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Resumen

El objetivo principal de este estudio es conocer cuanto volumen en centimetros cubicos se gana
mediante la oseodensificacion y el uso de injerto aloplastico en el CBCT post quirurgico
inmediato con el software 3D-Slicer. Y el objetivo secundario, relacionar el volumen elevado con

la planificacion de altura en milimetros a ganar.

Los participantes de este estudio, son todos aquellos pacientes con una altura de cresta minima de
6mm, del Master de Implantologia Oral Avanzada en la UEV 2023-2024 planificados y operados
para una elevacion atraumdtica con fresas Densah y Nova Bone Dental Putty®. Todos firmaron un
consentimiento informado para poder utilizar su historia clinica y CBCT post quirurgico para
evaluar la ganancia de volumen utilizando el archivo DICOM postquiruirgico. Ademas se
registraron datos demograficos, caracteristicas clinicas y datos recogidos durante el protocolo

quirurgico.

Para el estudio se incluyeron 4 pacientes que se les colocaron 0,25cc de hueso, en 3 pacientes y
0,5cc en otro, observandose una ganancia de volumen de 0,122cc, 0,108cc, 0,134cc y 0,343cc,

respectivamente. La altura dsea ganada por paciente fue de 5,5mm, 4,5mm, 3mmy 7,5mm.
Conclusiones: La media de volumen éseo ganado por los pacientes sometidos a elevacion

atraumatica de seno con oseodensificacion con injerto de Nova Bone Dental Putty® en este

estudio fue de 0,163cc y la altura dsea ganada post quirurgica media fue de 5,125mm.

Palabras clave: oseodensificacidn, elevacion atraumadtica, injerto aloplastico, volumen.



Introduccién

Un adecuado volumen dseo alrededor de un implante es un factor contribuyente a
la estabilidad dsea periimplantaria (1). Pero en muchos pacientes la cresta alveolar edéntula
tiene dimensiones disminuidas, y esto ha llevado al desarrollo de nuevas técnicas del
manejo de volumen éseo (1) y dentro de estos, los distintos métodos de elevacion de seno

maxilar.

La elevacion de seno con ventana lateral o elevacion traumatica se indica cuando el
hueso residual es £ 5mm. Por otro lado, cuando existe al menos 5mm se procede a la
oseodensificacidon (2). Ambas técnicas anteriormente mencionadas, elevacién traumatica y
oseodensificacidén, son clinicamente efectivas y tienen altas tasas de supervivencia de
implantes. Pero la oseodensificacién tiene mas beneficios: es conservadora, tiene menor
incidencia de ruptura de membrana, permite la implantacién simultdnea del implante, la

cicatrizacion ésea se consigue mas rapidamente y menor tiempo quirurgico (2) (3).

La oseodensificacion fue desarrollada recientemente por Huwais 2013, mediante la
fresas Densah (imagen 1) (4). Consiste en la realizacion de una osteotomia por fresas de
disefio especial con rotacién reversa (antihorario), facilitando la compactacion y
deformacién del hueso autélogo tanto apical como lateralmente (imagen 2) (1,3,4). Por ello
se esta utilizando la oseodensificacion como método para la elevacion atraumatica del seno
maxilar o de expansién lateral de la cresta alveolar y con baja probabilidad de causar

fenestraciones o dehiscencias (3).

Imagen 1: Presentacion de caja quirdrgica de las fresas Densah y el detalle de sus espiras (4).
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Imagen 2: Protocolo quirdrgico de fresas Densah para expansion de tablas y colocacion de un implante de 6mm de

didmetro (1).

En caso de necesitar
elevar mas de 3mm, se
recomienda usar injerto de
hueso. Nova Bone Dental Putty®
es un injerto  alopldstico
compuesto principalmente de
calcio fosfosilicato (70%). Su
presentacion comercial estd
disefiada para hacer una

aplicacion sencilla y atraumatica a

Imagen 3: Presentacidon comercial del cartucho de Nova Bone Dental Putty®

montado sobre el sistema de suministro de cartuchos (5).

través de un sistema de suministro de cartuchos (imagen 3). Estos cartuchos tienen

presentacion 0,25, 0,5 o 1cc. En el articulo de Kotsakis & Mazor, 2015 se reportd altas tasa

de éxito de 95,2 - 100% con un seguimiento entre 6 - 18 meses . Sus beneficios incluyen una

elevacién de la membrana de Schneider atraumatica, no necesitar equipamiento extra para



la cirugia, simplifica la colocacidn del injerto y permite la colocacién inmediata del implante

(5).

Para valorar disefios digitales y volumenes, existen distintos softwares tanto de pago
como gratuitos. En este estudio se utilizd el 3D Slicer. El 3D Slicer es una aplicacién de
software extensible de cddigo abierto y gratuito paraimagenologia médica. Fue creada para
apoyar el uso de imagenologia cuantitativa inicialmente por David Gering en 1999 que
presentd el prototipo inicial como su tesis de master en MIT. Desde entonces ha estado
bajo desarrollo continuo en el tiempo gracias al apoyo del National Institutes of Health
(NIH). Lo que lo diferencia con otros softwares es la amplitud de funcionalidad, extensiones,
portabilidad en distintas plataformas y su licencia no-restrictiva (6). Y por ello serd utilizada
en este estudio para medir el volumen d&seo ganado mediante la técnica de

oseodensificacién y Nova Bone Dental Putty®.

El objetivo principal de este estudio es conocer cuanto volumen en centimetros
cubicos se gana mediante la oseodensificaciéon y con el uso de injerto aloplastico en
consistencia masilla, en el CBCT post quirurgico inmediato con el software 3D Slicer. Y por
ello la pregunta de investigacion es: ¢ Cuanto volumen (cc) se gana mediante una elevacion
crestal de seno maxilar mediante la oseodensificacion e injerto aloplastico? Siendo el

objetivo secundario relacionar el volumen elevado con la planificacidon de altura a ganar.

MATERIALES Y METODOS:

Poblacidn: Fueron seleccionados para este estudio, todos los pacientes atendidos en la
Clinica de la Universidad Europea de Valencia desde octubre 2023 a mayo 2024 inclusive,
que fueron sometidos a cirugia de elevacién de seno maxilar con técnica de
oseodensificacidon con Nova Bone Dental Putty®. Este estudio tuvo aprobacién del comité
de Investigacion de la Universidad, cddigo: 2024-558 (anexo 1). Todos los pacientes fueron
informados (anexo 2) sobre el estudio y firmaron un consentimiento informado (anexo 3)

para aceptar o denegar su participacién en el mismo.



Seleccion de la Muestra

Los criterios de inclusion del estudio fueron: pacientes mayores de 18 afios, que tuvieran
CBCT de seno maxilar previo y postquirugico, que y que fueran operados para elevacién de
seno atraumatica con fresas Densah y Nova Bone Dental Putty®.

Los criterios de exclusion del estudio fueron: morfologia anormal del seno maxilar
(hipoplasia) y CBCTs postquirurgicos que no tuvieran una imagen clara de ganancia de

volumen 6seo (7).

Intervencidn Quirurgica: Todas las cirugias se realizaron por alumnos del Master de
Implantologia Oral Avanzada de la Universidad Europea de Valencia con el mismo protocolo
quirurgico, detallado a continuacidn y se rellené un formulario con los registros del paciente

ademads de los datos que se recogieron durante la cirugia (anexo 4).

Todos los pacientes se enjuagaron con clorhexidina al 0,12% y se anestesiaron con
articaina al 4%, se realizd una incision crestal para realizar un levantamiento de colgajo de
espesor total y se midid el espesor del tejido. La oseodensificacion se realizé con la técnica
de fresado recomendada por Versah (anexo 4), registrando la ultima fresa utilizada y la
percepcién dureza del hueso (duro, medio o blando) por el cirujano y un cartucho de Nova
Bone Dental Putty® registrando de cudntos centimetros cubicos era el cartucho. Se
colocaron implantes Zimbie 3i Osseotite o Sweeden & Martina Shelta y se registré cuantos
milimetros infradseos quedaron y el torque de insercidén. Todos los implantes quedaron
sumergidos bajo mucosa periimplantaria y se tomdé CBCT post quirdrgico. Se receté la
misma medicacién a todos los pacientes: Amoxicilina 1gr c/12hrs por 7 dias y Enantyum
25mg c/8hrs por 3 dias, con la mismas indicaciones de cuidado y control post operatorio a
los 15 dias. En caso de pacientes alérgicos a la penicilina Clindamicina 300mg c¢/8hrs por 7

dias.

Software 3D-Slicer: Se midié el volumen éseo elevado haciendo uso del CBCT post

quirdrgico del paciente en el software 3D Slicer con el método “grow from seeds”. El



volumen fue seleccionado por un mismo operador. Este volumen excluyé el volumen que
utiliza el implante en si.

El procedimiento en 3D-Slicer: una vez agregando el DICOM del paciente, se coloreé con 2
colores diferentes, uno para el “volumen elevado” y otro para el “exterior del volumen
elevado” en los 3 cortes axiales (transversal, coronal y axial). Posteriormente se corrigieron
los detalles y errores en la previsualizacion del “volumen elevado” y se reconstruyd en 3D
el drea denominada “volumen elevado”. En estd reconstruccién 3D se suavizo la superficie
y se midié el volumen. A continuacién en la Imagen 4 se muestra una captura de pantalla
del software y una reconstruccién de volumen elevado con la medicién de volumen en su

inferior.
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Imagen 4: Captura de pantalla del software 3D Slicer y una reconstruccién de volumen elevado con la medicién de

volumen en la parte inferior.

Resultados
En este estudio se incluyeron a 4 pacientes. En la tabla 1 se describen los datos

demogrificos. La edad media de los pacientes fue de 51,5 afios y 3 de los 4 pacientes eran



mujeres. Periodontalmente todos eran sanos, 50% con biotipo grueso y 50% biotipo

delgado, sélo 1 paciente era fumador.

En la tabla 2 se describen los datos recogidos durante el protocolo quirurgico. Todos los

implantes colocados fueron de 10mm de altura, sumergidos infradseos entre 0-2mm vy

todos lograron un torque final entre 40-45Ncm.

En el grafico 1 se muestra la ganancia de volumen 6seo en centimetros cubicos en los 4

pacientes incluidos en este estudio y la ganancia de altura désea post quirdrgica en

milimetros. Mientras que en el grafico 2 se detalla la altura ésea por paciente: a) en azul:

la altura dsea inicial (prequirdrgico), b) en naranja: la ganancia de altura désea post

quirurgica, c) linea gris: la altura dsea total (suma entre la inicial con la ganancia de altura

Osea).
Tabla 1. Datos Demograficos
Paciente 1 2 3 4
Edad (Afios) 58 63 45 40
Sexo (Hombre:1, Mujer: 2) 2 2 1 2
Biotipo Gingival (Fino: 1, Grueso: 2) 1 2 2 1
Estado Periodontal (Sano:1, Periodonto Reducido:2, Periodontitis:3) 1 2 1 1
Fumador (Numero de Cigarrillos Diarios) 12 0 0 0
Higiene (Muy buena:1, Regular:2, Deficiente:3) 2 1 1 1
Zona del Implante 1.6 2.6 1.7 1.5
Tabla 1: Datos demogréficos de los 4 pacientes incluidos en este estudio.
Tabla 2. Datos de la Colocacion de Implantes

Paciente 1 2 3 4

Marca del Implante (S&M Shelta: 2, 3i Osseotite: 2) 1 1 2 2

Espesor de Tejidos Blandos (mm) 4 1,5 3,5 2,5
Tipo de Hueso: (Duro:1, Medio:2, Blando:3) 2 3 3 3

Ultima Fresa Densah Utilizada VT2838 | VT2838 | VT3545 VT1828
Torque Final (Ncm) 40 45 45 40

Dimensiones del Implante (mm) 4,25x10 | 4,25x10 4,1x10 3,75x10
Altura Osea Residual en CBCT (mm) 6 7,5 7 6

Cantidad a Elevar (mm) 5 3,5 4 5

Implante Sumergido (mm) 1 0 2 2

Cantidad de Biomaterial (cc) 0,25 0,25 0,25 0,5

Tabla 2: Datos recogidos durante el protocolo quirurgico de los 4 pacientes incluidos en el estudio.




Gréfico 1. Volumen (cc) y Altura (mm) Osea Ganada Por Paciente
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Grafico 1:. Volumen 6seo medido en centimetros cubicos en relacion a la ganancia de altura en milimetros por

paciente.
Gréfico 2. Altura (mm) Osea Por Paciente
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Grafico 2: Alturas dsea en milimetros en cada paciente; a) azul altura inicial b) altura ganada c) linea gris la altura final.

Discusion

La técnica de oseodensificacién, utiliza las fresas Densah que presentan un disefio
“no excavador” en direccion antihoraria, causando baja deformacion pldstica del hueso
trabeculado, resultando en la acumulacidn y compactacion del hueso a nivel apical y lateral
del lecho fresado, favoreciendo una mejor estabilidad primaria (8). En este estudio, los

implantes se colocaron en hueso medio-blando, obteniéndose torques de insercién de 40



0 45Ncm, lo que concuerda con el reporte de varios estudios en los que se observa como la
oseodensificacion aumenta la estabilidad primaria tras la colocacion inmediata del implante
(1,3,8).

El uso de las fresas Densah promueve el autoinjerto, lo cual ayuda a promover la
osteogénesis alrededor del implante (9) y el uso del injerto Nova Bone Putty® ha mostrado
en estudios in vitro propiedades osteoconductivas y una tasa de reabsorcién mas rapida,
por la liberacién de calcio y fosfato que estimula la diferenciacién de osteoblastos (10).
Ademas en estudios histoldgicos, ha mostrado tener una reabsorcion y reemplazo por tejido
6seo vital en 6 meses de cicatrizacién con remanentes de tan solo 4.3-11.5% del injerto (11).
Lo cual es un beneficio para los pacientes, al ser un procedimiento predecible, mas sencillo
y con menos morbilidad y gasto econdmico que una elevacion de ventana lateral (7,11).

Huwais y cols. (8) en un estudio multicéntrico en el que analizaban elevaciones de
seno atraumaticas, observaron como la altura dsea residual de la cresta alveolar (<5mm)
estaba asociada con una menor tasa de supervivencia de los implantes, entre 73,3-85,7%.
(9). Recomendando que para una elevacion indirecta deberia haber un minimo de 6mm de
altura residual. En este estudio, todos los casos tuvieron una altura de al menos 6mm,
aungue no se registré la supervivencia al no hacer seguimiento a largo plazo. El mayor riesgo
asociado a la altura del hueso residual crestal <5mm es la perforaciéon de la membrana
sinusal (8); en este estudio no se registrd ninguna perforacién en los CBCTs postquirurgicos
ni se registré sintomatologia de sinusitis postoperatoria.

En el trabajo de Kher y cols. (11) realizaron un estudio clinico y radiografico de una
serie de casos con seguimiento de hasta 12 meses, a 29 pacientes con técnica de elevacion
atraumatica con la técnica modificada de Summers (con osteotomos) e injerto alopldstico
(Nova Bone Dental Putty®). Su objetivo era evaluar la altura ésea conseguida mediante el
biomaterial de consistencia masilla y los osteotomos. Obtuvieron una ganancia de 10.31+
2.46mm (p<0.001), siendo esto significativo (11). En el presente estudio, la altura ésea
media que se consiguid fue de 5,125 mm, cumpliéndose la necesidad en los 4 pacientes e

incluso se superd la expectativa (grafico 2). Kotsakis y col. (5) explican que la consistencia



masilla del injerto genera una presién hidraulica que es distribuida en la membrana sinusal,
lo cual permite su elevacidén atraumatica y potenciar la ganancia en altura.

La planificacién de una elevacion de seno siempre se hace acorde a la necesidad de
altura a ganar, pero la variabilidad anatémica del seno maxilar entre pacientes es alta (7).
Como también la presencia de variaciones anatdmicas como seria la presencia de un septo
(11) o neumatizaciones del seno que dejan un suelo oblicuo (8), en este estudio, no se
observd ningln septo, pero el paciente 4 si presentd un suelo oblicuo, sin desarrollar
ninguna complicacién; esto puede deberse a que la técnica de oseodensificaciéon es mas
segura que la técnica de Summers en este tipo de senos, ya que el osteotomo, por la
direccién de penetracidn, que primero penetra en el sector de menor altura hasta llegar a
la porcion oblicua alta, tal y como observd Pjetursson y col. (8,12), aumenta el riesgo de
perforacion de la membrana.

En relacidn al volumen elevado, se puede ver, que el paciente 4 fue en el que se
utilizé un cartucho de mayor volumen (0,5cc) y por tanto, el que mayor ganancia obtuvo.
Mientras el resto, tuvieron una ganancia de volumen bastante similar. En el estudio de
Markovic y cols. (13), se utilizé el 3D Slicer para medir ganancia de volumen en elevaciones
crestales con osteotomos e injerto dseo particulado, en centimetros cubicos, y en 2 de sus
grupos de estudio se midid una ganancia de 0,34cc postquirdrgica, al igual que en este
estudio en el paciente 4, pero no registraron la cantidad de injerto utilizada por lo que sus
resultados no son comparables.

En este estudio los pacientes 1, 2 y 3, tenian una altura dsea residual similar, sin
embargo cada uno gano diferente altura en milimetros, esto podria deberse a la distinta
morfologia del seno y a la distribucidn y posicidn final del material que una vez inyectado;
no se puede controlar como en una elevacion de seno lateral. Por otra parte cabe destacar
gue conociendo el volumen de injerto utilizado, la ganancia de volumen medido en los
pacientes fue alrededor del 50% del volumen del injerto utilizado.

En el estudio retrospectivo en CBCT de Hung y cols. (7), desarrollaron modelos de
prediccidn para la elevacion lateral de seno en relaciéon al volumen, altura a ganar y anchura

del seno; uno de sus resultado fue que el aumento de 1mm de altura aumentaba 0,13cc en



el espacio de un solo molar. En este estudio se observd una ganancia media de altura de
4,3mm, cuando la ganancia en volumen fue de 0,125cc, pero al ser elevacién crestal y no
lateral de seno y el material utilizado al no ser el mismo, los resultados tampoco son
comparables.

El 3D Slicer ha sido utilizado en el darea maxilofacial para la planificacion de cirugias
de aumento vertical de cresta alveolar (14), para evaluar la precision de colocacién de
implantes dentales comparando dos softwares de planificacién digital (15), y para evaluar
volumen éseo conseguido mediante osteotomos y su evolucion en el tiempo (13). Hay
ademas otros softwares como el ITK-SNAP 3.8.0, que permite medir el volumen de injerto
Oseo en elevaciones de seno con ventana lateral, tal como hicieron Hung y cols (7) en su
estudio.

En cuanto a las limitaciones de este estudio, la primera es la pequefia muestra de
pacientes obtenida, ya que solo permite hacer observaciones, sin validez externa. Por otra
parte la habilidad y experiencia de los cirujanos, que podria tener influencia en la ganancia
de volumen vy altura dsea. Seria interesante, hacer un estudio con mayor muestra, con
seguimiento, para valorar la evolucién del volumen de injerto colocado en el tiempo y

comparando distintas técnicas quirurgicas o incluso distintos tipos de injertos dseos.

Conclusién
La media de volumen éseo ganado por los pacientes sometidos a elevacién
atraumatica de seno con oseodensificacidn con injerto de Nova Bone Dental Putty® en este

estudio fue de 0,177cc y la altura ésea ganada post quirdrgica media fue de 5,125mm.

Conflicto de Interés: Ninguno de los autores reporta conflicto de intereses.
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ANEXOS

Anexo 1:

Universidad
Europea Comision de Investigacién

Villaviciosa de Odén, 19 de febrero de 2024

Estimado/a investigador/a,

La Comision de Investigacion de la Escuela de Doctorado e Investigacion, una wvez revisada la
documentacidn e informacidn, remitida por el investigador responsable con fecha 16/02/2024
9:24:41, relativa al proyecto abajo indicado, autoriza su desarrollo en la Universidad Europea.

Titulo del proyecto: Medicidn del Volumen Oseo Elevado Mediante Oseodensificacion con
Xenoinjerto en CBCT con el Software 3D-Slicer, Estudio Prospectivo
Tipo de proyecto: TFM

Investigador/a responsable: CARRILLO GARCIA- CELIA

Codigo Cl: 2024-558

Codigo OTRI: 5in especificar

Codigo Departamento: Sin especificar

Dictamen: APROBADO
Atentamente,

=

Fdo. Oscar Garcia Lopez

Director de la Escuelo de Doctorado e Investigacion
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Anexo 2:
HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

La siguiente informacién describe el proyecto de investigacién: “Medicion del Volumen Oseo
Elevado Mediante Oseodensificacion e Injerto Aloplastico en CBCT con el Software 3D-Slicer, Una
Serie de Casos” y su papel como participante del mismo. Por favor, lea atentamente esta hojay no
dude en preguntar al doctor cualquier duda que pueda tener acerca de la informacion que le
presentamos a continuacion.

éComo surge este proyecto? Este estudio surge debido al desarrollo de una nueva técnica de
elevacién del seno maxilar que es atraumatica para el paciente con el uso de fresas Densah, la cual
permite ganar altura de hueso al compactar el propio hueso del paciente, ganando hasta maximo
3mm de altura. Esta misma técnica se puede acompafiar con la colocacién de injerto éseo para los
casos en donde se necesite ganar mas de 3mm de altura. La técnica estd documentada y
comprobada pero hay carencia de estudios que midan el volumen (mm3) éseo ganado. Este estudio
ha sido aprobado por el Comité de Etica de Investigacion de la UEV.

éCual es su objetivo?

El objetivo principal de este estudio es conocer cudanto volumen en cc se gana mediante la
oseodensificacion con y sin el uso de injerto en el CBCT (radiografia 3D) post quirdrgico inmediato
con el software 3D-Slicer. Y el objetivo secundario es relacionar el volumen elevado con la
planificacién de altura a ganar. Se pretende incluir en este estudio a todos los pacientes que sean
operados en el Master de Implantologia Oral Avanzada de la UEV en 2023-2024 que tengan indicado
elevacién(es) atraumatica con fresas Densah y con injerto.

¢En qué consiste?
El paciente sera sometido al mismo proceso que todos los pacientes atendidos en la clinica
universitaria odontoldgica:
- Estudio del caso y presentacion del caso en sesidn clinica con los profesores
- Protocolo quirdrgico estandar de la técnica descrito por la evidencia cientifica y de la marca
Versah (fresas Densah)
- CBCT post quirurgico (radiografia 3D)

Posibles Beneficios
El beneficio serd que con la radiografia 3D se hara el control postquirirgico para valorar la posicion
final del implante y evaluar la ganancia de hueso.

Molestias Derivadas de su participacion
Las molestias seran las de ser operado de implantes. Pero le indicaran los cuidados post operatorio
y medicacion.

Participacion voluntaria

Su participacién en este estudio es voluntaria. Usted puede rechazar participar en el mismo o
retirarse de él en cualquier momento sin estar obligado a justificar ni explicar su decision. Ni
rechazar ni aceptar su participacion en este estudio influira de manera alguna en la atencién médica
gue recibe habitualmente.
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Confidencialidad

Sus datos personales y de contacto, permaneceran andnimos y seran confidenciales, por lo que todo
el material escrito, impreso y electrénico serd codificado y sélo conocido por el grupo investigador
se cumplird con la Ley Orgdnica de Proteccidon de Datos Personales y Garantias de los Derechos
Digitales (LPDPGDD) 3/2018 del 5 de diciembre y el correspondiente Real Decreto 1720/07, ademas
se aplicara el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo y del Consejo de 27 de abril de
2016 de Proteccion de Datos (RGPD), por lo que, de acuerdo con Anexo VIIIC de las Instrucciones
para la actualizacidn del apartado Proteccidn de datos personales en la hoja de informacidn al sujeto
(HIP/CI) en lo relativo a este Reglamento Europeo usted puede ejercer el derecho ARCO (Acceso,
Rectificacidn, Cancelacion y Oposicion) sobre sus datos, que le garantizan: derechos de acceso (pedir
informacion sobre la informacién suya que hay guardada en la base de datos), rectificacién (si con
el tiempo se modifica algin dato o se detecta algun error), de cancelacién (solicitar que se destruyan
los datos) y de oposicion (negarse a dar los datos).

Su informacién clinica pasara a formar parte de una base de datos de forma codificada a la que
tendrd acceso a la investigadora principal, y tutores del master de Implantologia Oral Avanzada de
la UEV durante el tiempo necesario para el desarrollo de la investigacién. Dichos datos seran
tratados y cedidos con la Unica y exclusiva finalidad de llevar a cabo la investigaciéon biomédica
descrita en este documento y siempre de forma codificada.

¢éA quién contactar en caso de necesitar mas informacion?

La investigadora responsable de llevar adelante este proyecto podra responderle todas sus
preguntas sobre su papel como participante en el estudio y sobre otros aspectos relacionados con
el mismo. Si surge cualquier duda o informacién adicional que pueda requerir puede ponerse en
contacto con la Dra. Nili Wallach (investigadora responsable) al teléfono 960113550 de la Clinica
Universitaria Odontologia y Psicologia (Edificio J) los dias Lunes y Martes.

iMuchas gracias por su tiempo y colaboracion!
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Anexo 3:

Investigador Principal: Nili Wallach
Master de Implantologia Oral Avanzada UEV

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del Estudio:
“Medicion del Volumen Oseo Elevado Mediante Oseodensificacion e Injerto Aloplastico en CBCT
con el Software 3D-Slicer, Una Serie de Casos”

declara que:

- He recibido la hoja de informacién que se me ha entregado.

- He podido hacer preguntar sobre el estudio

- He recibido respuestas satisfactorias a mis preguntas

- He recibido suficiente informacién sobre el estudio

- Comprendo que puedo retirarme del estudio: cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin
gue esto repercuta en mis cuidados médicos

De igual modo, declaro haber sido informado de las medidas que serdn adoptadas para garantizar
la confidencialidad y disociacidn de cuanta informacion sobre mi persona pudiera recogerse durante
el desarrollo del estudio, asi como de la posibilidad de ejercitar mis derechos de acceso,
rectificacion, cancelacion y oposicién a través de una peticién formal realizada ante el responsable
del estudio.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

fecha:__/ /

Firma del participante

fecha:__ / /

Firma del Investigador

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

fecha:__ / /

Firma del participante

*Recibird una copia de esta hoja de informacion al paciente y documento de consentimiento
informado.

A efectos de la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y

Garantia de los derechos digitales, autorizo a que mis datos personales sean incluidos en un fichero
automatizado con la finalidad del normal seguimiento del estudio.
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Anexo 4:

Protocolo Quirurgico Densah: Oseodensificacion
1 | Nombre del Cirujano que Opera
2 | Numero de Historia del Paciente
3 | Edad del Paciente en Afos
4 | Sexo (Hombre: 1, Mujer: 2)
5 | Biotipo Gingival (Fino: 1, Grueso: 2)
6 | Estado Periodontal (Sano: 1, Periodonto Reducido: 2, Periodontitis: 3)
7 | Fumador (Numero de Cigarrillos Diarios)
8 | Higiene del Paciente (Muy Buena: 1, Regular: 2, Deficiente: 3)
9 | Fecha Cirugia
10 | Consentimiento Informado
11| Zona del Implante
12 | Marca del Implante (S&M Shelta:1, 3i Osseotite: 2)
13 | Dimensiones del Implante
14 | Altura Osea Residual en CBCT (mm)
15 | Cantidad de mm a Elevar
16 | Mm que el Implante Este Sumergido
17 | Cantidad de Biomaterial (cc)
18 | Anestesia y Levantamiento el colgajo
19 | Medir Espesor de Tejidos Blandos (mm)
Perfore hasta la profundidad deseada: fresa Piloto sentido horario 800-1500rpm ¢/
20 | abundante irrigacién)
Segun el implante, empiece con la fresa Densah mds estrecha. Cambie el motor sentido
21 | inverso (800-1500rpm c/ irrigacion abundante).
Una vez pasado el suelo sinusal no avance mas de 1Imm. Confirme primero la posicién
22 | vertical de la fresa Densah con un radidgrafo.
Sigue la secuencia Densah. Elevacion maxima hasta 3mm (en incrementos de 1mm), y asi
23 | alcanzar el ancho final deseado.
24 | Indicar la Ultima Fresa Densah Utilizada
25 | Tipo de Hueso: (Duro: 1, Medio: 2, Blando: 3)
26 | Coloque el Implante Dentro de la Osteotomia, Indicar el Torque Final.

(Versah. Densah® bur & Versah® guided surgery system instructions for use. Brochure. October
2019.)
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