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RESUMEN

Se pretendié comprobar la eficacia de la hidroxiapatita sintética de produccion nacional “Apafil-
G”’como material de relleno en defectos dseos de maxilares y mandibula y su efecto sobre los tejidos
circundantes, efecto a nivel sistémico y osteointegracion radiografica. Se conformo un Grupo Estudio
de 49 pacientes a los cuales se les implant6 “Apafil-G™” y un Grupo Control de 49 pacientes que se les
implanté hidroxiapatita coralina porosa “HAP-200”. Se realizaron evaluaciones clinicas y
radiogréaficas inmediatamente antes de la cirugia inicial, luego una semana, al mes, tres y seis meses
después de la operacion. Los resultados muestran en el Grupo Estudio un evolucion clinica favorable
y un 88% de implantes exitosos. En el Grupo Control se present6 una evolucién clinica favorable y un
92% de implantes exitosos. No se presentaron reacciones adversas en ninguno de los dos grupos
estudiados. Se concluye que el “Apafil-G”es tan eficaz como el “H A P —200”cuando se utiliza en el

relleno de defectos dseo de maxilares y mandibula.



INTRODUCCION

Ya desde el afio 1739 comenzaron a reportarse inquietudes en relacion con la restauracion del tejido
0seo, desde entonces se realizan cuantiosas investigaciones y maltiples esfuerzos dirigidos a encontrar
materiales cuyas caracteristicas resulten adecuadas para la restauracion del mismo en los seres
humanos. En una fase inicial, la busqueda de tales materiales se realizé en la propia fuente natural de
hueso, dando pasos a lo que se conoce como “Injerto Oseo™. En 1889, Senn reportd el uso de hueso
bovino descalcificado con acido muriatico para el relleno de defectos éseos, causados al remover
tumores o por osteomielitis. (1, 2, 3)

El empleo de diferentes tipos de injertos 6seos ha perdurado hasta nuestros dias a pesar de sus
limitaciones y riesgos quirurgicos. Tanto los aloingertos como los xenoingertos muestran una baja
capacidad osteogénica, una alta velocidad de reabsorcion, minima vascularizacién y resultan extrafios
al organismo, por tanto, poseen el potencial de producir una reaccion inmune. En particular el
autoinjerto, continta siendo la mejor opcion en algunas aplicaciones especificas pero, dentro de sus
limitaciones mas importantes se plantea el tener que practicar intervenciones quirurgicas adicionales
para la adquisicién del injerto, lo que genera molestias al paciente, aumenta el peligro de
complicaciones y de riesgos para la salud. Los inconvenientes presentados por los diferentes tipos de
injertos 6seos al ser practicados por la cirugia de reconstruccién, determinaron la necesidad de
buscar otros materiales naturales o sintéticos que pudieran sustituir al injerto con mejores resultados
practicos y clinicos. A mediados del siglo XVII Fallopius implanté una plancha de oro para reparar

un defecto éseo craneal y en 1894 Dreesman empled yeso para rellenar cavidades dseas. (4, 5)

Uno de los aspectos mas importantes a considerar para el desarrollo de materiales biocompatibles ha
sido el estudio de la naturaleza y caracteristicas del propio tejido natural a sustituir: El hueso o tejido
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0seo, es una forma dura de tejido conectivo y constituye la mayor parte del esqueleto de los
vertebrados superiores. Incluye células y una matriz intercelular o sustancia fundamental. La matriz
esta formada por un componente organico constituido por largas cadenas de proteinas,
fundamentalmente colageno, las cuales contribuyen en gran medida a la fuerza y elasticidad del hueso
y un componente inorganico que comprende dos tercios del peso del cuerpo, el cual refuerza las
cadenas de proteinas. De estas sales inorganicas depende la dureza y rigidez del hueso e incluye
mayoritariamente fosfato de calcio en forma de cristales de hidroxiapatita (85 %), carbonato de
calcio (10%) y pequefias cantidades de fluoruro de magnesio. (6, 7)
La estructura molecular y fibrosa del colageno puede ser descrita en términos de cilindros
concentricos de capas sucesivas de colageno alrededor de los vasos sanguineos, cada uno de los
cuales constituye la unidad estructural y funcional del hueso y se conoce como ““Sistema de Havers u
Ostedn”. Miden menos de 0.4 mm de diametro, por lo que los osteocitos mas alejados estaran
aproximadamente a 0,1 0 0,2 mm de los vasos sanguineos centrales de cada sistema. (8,9)
Los diferentes autores sefialan que se han identificado cuatro tipos celulares peculiares en el hueso:

e Células Ostedgenas.

e Osteoblastos.

e Osteocitos.

e Osteoblastos.

Células Ostedgenas: Estas células estan dispuestas sobre las superficies 6seas como componentes
de dos membranas:

1. La capa mas profunda del periostio.

2. El endostio.

También hay células Ostedgenas esparcidas dentro de la armazén de la medula 6sea.



Periostio: Cubre la superficie externa de un hueso excepto donde articula con otros; posee dos capas:
1. Capa externa fibrosa.
2. Capa interna ostedgena.
Cuando no esté ocurriendo crecimiento por aposicion ni resorcién se llama “Periostio en Reposo”.
Las células de la capa ostedgena del periostio, son la base de casi toda la formacion de hueso que
ocurre en el desarrollo y crecimiento.
Endostio: Reviste los espacios del hueso esponjoso, la cavidad medular y los conductos de Havers del
hueso compacto.
Las células ostedgenas se consideran células madres pluripotenciales pues, tienen gran capacidad de
reproducirse durante toda la vida, ademas, a partir de ellas puede rastrearse la descendencia de mas
de una clase de celulas formadas en la vida postnatal. Ham descubri6 en 1930, basandose en estudios
de consolidacion de fracturas, que las células ostedgenas del periostio se diferencian para formar
hueso o cartilago dependiendo si este fendbmeno ocurre en presencia o ausencia de capilares: cerca de
estos se diferencian en osteoblastos y lejos en condroblastos. Se considera que el origen de las células
ostedgenas es a partir de algun tipo celular del tejido conectivo ordinario que conservan una gran
potencialidad mesenquimatosa. El tipo celular que ha atraido la atencién como candidato mas
verosimil son las células de adventicia, situadas al lado de los capilares. Urist y colaboradores
observaron que los osteoblastos aparecen después de la penetracion de nuevos vasos sanguineos, lo
cual confirma la hipétesis. (7,8,9,10,11)
Estos mismos investigadores han presentado datos que indican que una proteina no colagena en la
matriz del hueso o de la dentina, es la causa del efecto inductor y la llaman “Proteina Morfogena de
Hueso”(P.M.H), consideran que es un polipéptido pequefio que se presenta como componente de la

matriz 0sea. Respecto al resto de las células encontradas en el tejido 0seo sefialan que:



Los osteoblastos: Son células que no se dividen, su funcidn es sintetizar y secretar la matriz organica
del hueso alrededor de sus prolongaciones para formar los conductillos. Tienen la funcidn secundaria
de participar en el proceso de calcificacion de la matriz. Su estructura es la de una célula secretoria,
el producto principal que secreta es la procolagena, pero también produce componentes amorfos de la
matriz 6sea y algunas enzimas.

Osteocitos: Son osteoblastos que han permanecido incluidos en la matriz 6sea. Con microscopio
electronico se observa que suelen estar separados de la matriz calcificada que los rodea por una capa
de tejido osteoide. Las prolongaciones de los osteocitos adyacentes estan en contacto entre si, por lo
que se sugiere la posibilidad de un mecanismo de transporte intracelular entre ellos y la superficie
Osea donde hay capilares.

Osteoclastos: Son células voluminosas, multinucleadas que se observan en superficies 6seas donde
esta ocurriendo resorcion. Suelen estar situadas en pequefias depresiones que se llaman lagunas de

Howship o bahias de resorcion. Por lo regular tienen de 5 a 10 ndcleos.(7,8,9,12)

Origen de los osteoclastos:

Hasta fecha reciente los histélogos consideraban en general que los osteoclastos eran células de la
serie O0sea y se formaban por fusion de las células de esta indole. En 1962, después de disponer de
marcado con timidina y radioautografia, Fischman y Hay emplearon esta técnica para estudiar el
origen de los osteoclastos y comprobaron que el marcador observado en los nucleos de los
osteoclastos provenian de leucocitos, muy probablemente de monocitos. Estudios posteriores han
reafirmado que las células fagocitarias eran precursoras de los osteoclastos. En 1963 Jee y Nolan,
valiendose de carbon de hueso como particulas para coloracion vital, comprobaron que esta sustancia
aparecia en los osteoclastos solo después que habia transcurrido tiempo suficiente para que los

macrofagos que habian captado el marcador por fagocitosis se hubieran fusionado y formado
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osteoclastos. Hay magnificas pruebas de que un tipo de macrofagos son las células que se fusionan
para formar osteoclastos y que los monocitos son las células plasmaticas que entran en los tejidos
para convertirse en macrofagos. (10,13)
Se ha descrito en la literatura varios métodos para incrementar la velocidad de formacion de hueso
asi como el volumen final del mismo: la osteoinduccién, la osteoconduccion, la osteogénesis por
distraccion y la osteopromocion o regeneracion tisular guiada. (11,14)
Los dos primeros métodos, plantean los autores, estan muy relacionados con el comportamiento y
propiedades de los implantes y los describen como:
Osteoinducciodn: Estimulacion de las células mesengquimatosas para que se diferencien en células
ostedgenas. Inicio de la produccion de hueso nuevo.
Osteoconduccion: Sustitucion progresiva y crecimiento del frente de hueso o frente de calcificacion
Proceso tridimensional de crecimiento de capilares, tejido perivascular y células osteoprogenitoras
hacia el defecto 6seo a partir de las paredes del mismo.
El desarrollo vertiginoso de la ciencia de los biomateriales en los ultimos 30 afios, ha desencadenado
el uso de materiales de diferentes procedencias y composicion como sustituto de los tejidos vivos, entre
los que se destacan: los metales, polimeros naturales y sintéticos, ceramicas y vidrios
bioldgicos.(4,15,16)
De acuerdo a la literatura revisada los biomateriales dedicados a la implantacion 6sea se clasifican:

a) Segun la reaccion provocada en la interfase tejido vivo — implante.
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TIPO DE
MATERIAL

FORMA DE
INFLUENCIA

REACCION DEL
TEJIDO

MATERIALES TIPICOS

Biotolerados

Los iones 0 monomeros
pasan a la solucion
provocando efectos en la
diferenciacion y
proliferacion celular.

Reaccion a distancia.

Acero inoxidable.
Polimetilmetacrilato.
Polietileno.
Aleaciones de cobalto.

YV VY

Bioinertes No hay influencia material. Contacto intimo » Ceramicas de AL2 O3
Tejido - Implante. > Carbon.
> Titanio.
Bioactivos Formacion de  enlaces Enlace quimico » Ceramicas de fosfatos
interfaciales. Tejido — Implante. tricalcicos.
> Vidrios bioldgicos.

b) Atendiendo a su forma fisica:

e Denso

e Porosos

¢) En cuanto a su degradacion:

e Reabsorbibles.

e No reabsorbibles.

De estos materiales, los clasificados como bioactivos han adquirido mayor relevancia y han tenido un

gran éxito en su aplicacion practica, ya que provocan una interaccion e intercambio quimico entre el

implante y el tejido vivo, dando lugar a enlaces interfaciales y en definitiva a una perfecta

osteointegracion.(1, 5,17).

Se recomienda tener en cuenta los siguientes factores

implantologicos:

para el desarrollo de nuevos materiales

1. Un implante debe ser capaz de soportar cargas cuando sea necesario. Esto permite el

mantenimiento de la estructura de tal forma que el hueso nuevo formado pueda remodelarse

adquiriendo las mismas cualidades y dimensiones que el hueso original.
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2.Debe ser osteoactivo, es decir, estimular la formacion de nuevo hueso. La osteoactividad se
manifiesta en el caracter osteoinductor y/o osteoconductor del implante.

3.No debe causar molestias o dolor, fracturas, sangramiento excesivo, respuesta a cuerpo extrafio,
deformidad, transmisién de enfermedades, ni reabsorverse antes de que ocurra la formacion de hueso,
ya que puede provocar la formacion de huecos y/o aparicién de tensiones. (18,19,20).

Bastones afiade la necesidad de que los biomateriales no desencadenen reaccion inflamatoria crénica,
reaccion inmune y no ejerzan sobre el organismo efectos toxicos o carcinogénicos. (21)

En el grupo de los biomateriales se destaca la hidroxiapatita, la cual constituye el principal
componente mineral del hueso, posee una composicion nominal de Cal0 (PO4) 6 (OH) 2 y una
relacion molar Ca/P 1.67. (17,22) El primer reporte de aplicacion de fosfato de calcio como sustituto
del tejido 6seo puede considerarse que se realizo en el afio 1920 cuando Albee comprobd la formacion
de nuevo hueso luego de rellenar un defecto 6seo con esta sustancia. (23) Desde 1951 se inform6 que
la hidroxiapatita es biocompatible y se une bien al hueso sin reacciones inflamatorias.(24)En los
ultimos afios la hidroxiapatita sido sometida a numerosas investigaciones y se plantea que es un
material ceramico de fosfato de calcio totalmente compatible y poco toxico, que se convierte en parte
integral del tejido vivo, lo que ha dado como resultado que la implantologia oral crezca y que se
incrementen las investigaciones que exponen la superioridad de la hidroxiapatita.(14,16,26,27,28)

La formacion de enlaces internos entre la neoformacion dsea y la hidroxiapatita constituye una gran
ventaja en su uso como sustituto del tejido 6seo. Se ha observado que durante las primeras horas pos-
implantacion, se produce una ligera fase inflamatoria. En este tiempo varias celulas, incluyendo
macrofagos, invaden el sitio quirargico y comienzan a fagocitar los residuos celulares inactivos y
aparece el ataque a la superficie de las particulas de hidroxiapatita. Como resultado se obtiene una
capa quimica de apatita cuya apariencia es indiferenciable de la apatita biologica. Al mismo tiempo,

las células ostedgenas son estimuladas para su conversion en osteoblastos y comienzan a depositar
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osteoide. La formacién de hueso continua hasta que el defecto es restaurado y sucesivamente es
remodelado, disminuyendo el area de osteoide entre el nuevo hueso y las particulas de
hidroxiapatita.(28,29).

Se ha comprobado que la hidroxiapatita no presenta reabsorcion significativa, lo que en odontologia
constituye una ventaja, no asi en situaciones donde se desea un implante que pueda ser eventualmente
reabsorbido, dejando espacio para ser ocupado por nuevo hueso. La velocidad de biodegradacion esta
estrechamente relacionada con la presencia de microporosidad en la ceramica; las conocidas como
hidroxiapatitas densas tienen muy baja o ninguna porosidad por lo cual se degradan muy poco. La
hidroxiapatita no exhibe propiedades osteoinductoras, sin embargo, demuestra osteoconduccion
cuando es implantada en defectos 6seos.(25,30,31)

Los investigadores tienen estudiadas una gran variedad de formas de hidroxiapatita las cuales pueden
presentarse en forma de particulas con tamarios variables y son empleadas facilmente en el relleno de
defectos 6seos y en forma de bloques, utilizables en el relleno de grandes cavidades. (26,32)

El desarrollo de estos materiales se localiza fundamentalmente en tres polos geograficos importantes:
EE.UU, Europay Japén. Salta a la vista que son paises con un gran desarrollo industrial lo que trae
como consecuencia que los precios sean regidos por las grandes transnacionales como la Johnson &
Johnson y la Calcitek, por ello, el uso de los biomateriales a base de fosfatos de calcio ha estado muy
limitado en paises subdesarrollados, cuyos reportes de aplicacion son muy escasos. (3,5,22)

. La poca disponibilidad de estos materiales en nuestro pais motivo investigaciones en este sentido y
desde 1986 en el Centro Nacional de Investigaciones Cientificas (CENIC), se produce hidroxiapatita
porosa, mediante la transformacion quimica de los corales. El granulado de hidroxiapatita sintética
Apafil-G se produce en el Centro de Biomateriales de la Universidad de La Habana (BIOMAT)

utilizandose como materia prima el hidroxido de calcio y el &cido ortofosforico, los que se hacen
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reaccionar en condiciones controladas obteniéndose polvo de hidroxiapatita que mediante granulacion
se convierte en Apafil-G, cuya especificacion de calidad responden a la exigencia de la USP XXI|I.

En Cuba el uso de la hidroxiapatita coralina “HAP-200"se ha extendido en gran manera en
especialidades como la Periodontologia, Cirugia Maxilo-Facial, Ortopedia, Neuro-Cirugia y otras
especialidades biomédicas (2, 32, 33,34). Este tipo de hidroxiapatita se obtiene a partir de fuentes
naturales de corales marinos de las familias Porites- Porites, seleccionados y caracterizados por
experimentados oceanologos que mediante una reaccion quimica pasa de carbonato de calcio a fosfato
de calcio. El uso indiscriminado estos corales ha dejado secuelas en el entorno marino, repercutiendo
en el habitat de peces y otras especies marinas que se desarrollan alrededor de los corales.

De acuerdo a los momentos que vive la humanidad, en un mundo parcialmente agonizante debido a la
destruccion ecoldgica llevada a cabo por el propio hombre, deseamos unirnos al resto de
profesionales de la salud que hoy investigan la hidroxiapatita sintética de produccion nacional
“Apafil-G”, pues su obtencion a partir de productos quimicos en laboratorios, establece la alternativa
de otro tipo de hidroxiapatita de mas facil fabricacion, mas barata, y cuya produccion no repercute de
forma negativa en el medio ambiente y asi demostrar su eficacia con resultados cientificos concretos
para lograr su insercion en las acciones cotidianas de la Estomatologia Cubana asi como en el

Mercado Internacional.
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL:

Evaluar la eficacia de la hidroxiapatita sintética de produccion nacional ““Apafil — G” como material
de relleno en defectos dseos de maxilares y mandibula.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1. Evaluar la evolucion clinica de los tejidos bucales que cubren las cavidades 6seas tratadas con

hidroxiapatita.

2. ldentificar radiograficamente la osteointegracion del tejido éseo tratado.

3. Evaluar la aparicion de reacciones adversas.

4. Evaluar los implantes de acuerdo a las categorias de excelente, mejorado y fracasado.

5. Comparar los resultados en ambos grupos.
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METODO

Se realizé un estudio experimental para evaluar la eficacia del “Apafil — G” en implantes 6seos de
maxilares y mandibula, para lo que se conformé un Grupo Estudio donde se implant6 “Apafil - G” y
un Grupo Control en el cual se aplicé “HAP — 200" (hidroxiapatita coralina). En ambos grupos se
utiliz6 granulos de diametro 0.4 — 0.1 mm.

Para estimar el tamafio de muestra necesario consideramos la magnitud del error tipo I (nivel alfa) de
un 5 % y un error tipo Il (nivel beta) de un 20 %, a lo que corresponde una potencia estadistica del 80
%. Se consider6 ademas que un 20 % de los individuos del grupo estudio tratados con “Apafil - G”,
podrian tener un resultado negativo respecto al implante contra un 1 % de individuos del grupo
control. El tamafio de muestra obtenido fue de 49 pacientes para ambos grupos

Los pacientes fueron seleccionados del total de pacientes que acudieron a los servicios de
Periodontologia de la Clinica Estomatolégica Docente de Ciego de Avila y del Policlinico “Julio
Castillo” de Chambas, Servicio de Cirugia Maxilofacial del Hospital Provincial ““Antonio Luaces
Iraola” y Servicio de Estomatologia General Integral de la Clinica Estomatoldgica Docente de Ciego
de Avila, en el periodo comprendido entre Febrero del 2000 y Febrero del 2001.

Se incluyeron pacientes de ambos sexos con edad comprendida entre los 15 y 75 afios de edad por ser
el rango en el cual pudieran aparecer las lesiones previstas a tratar.(35, 36).

Se emitieron los siguientes criterios de inclusion y exclusion:
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CRITERIOS DE INCLUSION:

Pacientes portadores de:

v

v

Bolsas periodontales infradseas.

Dientes retenidos.

Quistes.

Procesos inflamatorios cronicos.

Exodoncias indicadas o con menos de 72 horas de realizadas
Consentimiento para participar en la investigacion.

Tumores benignos de los maxilares.

CRITERIOS DE EXCLUSION:

Pacientes Portadores de:

v

v

Embarazo.

Depresion del Sistema Inmune.
Retraso mental profundo.

Diabetes Mellitus de dificil control.
Nefropatias.

Alcoholismo.

Tratamiento con Esteroides.
Enfermedades del Tiroides.
Tabaquismo.

Pacientes que no ofrecieron su consentimiento para participar en la investigacion.
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Los pacientes fueron incluidos o excluidos del estudio luego de habérseles realizado un cuidadoso

examen clinico y radiografico. En el examen clinico se buscé alguno de los signos siguientes:

*

Bolsa periodontal real.

Discromia.

Trayecto fistuloso.

Caries de 5to grado o resto radicular.

Exodoncia reciente.

Movilidad dental.

Depresion o sonido crepitante de las corticales dseas vestibular o lingual a la presion digital.

Ausencia de dientes en las arcadas dentarias.

Durante el examen radiografico se buscé la presencia de:

*

*

Pérdida Gsea vertical.

Lesiones radioltcidas compatibles con quistes, procesos inflamatorios cronicos o tumores
benignos de los maxilares.

Lesiones de furcacion.

Dientes retenidos.

Caries interesando camara pulpar.

Luego de diagnosticada la lesion se le pidi6 al paciente el consentimiento para ser incluido en la

investigacion (Anexo 1). La distribucion en los grupos fue aleatoria.

Una vez incluidos en el estudio se les realizé la preparacion inicial consistente en:
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¢+ Remocion de calculos y pulido de las superficies dentarias, educacion y motivacion sobre el
tratamiento recibido, control de la eficiencia del cepillado igual o mayor del 80 % en la remocion
de la PDB, utilizando el Indice de Analisis de Higiene Bucal de Love para la medicién. (Anexo I1)

s+ Correccion de caries, sobrecargas o interferencias oclusales, asi como tratamientos
estomatoldgicos que irritaban o lesionaban el periodonto.

TECNICA QUIRURGICA:

Administracion del material:

El método de tratamiento consistio en antisepsia de la zona, anestesia con técnica infiltrativa o

troncular segun fuera necesaria y diseccion de un colgajo mucoperiostico para lograr el acceso al

defecto 0seo. Se realizé curetaje quirdrgico o exéresis de la lesion tumoral, lavado cuidadoso del lecho

receptor con suero fisioldgico y relleno del defecto dseo con hidroxiapatita “Apafil - G o “HAP —

200 segun el grupo al cual pertenecia el paciente. Estas hidroxiapatita se mezclaron con agua

destilada, suero fisioldgico o sangre del propio paciente segun lo eligiera el profesional. La mezcla fue

llevada a la zona con un portamalgama o cureta de tejido blando colocéndola con ligera presion en el

defecto y se condensO suavemente con un instrumento romo. Se extendié el colgajo sobre la zona y se

suturd con la técnica de sutura interdental directa. Se cubrid la zona con cemento quirdrgico el cual se

retiro a los siete y catorce dias.

Se extremaron las medidas de asepsia en la manipulacion e implante de las ceramicas y se cumplieron

las indicaciones para esta técnica. (33, 37).

EVALUACION:

Los pacientes fueron evaluados en dos etapas:

1ra Etapa: Administracion del material (72 horas de operados y siete dias).

2da Etapa: Seguimiento (al mes, tres meses y seis meses).
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. Al realizar la anamnesis en cada control se indag6 sobre la presencia de sintomas tales como:
nauseas, vomitos, vértigos, mareos, fiebre y urticaria, los que pudieran indicar la presencia de
reaccion adversa.(38)

En caso de aparecer algunos de estos sintomas se valord la relacion directa con el material y la
posibilidad de ser originado por alguna entidad patoldgica asociada. Se coordind con el equipo de
Medicina Interna del Hospital Antonio Luaces Iraola para que se valoraran los casos que refirieran

sintomas de reaccidn adversa.

Se realizaron evaluaciones clinicas y radiograficas para lo que se confecciond un formulario. (Anexo
I11). En las evaluaciones clinicas se examinaron los tejidos blandos que cubrian los implantes
observando los siguientes criterios:

a) Edema: Se establecieron los cuatro grados posibles:

Grado 0: Ausencia de inflamacion.

Grado I: Inflamacion minima localizada.

Grado I1: Inflamacion apreciable, pero dentro de los limites de la evolucion quirdrgica.

Grado I11: Gran inflamacidn que se reconoce por sus caracteristicas como respuesta inflamatoria
patologica.

b) Eritema: Se establecieron cuatro grados de acuerdo a la coloracion del tejido:

Grado 0: Color rosa caracteristico a las mucosas de la cavidad oral.
Grado I: Color rosa fresa.

Grado I1: Color frambuesa con ligero brillo.
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Grado I11: Color rojo intenso y brillante.
Al evaluar este aspecto se considero la posibilidad de que apareciera una reaccion alérgica al aposito

periodontal.

c) Infeccion: Se valor6 como resultado del estado de la zona intervenida, si habia presencia de

edema, supuracion, enrojecimiento y por el estado general del paciente.

d) Exfoliacidn de los granulos: La exposicion del material a través de los tejidos, o su exfoliacion

entre los bordes de la herida, se evalu6 de la siguiente forma:

Grado 0: Ausencia.
Grado I: Exfoliacion de particulas aisladas.
Grado I1: Exfoliacion de numerosos granulos.

Grado I11: Gran exfoliacion de granulos que obliga a la retirada o reintervencion quirurgica.

e) Dolor: Se clasificé de la siguiente forma:

Grado 0: Ausencia de dolor.
Grado I: Dolor ligero que no requiere analgésicos.
Grado I1: Dolor algo intenso que remite con analgésicos.

Grado I11: Dolor intenso que no desaparece con analgésicos.

La evaluacion radiogréafica post-operatoria se realizo a los siete dias, al mes, tres y seis meses con el

mismo voltaje, tiempo de exposicion y método de revelado. La técnica empleada fue la de la bisectriz
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Para efectuar esta evaluacion se establecieron 4 grados:

Grado 0: No se observan particulas de hidroxiapatita en el interior de la cavidad 6sea.
Grado I: Hasta el 50 % de la cavidad 6sea esta cubierta con hidroxiapatita.

Grado I1: Entre el 55 y el 80 % de la cavidad 6sea esta cubierta de hidroxiapatita.

Grado I11: Entre el 85y el 100 % de la cavidad 6sea esta cubierta de hidroxiapatita.

Para determinar el resultado final de las evaluaciones se establecieron los siguientes criterios:

IMPLANTE EXITOSO:

& Edema grados O y I.

& EritemagradosOyI.

& No signos de infeccion.

& Exfoliacion de granulos grado Oy 1.
& DolorgradosOy .

& No reaccion adversa.

& Rayos X grado IlI.

IMPLANTE MEJORADO:

& Edema grado II.

& Eritema grado II.

& No infeccion.

« Exfoliacion de granulos grado II.
& Dolor grado Il.

& Evolucion radiografica grados 1 y 11.
& No reaccion adversa.

IMPLANTE FRACASADO:

» Edema grado llI.
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Eritema grado IlI.

Infeccion.

Exfoliacion de granulos grado I11.
Dolor grado IlI.

Reaccion adversa.

vV Vv YV VvV VY V

Evolucion radiogréfica grado 0.

En los casos donde se observo otras combinaciones se tomo como aspecto determinante la evolucion

radiogréfica.

Se anoto el tipo de incision utilizada en cada paciente y cualquier otro dato de interés en nuestra
investigacion. Todos los datos obtenidos fueron vaciados en planillas resimenes para facilitar el
analisis de la informacion de donde se obtuvieron los resultados y posteriormente se expresaron en
tablas de salidas para su analisis y discusion. El procesamiento estadistico se realizd por medios
manuales con la ayuda de una calculadora Casio para determinar los porcentajes y promedios con la

ayuda de un bioestadista.
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ANALISIS Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS

En la Tabla No. 1 se puede conocer los tipos de lesion tratada con ambos tipos de hidroxiapatita: Con
el “Apafil — G” se rellenaron 19 defectos periodontales, para un 38.7 %, 14 alvéolos vacios por
exodoncias realizadas, 28.5 % y 6 cavidades originadas al extraer dientes retenidos que representa el
12.2 %. Les sigui6 en orden los procesos inflamatorios crénicos, los quistes y tumores benignos de los
maxilares.

Con respecto al “HAP — 2007, se rellenaron 23 defectos periodontales para un 46.9 %, 9 cavidades
originadas al extraer dientes retenidos (incluyendo terceros molares) lo cual representa el 18.3 % y 8
alvéolos vacios por exodoncias realizadas, 16.3 % y siguieron en orden los procesos inflamatorios
croénicos, quistes y tumores benignos.

Es facilmente apreciable que en uno y otro grupo los defectos periodontales predominaron, lo que esta
en relacion con el propdsito nuestro de incluir varios periodont6logos en la investigacion mientras
que estomatdlogo general se incluy6 uno asi como un cirujano maxilofacial, para unidos demostrar la
eficacia del “Apafil - G” y las ventajas de su uso por todas las especialidades de la estomatologia

.En la literatura consultada pudimos apreciar la existencia de otros estudios similares al nuestro,
donde se implantaron diferentes tipos de cavidades 6seas en maxilares y mandibula como el realizado
por Yukna, Mayer y Brite(39) donde se rellenaron 67 defectos 6seos periodontales, Kent (40)
implantdé 43 defectos 0Gseos, Beck — Coon y colaboradores (41) 38 defectos y muchos otros que han

expuesto los resultados de sus experiencias clinicas. (26,27,29,42).
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En las Tablas No. 2 y No.3 se expresa la evolucion clinica del edema post operatorio de la zona
operada. Como podemos observar, a las 72 horas (Tabla No.2) el 100 % de los pacientes de ambos
grupos present6 edema grado | o 1. A los 7 dias (Tabla No.3) ya el 20.4 % del Grupo Estudio y el
18.3 % del Grupo Control no presentaban edema. Al mes, tres meses y seis meses no se presento
edema en ninguno de los pacientes.

Es importante sefialar que en el estudio realizado por Vallecillo (25) se encontraron resultados
similares al nuestro en cuanto al edema de la zona que cubria los implantes asi como en el realizado
por Quintana (43); sobre todo que en ningun caso se encontrd edema grado 111 durante los seis meses
de chequeo post operatorio; demostrandose que este signo estuvo relacionado con el trauma
quirargico y no por reaccion ante el material implantado en el defecto 6seo residual.

Observando la Tabla No.4 se aprecia el comportamiento del eritema sobre los tejidos que cubrian los
implantes. Debemos sefialar que a las 72 horas nos resulto dificil evaluar este parametro, pues el
aposito periodontal (cemento quirdrgico) cubria la mayor parte de la mucosa cercana al implante por
lo cual este signo se evalud a partir de los siete dias luego de retirar el aposito. Como se observa, a los
siete dias el 77.5 % de los implantes con “Apafil -G presentaba eritema grado | asi como el
73.4 de los implantes con “HAP — 200”. El eritema grado Il aparecio en el 14.2 % de los pacientes
del Grupo Estudio y en el 20.4 % de los del Grupo Control. No se observé eritema grado I11.

Por su parte, en la Tabla No. 5 se hace manifiesto que al mes de implantados, el 95.9 % de los
pacientes implantados con “Apafil — G no presentaba signos de eritema y dos pacientes presentaron
eritema grado I. Con respecto a los pacientes implantados con “HAP — 2007, 97.9 % estaba libre del

signo y solamente un paciente de este grupo presento eritema grado |.
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Nuestro estudio coincidid con el realizado por Tome (34) y al igual que él, consideramos que la
aparicion de ligero rubor en la zona tras la colocacion de un implante con hidroxiapatita se debe a la

fase inflamatoria caracteristica de todo acto quirargico.

En la Tabla No. 6 se recoge el comportamiento de la exfoliacion del material implantado a las 72
horas. Constatamos que una pequefia cantidad de implantes presentd exfoliacion de granulos. En el
grupo donde se implanto “Apafil — G, cuatro pacientes (8.1 %) exfoliaron material en grado I, un
paciente en grado Il y otro en grado Ill. Con respecto al grupo implantado con “HAP — 2007, tres
pacientes (6.1 %) presento exfoliacion grado | y un paciente exfoliacion grado 1.

Respecto a este aspecto debemos sefialar que los tres pacientes que presentaron exfoliacion de
granulos grado Il y I11 fueron los mismos que presentaron eritema y ligero edema hasta cerca del mes
de intervenidos y que continuaron exfoliando particulas hasta esa fecha (Tablas No.7 y No.8). En el
resto de los pacientes que exfoliaron granulos la causa estuvo en que a pesar del lavado de la zona, en
ocasiones quedan algunas particulas atrapadas entre la sangre en los tejidos blandos que
posteriormente son exfoliados.

Raymond, Yukna, Mayer y Brite(39), Fernandez(44), Tsuruga(45) y Sotomayor (46) encontraron
resultados similares a los nuestros relacionando pequefios grados de exfoliacion de particulas a que
quedan escondidos dentro de los tejidos blandos, pues no se ha demostrado en ningun estudio
migracion del material, y si, muy buena adaptabilidad, ya que se plantea que la hidroxiapatita es
rapidamente rodeada de tejido conectivo y hueso, formandose una estructura tipo puente entre ella y el
hueso conocida como apatita bioldgica. (15,22,33,47)

Los tres pacientes de nuestro estudio que exfoliaron material corresponden al implante de una cavidad
dejada al extirpar un tercer molar retenido, lo que consideramos fue demasiado grande para ser

implantado con hidroxiapatita en forma granulada, este implante no pudo ser recubierto con aposito

27



periodontal y exfolid el material desde las primeras horas. Los otros dos pacientes que exfoliaron
granulos de forma persistente corresponden al implante de un defecto 6seo periodontal en un incisivo
central superior con perdida 6sea en arco en lo cual realmente no estd indicado el uso de la
hidroxiapatita pero, al tratarse de un paciente joven, con un cargo alto en la direccion de las masas
donde su estética le resulta muy importante, lo incluimos en el estudio y le implantamos hidroxiapatita,
pidiéndole a la misma un milagro que no era capaz de hacer. El otro paciente portaba un defecto
periodontal de una sola pared que fue implantada a una mujer joven que también queria salvar un
diente anterior con gran perdida 6sea. En los tres, el material migré desde las primera horas y en la
evolucion del mes, refirieron la exfoliacion y fueron observadas algunas particulas en los bordes de
las heridas.

En la Tabla No.9 sefialamos la evolucion clinica del dolor a las 72 horas y nos denota que en el Grupo
Estudio ocho pacientes (16.3 %) no presentaban dolor mientras que en el Grupo Control nueve
pacientes (18.3 %) tampoco presentaban este signo. Dolor grado | presento6 el 79.5 % de los pacientes
del primer grupo y 75.5 % de los del segundo. El dolor en grado Il solo aparecié en un pequefio
porciento de cada grupo.

En la Tabla No. 10 mostramos que a los 7 dias el 83.6 % de los pacientes implantados con “Apafil —
G” no presentaban dolor, asi como el 87.7 % de los implantados con “HAP — 200”. Apareci6 dolor
grado | en el 10.2 % y 8.1 % respectivamente y solamente tres pacientes del Grupo Estudio
presentaron dolor grado Il y dos pacientes del Grupo Control.

En la Tabla No. 11 es apreciable que al mes el 95.9% de los pacientes del grupo estudio no referian
dolor y asi mismo el 97.9% del Grupo Control tampoco referian este sintoma. Solo 2 pacientes del
primer grupo y uno del segundo refirieron dolor grado I. A los 3 meses y a los 6 meses ningun paciente

refirio dolor.
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Otros estudios sefialan, al igual que el nuestro, que la reaccion dolorosa se relaciona mucho mas a la
agresion quirdrgica que a la reaccion ante el material.(40,48); Socarras (49) encontr6 dolor grado Il
en dos pacientes a los cuales le implanto quistes periapicales, el cual cedi6 en la primera semana post
operatoria y en 10 de los 102 implantes que realiz6 en alvéolos post extraccion dental (6 grado 1y 4
grado I1). Kent (40) y Beck -Coon(41) también encontraron dolor en un pequefio porciento de sus
pacientes, el cual fue cediendo en el post operatorio.

En nuestro estudio no se encontr6 ningun caso donde el implante originara infeccion a nivel del sitio
receptor, coincidiendo con los estudios realizados por Pereda(2), Trentz(50), Jarcho(51), Masuda
(28), Wolford (47). Las reacciones encontradas son inherentes al trauma ocasionado por la
intervencion quirargica o fallas en la misma como colocacion de exceso de material, perforacion de la
mucosa al colocar el expansor mucoperiostio.

En la Tabla No. 12 se refleja la osteointegracion radiografica a los siete dias. En este periodo, en dos
pacientes del Grupo Estudio se observo osteintegracion grado | asi como en un paciente del Grupo
Control. Presentaron osteointegracion grado Il 4 pacientes implantados con APAFIL-G (8.1%) y 3
pacientes (6.1%) implantados con HAP-200; osteointegracion grado 11l fue observada en el 88% de
los casos tratados con APAFIL-G y en el 92% de los implantados con HAP-200.

En la Tabla No. 13 expresamos la osteointegracion radiografica de los implantes al mes de operados y
se evidencia que en el Grupo Estudio un paciente present6 osteintegracion grado 0 y se corresponde
con el paciente al que se le implant6 una cavidad originada al extraer un tercer molar retenido y que
exfolio particulas desde un inicio. Un paciente de cada grupo tenia osteintegracion en grado | y se
corresponden con los dos pacientes que exfoliaron granulos en grado Il. Se observo osteointegracion
en grado Il en el 8.1% de los pacientes del Grupo Estudio y en el 6.1% de los pacientes del Grupo
Control. Constatamos osteointegracion grado Il en el 88% de los pacientes implantados con

APAFIL-Gy en el 92% de los implantados con HAP-200

29



Estos dos pacientes de ambos grupos gque presentaron osteointegracion grado | coinciden con los que
manifestaron ligero edema y eritema, exfoliacion de granulos y dolor. Las evoluciones posteriores se
comportaron de forma similar.

Estos resultados son muy relevantes y demuestran la alta biocompatibilidad de la hidroxiapatita con
el hueso. Nunca se ha observado grados de reabsorcion en la interfase entre ambos debido a que
estimula la proliferacion penetrante de la neoformacion 6sea hacia dentro del implante ya que la
hidroxiapatita es el mayor constituyente del material inorganico del hueso, por lo que estos
biomateriales tienen una gran identidad quimica y estructural con este.

Como podemos observar, nuestros resultados coinciden con los encontrados por Rosales(15),
Carrillo(17), Sotomayor (46), Quintana (43) y Fernandez (44) en nuestro pais y los expuestos por un
sin numeros de trabajos en el extranjero, donde todos plantean que la osteointegracion radiografica es

excelente.(3,11,18, 30, 34, 45, 49, 52)

En la Tabla No 14 se observa la manera en que se manifestaron las reacciones adversas en ambos
grupos implantados. En el grupo donde se administr6 APAFIL-G, dos pacientes manifestaron
sintomas de reaccion adversa, uno vomitos y otro urticaria. Luego de ser evaluados por un especialista
en Medicina Interna, se evidencié que, el que manifestd vomitos presentaba un forunculo en el
miembro inferior izquierdo, por lo que su médico de la familia le indicé antibidticoterapia por via oral
, Eritromicina ,1 tableta (250 mg) cada seis horas. Este antibidtico causa vomitos con gran frecuencia
Por su parte, el paciente que manifesto urticaria habia ingerido pescado ; alimento que le produjo
una intoxicacion alimentaria.

En el grupo donde se implantd HAP-200 dos pacientes manifestaron fiebre. Fueron también evaluados
por un clinico y se constatd que en un caso fue originada por una amigdalitis y en el otro por una

virosis catarral.
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Estos sintomas desaparecieron una vez tratada la entidad acompariante. En el resto de los pacientes no
hubo sintomas manifiestos.

Consideramos que en nuestro estudio los pacientes que manifestaron sintomas relacionados con
reaccion adversa no fueron atribuibles a los implantes de hidroxiapatita, lo cual confirma los estudios
realizados por numerosos autores donde se plantea que la hidroxiapatita no causa reacciones

adversas. (1, 6, 14, 25,39, 41, 43, 46)

En la Tabla No. 15 expresamos la eficacia de los implantes a los 6 meses de operados segun grupo
implantado. Es evidente que en el grupo implantado con APAFIL-G fracaso el intento de inducir la
formacion dsea en un defecto pero, consideramos, que este fracaso se produce por la mala seleccion
del caso, pues, para extraer este tercer molar fue necesario realizar ostectomia parcial de la tabla
Osea vestibular siendo muy grande el defecto para ser cubierto con este tipo de hidroxiapatita (forma
granulada). Cinco pacientes del Grupo Estudio y cuatro del Grupo Control mejoraron
considerablemente, mientras que ,en el 88% de los implantados con APAFIL-G el implante fue un
éxito, asi como en el 92% de los implantados con HAP-200.

Nuestro estudio coincide con un estudio realizado con HAP-200 sobre 206 pacientes donde se
implantaron cavidades 0sea, defectos periodontales y tratamientos alveolares donde se logré el 97%
de éxito en las reparaciones (citado por Gonzalez (1)); asi como en el realizado por Boretos donde en
161 pacientes con enfermedad periodontal el 89% se beneficid con el uso de la hidroxiapatita

granulada HAP-200 (citado por Gonzalez (1)).
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Tabla No. 1 : Eficacia del Apafil-G como relleno de defectos

O0seos orales.

Clinica Estomatologica Docente
Ciego de Avila 2000-2001

Distribucion porcentual de pacientes segun el tipo
de lesion implantada.

DEFECTOS | EXO DIENTES PROCESOS | TUMORES
GRUPO | PERIODON |DONCIAS |RETENIDOS | QUISTES |INFLAMAT | BENIGNOS

TALES CRONICOS

No. % INo. % |No. % |No. % |[No. % |No. %
Apafil-G |19 38.7 14 28.5 6 12.2 3 6.1 5 10.2 |2 4
HAP-200 123 469 (8 163 |9 183 (2 4 (6 122 |1 2
Total |42 42.8 22 22.4 15 15.3 5 510 |11 112 |3 3

Fuente: formulario
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Tabla No. 2 : Eficacia del Apafil-G como relleno de defectos
O0seos orales.
Clinica Estomatoldégica Docente

Ciego de Avila 2000-2001

Porcentajes de evolucion clinica de los implantes

segun grados de edema a las 72 horas.

GRUPOS
GRADOS DE EDEMA APAFIL -G HAP - 200
No. % No. %
I 37 75.5 39 79.5
I 12 24.4 10 20.4
TOTAL 49 100 49 100

Fuente: formulario
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Tabla No. 3 : Eficacia del Apafil-G como relleno de defecto

O0seos orales.
Clinica Estomatologica Docente

Ciego de Avila 2000-2001

Porcentajes de evolucion clinica de los implantes

segun grados de edema a los siete dias.

GRUPOS
GRADOS DE EDEMA APAFIL -G HAP - 200
No. % No. %
0 10 204 9 18.3
| 32 65.3 35 71.4
I 7 14.2 5 10.2
TOTAL 49 100 49 100

Fuente: formulario
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Tabla No. 4 : Eficacia del Apafil-G como relleno de defectos

O0seos orales.
Clinica Estomatologica Docente
Ciego de Avila 2000-2001

Porcentajes de evolucion clinica de los implantes
segun grados de eritema a los siete dias.

GRUPOS
GRADOS DE ERITEMA APAFIL - G HAP - 200
No. % No. %
0 4 8.1 3 6.1
I 38 77.5 36 73.4
I 7 14.2 10 20.4
TOTAL 49 100 49 100

Fuente: formulario
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Tabla No. 5 : Eficacia del Apafil-G como relleno de defectos
O0seos orales.
Clinica Estomatologica Docente
Ciego de Avila 2000-2001

Porcentajes de evolucion clinica de los implantes
segun grados de eritema al mes.

GRUPOS
GRADOS DE ERITEMA APAFIL - G HAP - 200
No. % No. %
0 47 95.9 48 97.9
I 2 4 1 2
TOTAL 49 100 49 100

Fuente: formulario
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Tabla No. 6 : Eficacia del Apafil-G como relleno de defectos

O0seos orales.
Clinica Estomatologica Docente

Ciego de Avila 2000-2001

Porcentajes de evolucion clinica de los implantes
segun grados de exfoliacion del material a las 72

horas.
, GRUPOS
GRADOS DE EXFOLIACION APAFIL - G HAP - 200

DEL MATERIAL No. % No. %
0 43 87.7 45 91.8
[ 4 8.1 3 6.1

I 1 2 1 2

1 1 2 - -
TOTAL 49 100 49 100

Fuente: formulario
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Tabla No. 7 : Eficacia del Apafil-G como relleno de defectos

O0seos orales.
Clinica Estomatologica Docente

Ciego de Avila 2000-2001

Porcentajes de evolucion clinica de los implantes
segun grados de exfoliacion del material a los

siete dias.

GRUPQOS
GRADOS DE EXFOLIACION APAFIL -G HAP - 200
DEL MATERIAL. No. % No. %
0 47 95.9 48 97
I 1 2 1 2
I 1 2 - -
TOTAL 49 100 49 100

Fuente: formulario
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Tabla No. 8 : Eficacia del Apafil-G como relleno de defectos
O0seos orales.
Clinica Estomatologica Docente

Ciego de Avila 2000-2001

Porcentajes de evolucion clinica de los implantes
segun grados de exfoliacion del material al mes.

, GRUPOS
GRADOS DE EXFOLIACION APAFIL -G HAP — 200
DEL MATERIAL. No. % No. %
0 47 95.9 48 97
| 2 4 1 2
TOTAL 49 100 49 100

Fuente: formulario
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Tabla No. 9 : Eficacia del Apafil-G como relleno de defectos
O0seos orales.
Clinica Estomatologica Docente
Ciego de Avila 2000-2001

Porcentajes de evolucion clinica de los implantes
segun grados de dolor a las 72 horas.

GRUPOS
GRADOS DE DOLOR. APAFIL -G HAP - 200
No. % No. %
0 8 16.3 9 18.3
I 39 79.5 37 75.5
I 2 4 3 6.1
TOTAL 49 100 49 100

Fuente: formulario
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Tabla No. 10 : Eficacia del Apafil-G como relleno de defectos
O0seos orales.
Clinica Estomatologica Docente
Ciego de Avila 2000-2001

Porcentajes de evolucion clinica de los implantes
segun grados de dolor a los 7 dias.

GRUPOS
GRADOS DE DOLOR. APAFIL -G HAP - 200
No. % No. %
0 41 83.6 43 87.7
I 5 10.2 4 8.1
I 3 6.1 2 4
TOTAL 49 100 49 100

Fuente: formulario
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Tabla No. 11 : Eficacia del Apafil-G como relleno de defectos
O0seos orales.

Clinica Estomatologica Docente
Ciego de Avila 2000-2001

Porcentajes de evolucion clinica de los implantes

segun grados de dolor al mes.

GRUPOS
GRADOS DE DOLOR. APAFIL -G HAP - 200
No. % No. %
0 47 95.9 48 97.9
I 2 4 1 2
TOTAL 49 100 49 100

Fuente: formulario
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Tabla No. 12 : Eficacia del Apafil-G como relleno de defectos
O0seos orales.
Clinica Estomatologica Docente
Ciego de Avila 2000-2001

Porcentajes de osteointegracion radiografica de
los implantes a los 7 dias.

] GRUPOS
OSTEOINTEGRACION APAFIL -G HAP - 200
No. % No. %
Grado | 2 4 1 2
Grado Il 4 8.1 2 6.1
Grado Il1 43 88 45 92
TOTAL 49 100 49 100

Fuente: formulario
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Tabla No. 13 : Eficacia del Apafil-G como relleno de defectos
O0seos orales.

Clinica Estomatologica Docente
Ciego de Avila 2000-2001

Porcentajes de osteointegracion radiografica de
los implantes al mes.

] GRUPOS
OSTEOINTEGRACION APAFIL -G HAP - 200
No. % No. %

Grado O 1 2 - -
Grado | 1 2 1 2
Grado Il 4 8.1 3 6.1
Grado I 43 88 45 92
TOTAL 49 100 49 100

Fuente: formulario
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Tabla No.14: Eficacia del Apafil-G como relleno de defectos

O0seos orales.
Clinica Estomatoldgica Docente
Ciego de Avila 2000-2001

Reacciones adversas segun grupo implantado.

GRUPOS
REACCIONES APAFIL - G HAP — 200
ADVERSAS No. % No. %
VOMITOS 1 2 - -
FIEBRE _ _ 2 4
URTICARIA 1 2 ~ ~
TOTAL 2 4 2 4

Fuente: formulario
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Tabla No.15: Eficacia del Apafil-G como relleno de defectos
O0seos orales.

Clinica Estomatologica Docente
Ciego de Avila 2000-2001

Porcentajes de eficacia de los implantes a los 6
meses segun grupo.

GRUPOS
EFICACIA APAFIL -G HAP — 200
No. % No. %
IMPLANTE FRACASADO 1 2 - -
IMPLANTE MEJORADO 5 10.2 4 8.1
IMPLANTE EXITOSO 43 87.7 45 91.8
TOTAL 49 100 49 100

Fuente: formulario
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CONCLUSIONES

A partir de los resultados obtenidos en esta investigacion llegamos a las siguientes conclusiones:

1. Se constat6 una excelente evolucién clinica de los tejidos blandos que recubren las cavidades 6seas

tratadas con “Apafil - G (Grupo Estudio) y HAP 200 (Grupo Control).

2. Se comprobo que las alteraciones encontradas en los primeros dias del post operatorio estuvieron

relacionadas con el trauma quirargico y la respuesta de los tejidos al mismo.

3. Tanto en los pacientes implantados con “Apafil — G como en los implantados con “HAP — 200™.

se observo una excelente osteointegracion radiogréfica.

4. No existieron reacciones adversas en ninguno de los dos grupos.

5. Se lograron implantes exitosos en uno y otro grupo.

6. El Apafil -G es tan eficaz como el HAP-200 cuando se utiliza en el tratamiento de defectos dseos

de maxilares y mandibula.
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RECOMENDACIONES.

De los datos obtenidos en este estudio sobre el uso de la hidroxiapatita sintética densa “Apafil — G’en
el relleno de defectos dseos de maxilares y mandibula y especialmente en periodontologia,

establecemos las siguientes recomendaciones.
1.Continuar con este estudio de forma prospectiva y darle seguimiento a los pacientes implantados por

un periodo de tiempo mas prolongado y asi verificar la eficacia del medicamento a largo plazo.

2. Continuar investigando y estudiando el uso de la hidroxiapatita sintética densa
“Apafil — G” en los diversos centros de salud del pais y la provincia por su buena  aceptacion y

biocompatibilidad.

3. Extender el uso del “Apafil — G”en todas las ramas de la Estomatologia de acuerdo a sus

indicaciones.
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ANEXO I

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo:

Quien suscribe este documento, estoy de acuerdo en participar en la investigacion titulada “Eficacia

del Apafil — G como relleno de defectos dseos de maxilares y mandibula

Se me ha explicado que:

1. Presento una lesion dsea a nivel de los huesos que conforman mi cavidad oral.

2. EIl “Apafil — G” y la Coralina, son dos tipos diferentes de hidroxiapatita, materiales que pueden
solucionar mi defecto Gseo por sus propiedades osteoconductoras.

3. El “Apafil — G” debe continuar investigandose para demostrar su eficacia.

4. Aunqgue este método es inocuo y libre de efectos secundarios importantes, tendré toda la atencién
medica necesaria en caso de complicacion.

5. Mi participacion es voluntaria y mi no-aceptacién o retiro del estudio cuando yo asi lo considere,
no afectard mis relaciones con el estomatélogo responsable de la investigacion o demas
trabajadores de la Clinica Estomatoldgica, los que me seguiran ofreciendo sus servicios segun las
normas de esta institucion y Leyes del Estado cubano.

Y para que conste y por mi libre voluntad firmo este documento junto con el estomat6logo que me ha

brindado las explicaciones pertinentes, a los dias del mes de
de
Firma del Paciente Firma del Estomato6logo
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ANEXO 11
INDICE DE ANALISIS DE HIGIENE BUCAL (1AHB) (LOVE Y

COLABORADORES).

Este es un indice para la investigacion y uso clinico. Refleja en forma precisa la habilidad del paciente

para eliminar la PDB y restos de todas las superficies dentarias.

CRITERIOS:

+ Como unidad se tomard la superficie total de cada cara del diente.

¢ Se utilizara una sustancia reveladora de PDB ya que con ello se reduce grandemente la
subjetividad del observador.

¢ Se calificara:

O: Si la superficie esta limpia

1. Si la superficie esta sucia.

METODO PARA SU REALIZACION:

Después de indicar al paciente que realice el cepillado dental en el tiempo y forma habitual:

1. Usar un agente revelador de placa.

2. Con la ayuda de un espejo bucal, valorar todas las superficies sobre las cuales aparecen las areas
coloreadas, no se deben tener en cuenta las superficies oclusales, solo mesial, distal, lingual y
vestibular.

3. Contar el numero de superficies que muestra coloracién y anotar el resultado total de puntos
obtenidos.

4. Para obtener el IAHB, dividir el total de puntos obtenidos entre el total de superficies examinadas.

56



Al multiplicarse el resultado IAHB por 100 se obtiene el porciento de PDB de cada paciente.

Como medio de garantizar que todos los dientes sean examinados, es aconsejable marcar los dientes
ausentes con una linea horizontal y con un circulo los dientes limpios. Los terceros molares no son
incluidos en este analisis.

Se considera que el paciente tiene una higiene bucal aceptable cuando el valor del indice esté entre el

14y 20 %.
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ANEXO 111

FORMULARIO DE RECOLECCION DE DATOS.

. Nombre y Apellidos:

Direccion particular y teléfono:

. Sexo:
¢ Masculino:
¢ Femenino:
. Edad: 15-24: 45 - 54:
25 - 34: 55 - 64:
35 -44: 65 +

Fecha de la operacion:

. Tipo de incision:

. Tipo de Hidroxiapatita implantada: Apafil - G: HAP — 200:

. Tipo de lesion:

*

Defectos periodontales:

¢ Dientes retenidos:

<

Quistes:

Proceso Inflamatorio Cronico:

L 4

¢ Exodoncias:

*

Tumor benigno:
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9.

A.

C.

D. Exfoliacion

Evolucidn clinica:

Edema 72 horas 7 dias

Grado 0:

1 mes

3 meses

6 meses

Grado I:

Grado I1:

Grado 111:

Eritema 72 horas 7 dias

Grado 0:

1 mes

3 meses

6 meses

Grado I:

Grado I1:

Grado 111:

Infeccion 72 horas 7 dias

Supuracion:

1 mes

3 meses

6 meses

Toma del estado

general:

72 horas 7 dias
de granulos

Grado 0:

1 mes

3 meses

6 meses

Grado I:

Grado 11:

Grado I11:
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E.

10.

11.

12.

Dolor 72 horas

Grado 0:

1 mes 3 meses 6 meses

Grado I:

Grado I1:

Grado 111:

Evolucién 7 dias
Radiografica.

Grado 0:

1 mes 3 meses 6 meses

Grado I-:

Grado I1:

Grado 111:

Reacciones adversas:

7 dias

Nauseas:

1 mes 3 meses 6 meses

Voémitos:

Vértigos:

Mareos:

Fiebre:

Urticaria:

Atribuible al material Sl
Resultado final:

Implante exitoso:

Implante mejorado:

Implante fracasado:

NO
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