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Resultados de 15 afios empleando la Hidroxiapatita Coralina® HAP-200 como
implante 6seo en cirugia maxilofacial

RESUMEN

Se presentan los resultados obtenidos en la aplicacién de hidroxiapatita porosa
Coralina HAP-200 para la restauracion de defectos 6seos en la regién maxilofacial a
383 pacientes, en el periodo de tiempo del 1992 al 2006. ElI material empleado
(granulos o bloques) se coloco espacio de hueso a implantar y finalmente se colocaron
y fijaron al entorno tisular sin necesidad de osteosintesis alambrica y siguiendo las
indicaciones y normas establecidas para el uso de este tipo de implantes. La
evaluacion postoperatoria se realizé a los siete dias, al mes, a los tres meses, a los
seis meses y al afio de operados los pacientes, teniendo en cuenta la presencia e
intensidad del dolor, eritema, edema, infeccibn o exposicion del biomaterial de
implante segun lo indicado en el protocolo de evaluacidon de estos productos asi como
las radiografias correspondientes. Los estudios clinicos y radiograficos longitudinales
de los pacientes en el primer afio después de implantados, demuestra excelentes
resultados en cuanto a la tolerancia y biocompatibilidad del producto, lograndose una
excelente restauracion estética. En ningln caso se produjeron reacciones adversas al
biomaterial. Los resultados que se obtienen al emplear la hidroxiapatita HAP-200 como
sustituto del hueso en la reconstruccion de defectos 6seos maxilofaciales resultan
excelentes por su gran biocompatibilidad con el hueso por lo que se recomienda su
empleo, sobre todo, porque se osteointegra al hueso y no se reabsorbe. Como es
natural, es necesario realizar la correcta seleccion del paciente, asi como la indicacion
del tratamiento segun las sugerencias y recomendaciones que aparecen en el
prospecto que acompafia al producto.

Palabras claves: Material biocompatible, Hidroxiapatita, Implantes maxilofaciales,
Quistes de los maxilares, Cirugia preprotetica.

ABSTRACT

The results obtained with the application of Porous Coralline Hydroxyapatite HAP-200
for the restoration of bone defects in the maxillofacial region are presented 383
patients, between 1992-2006. The material was use (granules and blocks) to the bone
space and finally they were placed and fixed to the surrounded tissue without
osteosintesis and following the indications and established norms for the use of this
type of implants. The postoperative evaluation was carried out at the seven days,
month, at three months, at six months and up to year after surgery keeping in mind the
presence and intensity of the pain, erythema, edema, infection or exposition of the
implant biomaterial according to the indication in the protocol of clinical evaluation of
these products as well as the radiographic images. The study includes the clinical and
longitudinal radiographic evaluation in the first year after implantation demonstrates
excellent results as for the tolerance and biocompatibility of the product, achieving an
excellent aesthetic restoration. In no case adverse reactions to the implanted
biomaterial were found. The obtained results using the coralline hydroxyapatite HAP-
200 as bone graft substitute in the reconstruction of maxillofacial bone defects are
excellent. It presents a great biocompatibility with the bone tissue and for this reasons
its use is recommended for this type of reconstructive surgery. The biomaterial is
osteointegrated to the bone but it is not reabsorbed. It is necessary to carry out the
correct selection of the patient, as well as the correct indication of the treatment
according to the suggestions and recommendations that appear in the documentation
that accompanies to the product.

Keywords: Biocompatible materials, Hydroxiapatite, Maxillofacial implants, Maxillary
Cysts, Preprosthetic Surgery.



INTRODUCCION

La necesidad de restaurar o sustituirlos tejidos 6seos dafiados o perdidos constituye
un problema que enfrenta la Medicina desde su surgimiento hasta el presente.
Actualmente, los injertos éseos y de cartilago autdgeno van perdiendo preferencia
frente a otros tipos de biomateriales, ya que su utilizacion implica una intervencion
quirtrgica adicional que en ocasiones, da lugar a complicaciones postoperatorias
adicionales. Los injertos heterdlogos y el empleo de algunos otros materiales de
implante pueden producir con frecuencia transmision de enfermedades, rechazo
inmunoldgico y otras, cuestion que limita su utilizacién. Debido a estos problemas la
ciencia se ha planteado la tarea de encontrar o crear materiales naturales o sintéticos
con las propiedades necesarias para sustituir al tejido vivo con una mayor seguridad y
eficacia en los diferentes tipos de injertos que se realizan en cirugia reconstructiva, lo
que ha dado origen a la ciencia de los biomateriales (1). Uno de los biomateriales
desarrollados recientemente es la hidroxiapatita Coralina® HAP-200, la cual posee
propiedades fisico-quimicas similares al hueso en cuanto a porosidad, composicion
guimica y resistencia mecanica (2-3). Este producto ha sido ensayado tanto en
modelos animales como en ensayos clinicos en humanos y ha sido comprobada su
aceptacion en la Periodontologia, Ortopedia, Cirugia Maxilofacial, Oftalmologia y otras
(4-24).

MATERIALES Y METODOS

Realizamos un estudio prospectivo, longitudinal y de control durante 15 afios (1992-
2006) en un grupo de pacientes con diferentes afecciones bucomaxilofaciales: quistes
de los maxilares, tumores benignos de los maxilares, cirugia preprotetica, y defectos
Gseos congénitos o por traumas.

Empleamos la coralina cubana (hidroxiapatita) en granulos (0,6 - 0,8 mm) y en bloques
porosos de diferentes tamafios previamente conformados y esterilizados en autoclave
a 120 °C 2.10°Pa segun las indicaciones del producto.

Los pacientes se valoraron a las 72 horas después de operados, a los siete dias, al
mes, a los tres y seis meses y al afio de operados; se examinaron los tejidos blandos
gue cubrian los implantes y se examind en cada consulta una radiografia que se
comparo con la preoperatoria para determinar la relacion hueso-implante.

En el examen clinico de los tejidos blandos que cubrian el implante se determing si
existia dolor, edema, eritema, infeccién y exposicion del material, y en cuanto al
examen radiogréafico se consideraron los aspectos siguientes:

e Osteointegracién positiva: cuando no existia separacién entre la hidroxiapatita
y el hueso, dando una imagen compatible con el hueso normal con aumento de
la radiodensidad.

e Osteintegracion negativa: cuando existia separacion entre la hidroxiapatita y el
hueso que se expreso con radiolucidez o pérdida de la densidad 6sea.

Todos los datos se recogieron en planillas resumenes para facilitar el procesamiento
de la informacién, de donde se determinaron los porcentajes y promedios con la ayuda
de un bioestadistico.

RESULTADOS

En la tabla 1 se expone la distribucién porcentual de pacientes segun el tipo de
afeccion tratada. El porcentaje mas alto (45.7 %) correspondié con los pacientes a los
gue se les rellenaron defectos dseos creados por quistes de los maxilares, una vez
realizada la enucleacion de éstos. De ellos, la mayoria fueron quistes periapicales. Lo
siguio la cirugia preprotética con el 39.4%, que se empled en pacientes a los que se



les realizaron extracciones multiples y alveoloplastia; aumentos de rebordes alveolares
mandibulares atroficos; defectos por quistes periapicales en los que los dientes
recibirian coronas de espigas y el resto fueron pacientes a los que se les rellenaron
zonas alveolares con defectos dseos que se prepararon para recibir prétesis fijas. El
resto correspondieron a pacientes con diversos defectos por traumatismos faciales,
tumores benignos y cirugia ortognatica.

En la tabla 2 se aprecia la distribuciéon de casos de acuerdo al tipo de hidroxiapatita
done en el 89.5 % se emplearon los granulos y en el 10.5 en bloques.

En cuanto a la tabla 3 se observa que el 51 % de los casos en que usamos granulos
fueron pacientes a los que se le enuclearon quistes de los maxilares (inflamatorios, y
del desarrollo) en el 41.7% pacientes que necesitaron cirugia preprotetica muy util en
las extracciones multiples y alveoloplastia sobre todo en pacientes con perdida 6sea
periodontal con el objetivo de mantener la altura del reborde alveolar residuales. El
resto de los pacientes fueron pacientes con tumores benignos en su mayoria
Odontomas tanto compuestos como complejos, se empleo en un ameloblastoma
uniquistico y un mixoma odontogénico. En la tabla 4 se recoge la distribucion de casos
en los cuales empleamos bloques preconfeccionados antes de la reconstruccién y en
el 75% fueron pacientes con defectos de los huesos de la cara creados por traumas
como fracturas del piso orbitario, a los cuales, se les reconstruy6 la pared o piso
orbitario, fracturas frontales que dejaron como secuela una cavidad 6sea antiestética,
defectos de la regibn maxilomalar, uno congénito, y otros como secuela de una
fractura antigua. El otro resto 20% y 5 % fueron en la cirugia preprotetica y ortognatica
respectivamente.

En la tabla 5 se exponen las principales alteraciones de los tejidos blandos que
recubren la zona implantada a las 72 horas, siete dias, uno, tres y seis meses y al afio.
Como se observa, el edema estuvo presente en el 100 % de los casos a las 72 horas y
en el 39.9 % a los siete dias; el eritema y el dolor también estuvieron presentes en
mas del 70 % de los casos a las 72 horas de operados y disminuyeron
considerablemente a la semana. En cuanto a la exfoliacion de granulos se presento en
un pequefio nimero de casos 7.1% a las 72 horas y 3.4% a la semana; es de sefalar
que estas alteraciones fueron desapareciendo a medida que pas6 el tiempo
postoperatorio y se asocian en los primeros dias al trauma quirtrgico y la forma de
reaccionar el organismo a éste.

En la tabla 6 se puede ver que tres casos al mes presentaron osteointegracion
negativa traducida en radiolucidez alrededor del implante al comparar la radiografia
postoperatoria con la preoperatoria. En cuatro casos ocurrio a los tres meses, para un
1.1 %,; estos pacientes coincidieron con los que presentaron una evolucion térpida de
los tejidos blandos y fueron quistes periapicales que residivaron, pero una vez
reintervenidos reaccionaron satisfactoriamente. A los seis meses y al afio todos los
casos presentaron una osteointegracion positiva con una intima relacion hueso-
implante.

Tabla 1. Distribucion de pacientes de acuerdo al tipo de afeccion.

Tipo de afeccion. No. %

Quistes de los maxilares. 175 45.7
Cirugia preprotetica. 151 39.4
Traumatologia. 30 7.9
Tumores de los maxilares 25 6.5
Cirugia ortognatica 2 0.2

Total. 383 100




Tabla 2. Distribucion de pacientes de acuerdo al tipo de hidroxiapatita.

Tipo de HAP-200 No. %

Granulos. 343 89.5
Bloques. 40 10.5
Total. 383 100

Tabla 3. Distribucién de casos donde se emplearon granulos.

Tipo de afeccidn. No. %

Relleno de defectos por quistes. 175 51.0
Cirugia preprotetica 143 41.7
Relleno de defectos por tumores. 25 7.3
Total. 343 100

Tabla 4. Distribucién de casos donde se emplearon blogues.

Tipo de afeccioén No. %

Traumatologia. 30 75.0
Cirugia preprotetica. 8 20.0
Cirugia ortognatica 2 5.0
Total. 40 100

Tabla 5. Distribucion porcentual de alteraciones de los tejidos blandos

Alteraciéon. 72 horas 7 dias 1 mes 3 meses 6 meses 1 afio
No. % No. % No. % No. % No. % No %
Edema 383 100 153 399 3 0.7 4 1.1 - - - -
Eritema 345 90.1 47 122 3 0.7 4 1.1 - - - -
Infeccion - - 1 0.2 3 0.7 4 1.1 - - - -
Dolor 267 69.7 11 29 1 02 1 0.2 - - - -
Exfoliacion 27 7.1 13 34 2 05 2 05 - - - -

Tabla 6. Distribucion porcentual segun evolucién radiografica.

Evolucion 72 horas 7 dias 1 mes 3 meses 6 meses 1 afio
radiografica.

No. % No. % No. % No. % No. % No. %
Osteointegracion 383 100 383 100 380 99.3 379 98.9 383 100 383 100
positiva
Osteointegracion - - - - 3 07 4 1.1 - - - -
negativa

DISCUSION

Nuestros resultados coinciden con lo encontrado por prestigiosos autores (4-7, 10-12,
18-24) dedicados durante muchos afios al estudio clinico y radiografico de pacientes a
los que se les implantdé hidroxiapatita en una buena cantidad de afecciones del
complejo bucofacial.

En cuanto a las alteraciones encontradas en los tejidos blandos que recubren la zona
implantada se demostré que estas alteraciones (edema, eritema y dolor) se debian a
la respuesta de los tejidos a la agresion quirdrgica y no a un rechazo o respuesta
adversa al material implantado, pues a medida que transcurrié el postoperatorio estas
alteraciones fueron desapareciendo y so6lo persistieron en los cuatro casos que
recidivo el quiste periapical. Los pequefios grados de exfoliacion de los granulos que
se presentaron en los primeros dias se asociaron esencialmente a que a pesar de la
desinfeccion de la herida, quedan algunos granulos enmascarados por la sangre en
los tejidos blandos exfoliandose posteriormente por la herida. Una evidencia positiva



fue que los granulos exfoliados no estaban acompafiados de respuesta inflamatoria
local, ni de tejido de granulacion como respuesta a cuerpo extrafio. Wolford (4), Kent
(22), y Brito (24) coincidieron con nosotros en que la exfoliacién de algunas particulas
del material se debe a que éstas quedan escondidas en la sangre, pues no se ha
demostrado en ningun estudio migracion del material y si muy buena adaptabilidad,
pues se plantea que la hidroxiapatita es rodeada rapidamente de tejido conectivo y
hueso dentro de las porosidades y se forma una estructura tipo puente entre ella y el
hueso, conocida como apatita bioldgica (1-3).

En cuanto a la osteointegracion radiogréfica existente que encontramos en nuestros
casos es similar a la encontrada por otros autores (5-7, 10, 18, 21) la unién hueso-
implante (figuras 1, 2, 3 y 4) resulta intima sin que exista radio lucidez entre ambos y a
medida que transcurre, el tiempo postoperatorio se revela un aumento de la radio-
densidad, cuya imagen es similar a la del hueso sano, resultado que es indicativo de la
buena osteointegracion del implante pues con excepcion de los cuatro casos que hubo
gue reintervenir, se comprobo6 que nunca hubo separacion entre el material y el hueso,
no hubo lisis del hueso circundante y a medida que pasé el tiempo se constaté una
mayor osteointegracion, incluso en los cuatro pacientes después de reintervenidos, lo
gue demuestra la alta biocompatibilidad de este material de produccion nacional con el
tejido 6seo, lo que hace muy alentadora su utilizacién en nuestra especialidad, sobre
todo en intervenciones en las que anteriormente se tenia que agredir al paciente para
extraerle un injerto de otra zona y que con este material a nuestro alcance se evitaria.

Figura 1. Preoperatorio quiste periapical extenso.
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Figura 2. Defecto 6seo transoperatorio.



Figura 4. Rayos x postoperatorio (Excelente osteointegracion).

CONCLUSIONES

Los resultados obtenidos en el 100 % de los pacientes tratados con coralina cubana
fueron excelentes, tanto clinica como radiograficamente.

Las pocas alteraciones encontradas fueron asociadas con el trauma quirdrgico y no
con una reaccién adversa al material.

La coralina cubana utilizada en nuestro estudio posee una alta biocompatibilidad, por
lo que constituye un material implantolégico ideal.
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