mas bajo en los primeros 6 meses (~25
% + 5 %) debido a su lenta reabsorcion.>* Su baja tasa de biodegradacion, aunque aporta gran
estabilidad volumétrica, implica que una proporcion importante del espacio regenerado sigue
ocupado por particulas de xenoinjerto no reabsorbidas en este periodo. Por ejemplo, Schmitt et al.
documentaron un 26 % de hueso vital y aproximadamente 31 % de xenoinjerto residual a los 6 meses
en elevaciones de seno realizadas con Bio-Oss® solo.?* Este comportamiento es coherente con el
disefio original de Bio-Oss®, que busca ofrecer una matriz osteoconductiva duradera que preserve el

volumen del injerto a largo plazo.

No obstante, en periodos de seguimiento mas prolongados (> 12 meses), algunos estudios han
mostrado que el porcentaje de hueso vital puede aumentar progresivamente conforme se produce la

lenta sustitucion del material residual.?®

La mezcla de Bio-Oss® con hueso autélogo se ha propuesto como un enfoque que busca
combinar las propiedades de cada biomaterial, ya que podria acelerar la formacion de hueso vital al
aportar células osteoprogenitoras y factores osteoinductivos derivados del injerto autélogo.?’ En
teoria, la adicion de autdlogo deberia facilitar una remodelacion mas rapida y generar mayores

porcentajes de hueso vital en los primeros meses tras la cirugia.

Sin embargo, la evidencia clinica acumulada sugiere que estas en los resultados obtenidos son
limitadas y tienden a reducirse con el tiempo, obteniendo finalmente resultados similares. Como se
discuti6 previamente, Schmitt et al. compararon directamente Bio-Oss® solo vs. Bio-Oss® +
autologo (1:1) en un estudio clinico controlado, encontrando porcentajes practicamente equivalentes
de hueso neoformado (~26 % vs. 27.5 %) a los 6 meses, sin diferencias estadisticamente

significativas.?*

De igual forma, en la revisién sistematica de Jensen et al., la adicion de autdlogo en
proporciones de hasta 20 % no demostr6 incrementos estadisticamente significativos en la cantidad
de hueso vital ni en los indices de contacto hueso-implante.? En otro estudio realizado por Meloni et
al. (2015)** se llevo a cabo un ensayo clinico aleatorizado en el que compararon la elevacion del seno
maxilar utilizando Bio-Oss® solo frente a una mezcla en propocion 1:1 de Bio-Oss® y hueso
autdlogo. Después de 12 meses de seguimiento, no se encontraron diferencias significativas en
pardmetros clinicos como son la pérdida marginal dsea, la profundidad de sondaje o el sangrado al
sondaje entre ambos grupos. Ambos mostraron resultados satisfactorios en cuanto a la regeneracion

6sea y la estabilidad de los implantes.
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Por tanto, aunque la mezcla con autélogo puede tener beneficios cualitativos como son una
mayor vascularizacion inicial o una maduracion mas temprana del hueso neoformado, su impacto en
la proporcion total de hueso vital a los 6 meses parece ser modesto. Ademads, la necesidad de un
segundo sitio quirurgico para obtener el injerto autdlogo introduce morbilidad adicional que debe

considerarse frente a los potenciales beneficios.

En términos de estabilidad volumétrica, la combinacién de Bio-Oss® y hueso autdlogo
muestra un comportamiento mixto. El hueso autdlogo experimenta una reabsorcion parcial durante
los primeros meses tras la intervencion, mientras que el xenoinjerto bovino, Bio-Oss®, actua como

un soporte estructural duradero, manteniendo la estabilidad del injerto a largo plazo.>*

THE Graft™ ha demostrado un comportamiento muy similar al de Bio-Oss® en términos de
osteoconduccion y proporcion de hueso vital neoformado a los 6 meses. En el estudio de Lee et al.
(2017)%, el grupo tratado con xenoinjerto porcino presentd aproximadamente 30 % de hueso vital y
un residuo de injerto de aproximadamente un 15 %, ligeramente inferior al observado tipicamente

con Bio-Oss® en estudios comparables.

Asimismo, en el ensayo clinico dividido por bocas de Galindo-Moreno et al. (2022)%, la
comparacion directa entre xenoinjerto porcino combinado con hueso autélogo vs. xenoinjerto bovino
combinado con hueso autélogo, no mostr6 diferencias significativas en ninguno de los parametros

histomorfométricos evaluados (~30 % de hueso vital y ~30 % de injerto residual en ambos casos).

Una caracteristica potencialmente ventajosa del xenoinjerto porcino es su tasa de
remodelacion ligeramente mas rapida en algunos contextos clinicos, lo que podria resultar en una
sustitucion mas temprana por hueso propio del paciente.?* Esto podria ser deseable en situaciones
donde se pretende acortar los tiempos de tratamiento o maximizar el porcentaje de hueso vital a medio

plazo.

Por otro lado, la menor cantidad de material residual también puede traducirse en una mayor
proporcion de matriz Osea activa y vitalizada en el sitio injertado, lo que podria favorecer la
estabilidad a largo plazo de los implantes osteointegrados. No obstante, la evidencia actual sigue
siendo limitada, y se requieren estudios con seguimientos a largo plazo (superior a 12 —24 meses)

para confirmar estas tendencias.?®

Desde una perspectiva practica, THE Graft™ ofrece ventajas logisticas y de aceptacion por

parte de los pacientes, como se menciond previamente. Ademds, su perfil de seguridad y
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biocompatibilidad ha sido bien establecido en la literatura reciente, espaldando su uso como

alternativa totalmente vélida al xenoinjerto bovino tradicional.?* 24

En conjunto, la evidencia actual indica que los tres tipos de injerto: xenoinjerto bovino puro,
mezcla de xenoinjerto bovino combinado con hueso autélogo y xenoinjerto porcino, ofrecen
resultados clinicos e histologicos comparables en cuanto a formacion de hueso vital y soporte de

implantes osteointegrados en el contexto de elevaciones del seno maxilar.?* 2528

Aunque existen pequefias diferencias en la dindmica de remodelacion y en la cantidad de
material residual a medio plazo, éstas no parecen traducirse en diferencias significativas en la tasa de

éxito de los implantes ni en la estabilidad 6sea a largo plazo.?

Tras revisar la literatura, podemos concluir que Bio-Oss® ofrece una excelente estabilidad
volumétrica con reabsorcion lenta y porcentajes de hueso vital tipicamente en torno al 25 % a los 6
meses. La combinacion de xenoinjerto Bio-Oss® con hueso autodlogo (tipicamente en proporcion 1:1)
podria acelerar inicialmente la regeneracion y ofrecer beneficios cualitativos en cuestion de estructura
y soporte, pero los incrementos en la proporcion de hueso vital son reducidos o no significativos. Por
ultimo, THE Graft™ presenta un comportamiento equivalente en osteoconduccion, con una posible
remodelacion algo mas rapida, menor residuo en algunos estudios y un excelente perfil de seguridad
y aceptacion. Por tanto, la eleccion del biomaterial mas adecuado debe individualizarse en funcion

del caso clinico especifico y las preferencias del cirujano y del paciente.

En términos de porcentaje de hueso vital logrado a los 6 — 9 meses, los tres enfoques son
equivalentes desde el punto de vista clinico. Sin embargo, si se prioriza una remodelacion mas rapida
y una menor cantidad de material residual, el xenoinjerto porcino podria ofrecer una ventaja potencial
en estas situaciones, aunque esta hipotesis requiere confirmacion mediante estudios con seguimiento

a largo plazo.

Influencia de la altura crestal residual en el porcentaje de hueso vital neoformado

Otro factor relevante que puede influir en los resultados obtenidos tras la elevacion de seno
maxilar es la altura crestal residual inicial. La evidencia actual sugiere que este parametro anatdmico
desempefia un papel importante en la cantidad y calidad de hueso vital que se forma durante el proceso

de regeneracion Osea.?! 222324
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Desde un punto de vista biologico, una menor altura crestal residual implica una menor
superficie de hueso nativo capaz de aportar células osteoprogenitoras y factores de crecimiento al
injerto.?! Ademas, en situaciones con alturas residuales muy reducidas (inferiores a 4 — 5 mm), en las
que solemos emplear un abordaje lateral en vez de transcrestal, la estabilidad primaria del injerto
puede verse comprometida, existiendo un mayor riesgo de colapso del espacio creado y de
micromovimientos durante la cicatrizacion, lo que podria limitar la neoformacion 6sea.?? Por otro
lado, en defectos mas amplios, la distancia entre las paredes Oseas y las zonas mas apicales del injerto
dificulta la vascularizacion homogénea de todo el espacio injertado, especialmente en las areas mas

alejadas de las paredes 0seas y de la membrana de Schneider.?* 24

Diversos estudios han explorado la relacion entre la altura crestal residual y la formacion de
hueso vital en elevaciones de seno maxilar. De Vincenzi et al. (2024)* demostraron que en
elevaciones de seno con alturas crestrales iniciales superiores a 5 mm, el porcentaje de hueso vital
tras seis meses de cicatrizacion era significativamente superior en comparacion con casos donde la
altura residual era inferior a 4 mm. Este hallazgo subraya la importancia de la altura d6sea inicial,
sugiriendo que una mayor altura crestal favorece la regeneracion dsea debido a un mejor soporte del
injerto y una mayor disponibilidad de espacio para la formacion de hueso vital. Ademas, los
investigadores indicaron que los injertos colocados sobre crestas residuales de mayor altura permiten

un entorno mas estable, facilitando una mejor integracion del injerto con el hueso del paciente.

De forma similar, Stacchi et al. (2017)%¢ observaron que en alturas inferiores a 4 mm no s6lo
disminuia el porcentaje medio de hueso vital, sino que aumentaba considerablemente la variabilidad
interindividual en los resultados. Este aumento en la variabilidad podria deberse a la falta de un
espacio adecuado para que el injerto se acomode y se integre correctamente, lo que afecta tanto a la
calidad como la cantidad del hueso neoformado. La menor estabilidad de los injertos en estas
situaciones podria resultar en una reabsorcion mas rdpida del material del injerto vy,
consecuentemente, un menor rendimiento clinico de la regeneracion 6sea. Ademas, el estudio sugirid
que en alturas residuales bajas, el uso de materiales de injerto especificos, como es el Bio-Oss® por
su alta capacidad de mantenimiento estructural, podria mejorar los resultados, aunque la variabilidad

sigue suponiendo un reto para predecir con certeza la obtencion de hueso neoformado.

Por otro lado, Hatano et al. (2020)¢ destacaron que la altura crestal residual se comporta como
un parametro predictivo para la cantidad de hueso neoformado en elevaciones de seno abiertas. Su
investigacion reafirmé que una evaluacion precisa de la altura crestal inicial es crucial para predecir

los resultados a largo plazo de las elevaciones de seno. Segun sus hallazgos, la planificacion
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prequirurgica debe considerar no sélo la altura residual, sino también el tipo de abordaje a realizar.
Este enfoque permite una seleccion mas adecuada del tipo de injerto y de la técnica quirurgica,
optimizando los resultados clinicos. Hatano et al. sugirieron que en casos de menor altura crestal, el
uso de un abordaje lateral (elevacion de seno lateral) podria ser preferible, ya que ofrece mayor acceso

al area maxilar y, por lo tanto, una mejor distribucion del injerto dseo.

Ademas, varios estudios clinicos han comparado el uso de diferentes materiales de injerto
para maximizar los resultados de regeneracion Osea en situaciones de baja altura crestal. En particular,
el uso combinado de Bio-Oss® y hueso autélogo ha mostrado ser beneficioso, ya que el hueso
autologo aporta propiedades osteogénicas que compensan la limitacion estructural del xenoinjerto en
areas de escasa altura 6sea. Esto también puede contribuir a reducir la variabilidad de los resultados

al proporcionar un soporte mas predecible para la formacion de hueso.

En consecuencia, aunque multiples factores influyen en el porcentaje de hueso vital obtenido,
incluyendo el tipo de biomaterial, el tiempo de cicatrizacion, la técnica quirurgica y el manejo de la
membrana sinusal, la altura crestal residual es un factor determinante en la planificacion y el éxito de
la elevacion del seno maxilar. Hatano et al.” El reconocimiento de su impacto en la cantidad y calidad
del hueso neoformado puede permitir a los cirujanos realizar una seleccion mas precisa de los

materiales y técnicas adecuadas, mejorando los resultados clinicos.

Limitaciones y propuestas de mejora

Dado que esta investigacion se basa en un estudio piloto en el cual hemos obtenido diversas
muestras de manera prospectiva, hemos tenido la oportunidad de analizar criticamente las
limitaciones del disefio del mismo previo a su realizacion. De esta manera, podremos limitar los

sesgos de nuestro estudio cuando lo realicemos, obteniendo asi resultados mas fiables y validos.

Para poder priorizar las limitaciones, hemos estimado el impacto que tiene cada una sobre los
resultados obtenidos en el estudio. Lo hemos hecho siguiendo las recomendaciones de las directrices
internacionales CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials), originalmente disefiadas
para ensayos clinicos aleatorizados, aunque igualmente aplicables al andlisis y la comunicacion de
limitaciones en estudios observacionales y estudios piloto como éste. Estas guias no proponen

cuantificar el sesgo mediante un valor numérico o una "potencia" especifica, sino que recomiendan
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evaluar y clasificar cualitativamente el riesgo que cada fuente de sesgo puede suponer para la validez

interna del estudio (por ejemplo, como impacto bajo, moderado o alto).

La primera limitacion identificada es la ausencia de aleatorizacion en la asignacion de grupo.
El biomaterial empleado en cada paciente fue seleccionado segun la preferencia del clinico, lo que
representa un sesgo de seleccion que puede provocar una distribucidon no equitativa de caracteristicas
clinicas (como por ejemplo, emplear xenoinjerto combinado con hueso autélogo en defectos mas
grandes o Unicamente xenoinjerto en defectos mas pequefios). Esto dificulta la asociacion de los
resultados exclusivamente al tipo de injerto dseo. Se trata de una limitacion de impacto muy alto, ya
que compromete directamente la validez interna del estudio y la capacidad de atribuir los resultados
observados al biomaterial. Lo ideal seria realizar la seleccion segun el orden de asignacion de codigo

de paciente, estableciendo previamente una aleatorizacioén que elimine este sesgo.

El hecho de que ni los operadores quirtrgicos, ni el evaluador histolégico, estén cegados
respecto al grupo de intervencion puede introducir sesgos de observacion. La falta de ciego puede
condicionar la recoleccién, manipulacion e interpretacion de las muestras y resultados. Esto es
especialmente relevante a la hora de realizar los estudios histologicos, donde la valoracion subjetiva
puede verse influida por expectativas previas respecto al comportamiento de cada material. Esta
limitacion también se considera de impacto muy alto, pues puede afectar de forma significativa a la
objetividad del analisis de las muestras. Podria solucionarse si fuese el auxiliar quien abriese y
preparase los productos sin que el operador lo vea o cegando al evaluador histologico del tipo de

muestra que analiza.

Por otro lado, la variabilidad intraoperatoria supone un alto sesgo. Las intervenciones
quirurgicas fueron realizadas por alumnos en formacion bajo supervision docente, lo cual implica una
variabilidad técnica importante. Aspectos como el disefio de la ventana lateral, la precision durante
el raspado del hueso autélogo, el manejo de la membrana de Schneider o la insercién y compactacion
del injerto pueden influir en la calidad y cantidad del hueso neoformado. El impacto de esta limitacion
es alto, ya que introduce heterogeneidad en la intervencion, que podria reflejarse en los resultados
histologicos. Sin embargo, es inevitable que en un centro universitario se presente esta limitacion,
dada la duracion limitada de la formacion. Como posible mejora, seria interesante reducir la
variabilidad mediante protocolos quirrgicos mas estandarizados y un numero mas limitado de

operadores por grupo.

Otra limitacion es el tamafio muestral reducido en cada grupo (10 sujetos), lo cual compromete

la potencia estadistica del estudio, dificultando asi la obtencion de resultados estadisticamente
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significativos y aumentando la variabilidad, haciendo que los resultados sean mas sensibles a la
influencia de datos fuera de lo normal que pueden dar error a falsos negativos aceptando la hipotesis
nula cuando en realidad ésta es falsa. El impacto de esta limitacion es moderado-alto, ya que afecta
la capacidad del estudio para detectar diferencias reales entre biomateriales. A la hora de realizar el
estudio, recomendamos ampliar el tiempo de reclutamiento de pacientes, ya que al tratarse de un

centro universitario los tiempos se ven prolongados y ello dificulta realizar un correcto seguimiento.

Asimismo, en el desarrollo del estudio se ha producido una pérdida de pacientes durante el
seguimiento, relacionada con la situacion del estudio ya que éste se realiza en un entorno
universitario. Al tratarse de un centro docente, los tratamientos suelen prolongarse en el tiempo y
cambio de curso académico hace que los pacientes sean atendidos por distintos alumnos a lo largo de
las diferentes fases del tratamiento. Esta rotacion, junto con el hecho de que algunos alumnos no
tenian conocimiento de que ciertos pacientes formaban parte del estudio, ha provocado la pérdida de
datos clinicos y la imposibilidad de recoger algunas muestras bioldgicas clave, como las biopsias
6seas antes de la colocacion de los implantes. Este hecho introduce un sesgo por pérdidas en el
seguimiento, cuyo impacto se considera moderado a alto, ya que la pérdida de estos casos no ha sido
completamente aleatoria y puede haber influido en la composicion final de la muestra y en la validez

de los resultados obtenidos.

Durante la fase inicial de recogida de biopsias, el laboratorio encargado del andlisis
histolégico informé que las muestras obtenidas con trefinas de 2 mm de didmetro interno y 3 mm de
didmetro externo resultaban demasiado estrechas para su correcto procesamiento. Esta limitacion
técnica dificulto6 el laminado de las muestras, provocando fragmentacion o pérdida de material, lo que
podria haber comprometido la calidad y representatividad del anélisis histomorfométrico. El impacto
de esta limitacion se considera moderado, ya que podria afectar directamente la precision del andlisis
del objetivo principal del estudio. Como solucion, se propone modificar el protocolo en las siguientes
fases del estudio, empleando trefinas de mayor didmetro (minimo 3 mm de didmetro interno y 4 mm
de diametro externo), que permitan obtener muestras mas representativas y de mejor manejo por parte
del laboratorio de andlisis histoldgico. Es importante tener en cuenta que ésto obligaria a tener un
periodo de reclutamiento mayor, ya que emplear una trefina de las medidas adecuadas requeriria
colocar posteriormente un implante de didmetro Smm, situacién que no siempre es viable, ya que en
algunos casos ya no tendriamos que considerar Uinicamente un déficit en altura, sino también en

anchura.
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El analisis histomorfométrico se ha planificado a los 6 meses tras la elevacion del seno, lo
cual puede no ser adecuado para todos los materiales por igual. Algunos biomateriales, como Bio-
Oss®, presentan una reabsorcion muy lenta, por lo que podrian mostrar ain una gran proporcion de
particulas no sustituidas por hueso neoformado a los seis meses. En cambio, biomateriales mas
reabsorbibles o la presencia de hueso autdlogo podrian haber alcanzado una mayor madurez. El uso
de un tnico punto de corte temporal limita el andlisis del proceso de regeneracion y puede generar
resultados no comparables en términos biologicos. El impacto de esta limitacion es moderado, ya que
puede sesgar la comparacion entre biomateriales con distintas velocidades de integracion. Para ello,
deberian tomarse muestras en momentos distintos para comparar en qué punto temporal coinciden
los porcentajes de hueso vital neoformado en distintos biomateriales y ver cuanto es el periodo de
espera ideal para cada uno. Sin embargo, esto no es posible, ya que la primera muestra se toma al

realizar la colocacion de los implantes, quedandonos sin lecho para una futura muestra.

Ademas, no se han tenido en cuenta de forma especifica ciertas variables sistémicas menores
que podrian tener influencia en el proceso de regeneracion 6sea, como los niveles de vitamina D, la
presencia de Diabetes Mellitus, la edad avanzada o las alteraciones hormonales. Aunque se
excluyeron pacientes con patologias sistémicas mayores, no se realiz6 un cribado detallado de estos
factores, que podrian haber introducido una variabilidad no controlada en los resultados. El impacto
potencial de esta limitacion se considera moderado-bajo, ya que podria contribuir a un cierto “ruido
bioldgico” en los datos obtenidos. De cara a futuras fases del estudio, seria recomendable incluir un
cribado mas exhaustivo de estas variables, lo que permitiria controlar su posible efecto en el analisis.
No obstante, en estudios con un tamafio muestral reducido, como éste, resulta complejo alcanzar una

potencia estadistica suficiente para evaluar de manera significativa su influencia individual.

Por otro lado, el presente estudio se ha centrado exclusivamente en la valoracion
histomorfométrica del porcentaje de hueso vital, sin incluir parametros clinicos complementarios que
permitan valorar de forma mas integral el comportamiento de los injertos. No se han recogido datos
sobre la estabilidad primaria de los implantes ni sobre la evolucién volumétrica del injerto. Esta
limitacion tiene un impacto bajo sobre el objetivo principal del estudio, pero limita la aplicabilidad
clinica de los resultados. Para futuras fases del estudio, seria recomendable incorporar parametros
clinicos complementarios, como el torque de insercion durante la colocacion del implante, el uso de
ISQ (Implant Stability Quotient) para evaluar la estabilidad secundaria, la realizaciéon de CBCT de
control para valorar la evolucion volumétrica del injerto y el seguimiento a largo plazo de la tasa de

supervivencia de los implantes.
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Por ultimo, el tiempo de seguimiento clinico se limita a los seis meses, sin valoracion a medio
o largo plazo de la estabilidad del injerto ni de la supervivencia de los implantes. Aunque esta
limitacion no afecta directamente al objetivo histologico del estudio, si limita la capacidad de
extrapolar los resultados a la practica clinica a largo plazo. Por tanto, su impacto es considerado bajo.
Se propone por tanto ampliar el seguimiento clinico a un periodo de 12 a 24 meses en futuras fases
del estudio, incluyendo controles radiograficos y clinicos que permitan valorar la estabilidad del

injerto y del implante a largo plazo.

Todas estas limitaciones no invalidan el estudio, pero condicionan su capacidad de generar
evidencia solida y generalizable. Reconocerlas con claridad permite poner los resultados en contexto,
guiar el disefio de futuros estudios controlados, aleatorizados y con mayor muestra; y fortalecer la

fiabilidad cientifica del trabajo.

Consideraciones finales

Los resultados analizados en el presente trabajo confirman que los tres biomateriales
evaluados: xenoinjerto bovino (Bio-Oss®), mezcla de xenoinjerto bovino con hueso autdlogo (1:1) y
xenoinjerto porcino (THE Graft™), presentan un comportamiento comparable en términos de
regeneracion Osea en elevaciones de seno maxilar, concretamente realizadas mediante abordaje
lateral. Aunque existen ciertas diferencias en cuanto a dindmica de remodelacion y cantidad de
material residual a medio plazo, dichas diferencias no parecen traducirse en variaciones significativas

en los porcentajes de hueso vital alcanzados ni en la tasa de éxito de los implantes osteointegrados.?*

24,25

En general, los valores de hueso vital reportados en la literatura para estos biomateriales tras
6 — 9 meses de cicatrizacion se sitlan en un rango similar (aproximadamente 25 — 30 %), lo que
corrobora la capacidad osteoconductiva de los tres enfoques.?* ?* 2> En el caso del xenoinjerto bovino,
su baja tasa de reabsorcion garantiza una excelente estabilidad volumétrica, si bien el porcentaje de
hueso vital puede ser ligeramente inferior en las fases iniciales.* 2® La combinaciéon de Bio-Oss®
con hueso autdlogo aporta ventajas bioldgicas en fases tempranas, como una mayor vascularizacion
y maduracion 6sea, pero su impacto en el porcentaje total de hueso vital es limitado a medio y largo
plazo.?* 27 Por su parte, THE Graft™ ha mostrado una osteoconduccion similar a la del material

bovino, con una posible ventaja en términos de velocidad de remodelacion y una menor cantidad de
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residuo en determinados casos, si bien estos aspectos aliin requieren confirmacion mediante estudios

con seguimiento mas prolongado.?* 23

Ademas del tipo de biomaterial empleado, la altura crestal residual inicial ha demostrado ser
un factor determinante en la calidad de la regeneracion dsea obtenida. Los estudios analizados sefialan
que alturas crestrales mayores permiten una mejor integracion del injerto y favorecen porcentajes
superiores de hueso vital, gracias a una mayor disponibilidad de superficie 6sea nativa y a un entorno
mas estable para el injerto.?® Por el contrario, en casos con alturas crestrales muy reducidas (< 4 mm),
la menor disponibilidad de hueso nativo y el mayor riesgo de colapso del injerto pueden limitar la
neoformacion Osea y aumentar la variabilidad de los resultados.?® Estos hallazgos subrayan la
importancia de realizar una planificacion quirrgica individualizada que tenga en cuenta no sélo el
biomaterial, sino también las condiciones anatomicas iniciales y el tipo de abordaje mas adecuado

para cada situacion clinica.

Finalmente, es necesario enmarcar los resultados obtenidos dentro de las limitaciones del
presente estudio. Como se ha discutido, factores como la ausencia de aleatorizacion, la variabilidad
operatoria propia de un master universitario, el tamafio muestral reducido y la pérdida de pacientes
en el seguimiento podrian haber introducido sesgos en los resultados. Ademas, la falta de anélisis a
largo plazo y de pardmetros clinicos complementarios limita la extrapolacion de los hallazgos a la
practica clinica rutinaria. A pesar de estas limitaciones, los datos obtenidos proporcionan una base
solida para futuras investigaciones mas amplias y controladas que permitan profundizar en el analisis
comparativo de los biomateriales y optimizar las estrategias quirtirgicas en la cirugia de elevacion de

seno makxilar.

En conclusion, los hallazgos de este estudio refuerzan la evidencia existente sobre la eficacia
y seguridad de los biomateriales evaluados para la regeneracion 6sea en elevaciones de seno maxilar.
La eleccion del biomaterial debe considerarse dentro de un enfoque clinico individualizado a cada
paciente que contemple no s6lo sus propiedades, sino también factores anatomicos como la altura
crestal residual y las condiciones especificas de cada caso. Los resultados obtenidos destacan la
necesidad de futuras investigaciones con disefios mas robustos y seguimientos a largo plazo, claves
para afinar los protocolos y opciones de tratamiento y mejorar los resultados clinicos de nuestros

tratamientos de regeneracion e implantolégicos.
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7. CONCLUSIONES

En relacion con la hipotesis planteada en este estudio, los resultados obtenidos, junto con la
evidencia revisada en la literatura, permiten aceptar la hipotesis nula (Ho): “el porcentaje de hueso
vital obtenido tras la elevacion de seno maxilar con distintos biomateriales (xenoinjerto bovino,
porcino y xenoinjerto combinado con hueso autologo) no presenta diferencias estadisticamente
significativas.” Los datos disponibles indican que la eleccion del biomaterial no constituye un factor
determinante en la cantidad de hueso vital neoformado a medio plazo en elevaciones de seno maxilar

mediante técnica lateral.

A partir de estos resultados, la seleccion del biomaterial debe considerarse dentro de un
enfoque clinico individualizado, teniendo en cuenta factores anatomicos, condiciones del paciente y
objetivos terapéuticos. Si bien pueden existir ligeras variaciones en el proceso de remodelacion y en
la proporcion de material residual, éstas no parecen tener un impacto clinicamente relevante en la
estabilidad de los implantes osteointegrados. Futuros estudios con mayor tamafio muestral, disefio
aleatorizado y seguimiento a largo plazo seran necesarios para confirmar y consolidar estos hallazgos,

y para seguir optimizando las estrategias clinicas en cirugia de elevacion de seno maxilar.
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8. ANEXOS
Anexo 1. Protocolo para la realizacion del estudio clinico.

Enlace al archivo .pdf descargable con campos rellenables:

https://drive.google.com/drive/folders/1Q8154rcPRCYr PRVHYYbSa87BE3H2GNo

Universidad
Europea

Protocolo para la realizacion de un estudio clinico:
Anadlisis de porcentaje de hueso vital en elevaciones de seno abiertas realizadas con
Bio-Oss® vs. THE Graft™ vs. Bio-Oss® y hueso autdlogo recogido con rascador

Marina Martin Jordan (22305103) marina.mjordan@gmail.com - MCIA UEM
Tutora: Doctora Berta Hap de Pouplana

INTRODUCCION

El procedimiento de elevacion de seno maxilar se trata de un tratamiento predecible cuando
queremos aumentar la cresta 0sea residual en un maxilar posterior atrofico.! Segun la altura de la cresta 6sea
residual, realizaremos una u otra técnica. Normalmente se recomienda una técnica crestal (también conocida
como transalveolar) cuando la altura ésea residual es igual o superior a 5 mm; y una técnica abierta o lateral
cuando ésta es inferior a 5 mm.2

En el caso de este estudio se empleardn como biomateriales xenoinjerto (Bio-Oss®, Geistlich
Pharma) en el grupo control (GX) y en el caso de los grupos experimentales se utilizaran xenoinjerto (THE
Graft™, Purgo Biologics) (GP) y xenoinjerto Bio-Oss® combinado con hueso autdlogo rascado en
proporcion 1:1 (XA). Ademas, se le proporcionara estabilidad y soporte a los injertos 6seos mediante el uso
de una membrana colagena reabsorbible, igual en todos los grupos (BioCover ™, Purgo Biologics).

Bio-Oss® es un xenoinjerto 6seo natural, comparable a la matriz mineralizada del hueso humano. Se
obtiene a partir de la extraccion de los componentes organicos de hueso de origen bovino, logrando un
biomaterial osteoconductivo, que promueve la adhesion y proliferacion de los osteoblastos.3

THE Graft™ se trata de un nuevo biomaterial, desarrollado por Purgo Biologics, cuyo uso principal
se da en las regeneraciones Oseas. Se trata de un material reabsorbible consistente de hidroxiapatita cuya
porosidad se asemeja a la del hueso humano. Es una matriz de hueso 100% desmineralizado obtenida a partir
de la extraccion de componentes organicos del hueso porcino, eliminando asi los componentes potenciales de
generar una infeccion o reaccion inmune por parte del hueso del paciente.4

Por ultimo, el hueso autélogo se rascara de la tuberosidad maxilar empleando un SafeScraper®
(Meta Technologies). El hueso recolectado se mezclara a partes iguales con xenoinjerto (Bio-Oss®) en la
batea y rellenaremos con la mezcla nuestra preparacion del seno. Obtendremos asi un biomaterial con
capacidad osteoinductiva, osteoconductiva y osteogénica, ya que el hueso autdlogo es actualmente el unico
biomaterial osteogénico en si.5

JUSTIFICACION

Existen actualmente diversas opciones de biomateriales a la hora de elegir uno para nuestros
tratamientos. Sus caracteristicas difieren, aunque los resultados obtenidos son por lo general satisfactorios.
Han sido estudiados de manera individual y comparativa entre dos materiales distintos, aunque faltan
estudios que comparen maés variables, siendo éstas los distintos biomateriales o combinaciones de los
mismos.



Anexo 2. Ficha de obtencion de datos.
Enlace al archivo .pdf descargable con campos rellenables:

https://drive.google.com/drive/folders/1Q8154rcPRCYr PRVHY YbSa87BE3H2GNo

Universidad
ve Europea

FICHA DE OBTENCION DE DATOS

Estudio clinico: Andlisis de porcentaje de hueso vital en elevaciones de seno abiertas
realizadas con Bio-Oss® vs. THE Graft™ vs. Bio-Oss® y hueso autélogo recogido con rascador

Yo, , declaro que voy a tratar a el/la siguiente paciente en la
Clinica Universitaria Odontologica de la UEM. Confirmo que este/a paciente requiere una elevacioén del
suelo del seno maxilar previa a la colocacion de implantes en el sector maxilar posterior atréfico. Es mayor
de edad, no presenta patologia sistémica no controlada ni sinusal y tiene una altura crestal residual inferior a
Smm. No presenta una higiene oral inadecuada, ni habito alcohdlico, tabaquico o de drogas. Tampoco se
encuentra en tratamiento con bifosfonatos o corticoides prolongados.

En esta ficha se registran una serie de datos necesarios para el estudio clinico previamente
mencionado (y del cual el paciente ha firmado el consentimiento informado) y serd enviada junto con el
consentimiento y los registros mencionados a la direccion de correo electronico indicada una vez completa.

NOMBRE COMPLETO: PEDIDO

N° HISTORIA CLiNICA: [ Bio-Oss® (GX+XA)

GRUPO DE ESTUDIO: GX[J GP[] XA[J - N C)x (o) x g
THE Graft™ (GP

SEXO: (JM [JF  EDAD: D raft™ (GF)
()yx(C)x gr

Tabaco: [ ] Si (] Nunca [] Exfumador ( ) - Cig/dia: [ SafeScraper® (XA) x1

Alergias: () xBioCover® (GX+GP+XA)

Enfermedades: (J15x25 [J20x30 ([ 30x40

Medicamentos:

Enfermedad periodontal previa:

DATOS CLiNICOS

DIiA CIRUGIA ELEVACION DE SENO:

Altura crestal inicial - (mm): ; Anchura encia queratinizada (mm):

Cuadrante: Q1[J] Q2[]  Anestésico:

* Perforacion membrana Schneider previa:

Perforacion membrana Schneider intraQx:

* Dimensiones: ventana X mm ; membrana: X mm ; Injerto usado. (gr):

* Consideraciones Qx:

DiA TOMA DE MUESTRA + COLOCACION IMPLANTES:

Altura crestal final - (mm): ; Anchura encia queratinizada (mm):

Anestésico:

* Dimensiones trefina (mm3): mm? (7T x(  )2x )

* Implante (posicion -marca - mm):
Estabilidad primaria IOL: [J Si (JNo - Torque (N.cm):

* Consideraciones Qx:
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Anexo 3. Hoja de informacion al paciente y consentimiento informado.
Enlace al archivo .pdf descargable con campos rellenables:

https://drive.google.com/drive/folders/1Q8154rcPRCYr PRVHY YbSa87BE3H2GNo

Universidad
Europea

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO
INFORMADO PARA LA PARTICIPACION EN EL ESTUDIO CLINICO:

Andlisis de porcentaje de hueso vital en elevaciones de seno abiertas
realizadas con Bio-Oss® vs. THE Graft™vs. Bio-Oss® y hueso autélogo recogido con rascador

Datos del paciente:

Nombre:
Apellidos:
Fecha de nacimiento: DNI:
Sexo: [ JM [JF Edad: Profesion:
DECLARO:
Que el Dr. de

la Clinica Universitaria Odontolégica de la UEM me ha explicado que para la rehabilitacion
protésica de mi estado bucal debo someterme a una intervencién quirtirgica denominada elevacion
de seno maxilar, previa a la colocacion de implantes en el sector maxilar posterior atrofico. Soy
mayor de edad, no presento patologia sistémica no controlada ni sinusal y tengo una altura crestal
residual inferior a Smm, por lo que se empleara una técnica conocida como “elevacion de seno
maxilar abierta”. No presento una higiene oral inadecuada, ni habito alcohdlico, tabaquico o de

drogas. Tampoco me encuentro en tratamiento con bifosfonatos o corticoides prolongados.

Dado que cumplo estos requisitos se me ha propuesto participar en el estudio anteriormente
mencionado, cuyo objetivo es evaluar la cantidad de hueso vital que es posible obtener en
elevaciones de seno maxilar segin se utilice xenoinjerto bovino, porcino; o xenoinjerto mezclado a

partes iguales con hueso aut6logo rascado. Todos materiales cientificamente alabados durante afios.

Mi tratamiento implica realizarme una elevacion de seno maxilar. Esta técnica quirirgica
consiste en la colocacion de un injerto 6seo en el seno maxilar (cavidad neumatica en nimero par
que forma parte de los senos paranasales y ocupa casi todo el espesor de la apofisis cigomatica del
hueso maxilar) con el objetivo de crear un aumento de hueso en la arcada superior para obtener una
base Osea sobre la que, a partir de 6 meses después, poder colocar en los maxilares (tras su
osificacion) unas raices artificiales, denominadas implantes osteointegrados, sobre los que 3 meses

mas tarde se me podran colocar los dientes artificiales necesarios, sean éstos coronas o puentes.

El mismo dia de la cirugia de implantes, se me tomara una muestra de hueso en el lugar en
el que se colocara el implante para el posterior analisis de la misma y céalculo de porcentaje relativo

de hueso vital, contribuyendo asi al estudio.
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Anexo 4. Plantilla explicativa para el clinico sobre fotos a realizar durante la intervencion de

elevacion de seno maxilar mediante técnica abierta.
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Anexo 5. Datos recogidos de las biopsias y pacientes
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