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RESUMEN

Antecedentes

Los implantes dentales ofrecen una manera de reemplazar dientes ausentes y tejidos asociados. Los pacientes que han recibido
radioterapia y aquellos que también se han sometido a intervencion quirlrgica por cancer pueden beneficiarse, particularmente,
de la reconstruccion con implantes. Aunque se ha propugnado que la terapia con oxigeno hiperbarico (OHB) aumenta el éxito
del tratamiento con implantes en pacientes que recibieron radioterapia, este contintia siendo un tema polémico.

Objetivos
Esta revision tiene el objetivo de comparar el éxito, la morbilidad, la satisfaccion del paciente y el coste-efectividad del tratamiento
con implantes dentales, realizado con y sin OHB en pacientes irradiados.

Estrategia de busqueda

Se realizaron busquedas en el Registro Especializado del Grupo Cochrane de Salud Oral (Cochrane Oral Health Group Specialised
Register), en el Registro Cochrane de Ensayos Controlados (Cochrane Controlled Trials Register), en MEDLINE y en EMBASE.
Ademas, se verificaron las bibliografias de los articulos de revision en busca de estudios que no aparecen en las revistas a través
de la busqueda manual, y se investigaron las referencias personales. También se escribio a los fabricantes de implantes y a los
expertos en el tema.

Criterios de seleccion
Ensayos controlados aleatorios de terapia con OHB para pacientes irradiados que requerian implantes dentales.

Recopilacién y analisis de datos
No se identificaron ensayos aleatorios.

Resultados principales
Los datos no estaban disponibles.

Conclusiones de los autores

Los médicos deben concientizar a los pacientes acerca de la ausencia de evidencia clinica confiable a favor o en contra de la
efectividad clinica del OHB en pacientes irradiados que requieren implantes dentales. Hay una necesidad definitiva de ECA para
evaluar la efectividad de OHB en pacientes irradiados que requieren implantes dentales. Estos ensayos deben ser de una calidad
alta y ser informados segun las recomendaciones de la Declaracion CONSORT (http://www.consort-statement.org/). Cada centro
clinico puede tener un nimero limitado de pacientes y es probable que los ensayos deban ser multicéntricos.

—
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RESUMEN EN TERMINOS SENCILLOS

No hay ninguna evidencia sélida que demuestre si el oxigeno hiperbarico puede mejorar la cicatrizacion de los implantes dentales
para las personas que los necesitan después de la radioterapia para el cancer.

Comunmente, el hueso en el maxilar inferior crece alrededor del implante dental que reemplaza a un diente ausente. Sin embargo,
la radioterapia para el cancer puede causar dafio al hueso y las encias, lo que puede complicar la cicatrizacién del tejido luego de
la colocacion de un implante dental. La terapia con oxigeno hiperbarico consiste en hacer que los pacientes respiren oxigeno puro
en una camara especialmente disefiada (como la que se utiliza para buzos de aguas profundas que sufren problemas de presion
después de ascender a la superficie). Se cree que este oxigeno quiza mejore la cicatrizacion del hueso y los tejidos. Sin embargo,
la revision no halld ningln ensayo que demostrara los efectos sobre las personas que requirieron implantes dentales después de
la radioterapia.

—

ANTECEDENTES

Tradicionalmente, los dientes ausentes y los tejidos orales de
soporte se han reemplazado con prétesis o puentes que permiten
restaurar las funciones masticatoria y fonética, y la estética.
Ahora, los implantes dentales ofrecen una alternativa. Estos
implantes se insertan en los huesos mandibulares para soportar
una pratesis dental y son retenidos debido a la integracion dsea
con las superficies de los implantes. Esta conexion directa
estructural y funcional entre el hueso y la superficie del
implante, llamada osteointegracidn, fue descrita por primera
vez por Branemark (Branemark 1977) e, indudablemente, ha
sido una de las conquistas cientificas mas significativas en la
odontologia durante los Gltimos 30 afios.

Los dientes se pierden mas cominmente por enfermedades
dentales, pero también pueden perderse como resultado de un
traumatismo o anodoncia (ausencia congénita de los dientes).
Ademas, hay algunas personas que tienen una pérdida
considerable de tejidos orales y faciales después de una
intervencion quirdrgica por una neoplasia, para quienes los
implantes osteointegrados pueden ofrecer un mejoramiento
sobre las modalidades de tratamiento previas (Franzen 1995).
Estos pacientes pueden haber recibido radioterapia ademas de
la intervencidn quirdrgica por cancer. Otros pacientes pueden
haber recibido radioterapia sin haber sido sometidos a una
intervencion quirdrgica. Las complicaciones de la radioterapia
incluyen dafio de la mucosa oral (mucositis), sequedad en la
boca (xerostomia) como resultado del dafio de la glandula salival
y dafio 6seo (osteorradionecrosis), en forma de hipovascularidad
y dafio a los osteocitos. Aunque la osteorradionecrosis puede
afectar otros huesos (esterndn, craneo, pelvis) afecta mas
comunmente al maxilar inferior y es dificil de tratar. Cualquier
tratamiento quirtrgico en los maxilares inferior y superior
después de la radioterapia puede presentar problemas en la
consolidacidn dsea e incluso derivar en una osteorradionecrosis,
que requiere la reseccion parcial del maxilary, por este motivo,
se ha considerado que la colocacion de los implantes es una
contraindicacion relativa en este grupo de pacientes. Sin
embargo, estos pacientes son aquellos que, particularmente,
pueden beneficiarse del tratamiento con implantes.

Después de su introduccion para este uso en los afios setenta,
la terapia con oxigeno hiperbarico obtuvo un sélido apoyo
debido a los efectos positivos sobre el tejido comprometido
postirradiacion (Marx 1984). Granstrom posteriormente propuso
que la terapia con oxigeno hiperbarico quizd mejore la
osteointegracion (Granstrom 1992). La terapia con oxigeno
hiperbérico consiste en exponer a un paciente, que se encuentra
en una camara especial, a la inhalacién de oxigeno al 100%,
intermitente, a corto plazo, a una presion mayor que una
atmdsfera. Un protocolo caracteristico desarrollado para la
osteorradionecrosis es el protocolo de Marx- de la Universidad
de Miami (Marx 1984) que requiere que un paciente reciba 20
sesiones con oxigeno hiperbérico al 100% a 2,4 atmosferas
durante 90 minutos antes de la intervencion quirGrgica, seguido
de diez sesiones adicionales de oxigeno hiperbarico al 100% a
2,4 atmosferas durante 90 minutos después de la intervencion
quirdrgica.

A pesar del creciente conjunto de pruebas que apoya la terapia
con OHB (Larsen 1997; Granstrom 1999), este tema sigue
siendo polémico y algunos médicos consideran que la OHB no
es efectiva (Keller 1997). El objetivo de esta revision era
comparar el tratamiento con implantes dentales realizado con
y sin OHB en pacientes irradiados.

OBJETIVOS

Esta revision tiene como objetivo probar la hipétesis nula de
ninguna diferencia en el éxito, la morbilidad, la satisfaccion del
paciente y el coste-efectividad entre el tratamiento con implantes
dentales para pacientes irradiados con y sin OHB, contra la
hipotesis alternativa de una diferencia.

CRITERIOS PARA LA VALORACION DE LOS
ESTUDIOS DE ESTA REVISION

Tipos de estudios
Se consideraron ensayos controlados aleatorios.
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Tipos de participantes

Pacientes que recibieron radioterapia y que tienen dientes
ausentes que requieren el reemplazo con implantes dentales
osteointegrados.

Tipos de intervencién

Terapia con oxigeno hiperbarico versus sin terapia con oxigeno
hiperbarico

Tipos de medidas de resultado
Las medidas de resultado de interés fueron:

« fracaso de la prétesis, si es secundaria al fracaso del
implante (binario)

« fracaso del implante (movilidad y extraccion del implante
estable como consecuencia de la pérdida dsea marginal
progresiva (binario)

« niveles 6seos marginales en las radiografias intraorales
mediante una técnica paralela (continuo)

« evento adverso (disfuncién de la trompa de Eustaquio,
rotura de timpanos, oido o seno maxilar o dolor de muelas,
neumotdrax) (binario)

« salud de la mucosa (ulceracion) y osteorradionecrosis

« satisfaccion del paciente (binario y continuo sobre una
escala EVA)

* coste-efectividad

ESTRATEGIA DE BUSQUEDA PARA LA
IDENTIFICACION DE LOS ESTUDIOS

Para identificar los estudios para su inclusion o consideracion
en esta revision, se desarrollaron estrategias de busqueda
detalladas para cada base de datos electrénica que se investigo.
Estas se basaron en la estrategia de bisqueda desarrollada para
MEDLINE pero fueron revisadas adecuadamente para cada
base de datos. La estrategia de blsqueda combind una estrategia
de busqueda sensible de ECA revisados de las fases uno y dos
de la Estrategia Cochrane de Busqueda Sensible de ECA (tal
como se publica en el Apéndice 5¢ en el Manual Cochrane del
Revisor). El tema buscado utiliz6 una combinacién de
vocabulario controlado y términos de texto libre basados en la
siguiente estrategia de bulsqueda para la blsqueda en
MEDLINE:

#1 randomized controlled trial.pt.
#2 controlled clinical trial.pt.

#3 randomized controlled trials.sh.
#4 random allocation.sh.

#5 double blind method.sh.

#6 single blind method.sh.

#7 latin square.ti,ab.

#8 crossover.ti,ab.

#9 (split adj (mouth or plot)).ti,ab.
#10 or/1-9

#11 (ANIMAL not HUMAN).sh.
#1210 not 11 #

#13 clinical trial.pt.

#14 exp clinical trials/

#15 (clin$ adj25 trial$).ti,ab.

#16 ((singl$ or doubl$ or trebl$ or tripl$) adj25 (blind$ or
mask$)).ti,ab.

#17 placebos.sh.

#18 placebo$.ti,ab.

#19 random$.ti,ab.

#20 research design.sh.

#21 or/13-20

#22 21 not 11

#23 22 not 12

#2412 or 22

#25 exp Dental Implants/

#26 exp Dental Implantation/ or dental implantation.mp.

#27 exp Dental Prosthesis, Implant-Supported/

#28 ((osseointegrated adj implant$) and (dental or oral)).mp.
[mp=title, abstract, registry number word, mesh subject heading]
#29 dental implant$.mp. [mp=title, abstract, registry number
word, mesh subject heading]

#30 (implant$ adj5 dent$).mp. [mp=title, abstract, registry
number word, mesh subject heading]

#31 dental-implant$.mp. [mp=title, abstract, registry number
word, mesh subject heading]

#32 (((overdenture$ or crown$ or bridge$ or prosthesis or
prostheses or restoration$) near (Dental or oral)) and
implant$).mp. [mp=title, abstract, registry number word, mesh
subject heading]

#33 "implant supported dental prosthesis”.mp. [mp=title,
abstract, registry number word, mesh subject heading]

#34 ("blade implant$" and (dental or oral)).mp. [mp=title,
abstract, registry number word, mesh subject heading]

#35 ((endosseous adj5 implant$) and (dental or oral)).mp.
[mp=title, abstract, registry number word, mesh subject heading]
#36 ((dental or oral) adj5 implant$).mp. [mp=title, abstract,
registry number word, mesh subject heading]

#3725 - 36

#38 24 and 37

La dlitma busqueda se realizd el 8 de mayo de 2002.
BASES DE DATOS CONSULTADAS

Registro Especializado del Grupo Cochrane de Salud Oral
(Cochrane Oral Health Group Specialised Register)

Registro Cochrane de Ensayos Controlados (Cochrane
Controlled Trials Register): Cochrane Library 2002 NGmero 2
MEDLINE 1966 a may 2002

EMBASE 1974 a mayo 2002

Se verificaron las bibliografias de los estudios y los articulos
de revision para obtener estudios que no estuvieran incluidos
en las revistas revisadas manualmente. También se revisaron
las referencias personales.

IDIOMA

Se incluirian los articulos escritos en idiomas diferentes al
inglés.
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ESTUDIOS NO PUBLICADOS

Se intent6 escribir a los autores de ECA identificados para
obtener mayor informacion acerca de los ensayos e intentar
identificar los estudios no publicados o en curso. También se
escribié a 55 fabricantes de implantes orales y se establecio
contacto con tres expertos en el tema del OHB.

BUSQUEDA MANUAL

Se hicieron bisquedas manuales en varias revistas relevantes
para esta revision como parte del programa de bisqueda manual
periddica del Grupo de Salud Oral (Oral Health Group):
(www.cochrane-oral.man.ac.uk).

METODOS DE LA REVISION
SELECCION DE ESTUDIOS

Dos revisores (PC, ME), de forma independiente, revisaron
minuciosamente los titulos y los resimenes (cuando estaban
disponibles) de todos los informes identificados a través de las
busquedas electronicas. Para los estudios que parecian reunir
los criterios de inclusion, o para los cuales habia datos
insuficientes en el titulo y el resumen para tomar una decision
clara, se obtuvo el informe completo. Dos revisores (PC, ME)
evaluaron de forma independiente los informes completos que
se obtuvieron a partir de los métodos electrénicos y otros
métodos de busqueda para establecer si los estudios reunian los
criterios de inclusion o no. Los desacuerdos se resolvieron por
discusion. Debia consultarse con un tercer revisor (HW) si habia
alguin desacuerdo sin resolver. Todos los estudios que cumplian
los criterios de inclusion se sometieron a una evaluacion de
validez y obtencion de datos. Los estudios rechazados en esta
etapa 0 en etapas posteriores se registraron en la tabla de
estudios excluidos, junto con las razones de su exclusion.

EVALUACION DE LA CALIDAD

Se planificé llevar a cabo la evaluacion de la calidad de los
ensayos incluidos de forma independiente y en duplicado por
dos revisores (PC, ME) como parte del proceso de abstraccion
de datos.

Los tres principales criterios de calidad que habia que examinar
eran:

1) Ocultamiento de la asignacion, registrada como;
(A) Adecuado

(B) Incierto

(C) Inadecuado

(D) No se usé

2) Evaluacion cegada de resultados

(A) Si

(B) No

(C) Incierto

(D) No posible

3) Explicacion clara de la complecion del seguimiento por
grupo, registrada como;

(A) Ninguno

(B) Si

(C) No

segun se describe en el Manual Cochrane del Revisor.

Se realizd una evaluacién adicional de la calidad para evaluar
la definicion de los criterios de exclusion e inclusion, la
definicién adecuada de los criterios de éxito y la comparabilidad
entre el grupo control y el grupo de tratamiento al ingreso.
Los criterios de evaluacidn de la calidad debian ser sometidos
a una prueba piloto mediante varios articulos. La concordancia
entre las evaluaciones de calidad debia medirse con la estadistica
Kappa.

EXTRACCION DE DATOS

Dos revisores (PC, ME) obtuvieron los datos de forma
independiente mediante formularios de obtencién de datos
especialmente disefiados. Los formularios de obtencion de datos
debian probarse en varios estudios y ser modificados, segun
correspondiera, antes de su uso. Se discutié cualquier
desacuerdo y se consulto a un tercer revisor (HW) cuando fue
necesario. Siempre que fue posible se establecio contacto con
los autores para obtener aclaraciones o informacion faltante. Si
no se llegaba a un acuerdo, los datos debian ser excluidos hasta
que se pudiera obtener mas clarificacion.

En cada ensayo debian obtenerse los siguientes datos:

 Fecha del estudio, afio de publicacidn, pais de origen y
fuente de financiamiento del estudio.

e Detalles de los participantes con inclusion de las
caracteristicas demograficas, la fuente de reclutamiento,
los criterios para la inclusién y de su tratamiento para el
cancer.

« Detalles del tipo de intervencion.

* Detalles de los resultados informados, con inclusion del
método de evaluacion (cuando se usaron escalas de
medicion debia registrarse si se habian validado o no) e
intervalos de tiempo.

SINTESIS DE LOS DATOS

Para las medidas de resultado dicotomicas, la estimacion del
efecto de una intervencion se expres como riesgos relativos
junto con intervalos de confianza del 95%. Para los resultados
continuos, se utilizaron las medias y las desviaciones estandar
para resumir los datos para cada grupo.

La heterogeneidad clinica se evalu6 mediante el analisis de
tipos de participantes, intervenciones y para todos los resultados
en cada estudio. S6lo se intentd un metanalisis si hubo estudios
de comparaciones similares que informaron las mismas medidas
de resultado. Los riesgos relativos debian combinarse para los
datos dicotémicos y las diferencias de medias ponderadas o
estandarizadas para los datos continuos segun correspondiera,
mediante un modelo de efectos fijos. La significacion de
cualquier discrepancia en las estimaciones de los efectos del
tratamiento de los diferentes ensayos se evalu6 por medio de
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la prueba de Cochran para heterogeneidad. Si se detectaba
heterogeneidad significativa (P<0,1) se planifico reevaluar la
significacion de los efectos del tratamiento mediante el uso de
un modelo de efectos aleatorios.

Se realizaron andlisis de sensibilidad para analizar el efecto de
la asignacion al azar, el ocultamiento de la asignacion y la
evaluacion cegada de resultados sobre las estimaciones globales
del efecto. Ademas, se analizo el efecto de incluir bibliografia
no publicada en los hallazgos de la revision.

Donde fue posible, se intent6 realizar analisis de subgrupos en
cuanto a la naturaleza de la intervencion quirdrgica (alteracion
de la irrigacion vascular), el método de administracion de la
radioterapia (haz externo o braquiterapia), la técnica de
radioterapia (acelerada, hiperfraccionada, otra técnica), dosis
de radioterapia, el tiempo transcurrido entre la radioterapia y
la colocacion del implante, naturaleza de hueso para la
colocacién de implantes (maxilar superior o inferior o hueso
injertado), el tiempo transcurrido desde la colocacion del
implante hasta la restauracion y carga del implante y el
protocolo para terapia con oxigeno hiperbarico.

DESCRIPCION DE LOS ESTUDIOS

Después del cribaje (screening) de mas de 600 estudios, no se
identificd ningln ensayo controlado aleatorio mediante la
estrategia de busqueda para la inclusion en esta revision.

CALIDAD METODOLOGICA

Ningln ensayo aleatorio estaba disponible para evaluar la
calidad.

RESULTADOS

Los datos no estaban disponibles.

DISCUSION

La pregunta de si la terapia con oxigeno hiperbarico es eficaz
para el éxito del implante en los pacientes irradiados es
importante. La terapia con oxigeno hiperbarico exige un
cumplimiento significativo del paciente y comprende el coste
financiero del tratamiento por paciente y el coste elevado del
equipo. Presenta riesgo de un efecto adverso. Hay muchas
publicaciones cientificas sobre el tema, que incluyen varios
articulos de revision, (Granstrom 1998;Esposito 1998), pero no

hay ensayos controlados aleatorios. El ensayo controlado
aleatorio, mas que otro disefio de estudio, aporta las pruebas
mas confiables para la efectividad de tratamiento.

CONCLUSIONES DE LOS AUTORES

Implicaciones para la préactica

Los médicos deben concientizar a los pacientes de la ausencia
de evidencia clinica confiable a favor o en contra de la
efectividad clinica de la terapia con oxigeno hiperbarico en
pacientes irradiados que requieren implantes dentales.
Implicaciones para la investigacion

Existe una necesidad definitiva de ECA para evaluar la
efectividad de la terapia con oxigeno hiperbarico en pacientes
irradiados que requieren implantes dentales. Estos ensayos
deben ser de alta calidad y ser informados segin las
recomendaciones expresas en la Declaracion CONSORT
(http://www.consort-statement.org/). Cada centro clinico puede
tener un nimeros de pacientes limitado; es probable que los
ensayos deban ser multicéntricos.
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