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RESUMEN

Este trabajo surge de a coordinacion entre los Servicios de Cirugia Maxilo - Facial
de dos Hospitales Provinciales Clinico - Quirtrgicos de Pinar del Rio con el Centro de
Biomateriales de la Universidad de la Habana, con el objetivo de evaluar el Apafill -
G como material de implante en el relleno de cavidades dseas residuales en
maxilares y mandibula. El estudio fue prospectivo desde noviembre 1998 hasta
septiembre 1999, en 50 pacientes con defectos 6seos causados por diferentes
patologias, los cuales fueron restituidos con la introduccién del biomaterial para
promover la regeneracion o¢sea, habiéndose examinado y evaluado clinica vy
radiograficamente a los 7 - 15 dias del tratamiento quirdrgico y a las 17 y 34
semanas, obteniéndose el 98,0 % de eficacia demostrandose que el Apafill - G
presenta excelente biocompatibilidad, bioactividad y oesteoconduccion en el sitio
implantado. El 2,0 % de fracaso no se debié a reacciones adversas.

Descriptores DeCS: APAFILL - G/ biocompatibilidad, osteoconductor, bioactividad.

ABSTRACT

The study was conducted between the Maxilofacial Surgery Departments from the
two Provincial General Hospitals in Pinar del Rio and the Biomaterials Center,
University of Havana, aimed to assess G - Apafill as an implant material for the
filling of residual bone cavities in maxilla and mandible. From November 1998 to
September 1999 the study was prospective on 50 patients suffering from bone
defects caused by different pathologies which were restored with biomaterial to
remove bone regeneration. Defects were tested and assessed clinically and
radiologically 7-15 days and 17-34 weeks post surgical procedure and obtaining
and effectiveness (98,0 %) and it was demostrated that G - Apafill presents an
excellent biocompatibility, bioactivity and osteoconduction at the implantation site.
Failure (2,0 %) was not due to side effects.

Subject headings: G - APAFILL/ biocompatibility, osteoconductor, bioactivity.

INTRODUCCION

Los primeros intentos por sustituir una porciéon dafiada del sistema dseo, por
material aloplastico los resulté Desman a finales del siglo pasado, empleando yeso
deshidratado para rellenar defectos 6seos. Desde entonces, han sido humerosos los
materiales utilizados para la reparacion del sistema esqueletal con resultados poco
alentadores en la mayoria de los casos por la no biocompatibilidad de estos.?

Como sustitutos del hueso natural se han utilizado multiples materiales artificiales,
donde se incluyen metales, plasticos polimeros, ceramicos, composites vy
combinaciones de ellos, alguno de los cuales son de amplio uso en la actualidad.? El
fosfato de Calcio, principalmente en la forma cristalografica de hidroxiapatita, es el
constituyente material mas importante de los huesos, lo que ha motivado que la
cerédmica de sales fosfatocalcicas haya sido ampliamente estudiadas.® *



Actualmente, el uso de estas bioceramicas se ha convertido en una practica
cotidiana en muchos paises desarrollados, como Japodn, Estados Unidos, Alemania y
Paises Bajos, pero su difusion y empleo no ha sido muy amplio por el alto costo de
estos materiales.

En nuestro pais los mismos no se importan precisamente, por los altos precios de
venta en el mercado internacional; sin embargo, el poder contar con un similar, nos
permite brindar a la poblacidn productos modernos propios de paises
desarrollados.> ®

En este trabajo se presenta un granulado ceramico de hidroxiapatita densa sintética
cubana denominado Apafill-G, el cual se emplea en la reparacion 6sea. El Apafill - G
encuentra multiples aplicaciones en el campo de la Estomatologia, como en Cirugia
Maxilo Facial, Periodontologia, Ortodoncia, Prétesis, Somatoprétesis, Endodoncia,
Traumatologia y Cirugia Ortognatica.”  ®

El objetivo de este estudio es evaluar el Apafill - G como material de implante éseo
en defectos residuales de maxilares y mandibula, apreciando la capacidad
osteoconductora, biocompatibilidad y bioactividad conferidas a este biomaterial de
produccidn nacional.

METODO

El material empleado para la investigacion fue un granulado ceramico de
hidroxiapatita densa sintética con alta pureza, denominado APAFILL - G, el cual es
producido por el Centro de Biomateriales de la Universidad de la Habana.

Se realizd una investigacion clinico terapéutica controlada, prospectiva y descriptiva
e el Servicio de Cirugia Maxilo Facial del Hospital Docente Clinico Quirdrgico "Abel
Santamaria" y en el "Ledn Cuervo Rubio" ambos de Pinar del Rio, en coordinacion
con el Centro de Biomateriales de la Universidad de la Habana, en el periodo
comprendido desde el 1ro. de noviembre de 1998 hasta el 30 de septiembre de
1999. La muestra quedo constituida por los 50 pacientes con edades entre 15 y 60
afios que fueron atendidos durante ese tiempo, sin distincién de sexo o raza, los
cuales acudieron a consulta externa por presentar lesiones 6seas de maxilares o
mandibula, relacionados o no con el sistema dentario, segun los siguientes criterios
diagndsticos, clinicos y radiograficos:

- Quiste de los maxilares
- Tumores benignos de los maxilares
- Dientes retenidos con exodoncia indicada.

- Defectos o6seos adquiridos por fracturas faciales severas, no corregidas
adecuadamente.

Los criterios de inclusiéon fueron, pacientes con estado general de salud en las
categorias 0 y 1 segun criterios de la OMS, que dieron su consentimiento de
participar en la investigacion.



Curado

- Cuando clinicamente los tejidos de la zona intervenida se corresponden con la
apariencia de normalidad de los tejidos de la zona intervenida se corresponden con
la apariencia de normalidad de los tejidos circunvecinos en su contexto.

- Cuando radiograficamente se comprueba la presencia del Apafill - G rellenando la
antigua cavidad o defecto 6seo en un 80 a 100 %, segun apreciacidon del evaluador.

Mejorado

- Clinicamente puede apreciarse irregularidad anatémica como depresiones
anormales sobre el hueso alveolar, maxilar o mandibular.

- Radiograficamente cuando al menos del 70 al 80 % del material permanezca en el
sitio del implante, segun apreciacion del evaluador.

Fracasado

- Cuando el material aparezca expuesto al medio bucal o se observe marcado
defecto anatémico.

- Radiograficamente cuando al menos del 70 % del material aparezca en la cavidad,
segln apreciacién del evaluador.

El examen para conocer la evolucién de los pacientes se realiz6 entre los 7 y 15
dias posteriores a la intervenciéon quirdrgica, con la retirada de sutura y toma de la
primera radiografia para control postoperatorio. A partir de ese momento se
efectuaron dos evaluaciones mas, a las 17 y las 34 semanas, con estudios clinicos y
radiograficos para comprobar el efecto del Apafill-G en el lugar implantado.

Los resultados se presentan en tablas, habiéndose empleado el método estadistico
porcentual.

RESULTADOS
De los 50 pacientes incluidos en la investigacion, en 43 de ellos se presentaron
quistes de los maxilares, tres tumores odontogénicos benignos, tres dientes

retenidos con exodoncia indicada y solo un caso correspondié a una deformidad
alveolar residual (tabla 1).

Tabla 1. Distribucidn de los pacientes segun patologias tratadas.

Patologias tratadas No. pacientes =]
Defarmidad alveolar residual 1 2_.Lfl
Quistes de los maxilares 43 g5,0
Turmores odontogénicos henignr_‘uS 3 &,0
Dientes retenidos con exodoncia indicada 3 &,0

Total 0 100

Fuente: Modelo de inclusion y registro de pacientes.



En la tabla 2 se muestran los resultados de la primera evolucion en el relleno de
cavidades Oseas, obteniéndose que de los 50 pacientes operados, 47 fueron
calificados como curados para un 94,0 %,; un paciente como mejorado,
constituyendo el 2,0 % y como fracasados se reportaron dos casos para un 4,0 %
del total de la muestra. El paciente evaluado de mejorado se debié a que se
presentd inflamacién y dolor en la primera semana, asi como un aumento de
volumen en la zona intervenida, producido por un hematoma. Radiograficamente se
pudo apreciar que solo alrededor del 70,0 % de la cavidad permanecioé ocupada por
el granulado, lo que puede corresponderse con un defecto al efectuar el relleno de
cavidad durante el acto quirtrgico, debido a la magnitud y tortuosidad del defecto
0seo residual. Los considerados fracasados fueron dos: Uno de ellos presentd
signos de supuracion evidente, exfoliacion parcial del biomaterial y signos
inflamatorios agudos, con dolor intenso; desde el punto de vista radiografico se
observdo que menos del 50 % del granulado permanecié en la cavidad désea. En el
otro paciente solo se presentd una complicacién y fue de aspecto clinico, con
infeccion local en el area intervenida, considerandose como no inherente a la
implantacién del biomaterial.

Tabla 2. Evolucion de los pacientes 7-15 dias despues de implantado el Apafill - G,

Evolucidn Total
Patologias tratadas
Curados | Mejorados | Fracasados

Deformidad alveolar residual 1 = = 1
'Quistes de los maxilares 40 1 2 43
Turmores uduntngénicuS benignos 3 = = 3
Dientes retenidos 3 - - 3
Total 47 1 ' 2 50
%o 94,0 2,0 4,0 100

Fuente: Modelo de inclusidén v registro de pacientes.

Con respecto a la evaluacidén final realizada a las 17 y 34 semanas posteriores a la
intervencion quirdrgica, en la tabla 3 se muestra que 49 de los 50 pacientes
resultaron curados, para un 98,0 % del total de la muestra y solo un caso se
consider6 como fracasado, pues el examen clinico se pudo comprobar que existia
defecto anatdomico en la zona y radiograficamente se comprobd exfoliacion de mas
de un 50 % del material de relleno. El caso reportado como mejorado en la
evaluacion anterior (tabla 2) pas6é a formar parte de los curados, lo cual fue
evaluado clinica y radiograficamente, pudiéndose observar una regeneracion ésea.
El segundo caso de fracasado, que en la primera evaluacién solo correspondié al
parametro clinico, después de una medicaciéon adecuada, se rehabilitd totalmente,
pasando a formar parte del grupo de los curados.

Transcurridas las 34 semanas del tratamiento, los efectos fueron similares a los
descritos a las 17 semanas. Tomando en consideracion los resultados obtenidos, se
reporta un grado de eficacia del Apafil - G de un 98,0 % con excelente
biocompatibilidad, bioactividad y osteoconduccion en el sitio implantado,
habiéndose comprobado que el bajisimo porciento de fracaso no se debié a
reacciones adversas.



DISCUSION

Tenemos asi, que los resultados obtenidos en la investigacién son similares a los
reportados por otros autores que emplearon un material sintético similar al Apafill -
G como el Durapatite (de la Cook - Waite, USA), en el tratamiento de defectos
asociados con pérdida 6sea en la region maxilo facial. Asi se pueden mencionar los
trabajos de Larsen y col, que utilizaron este material para la elevacién y
mantenimiento del reborde alveolar en 53 pacientes, con seguimiento durante
cuatro afios, encontrandose un incremento marcado de la altura del reborde con
una buena aposicion e infiltracion de la hidroxiapatita en el hueso alveolar.®

Rebalais y col usaron Durapatite para rellenar defectos paradontales con una
efectividad en el 60,9 % de los casos.®

De modo similar al empleo de Apafill-G y también para estabilizacion de implantes
metalicos, Yukna y col asi como Passi y col utilizaron el Calcitite, obteniendo como
resultado una perfecta integracion de ese biomaterial.'’ 2

Muy parecidos fueron también, en cuanto a rapidez en la recuperacién oOsea, los
resultados obtenidos en estudios sobre defectos periodontales realizados por
Aleman y Febles.!® 14

Por otra parte, en los afios 1990-1997 se realizé en nuestro pais un estudio similar
en defectos 0seos periapicales, donde se obtuvo un 97 % de eficacia de este
biomaterial, coincidiendo con la efectividad de esta investigacion.

De acuerdo a los resultados obtenidos en la investigacion, se concluye que el Apafill
- G como material de implante dseo es muy util para restituir defectos de maxilares
y mandibula, teniendo en cuenta su excelente biocompatibilidad y la rapidez en que
se restablece el proceso de recuperacidn e integracion dsea.
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