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RIASSUNTO

Background: Il rialzo di seno mascellare con approccio laterale ¢ impiegato nella
rigenerazione ossea del mascellare posteriore superiore in caso di atrofia severa.
La tecnica tradizionale prevede 1’elevazione di un lembo trapezoidale. Sostituirlo
con il lembo a tunnel potrebbe consentire di ridurre la dissezione del periostio e
migliorare I’apporto ematico.

Scopo: Valutare se il lembo a tunnel consente di ridurre i sintomi post-operatori e
migliorare il comfort del paziente dopo un rialzo di seno mascellare, mantenendo
la stessa sicurezza ed efficacia del lembo trapezoidale in termini di rischio di
complicanze e esiti della procedura.

Materiali e metodi: Pazienti con edentulia posterosuperiore associata ad atrofia
severa sono stati allocati randomicamente in due gruppi e sottoposti a rialzo
laterale di seno mascellare. Nel gruppo "tunnel" (test) la parete dell’osso
mascellare ¢ stata esposta mediante una singola incisione verticale buccale e
distalmente ad essa i tessuti sono stati scollati e tunnelizzati a tutto spessore. Nel
gruppo di controllo ¢ stato impiegato un lembo trapezoidale. Sono stati monitorati
il comfort nella prima settimana (outcome primario) e la comparsa di complicanze
e la guarigione dei tessuti molli nei primi 40 giorni.

A 6 mesi, ¢ stata acquisita una CBCT e si € proceduto alla chirurgia implantare;
la guarigione dell’innesto ¢ stata valutata clinicamente e radiologicamente e la
stabilita primaria degli impianti ¢ stata misurata.

Risultati: 15 pazienti non fumatori (6 test, 9 controllo) con 6 mesi di follow-up
sono stati inclusi. Il valore mediano di VAS al giorno 4 ¢ risultato inferiore nel
gruppo tunnel (test=0.1, controllo=1.0, p .5) e non ¢ emersa differenza per gli
antidolorifici assunti. La guarigione dei tessuti molli ¢ risultata leggermente
peggiore nel gruppo tunnel, con particolare riferimento ai margini della ferita. Il
tasso di complicanze il guadagno osseo verticale e l'aspetto radiologico erano
simili. La qualita ossea appariva migliore. A 6 mesi, tutti gli impianti previsti sono
stati posizionati (11 test, 13 controllo) raggiungendo una valida stabilita primaria.
Conclusioni: I lembi impiegati sembrano ugualmente efficaci e sicuri, anche se la
natura preliminare dell'analisi e la ristrettezza del campione impongono cautela.
La continuazione dello studio determinera se il lembo a tunnel garantisce un

effettivo miglioramento del comfort del paziente e una miglior qualita ossea.



ABSTRACT

Background: Lateral sinus lift is used for bone regeneration in the posterior maxilla
in cases of severe atrophy. The traditional technique involves raising a trapezoidal
flap. The hypothesis is that replacing it with a tunnel flap could allow for the
preservation of the periosteum above the bone window improving the blood supply.
Aim: The aim is to evaluate whether the tunnel flap can reduce postoperative
symptoms and improve patient comfort after a maxillary sinus lift, while
maintaining the same safety and efficacy as the trapezoidal flap in terms of
complication risk and procedural outcomes.

Materials and Methods: Patients with posterior maxillary edentulism associated
with severe atrophy were randomly allocated into two groups and subjected to
lateral maxillary sinus lifts. In the "tunnel" group (test), the anterior maxillary wall
was exposed through a single vertical buccal incision, followed by distal full
thickness tunneling. In the control group, a trapezoidal flap was used. The primary
outcome was comfort in the first week. Additionally, complications and soft tissue
healing were assessed within the first 40 days. At 6 months, a CBCT was acquired,
and implant surgeries were performed; graft healing was evaluated clinically and
radiologically, and primary implant stability was measured.

Results: Fifteen non-smoking patients (6 test, 9 control) with 6 months of follow-
up were included. The median VAS score on day 4 was lower in the tunnel group
(test=0.1, control=1.0, p .5), while there was no difference in painkiller usage. Soft
tissue healing was slightly worse in the tunnel group, particularly regarding wound
margins. The complication rate was similar, as were vertical bone gain and
radiological appearance. Bone quality seemed better. At 6 months, all planned
implants were placed (11 test, 13 control) achieving good primary stability.
Conclusions: The flaps used appear to be equally effective and safe, leaving the
choice of technique to the clinician's discretion, although the preliminary nature of
the analysis and the small sample size necessitate caution in interpreting the results.
Continuation of the study will determine if there is a real improvement in patient

comfort and bone quality.

PAROLE CHIAVE
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1.INTRODUZIONE

Al giorno d’oggi gli impianti dentali sono ampiamente utilizzati dai professionisti
per fornire sostegno a riabilitazioni protesiche singole e multiple [1]. Tuttavia, la
quantita d’osso disponibile nei siti edentuli non ¢ sempre sufficiente a permettere
I’inserimento una fixture e a assicurare la predicibilita del trattamento nel lungo
termine. Le estrazioni dentarie implicano la perdita della stimolazione funzionale
fornita dal parodonto, e pertanto esitano in un inevitabile riassorbimento del
processo alveolare. Per quanto riguarda la dimensione orizzontale nelle regioni
molari ¢ attesa una perdita media del 50% a 12 mesi dalla chirurgia exodontica
[2].

Nella regione dei molari mascellari uno spessore crestale superiore ai 6 mm e
un’altezza residua superiore agli 8 mm sono presenti in una percentuale dei siti
edentuli compresa tra 1’8,4% e il 18,4% (18,4% primo molare, 8,0% secondo
molare, 18,2% terzo molare) [3]. Uno studio condotto su 252 pazienti candidati
alla chirurgia implantare ha evidenziato come oltre il 50% presentasse un’altezza
residua inferiore a 5 mm nella stessa regione [4].

Tale condizione pone la necessita di una rigenerazione ossea preliminare alla
chirurgia implantare, in particolare nel settore superiore posteriore.

Nelle regioni molari della mascella lo spessore osseo residuo ¢ delimitato
inferiormente dalla cresta alveolare e superiormente dal pavimento del seno
mascellare o antro di Highmoro.

Quest’ultimo ¢ una cavita localizzata nel corpo dell’osso mascellare ed ¢ il piu
ampio tra i1 seni paranasali. Pud essere descritto come una piramide a base
quadrangolare, la cui base ¢ una parete ossea che divide lo dalle cavita nasali.
Nella regione posterosuperiore di questa superficie si trova 1’ostio ad antrum, un
forame attraverso il quale il seno comunica funzionalmente con la cavita nasale.
La parete posteriore ¢ rivolta verso la fossa pterigomascellare, la superiore, nella
quale decorre il nervo infraorbitario, delimita il pavimento dall’orbita. La parete
anteriore si estende dal margine orbitario alla fossa canina e corrisponde alla faccia
buccale dell’osso mascellare, 1’inferiore si trova in contiguita col processo
alveolare e col palato duro. La superficie interna del seno ¢ rivestita da una sottile

membrana, detta Schneideriana, costituita da un epitelio respiratorio, ciliato



cilindrico pseudostratificato, accoppiato al piano periostale, senza interposizione
di sottomucosa [5].

La necessita di incrementare la disponibilita ossea nella regione posteriore del
mascellare ha condotto all’intervento di rialzo del seno mascellare. Questa
procedura osteorigenerativa, sviluppata da Tatum negli anni ‘70 e pubblicata per
la prima volta da Boyne e James in un secondo momento (Boyne, James, 1980)
[6], offre ottimi risultati nel medio e lungo termine, garantendo una sopravvivenza
implantare a 5 anni nell’ordine del 98% [7],[8]. In presenza di spessori ossei
insufficienti a posizionare impianti corti, rappresenta ancora oggi la scelta di
elezione per la riabilitazione del mascellare superiore posteriore [9]. E indicata in
particolare quando 1’atrofia verticale non ha compromesso in modo grave i
rapporti interarcata, dal momento che consente di creare di un volume di osso
neoformato aggettante nel lume del seno mascellare, in antitesi all’apposizione
esterna prevista da molte altre tecniche rigenerative.

La parete ossea del mascellare viene esposta elevando un lembo mucoperiosteo a
spessore totale partendo dalla cresta edentula, dopodiché il chirurgo accede al seno
realizzando una botola ossea. La membrana Schneideriana viene scollata dalle
pareti, limitatamente alla porzione inferiore, ed elevata; si crea cosi uno spazio
che, mantenuto con vari espedienti, possa essere riempito da un coagulo di sangue,
sostituito da tessuto osseo neoformato durante la guarigione.

Il volume e I’altezza che vengono occupati risultano modesti anche nel caso si
pianifichi di posizionare un impianto da 10 mm, e non sono tali da portare a una
compromissione funzionale. Infatti, le dimensioni medie del seno riportate in
letteratura sono pari a 10/15 cc per quanto concerne il volume e 25 mm per
I’altezza verticale [10].

Nel tempo sono state proposte molteplici variazioni della tecnica originale,
inerenti sia la procedura chirurgica sia i materiali da innesto.

Per quanto riguarda I’approccio chirurgico sono state descritte due varianti
principali: la tecnica originale di Tatum prevede un approccio laterale [6], con
antrostomia a livello della parete buccale del mascellare; la variante proposta
successivamente da Summers si avvale di un accesso crestale [11], realizzato in
corrispondenza della sella edentula.

Entrambe possono essere associate, a seconda delle condizioni, a inserimento

implantare immediato o differito [12].



La scelta dell’approccio piu adeguato si basa sull’anatomia dell’osso alveolare e
del fondo del seno mascellare [13], [14], [15].

La decisione di eseguire una tecnica che preveda un approccio crestale o laterale
¢ guidata, piu che dallo spessore osseo residuo [16], [17], dall’ampiezza del seno
mascellare, calcolata come distanza tra la parete nasale e la parete buccale, 10 mm
piu apicalmente rispetto alla cresta ossea residua [18].

Il rialzo crestale, si avvale di un’osteotomia di piccole dimensioni a livello della
cresta alveolare e la membrana viene scollata idraulicamente dalla pressione
esercitata dal biomateriale compattato attraverso 1’apertura [19], o dal tassello
dislocato dagli osteotomi [11]: I’operatore non ha controllo diretto e la procedura
¢ cieca. In seni ampi I’elevazione della membrana puo risultare inadeguata,
comportando un contatto insufficiente tra I’innesto e le pareti del seno esitando in
una minore ossificazione dell’innesto. Con il rialzo transcrestale ¢ stata riscontrata
un quantitativo di osso vitale pari al 3% del volume del tessuto analizzato in seni
con ampiezza maggiore di 15 mm, 13% in seni trai 12 e1 15 e 36% in seni con
ampiezza inferiore ai 12 mm.[13] Per seni di ampiezza superiore ai 12 mm la
tecnica laterale appare quindi piu appropriata e predicibile [20]. Occorre
considerare comunque che le procedure laterali stesse offrono risultati migliori in
seni stretti [ 18], probabilmente a causa della minore distanza tra la regione centrale
dell’innesto e le pareti ossee, che giocano un ruolo fondamentale
nell’ossificazione in termini di apporto ematico e cellulare. L ottenimento di un
buon contatto tra la parete mediale del seno e I’innesto risulta cruciale anche per
prevenire fenomeni di mobilizzazione dello stesso e di ristagno di muco [21].

La scelta tra inserimento implantare immediato e differito dipende dallo spessore
di osso alveolare residuo. In particolare, gli impianti possono essere posizionati
simultaneamente all’innesto solo in presenza di un’altezza ossea superiore a 3 mm,
il minimo spessore sufficiente a garantire una stabilita primaria adeguata senza
ricorrere ad una sottopreparazione eccessiva. Quest’ultima determinerebbe una
ingente compressione che ischemizzerebbe 1’0sso comportando un aumentato
rischio di riassorbimento e perimplantite, come dimostrato da Stacchi et al. [22].
Questi autori hanno riscontrato invece una sopravvivenza a 4 anni del 96,3% di
impianti posizionati in 0sso con spessore medio di 3,5 mm [17], dato confermato
in seguito da altri lavori [16], [20], [23].

Considerando 1 tempi biologici per una adeguata ossificazione dell’innesto il



posizionamento differito degli impianti non dovrebbe avvenire prima dei 6/7 mesi
dalla prima chirurgia [24].

Tradizionalmente, la tecnica laterale prevede di esporre la parete buccale del
mascellare elevando un lembo trapezoidale a tutto spessore. Un’incisione
orizzontale viene realizzata in corrispondenza della cresta alveolare. Ad essa
seguono una o due incisioni di rilascio anteriormente e posteriormente, di
lunghezza adeguata, divergenti verso il fondo del fornice per garantire un buon
apporto ematico ¢ adeguatamente distanti dalla finestra pianificata. Dopo
I’esposizione della parete ossea viene realizzata un antrostomia con strumenti
rotanti o piezoelettrici e la membrana Schneideriana viene elevata con ’ausilio di
opportuni scollatori.

La dimensione della finestra necessita di una attenta valutazione: da un lato ¢
necessario garantire una buona visibilita, dall’altro la sua estensione deve essere
limitata il piu possibile. Molti autori hanno dimostrato che finestre ossee
particolarmente ampie hanno un impatto negativo sulla guarigione dell’innesto,
riducendo il contributo offerto dalla parete laterale del seno nei fenomeni di
neoangiogenesi [25] e ossificazione [26].

La tecnica ¢ stata descritta in associazione a molteplici materiali di riempimento
[23], [27], [28], [29] e alcuni protocolli prevedono di lasciare vuoto lo spazio [24],
[30], [31].

I rialzi senza innesto rappresentano un’alternativa affidabile [32], ma devono
essere riservati a casi con elevato spessore osseo residuo a causa dell’esiguo
incremento atteso, quantificabile in non piu di 2/3 mm [33], e della necessita di
mantenere elevata la membrana mediante I’inserimento immediato di impianti
[34].

Nei casi di atrofia severa il materiale di scelta ¢ il particolato eterologo di origine
animale. Sebbene gli innesti autologhi garantiscano una maggior formazione di
osso [35], il particolato eterologo offre migliori performance cliniche, come
riportato da Hallman che ha riscontrato una sopravvivenza implantare del 96% a
un anno, contro 1’82,4% per impianti in particolato autologo [36]. Il dato ¢ stato
successivamente confermato da un’ampia revisione della letteratura condotta su
6500 impianti con un follow-up medio di 4 anni [37] e da altri autori [24].
L’apposizione di una membrana in corrispondenza della finestra non determina un

miglioramento significativo in termini di neoformazione ossea e sopravvivenza



implantare [38]; tuttavia, pud aiutare a stabilizzare 1’innesto e prevenirne la
dislocazione [39].

Le complicanze intraoperatorie piu frequenti sono perforazione della membrana
Schneideriana e sanguinamento [40].

La perforazione pud comportare dislocazione dell’innesto nella cavita sinusale e
si associa a piu alti tassi di complicanze infettive sinusali [40] e di fallimento
implantare [41], ¢ importante quindi tentare di prevenirla. In caso di piccole
lacerazioni la riparazione con membrane riassorbibili offre comunque risultati
accettabili e rappresenta un buon compromesso terapeutico [42].

L’incidenza di perforazione puo essere ridotta ottimizzando la tecnica chirurgica
ed ¢ influenzata dall’anatomia del sito. Grande importanza ¢ rivestita dall’angolo
formato dalle pareti nasale e buccale in corrispondenza del fondo del seno; infatti,
angoli acuti rendono lo scollamento della membrana piu difficoltoso e aumentano
il rischio di lacerazione. Le maggiori criticita si riscontrano nella regione mesiale
dove I’angolo tende a essere piu stretto [43]. Analogamente la presenza di setti di
Underwood [44], riscontrabili nel 25-35% della popolazione [45] rappresenta una
criticita notevole.

In merito alla tecnica chirurgica sono stati descritti varie modalita operative di
gestione dell’antrostomia: la finestra ossea ancora aderente alla membrana puo
essere ribaltata all’interno della cavita sinusale dopo un’antrostomia
circonferenziale [46], [47], oppure scollata e rimossa [48], infine 1’0osso della
parete del mascellare puo essere eroso su tutta la superficie [49]. L’ultima opzione
ad oggi ¢ raccomandabile avendo dimostrato di minimizzare il rischio di
perforazione, come indicato da un’ampia revisione della letteratura [40]. Lo stesso
lavoro ha associato I’impiego si strumenti piezoelettrici a un rischio di
perforazione sensibilmente inferiore rispetto all’uso di strumenti rotanti, in
particolare nelle tecniche di ribaltamento e di rimozione della finestra; nel caso di
antrostomia per erosione il vantaggio offerto diventa molto modesto (6,0% vs
4,7%) [40].

Un eventuale sanguinamento deriva generalmente dall’arteria alveolo antrale,
anastomosi tra infraorbitaria e alveolare posteriore superiore. Nel 100% dei
pazienti ¢ presente un ramo intraosseo e nel 90% un ramo extra osseo, all’interno
dei tessuti molli sul versante buccale del mascellare [50]. Uno studio ha mostrato

come la distanza media dell’anastomosi intraossea dal fondo del seno sia



quantificabile in 7,1 mm, e dunque molto spesso cada all’interno della sede
designata per Dl’antrostomia [51], evidenziando I’importanza di identificare
precocemente la sua localizzazione mediante imaging, quando possibile, o in sede
chirurgica.

Durante I’intervento puo verificarsi anche la lesione del nervo infraorbitario,
dovuta a un’eccessiva estensione verticale dello scarico mesiale del lembo, che
raggiunge 1 rami terminali del nervo. Disturbi nervosi transitori da compressione
possono infine esitare dalla tensione esercitata con i divaricatori.

Le complicanze postoperatorie piu frequenti sono deiscenza del lembo e infezioni.
Queste ultime si distinguono in infezione dell’innesto e complicanze naso sinusali,
le quali possono raggiungere un’incidenza del 12% e sono rappresentate
principalmente da sinusiti rinomascellari [52]. Sono determinate dalla
penetrazione di biomateriale nella cavita nasale o dall’alterazione della clearance
mucociliare [53].

Le complicanze infettive richiedono particolare attenzione: un consensus di esperti
ha fornito una serie di indicazioni di buona pratica atte a minimizzarne il rischio
[54]. In accordo con questo documento ¢ opportuno sottoporre alle procedure
solamente pazienti che fumino meno di 10 sigarette al giorno; qualunque patologia
a carico del seno dovrebbe essere risolta prima delle procedure e la pervieta
dell’ostio dovrebbe essere valutata radiograficamente. Infine, ¢ raccomandata
profilassi antibiotica postoperatoria preoperatoria ed ¢ opportuno somministrare
un ciclo di amoxicillina e acido clavulanico, protratto per 7 giorni dopo la
chirurgia.

La CBCT ¢ definita quale strumento essenziale per la valutazione preoperatoria
del paziente.

Per concludere la trattazione relativa alle complicanze, nei primi 3/4 giorni
postoperatori, dolore, gonfiore e sanguinamento, vengono riscontrati
frequentemente [55] e hanno notevole interesse clinico in vista del disagio che
possono causare al paziente.

Queste problematiche potrebbero essere ridotte adottando un approccio
mininvasivo nella realizzazione del lembo di accesso. Un lembo triangolare
modificato, che preveda una sola incisione di scarico distale si ¢ dimostrato
efficace in tal senso [55].

Una minore dissezione dei tessuti ¢ garantita dalla tecnica a tunnel, che contempla



una sola incisione che decorre verticalmente sulla superficie vestibolare del
mascellare. Le dimensioni dell’accesso sono notevolmente ridotte a fronte di una
buona visibilita e della possibilita di portare a termine la procedura in modo
efficace e gestire eventuali complicanze [56].

La tecnica ¢ stata descritta nella seconda meta del secolo scorso [57], [58].
Inizialmente era destinata a procedure rigenerative crestali, principalmente
mandibolari, in pazienti completamente edentuli, con atrofia ossea severa e creste
residue insufficienti a fornire una adeguata ritenzione a una protesi totale
rimovibile. Nella maggior parte dei casi consentiva di evitare una piu invasiva
vestiboloplastica [59]. Il materiale di scelta era I’idrossiapatite granulare.

Nei primi anni 2000 questo approccio € stato riproposto in associazione ai moderni
biomateriali, dapprima su modello animale [60] e poi sull’uomo [61], [62], con
I’intento di ottenere volumi ossei adeguati al posizionamento di impianti dentali.
Da quel momento la tecnica ¢ stata testata da numerosi autori, sia in associazione
a blocchi di osso [63], [64], sia con I'impiego di biomateriale particolato [65],
[66], [67]. E stata proposta sia per incrementi crestali sia per I’elevazione del
pavimento sinusale [64], [68].

In tutti 1 casi prevede 1’esecuzione di una singola incisione verticale, localizzata
sul versante vestibolare in posizione mesiale o distale rispetto al difetto, a seconda
della zona anatomica che deve essere trattata. Tale incisione decorre a partire dalla
giunzione mucogengivale in senso apicale per un’estensione idonea a garantire un
buon accesso chirurgico, e deve localizzarsi ad una opportuna distanza dal sito da
rigenerare, indicata come 5 mm [69] 0 10 mm [67] a seconda degli autori. Il tessuto
viene scollato distalmente all’incisione, creando un tunnel mucoperiostale al di
sopra del difetto.

Il vantaggio principale ¢ rappresentato dall’assenza dell’incisione crestale e dalla
conseguente possibilita di ottenere una chiusura ermetica e priva di tensione della
ferita chirurgica. Secondo molti autori questo comporta una riduzione del rischio
di deiscenza: in uno studio controllato su 75 pazienti ¢ riportata un’incidenza di
deiscenza del 41% tra 1 pazienti trattati con incisione crestale e del 13 % nel gruppo
con lembo a tunnel [69].

Anche nelle procedure di rialzo di seno ¢ ipotizzabile che questa tecnica chirurgica
apporti un vantaggio, dal momento che I’incisione crestale, soprattutto se

eccessivamente spostata verso il palato, rappresenta un sito preferenziale di
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deiscenza [5].

Inoltre, la tecnica consente di preservare il periostio e la vascolarizzazione del
tessuto molle vengono nella regione del difetto, garantendo un migliore afflusso
ematico e¢ migliorando I’apporto di fattori di crescita e cellule staminali
pluripotenti fornito dal periostio [70]. Questo secondo alcuni autori limita il
riassorbimento osseo durante la guarigione e porterebbe a un maggior guadagno
dimensionale complessivo [56], [64].

Data la minore invasivita a carico dei tessuti molli sembra fornire dei vantaggi
anche in termini di comfort del paziente, secondo quanto riportato da Kim et al.
[71].

Lo stesso autore riporta un ottimo tasso di sopravvivenza implantare a due anni
pari al 97,4% [71], molto simile a quello indicato dalla letteratura per impianti post
estrattivi immediati posizionati in 0sso nativo [72].

L’efficacia del lembo a tunnel in termini di successo della procedura rigenerativa
¢ ampiamente descritta.

A titolo di esempio Khoury e Hanser hanno condotto un ampio studio in cui 142
pazienti sono stati sottoposti a procedure di rialzo di seno associato a incremento
crestale con la tecnica dello split bone block. A tre mesi di distanza dalla chirurgia
¢ stato possibile in tutti i casi posizionare gli impianti secondo la pianificazione
iniziale [56].

Dall’altro lato la tecnica appare piu complessa rispetto al lembo a trapezio,
rendendola non raccomandabile agli operatori meno esperti. L’assenza di
un’incisione crestale limita la dimensione dell’accesso e la visibilita del sito
chirurgico [56]. Inoltre, I’elevazione del lembo risulta di piu difficile esecuzione,
e potrebbe risultare incompleta in caso di anatomie complesse, oppure non
adeguatamente estesa [73]. Analogamente il posizionamento del biomateriale
potrebbe essere difficoltoso risultando in un riempimento inadeguato [74].

Infine, per il design del lembo il posizionamento immediato di impianti risulta
difficilmente realizzabile quindi la tecnica dovrebbe essere riservata ai casi di
atrofia ossea severa.

Fino ad oggi in letteratura non ¢ disponibile nessuno studio controllato che testi il

lembo a tunnel per il rialzo di seno mascellare.
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2.SCOPO

Lo scopo primario di questo studio ¢ stato comparare due tecniche chirurgiche per
il rialzo laterale del seno mascellare in termini di dolore e discomfort riferiti dal
paziente. Si ¢ ipotizzato che la tecnica a tunnel, nei casi di grave atrofia ossea,
riduca la sintomatologia postoperatoria, offrendo la stessa efficacia del lembo
trapezoidale per quanto concerne integrazione dell’innesto e sopravvivenza
implantare e la medesima sicurezza in merito all’incidenza di complicanze.
L’outcome primario ¢ stato il comfort riportato dal paziente durante la prima
settimana postoperatoria.

Gli outcome secondari sono stati il tempo richiesto dalle procedure di rialzo di seno,
I’incidenza di complicanze, la guarigione dei tessuti molli, la guarigione
dell’innesto, il guadagno osseo verticale, la stabilita implantare, il riassorbimento

osseo marginale attorno agli impianti.



3.MATERIALI E METODI

3.1 Impianti

In questo studio sono stati impiegati impianti BOET (BOET, Biomet 3i,
ZimmerBiomet Dental, Palm Beach Gardens, Florida, USA). Si tratta di impianti conici
con connessione a esagono esterno, realizzati in titanio commercialmente puro. La
superficie filettata ¢ sottoposta al trattamento Osseotite®. La rugosita ¢ compresa tra 1
e 3 um, con un valore medio di 1,4 um, ed ¢ ottenuta esponendo le superfici, fino alla
porzione piu coronale, a un doppio trattamento di acidatura, brevettato e coperto da
segreto industriale. Questi valori collocano questa superficie nell’ambito della rugosita
media secondo la classificazione di Albrektsson e Wennerberg [75], e rientrano
nell’intervallo raccomandato dalla 2° Consensus Conference dell’EAQO per ottenere un
Bone to Implant Contact ottimale [76]. L’impianto ¢ in commercio da diversi anni e la
validita della sua superficie ¢ stata riportata da numerosi autori [77], [78], [79], [80],

[81].

3.2 Materiali e dispositivi rigenerativi

3.2.1 Biomateriale particolato

Come materiale da innesto ¢ stato impiegato un biomateriale particolato eterologo
con granulometria compresa tra 1 1000 e 1 2000 pm (RegenerOss Resorbable
Xenograft, ZimmerBiomet Dental, Palm Beach Gardens, Florida, USA). E costituito
da carbossiapatite ed ¢ ottenuto a partire da osso suino deproteinizzato. Possiede
una superficie osteoconduttiva e una struttura macro € microporosa: quest’ultima
consente la migrazione di cellule osteoprogenitrici e la deposizione di tessuto
osseo sia sulla superficie sia all’interno del granulo. La sua struttura facilita,
inoltre, 1’angiogenesi necessaria a garantire un adeguato apporto di nutrienti,
nonché¢ il trasporto di cellule e fattori di crescita che promuovono lo sviluppo di
nuovo tessuto osseo. Al netto di una minor neoformazione ossea, 1’utilizzo di un

particolato animale deproteinizzato offre migliori performance cliniche in termini
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di sopravvivenza implantare nel rialzo di seno rispetto all’osso autologo e minori
costi biologici [37]. L’impiego di carbossiapatite garantisce un miglior potenziale
di osteoconduzione rispetto all’idrossiapatite [82], [83] e la scelta di un materiale
di origine animale garantisce un miglior rimodellamento rispetto a quello che si

riscontra con materiali di sintesi [84].

3.2.2 Membrana in collagene

E stata impiegata una membrana in collagene di tipo I ottenuta da pericardio bovino
(CopiOs Pericardium membrane, ZimmerBiomet Dental, Palm Beach Gardens, Florida,
USA). Viene prodotta mediante la tecnologia brevettata Tutoplast®, che, attraverso una
sequenza di trattamenti (trattamento alcalino, trattamento osmotico, trattamento
ossidativo, trattamento con solvente e irradiazione finale con un basso dosaggio di raggi
gamma), consente di eliminare la componente cellulare e antigenica del tessuto,
preservando le fibre collagene. La processazione non intacca le proprieta meccaniche e
biologiche delle fibre [85], [86], e conferisce alla membrana elevata resistenza tensile
[87], rendendola adeguata alla ritenzione di biomateriali nelle procedure di
rigenerazione ossea. Inoltre, la membrana mostra una adeguata capacita di adattarsi alle
superfici ossee dopo I’idratazione [88] e non ¢ lato specifica. Dopo I’inserzione
mantiene le sue funzioni di barriera per 8-24 settimane e promuove la guarigione dei
tessuti molli, facilitando 1’adesione cellulare, la proliferazione e il rimodellamento in

tessuto connettivo vascolarizzato [89].



3.3 Procedura autorizzativa per ’esperimento

Prima dell’inizio del reclutamento il protocollo di studio ha ricevuto
I’approvazione del comitato etico di Padova (Comitato Etico per Ila
sperimentazione clinica della provincia di Padova e Nucleo per la Ricerca Clinica
dell’Azienda Ulss 6 Euganea), in data 9/06/2022 con codice CESC 5383/U6/22.
Successivamente al parere positivo il protocollo ¢ stato registrato su

ClinicalTrial.gov, ricedendo il codice identificativo NCT06105489.
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3.4 Disegno dello studio

Il lavoro proposto ¢ uno studio randomizzato controllato con due bracci e
comparatore attivo. La variabile indagata ¢ stato il lembo di accesso adottato per
una serie di procedure di rialzo di seno. In particolare, ¢ stato impiegato il lembo
a tunnel nel gruppo test e il lembo trapezoidale nel gruppo controllo. Lo studio ¢
stato condotto in accordo ai principi della Dichiarazione di Helsinki e alle linee

guida di Buona Pratica Clinica.

3.4.1 Campione di studio

E stato selezionato un campione di pazienti parzialmente edentuli, che avessero
subito, nelle aree premolari e molari mascellari, una perdita unilaterale di elementi
dentari esitata in una condizione di atrofia severa, con spessore di 0sso residuo

inferiore a 3 mm.

Sono stati esclusi 1 pazienti sottoposti a radioterapia nel distretto testa-collo e a
trattamenti anti-riassorbitivi, 1 soggetti in trattamento con chemioterapici, quelli
affetti da diabete mellito e malattia parodontale non controllati, da malattie
oncologiche e inflammatorie del distretto testa collo e patologie a carico del seno
mascellare. In generale tutti 1 soggetti che presentassero da patologie sistemiche
gravi sono stati ritenuti non elegibili. Solamente fumatori leggeri (meno di 10

sigarette al giorno) sono stati inclusi.

L’inclusione di ciascun paziente si ¢ articolata in due fasi. Una valutazione
preliminare ¢ stata condotta basandosi sull’anamnesi, sulla visita e su esami
radiologici bidimensionali o tridimensionali eventualmente disponibili, nonché
sulla presenza di segni e sintomi clinici di patologie del seno mascellare. In
assenza di controindicazioni evidenti ¢ stata ipotizzata una pianificazione
implantare di massima, protesicamente guidata, e per ciascun soggetto ¢ stata
realizzata una dima radiologica con marker radiopachi in corrispondenza delle
sedi implantari designate. A questo punto ¢ stata acquisita una CBCT con dima per
confermare I’inclusione (Fig. 1). Il FOV ¢ stato regolato in modo da ottimizzare
la visualizzazione dei seni mascellari e, se possibile, includere 1’ostio, di cui ¢ stata

valutata la pervieta.



Pazienti che manifestassero evidenza radiologica di patologie a carico del seno
mascellare sono stati esclusi oppure differiti all’attenzione dell’otorinolaringoiatra

e rivalutati dopo la completa guarigione.

Lo spessore osseo residuo ¢ stato misurato in corrispondenza dei siti implantari
designati, individuati sulla CBCT con 1’ausilio della dima radiologica (Fig. 2). La
misura ¢ stata condotta partendo dal margine della cresta alveolare e raggiungendo
il fondo del seno mascellare, impiegando il programma RealGuide (RealGuide,
3Diemme, Figino Serenza, Italia). Sono stati inclusi solamente i pazienti che
avessero uno spessore di osso residuo inferiore a 3 mm in almeno uno dei siti
implantari designati. Impianti necessari a una riabilitazione protesica efficace ma
posizionati in uno spessore di 0sso nativo superiore a questa soglia sono stati

esclusi dall’analisi.

Fig. 1: panorex ottenuta da CBCT, con dima radiologica e planning implantologico

preliminare

Fig. 2: misurazioni dello spessore osseo residuo in corrispondenza delle sedi implantari

designate
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3.4.2 Randomizzazione

I pazienti selezionati sono stati assegnati randomicamente ai due gruppi previsti
dal disegno dello studio, seguendo una sequenza randomizzata generata al
computer. [’assegnazione ¢ stata nascosta in buste sigillate opache, numerate con
codici sequenziali corrispondenti all’ordine di reclutamento. Ad ogni paziente ¢
stato assegnato un codice e la relativa busta ¢ stata aperta nel giorno designato per
la chirurgia. Ogni intervento ¢ stato eseguito in accordo con la procedura indicata

nella busta e non ¢ avvenuta alcuna contaminazione tra i due gruppi.

3.4.3 Mascheramento

Lo studio ¢ stato condotto in singolo cieco. La natura della procedura testata ha
precluso la realizzazione di uno studio in triplo cieco; infatti, I’incisione chirurgica
esita in cicatrici che un operatore esperto puo facilmente riconoscere al momento
dei controlli. Analogamente il paziente, reso edotto in fase di reclutamento circa la
natura e il protocollo dello studio, potrebbe, in alcuni casi, essere in grado di
individuare il gruppo di assegnazione.

Pazienti e sperimentatori ignorano il gruppo di appartenenza nel corso
dell’inclusione, e 1’assegnazione diviene esplicitata al momento dell’apertura delle
buste sigillate, il giorno della chirurgia di rialzo.

In fase di trasmissione dei risultati al biostatistico, ¢ stato operato un
mascheramento organizzando i dati in due set distinti su due diversi fogli Excel,

senza alcun riferimento alla procedura applicata.

3.4.4 Workflow e raccolta dati

Il disegno dello studio prevede un follow-up complessivo di due anni a partire
dalla procedura di rialzo di seno, includendo quindi la chirurgia implantare e un
follow-up di 18 mesi degli impianti posizionati. Nella presente analisi preliminare
sono stati inclusi solamente i pazienti che hanno raggiunto un follow-up di 6 mesi,
e sono stati analizzati i dati raccolti fino a questo timepoint, corrispondente alla

chirurgia implantare.



La raccolta dei dati ¢ avvenuta al momento dell’inclusione, delle procedure
chirurgiche, e in una serie di visite di controllo appositamente programmate.

Segue il dettaglio di tutti i timepoint previsti dal protocollo.

TO-Visita 1/baseline: il paziente viene informato circa le modalita e le
finalita dello studio. L’anamnesi e gli esami radiologici disponibili vengono
raccolti e lo sperimentatore visita il paziente. Se il soggetto risulta includibile
vengono realizzati un planning implantare di massima e una dima radiologica.
Quest’ultima viene impiegata per realizzare una CBCT che consenta di
confermare I’inclusione e valutare la situazione preoperatoria.

Il paziente sottoscrive un modulo di consenso informato specifico per lo studio e
fornisce il consenso al trattamento dei dati per fini scientifici.

Dati raccolti: anagrafica, anamnesi patologica prossima, valutazioni sulle
radiografie tridimensionali quali presenza di anomalie minori a livello del seno
mascellare, presenza di setti, caratteristiche anatomiche del seno mascellare nei
siti implantari designati (spessore residuo delle creste alveolari, ampiezza e

angolo).

T1-Visita 2: Giorno 0: viene aperta la busta sigillata e il paziente viene
sottoposto alla procedura chirurgica. Prima di congedare il paziente viene
consegnato un diario in cui il paziente ¢ tenuto a riportare dolore secondo una scala
VAS (0-10) e farmaci antidolorifici assunti nella prima settimana postoperatoria.
Dati raccolti: strumento utilizzato per I’osteotomia (manipolo piezoelettrico o
strumenti rotanti), volume di biomateriale impiegato, altezza e larghezza della
finestra, complicanze, durata della procedura (tempo operatorio complessivo,
tempo richiesto dall’elevazione della membrana sinusale, tempo richiesto dal

posizionamento del biomateriale)

T2-Intervista: 1 giorno dopo il rialzo di seno. Il paziente viene contattato
telefonicamente e viene valutato la sintomatologia riferita.

Dati raccolti: complicanze riportate dal paziente.

T3-Visita 3: 10+/-3 giorni dopo il rialzo di seno. Il paziente viene

rivalutato e le suture vengono rimosse. Viene raccolto il diario compilato.
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Dati raccolti: guarigione dei tessuti molli, complicanze, VAS-pain, numero di

antidolorifici assunti nella settimana precedente.

T4-Visita 4: 40 giorni dopo il rialzo di seno. Viene fissata una visita di
controllo per valutare I’andamento della guarigione.

Dati raccolti: guarigione dei tessuti molli, complicanze.

TS-Visita 5: 6 mesi dopo il rialzo di seno. Il paziente viene riconvocato e
sottoposto a una CBCT con dima radiologica per valutare la guarigione
dell’innesto e il volume di osso disponibile nelle sedi implantari pianificate. Se il
risultato ¢ soddisfacente vengono posizionati gli impianti previsti, seguendo
quando possibile il planning iniziale. La dima radiologica opportunamente
sterilizzata viene utilizzata come guida per identificare con precisione i siti
designati e, durante la preparazione, per ogni impianto viene prelevata una biopsia
ossea impiegando una trefine. Gli impianti possono essere sommersi (one stage)
0 non sommersi (two stage) a seconda della stabilita percepita dal clinico e dalle
condizioni occlusali. Al termine della procedura chirurgica viene acquisita una
radiografia endorale con proiezione periapicale.

Dati raccolti: guarigione e morfologia dell’innesto, guadagno osseo verticale,
volume di osso neoformato, densita ossea, torque di inserimento implantare, ISQ

degli impianti.

T6-Visita 6: 12 mesi dopo il rialzo di seno. Trascorso un periodo di 6 mesi
dall’inserimento implantare, atto a garantire un’ottima osteointegrazione, il
paziente viene rivalutato. Qualora si fosse optato per una guarigione sommersa si
procede alla connessione degli impianti e al posizionamento della vite di
guarigione. Vengono acquisite le impronte per la realizzazione del manufatto

protesico.

T7-Visita 7: 13 mesi dopo il rialzo di seno. La protesi, dopo gli opportuni
appuntamenti di prova, viene consegnata al paziente, caricando gli impianti. Viene
acquisita una radiografia endorale di controllo con proiezione periapicale.

Dati raccolti: stabilita implantare (si/no), riassorbimento osseo perimplantare,

ISQ degli impianti.



T8-Visita 8: 24 mesi dopo il rialzo di seno. Gli impianti vengono rivalutati
e viene acquisita una radiografia endorale di controllo.

Dati raccolti: stabilita implantare (si/no), riassorbimento osseo perimplantare.
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T0 — Visita

Pazienti con edentulia della mascella superiore e atrofia
severa

\V
Controllo della radiologia disponibile
%
Criteri di inclusione e di esclusione

\%

Consenso informato e al trattamento dei dati, assegnazione codice
studio, planning implantare preliminare, realizzazione dima, CBCT

v

T1 — Randomizzazione e
Lembo a tunnel . -
chirurgia

L Rialzo di seno monolaterale J

%

T2 - Intervista al paziente il giorno dopo la chirurgia
%

Registrazione complicanze immediate

\%

T3 — 10 giorni dopo la chirurgia-controllo e rimozione suture

Lembo trapezoidale

* Valutazione della guarigione dei tessuti molli e delle complicanze
* Raccolta di VAS e antidolorifici assunti nei 7 giorni dopo la chirurgia

\%

T4 — 40 giorni dopo la chirurgia-controllo

* Valutazione della guarigione dei tessuti molli
* Valutazione delle complicanze

\%

T5 — 6 mesi dopo la chirurgia- controllo e implantologia

* CBCT: valutazione della guarigione dell’innesto

* Rivalutazione del planning implantare

* Inserimento degli impianti con registrazione di 1. Densita ossea (D1-D4) 2.
Torque 3. ISQ 4. Radiografia periapicale

\%

T6 e T7 — 12/13 mesi dopo la chirurgia-
controllo e carico protesico

Controllo degli impianti e carico protesico.
1. Stabilita (si/no) 2. ISQ 3. Radiografia periapicale

\%

T8 — 24 mesi dopo la chirurgia-controllo

Controllo degli impianti
1. Stabilita (si/no), 2. Radiografia periapicale



3.5 Procedure chirurgiche
3.5.1 Rialzo di seno

Tutte le procedure chirurgiche sono state eseguite da un solo operatore, esperto
nella procedura di rialzo del seno mascellare.

Tutti i pazienti sono stati trattati con un rialzo di seno monolaterale, con
I’equazione 1 pz=1 sito chirurgico.

Prima della chirurgia tutti i candidati sono stati sottoposti ad antibioticoprofilassi
con 2 compresse di amoxicillina 1000 mg, somministrate un’ora prima della
procedura. I pazienti allergici alle penicilline sono stati trattati invece con 2
compresse di clindamicina 300 mg. Inoltre, il campo operatorio ¢ stato preparato
con somministrazione di sciacqui con una soluzione di clorexidina gluconato allo
0,2% per 2 minuti e disinfettando la cute del volto con una soluzione di
iodopovidone al 10% (Betadine ®, Meda Pharma, Viatris, Milano, Italia). Corpo
e capelli sono stati coperti con cuffia e teli sterili monouso. L’anestesia locale ¢
stata ottenuta mediante blocco della branca mascellare del nervo trigemino e
iniezioni plessiche nella regione operatoria, con articaina associata ad adrenalina
1: 100.000. (Ubistesin 4%, Espe Dental AG, Seefeld, Germany).

In entrambi 1 gruppi un lembo a spessore totale ¢ stato elevato per esporre la parete
laterale del mascellare.

Nel gruppo test ¢ stata praticata una singola incisione verticale nel vestibolo,
localizzata almeno 10 mm mesialmente alla sede prevista per la finestra ossea.
Distalmente all’incisione i tessuti sono stati tunnelizzati a spessore totale per
un’estensione idonea a esporre la regione designata per 1’antrostomia.

Nel gruppo controllo ¢ stato impiegato un lembo trapezoidale. Un’incisione
orizzontale e stata praticata in corrispondenza della sommita della cresta alveolare
residua e due scarichi verticali sono stati realizzati nelle regioni mesiale e distale,
localizzati ad almeno 10 mm dalla sede prevista per la finestra ossea.

In entrambi 1 gruppi ¢ stata creata un’antrostomia delle minime dimensioni
sufficienti a garantire una buona visibilita. La sua estensione ¢ stata definita in
base alla conformazione anatomica di ciascun seno mascellare, tenendo in debita

considerazione la presenza di setti di Underwood. Nell’intera area designata la
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parete del mascellare ¢ stata consumata utilizzando una fresa diamantata a pallina
con un diametro di 3 mm montata su manipolo retto chirurgico, oppure con un
inserto piezoelettrico dedicato. Durante I’osteotomia ¢ stata garantita abbondante
irrigazione con soluzione salina sterile, prerefrigerata a una temperatura di 4-5 °C.
La membrana Schneideriana ¢ stata elevata con scollatori di fogge e dimensioni
adeguate, lungo le pareti laterale, inferiore e mediale del seno. Al termine di questa
fase la presenza di lacerazioni ¢ stata valutata chiedendo al paziente di respirare
dal naso e verificando I’elevazione della membrana durante I’inspirazione. Inoltre,
lo spazio creato ¢ stato lavato con soluzione fisiologica, per appurare se questa
raggiungesse le vie aeree. Eventuali lacerazioni di media entitd sono state riparate
con membrana collagene (CopiOs Pericardium membrane, ZimmerBiomet Dental,
Palm Beach Gardens, Florida, USA).

Lo spazio creato tra la Schneideriana e le pareti ossee ¢ stato riempito con un
particolato di osso eterologo (RegenerOss Resorbable Xenograft, ZimmerBiomet
Dental, Palm Beach Gardens, Florida, USA), bagnato preventivamente con soluzione
salina sterile. Il quantitativo ¢ stato valutato in relazione all’obiettivo di inserire
impianti di lunghezza maggiore o uguale a 10 mm.

In entrambi 1 gruppi, ¢ stata sempre posizionata una membrana collagene (CopiOs
Pericardium membrane, ZimmerBiomet Dental, Palm Beach Gardens, Florida, USA)
in corrispondenza della finestra ossea, e stabilizzata col coagulo.

In entrambi 1 gruppi 1 lembi sono stati suturati con cura (Vicryl 5.0, Ethicon J&J
International, St-Stevens-Woluwe, Belgium), con una sutura a punti staccati.

Un trattamento con Augmentin (Augmentin, GlaxoSmithKline, Londra,
Inghilterra) (1 compressa ogni 12 ore) ¢ stato protratto per 6 giorni dopo
I’intervento. Ai pazienti allergici alle penicilline ¢ stata prescritto un ciclo di
clindamicina 300 mg per 2 volte al giorno. Inoltre, € stato prescritto un
antidolorifico (Brufen 600 mg, Abbott, North Chicago, Illinois, USA) da assumere
2 ore dopo il termine della procedura.

Nei giorni successivi ¢ stato indicato al paziente di assumere antidolorifici solo se
ne avessero avvertito la necessita.

A tutti 1 pazienti ¢ stato fornito un modulo con istruzioni postoperatorie dettagliate.



Fig 3: procedura chirurgica con lembo trapezoidale e esami radiologici pre e post

chirurgici.
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Fig 4: procedura chirurgica con lembo a tunnel e esami radiologici pre e post chirurgici



3.5.2 Chirurgia implantare

La chirurgia implantare ¢ stata eseguita applicando lo stesso protocollo a entrambi
1 gruppi. Un lembo trapezoidale ¢ stato elevato, dopodiché i siti in cui eseguire le
preparazioni implantari sono stati individuati con la guida della dima radiologica,
previa rimozione dei marker radiopachi. La sede ¢ stata marcata con una fresa a
rosetta con diametro di 2 mm.

La preparazione dei siti ¢ stata eseguita a mano libera irrigando con soluzione
salina sterile prerefrigerata e ’entita della sottopreparazione ¢ stata definita di
volta in volta dal chirurgo in base alla densita ossea riscontrata clinicamente. Il
foro ¢ stato rifinito con un preparatore di spalla in accordo con il protocollo
indicato dal produttore degli impianti. In tutti 1 siti € stata prelevata una biopsia
ossea impiegando, come prima fresa da preparazione, una carotatrice con un
diametro di 3,3 mm (Helmut Zepf Medizintechnik, Seitingen-Oberflacht,
Germania)

Gli impianti (BOET, Biomet 31, ZimmerBiomet Dental, Palm Beach Gardens, Florida,
USA) sono stati posizionati con il medesimo motore (Implantmed Plus, W&H,
Burmoos, Austria) impiegato per la preparazione e di volta in volta il chirurgo ha

optato per il posizionamento della vite di guarigione o per una guarigione

sommersa in base ai valori di torque rilevati.

Fig 5: protocollo chirurgico implantare e radiografia endorale di controllo.
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3.6 Misurazioni

La raccolta dati ha riguardato le caratteristiche anatomiche dei siti chirurgici, con
particolare riguardo per I’ampiezza della finestra ossea e l’anatomia del seno
mascellare.

Entrambe le CBCT previste dal protocollo sono state acquisite con la dima
radiologica, che ¢ servita da guida durante le misurazioni, grazie ai marker
radiopachi posti in corrispondenza dei siti implantari.

Misurazioni relative a ampiezza e angolo del fondo seno e agli spessori ossei sono
state eseguite impiegando il programma RealGuide (RealGuide, 3Diemme, Figino
Serenza, Italia) in corrispondenza dei siti implantari designati.

L’ampiezza vestibolo-nasale del seno, in accordo con le procedure descritte in
letteratura ¢ stata misurata orizzontalmente, 10 mm piu apicalmente rispetto alla
sommita della cresta alveolare [18] (Fig.6).

Setti di Underwood e altre anomalie sono stati ricercati visivamente da un operatore
esperto studiando, per ciascuna CBCT, tutte le proiezioni disponibili.

La dimensione della finestra ossea chirurgica ¢ stata valutata misurando

I’estensione verticale e orizzontale con una sonda parodontale durante la chirurgia.

16.34 mm

10.26 mm

Fig 6: misurazioni di ampiezza e angolo del fondo del seno



3.6.1 Dolore e discomfort

L’outcome primario ¢ stato il discomfort riportato dal paziente durante la prima
settimana. La valutazione ¢ avvenuta mediante un diario clinico, consegnato a
ciascun partecipante nel giorno della chirurgia di rialzo del seno (T1) (Fig. 7).
Ciascun paziente ¢ stato inviato a registrare il dolore soggettivo alle ore 20.00 di
ogni sera a partire dal giorno successivo alla chirurgia e per un totale di 7 giorni,
impiegando una scala VAS-dolore. La scala ¢ un analogo visivo, costituito da una
barra orizzontale di 10 cm di lunghezza, con [’estremita sinistra (0 cm)
corrispondente a “nessun dolore” e 1’estremita destra (10 cm) corrispondente al “piu
forte dolore immaginabile”. Il paziente ¢ tenuto a tracciare un segno nella posizione,
tra 1 due estremi, che meglio rappresenta il dolore provato al momento della
compilazione.

E stato analizzato il valore di VAS riportato al quarto giorno postoperatorio e la
rilevazione ¢ avvenuta misurando con un righello millimetrato, sul diario in
originale, la distanza marcata dal paziente a partire dal limite sinistro. Il valore ¢
stato riportato in cm e arrotondato al primo decimale.

Ai pazienti ¢ stato inoltre richiesto di riportare il numero e la tipologia di
antidolorifici assunti durante ciascuna giornata postoperatoria. Il numero
complessivo, relativo alla prima settimana postoperatoria, ¢ stato calcolato e

analizzato.
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Lembo a “Tunnel” vs lembo trapezioidale nel rialzo laterale di seno mascellare. Studio prospettico randomizzato

Scheda raccolta dati
VAS (visual analogue scale) e REGISTRO FARMACI

CODICE PAZIENTE
DATA INTERVENTO
OPERATORE/CENTRO
o GRUPPO 1 (TRAPEZIO)
o GRUPPO 2 (TUNNEL)

“VAS" & un sistema visuale analogico che permette di quantificare il dolore misurandolo su una scala che va da 0 a 10. Il paziente
nei sette giorni successivi all'intervento, ¢ pregato cortesemente di compilare questo semplice schema, grazie al quale ci
permettera di studiare I'andamento del dolore post operatorio.
A tale scopo colorare il rettangolo cosi da quantificare il dolore da un minimo (nessun dolore), ad un massimo (dolore vivo). 8i
ricorda di riconsegnare questa scheda al prossimo controllo.

1° giorno (data) ore 20:00

Min max

Farmaci antidolorifici eventualmente assunti: ora di assunzione:

2°giorno [data) ore 20:00

Min max

Farmaci antidolorifici eventualmente assunti: ora di assunzione:

3°giorno (data) ore 20:00

Min max

Farmaci antidolorifici eventualmente assunti: ora di assunzione:
4° giorno (data) ore 20:00

Min max

Farmaci antidolorifici eventualmente assunti: ora di assunzione:
5° giorno (data) ore 20:00

Min max

Farmaci antidolorifici eventualmente assunti: ora di assunzione:
6° giorno (data) ore 20:00

Min max

Farmaci antidolorifici eventualmente assunti: ora di assunzione:
7° giorno [data) ore 20:00

Min max

Farmaci antidolorifici eventualmente assunti: ora di assunzione:

Studio Tunnel - REV.01 del 08_12_2020 - Scheda raccolta dati n.1 - VAS e registro farmaci antidolorifici assunti

Fig. 7: Diario clinico per la rilevazione del comfort del paziente mediante VAS-dolore e

numero di dosi di antidolorifico assunte.



3.6.2 Tempo operatorio

La durata delle procedure chirurgiche di rialzo ¢ stata rilevata come tempo
trascorso in minuti a partire dalla prima incisione fino all’ultima sutura (At;).
Inoltre, sono stati acquisiti il tempo richiesto per I’elevazione della mucosa
sinusale (At2) e il tempo impiegato per il posizionamento del biomateriale

all’interno del seno (At3).

3.6.3 Guarigione dei tessuti molli

La guarigione dei tessuti molli ¢ stata valutata utilizzando uno score elaborato da
Lin et al. [90]. Lo score prevede la valutazione di 6 aspetti relativi alla guarigione
della ferita: presenza di eritema, presenza di essudato, riepitelizzazione della
ferita, discromia della mucosa, aspetto dei margini della ferita, distorsione della
mucosa. A ogni parametro viene assegnato un punteggio su una scala di 3 valori
(0, 1 0 2), dove 0 indica la condizione tissutale migliore. Sono stati analizzati sia
1 punteggi attribuiti a ciascun parametro sia il totale, che rende ragione della qualita
della guarigione nel complesso. Secondo I’interpretazione fornita dall’autore dello
score, un punteggio totale compreso tra 0 e 3 rappresenta una buona guarigione,
un punteggio tra 4 e 6 rappresenta una guarigione accettabile, un punteggio tra 7
e 9 rappresenta una guarigione difficoltosa e un punteggio tra 10 e 12 rappresenta
una guarigione scadente.

La valutazione della guarigione dei tessuti molli ¢ avvenuta a 10 e a 40 giorni dalla

procedura di rialzo (T3, T4).
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Tabella 1: analisi dettagliata dei parametri analizzati dallo score di Lin e dei criteri

impiegati per Iattribuzione dei punteggi [90].

Eritema Assenza di eritema
Eritema <1cm dai margini della ferita
Eritema >1cm dai margini della ferita
Essudato Assente

Essudato sieroso

Essudato purulento

Epitelizzazione

Completa

Parziale o incompleta

della mucosa

Assente
Colore della Normocromia- colore comparabile con la mucosa
mucosa circostante
Lieve discromia rispetto alla mucosa circostante
Significativa discromia rispetto alla mucosa circostante
Margini della .
g Piani
ferita
Lievemente retratti
Margini ipertrofici o deiscenza
Distorsione

Assente

Lieve o moderata

Severa




3.6.4 Complicanze

L’incidenza di complicanze ¢ stata valutata in vari punti temporali. Durante la
procedura chirurgica (T1) sono stati valutati sanguinamento, perforazione della
membrana sinusale, lesione del nervo infraorbitario e perforazione del lembo. I1
giorno dopo la chirurgia (T2) ¢ stato chiesto al paziente di indicare se avesse
riscontrati sanguinamento copioso, alterazione della sensibilita, ematoma e dolore.
Al controllo per la rimozione delle suture a 10 giorni (T3) e al controllo a 40 giorni
(T4) sono stati valutati dolore, sanguinamento, infezioni dell’innesto, infezioni

sinusali, dislocazione dell’innesto, lesione nervosa e deiscenza mucosa.

3.6.5 Guarigione dell’innesto

La guarigione dell’innesto ¢ stata valutata radiologicamente sulla CBCT acquisita
in vista dell’inserimento implantare, a 6 mesi dal rialzo di seno (T5). Un operatore
esperto ha esaminato visivamente le TC per analizzare la disposizione dell’innesto
all’interno del seno. Sono stati analizzati 3 parametri: dislocazione dell’innesto (si,
no, parziale), presenza di vuoti all’interno dell’innesto (si, no) e qualita del
contatto tra I’innesto e la parete mediale del seno mascellare (si, no, parziale).
Inoltre, in corrispondenza di ciascun sito implantare, identificato con ’ausilio
della dima radiologica, ¢ stato calcolato il guadagno osseo verticale. Lo spessore
osseo compreso tra la sommita della cresta alveolare e il punto piu apicale
dell’innesto ¢ stato misurato sulla CBCT postoperatoria, e al valore ottenuto ¢ stato
sottratto lo spessore osseo residuo rilevato in fase di inclusione. Le misure sono
state condotte in mm e approssimate al primo decimale (0,1 mm).

L’analisi istologica delle biopsie ¢ prevista dal protocollo ma non sono stati inclusi

in questa analisi preliminare.
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3.6.6 Outcome implantari

Durante I’inserimento implantare (T5) sono stati rilevati 1 seguenti parametri:
numero e siti degli impianti, tipo di osso, torque e ISQ (implant stability quotient).
I1 tipo di osso ¢ stato valutato clinicamente dal chirurgo, durante la preparazione
del sito implantare, effettuato per ogni impianto con una carotatrice di 3,3 mm di
diametro mai utilizzata prima. La qualita dell’osso ¢ stata descritta impiegando la
classificazione di Lekholm Zarb [91], nella quale la densita ossea ¢ suddivisa in
quattro classi, comprese tra D1 e D4. D1 corrisponde a osso compatto costituito
quasi esclusivamente da corticale, D2 descrive un osso caratterizzato da spessa
corticale e densa trabecolatura, nella classe D3 1’0sso presenta corticale piu sottile
e trabecolatura meno densa, infine 1’osso di tipo D4 ha corticale quasi assente ¢
trabecolatura rarefatta.

I1 torque di inserimento ¢ stato misurato in modo automatico dal motore con cui
gli impianti sono stati posizionati (Implantmed Plus, W&H, Burmoos, Austria), e
il valore massimo ¢ stato registrato.

L’ISQ ¢ stato misurato mediante manipolo W&H Osstell ISQ (W&H, Burmoos,
Austria). Per ciascun impianto sono state acquisite due misure, una sull’asse

anteroposteriore e ’altra sull’asse laterolaterale e la media ¢ stata registrata (Fig.

8).

Fig. 8: misurazione ISQ

Inoltre, ¢ stata acquisita una radiografia endorale con proiezione periapicale con
I’ausilio di un centratore.

Al carico protesico a 13 mesi dal rialzo (T7), la stabilita clinica e ’'ISQ verranno
controllati. Analogamente a 24 mesi (T8) verra verificata la stabilita clinica.
Durante ambedue i controlli verranno acquisite radiografie endorali con tecnica
standardizzata. Le radiografie verranno utilizzate per valutare il riassorbimento

osseo marginale, utilizzando un metodo gia descritto in letteratura [92].
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3.6 Analisi statistica

3.6.2 Calcolo della numerosita campionaria a priori

La numerosita campionaria ¢ stata calcolata a priori in sede di progettazione dello
studio.

In particolare, la valutazione ¢ stata effettuata per I’outcome primario (il dolore al
quarto giorno misurato con una scala VAS).

E stato calcolato che un minimo di 34 partecipanti (17 in ciascun braccio) dovevano
essere inclusi per avere una probabilita dell’80% di rilevare, una differenza di una
unita nell’outcome primario con un p-value pari a 0.05.

La numerosita campionaria finale sara pari a 36 pazienti, 18 in ciascun ramo,

considerando 2 possibili drop-out.

3.6.2 Analisi dei dati

I dati numerici continui sono stati riassunti come mediana ed intervallo
interquartile (IQR), mentre i dati categoriali come frequenza assoluta (n) e
frequenza relativa (%). I confronti tra il gruppo Trapezio ed il gruppo Tunnel sono
stati effettuati con il test di Mann-Whitney ed il test di Fisher, ed ¢ stato
considerato significativo un p-value inferiore a 0.05.

Il paziente ¢ stato usato come unita di misura per la maggior parte degli outcome,
I’impianto ¢ stato usato come unita di misura per guadagno osseo, torque di
inserimento, tipo di osso e ISQ.

Data la bassa numerosita ed il carattere esplorativo dell’analisi, non sono state
fatte correzioni per i test multipli e non ¢ stata considerata la relazione tra soggetti
ed impianti (alcuni soggetti avevano ricevuto due impianti, altri avevano ricevuto
un impianto). Inoltre, la bassa numerosita suggerisce estrema cautela
nell’interpretazione dei risultati, che dovrebbero essere considerati nell’ambito
dell’esplorazione del fenomeno studiato. L’analisi statistica ¢ stata effettuata con il

software R 4.3 (R Foundation for Statistical Computing, Vienna, Austria).
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4.RISULTATI

Nella presente analisi preliminare, dal campione totale di 36 partecipanti arruolati,
sono stati estrapolati 15 pazienti aventi un follow-up minimo di 6 mesi e sono stati
analizzati 1 dati raccolti fino al posizionamento implantare (T5).

9 pazienti appartengono al gruppo test e 6 al gruppo controllo. Nella totalita del
campione il sesso maschile ¢ maggiormente rappresentato (73%) e 1’eta mediana ¢
pari a 63 anni. Nessuno dei pazienti aveva abitudine tabagica e solo uno, reclutato
nell’ambito del gruppo tunnel, era affetto da parodontite controllata. 10 soggetti non
avevano patologie sistemiche al momento dell’inclusione, 5 hanno riportato
patologie di minore entita, efficacemente compensate con terapia medica
(ipercolesterolemia, ipertensione, ipotiroidismo, diabete non insulino-dipendente di
tipo II, epilessia latente da molti anni).

Gli spessori di osso residuo nei siti implantari nel gruppo tunnel erano compresi tra
1,3 mm e 3.0 mm (mediana=2,7 mm) e nel gruppo trapezio tra 0,9 mm e 2,9 mm
(mediana=1,7 mm). La differenza non ¢ risultata statisticamente significativa (p
46). In 14 procedure I’antrostomia ¢ stata eseguita con strumenti rotanti, nella
rimanente con strumenti piezoelettrici. Il volume mediano di biomateriale
impiegato ¢ stato pari a 2 cc nel gruppo tunnel e 3 cc nel gruppo controllo con un
range tra 2 cc e 3 cc in entrambi i gruppi. La differenza non ¢ risultata
statisticamente significativa (p .23).

Anomalie sinusali clinicamente rilevanti sono state riscontrate in 4 pazienti, che
presentavano un’esostosi, un mucocele, un elemento dentario dislocato in un
ispessimento della membrana sinusale e un’aderenza tra Schneideriana e tessuti
molli vestibolari in corrispondenza di una fenestrazione, esito di estrazione
dentaria. L aderenza ¢ stata isolata dal chirurgo e dissecata. Il lembo ¢ stato elevato
a spessore parziale in corrispondenza della fenestrazione, senza perforare la
membrana. Mucocele e elemento dentario sono stati rimossi contestualmente alle
procedure di rialzo. 6 pazienti presentavano modesti ispessimenti della
Schneideriana compatibili con esiti di fenomeni flogistici pregressi e non rilevanti
dal punto di vista clinico.

A 6 mesi un totale di 24 impianti ¢ stato posizionato, 13 nel gruppo test e 11 nel

gruppo controllo, aderendo in tutti i casi il planning iniziale.



L’omogeneita dei due gruppi ¢ stata testata per parametri in grado di influenzare
I’esito delle procedure: ampiezza e angolo del seno in corrispondenza di ciascun
sito implantare, presenza di setti di Underwood e dimensioni verticali e orizzontali
delle antrostomie. Nessuna differenza statisticamente significativa ¢ stata
riscontrata.

La realizzazione di una stratificazione dei risultati ¢ stata preclusa dalla ridotta

dimensione del campione.

Tabella 2: dati espressi come mediana (IQR) per le variabili continue e frequenza
assoluta (percentuale) per i dati categoriali. In blu i dati riferiti al singolo paziente, in nero

1 dati riferiti al sito implantare.

Variabile (per impianto) Trapezio (n=13) Tunnel (n=11) p-value
Altezza ossea residua 1.7 (0.9-2.9) 2.7 (1.3-3.0) 0.46
(mm)

Ampiezza del seno (mm) | 15.2 (13.6-16.7) 15.8 (14.9-17.9) 0.68
Angolo (°) 61.0 (47.8-72.6) 55.1 (49.4-76.3) 0.99
Variabile (per paziente) Trap (n=9) Tunnel (n=6) p-value
Presenza di setti (si/no) 4 (44%) 3 (50%) 0.99
Altezza della finestra 5 (5-6) 5(5-6) 0.99
ossea (mm)

Larghezza della finestra 8 (8-10) 10 (8-10) 0.90
ossea (mm)
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4.1 Comfort del paziente

Valori inferiori di VAS-dolore sono stati riportati dai pazienti del gruppo tunnel nel
quarto giorno postoperatorio, sebbene la differenza non sia statisticamente
significativa. Nessuna differenza ¢ emersa in merito al numero complessivo di

antidolorifici assunti dai pazienti durante la prima settimana.

Tabella 3: Dati relativi al comfort del paziente, espressi come mediana (IQR). In blu i
dati riferiti al singolo paziente.

Variabile Trapezio Tunnel (n=6) | p-value
(n=9)
VAS ¢ VAS dolore (giorno 4) 1.0 (0.0-1.8) 0.1 (0.0-1.2) 0.50

farmaci

Analgesici (totale) 2.0 (1.5-3.0) 2.0 (0.2-3.7) 0.99




4.2 Tempo operatorio

Il tempo operatorio At; mediano ¢ stato di 34 minuti per le procedure con lembo a
tunnel e 30 minuti per le procedure del gruppo controllo, e la differenza non ¢
risultata statisticamente significativa (p=0.29). Analogamente i tempi mediani
richiesti per I’elevazione della membrana sinusale (At;) e il posizionamento
dell’innesto osseo (Ats) sono risultati superiori per il gruppo tunnel in assenza di

significativita statistica.

Tabella 4: Dati relativi ai tempi chirurgici, espressi come mediana (IQR). In blu i dati
riferiti alla singola procedura chirurgica.

Variabile Trap (n=9) | Tunnel p-value
(n=6)
Tempi Aty (incisione-ultima 30 (28-35) | 34(31-39) | 0.29
chirurgici sutura)
At; (elevazione della 5 (4-8) 7 (5-9) 0.95

mucosa sinusale)

At (posizionamento 8 (6-13) 9 (8-11) 0.81
innesto 0sseo)
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4.3 Guarigione dei tessuti molli

La guarigione dei tessuti molli si ¢ dimostrata peggiore nel gruppo tunnel in
entrambi 1 momenti di osservazione (T3, T4).

In particolare, a 10 giorni (T3) il punteggio mediano del gruppo tunnel secondo lo
score di Lin et al. ¢ risultato pari a 6, a fronte dei 4 punti del gruppo controllo
(p=0.04).

A 40 giorni la differenza si ¢ mantenuta simile con un punteggio mediano di 3 per
il gruppo tunnel e di 0 per il gruppo controllo (p=0.03).

Analizzando nel dettaglio i diversi parametri dello score, I’aspetto dei margini
della ferita si ¢ rivelato peggiore nel gruppo tunnel sia a 10 giorni (T3) (p=0.04)
sia a 40 giorni (T4) (p=0.04).

Per gli altri parametri non sono emerse differenze statisticamente significative.

Tabella 5: Dati relativi alla guarigione dei tessuti molli secondo lo score di Lin et al.[90]
espressi come mediana (IQR). In blu i dati riferiti al singolo sito chirurgico.

Categoria Variabile Trapezio Tunnel p-value
(n=9) (n=6)
Guarigione Eritema 0 (0-1) 1(1-1) 0.06
dei tessuti
mollia 10 Essudato 0 (0-0) 0 (0-0) 0.28
giorni (T3) Epitelizzazione 1 (1-1) 1(1-1) 0.99
(score 0-1-2)
Colore della mucosa 1(1-1) 1(1-1) 0.99
Margini della ferita 1 (1-1) 2(1-2) 0.04
Distorsione mucosa 1(0-1) 1(1-1) 0.08
Punteggio totale 4 (3-5) 6 (5-7) 0.04
Guarigione Eritema 0 (0-0) 0 (0-0) 0.28
dei tessuti
molli a 40 Essudato 0 (0-0) 0 (0-0) 0.28
giorni (T4) Epitelizzazione 0 (0-0) 0 (0-0) 0.50
(score 0-1-2)
Colore della mucosa 0 (0-1) 1(1-1) 0.08
Margini della ferita 0 (0-0) 1 (0-1) 0.04
Distorsione mucosa 0 (0-1) 1 (0-1) 0.25
Punteggio totale 0 (0-2) 3(2-3) 0.03




4.4 Complicanze

Non sono emerse differenze statisticamente significative nell’incidenza di
complicanze in nessuno dei momenti di osservazione considerati.

La perforazione della membrana sinusale (T1) si ¢ verificata nel 50% delle
procedure nel gruppo tunnel e nel 44% nel gruppo trapezio. In tutti i casi le
lacerazioni erano di ridotta entita e sono state riparate efficacemente impiegando
membrane in collagene. In un solo caso ¢ stato necessario stabilizzare la

membrana impiegando pin in titanio (Fig. 9).

Fig. 9: perforazione della Schneideriana e riparazione con membrana fissata con pin in

titanio.

L’unica ulteriore complicanza verificatasi a livello intraoperatorio (T1) ¢ stata il
sanguinamento, occorso in un paziente del gruppo controllo a seguito della
lacerazione del ramo extraosseo dell’arteria alveolo antrale. Un’emostasi efficace
¢ stata ottenuta cauterizzando ’arteria con elettrobisturi.

In tutti i casi ¢ stato possibile concludere le procedure con successo.

Tra le complicanze postoperatorie, la deiscenza si € verificata piu frequentemente
nel gruppo tunnel con un’incidenza a 10 giorni (T3) del 33% nel gruppo test e
dell’11% nel gruppo controllo, sebbene la differenza non sia risultata
statisticamente significativa.

Nel gruppo test, in un caso, contestualmente alla deiscenza si ¢ verificata
migrazione di granuli di biomateriale attraverso la ferita chirurgica senza
conseguenze.

Per quanto riguarda dolore, formazione di ematomi e sanguinamento le
osservazioni hanno registrato risultati variabili nel tempo (T2, T3, T4).

A 1 giorno (T2) il sanguinamento ¢ risultato ugualmente frequente nei due gruppi
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(33%); nel gruppo tunnel ha impiegato mediamente piu tempo a risolversi ¢ a 10
giorni (T3) il sanguinamento ¢ risultato piu frequente nel gruppo test (test=33%,
controllo=22%)).

L’ematoma ¢ comparso piu frequentemente nel gruppo tunnel sia in T2 (test=33%,

controllo=22%) sia in T3 (test=67%, controllo=22%) (Fig. 10).

Fig. 10: ematoma postoperatorio.

Nel gruppo test una percentuale minore di pazienti ha lamentato dolore il giorno
dopo lintervento (T2) (test=33%, controllo=44%). In un solo paziente,
appartenente al gruppo tunnel, il dolore si € protratto a lungo ed ¢ stato riscontrato
sia a 10 che a 40 giorni (T3 e T4).

Tutte le complicanze postoperatorie si sono risolte spontaneamente, senza
richiedere trattamento medico. A 40 giorni nessun paziente mostrava complicanze,
ad eccezione di un caso di dolore nel gruppo tunnel.

Nessun paziente ha manifestato segni di infezione dell’innesto o di complicanze
naso-sinusali quali sinusite.

Inoltre, non si ¢ verificata nessuna lesione a carico del nervo infraorbitario.



Tabella 6: Dati relativi all’incidenza di complicanze, espressi come frequenza assoluta

(percentuale). In blu i dati riferiti al singolo paziente.

Variabile Trap (n=9) | Tunnel p-value
(n=6)
Complicanze | Perforazione della 4 (44%) 3 (50%) 0.99
intraoperatorie | membrana sinusale
T1
(D Incidenza complessiva 5 (56%) 3 (50%) 0.99
delle complicazioni
Complicanze a | Sanguinamento 3 (33%) 2 (33%) 0.99
1 giorno (T2)
Lesione del nervo Nessuno Nessuno -
infraorbitario
Ematoma 2 (22%) 2 (33%) 0.99
Dolore 4 (44%) 2 (33%) 0.99
Complicanze a | Sanguinamento 2 (22%) 2 (33%) 0.99
10 giorni (T3)
Lesione del nervo Nessuno Nessuno -
infraorbitario
Deiscenza 1 (11%) 2 (33%) 0.53
Ematoma 2 (22%) 4 (67%) 0.14
Dolore 0 (0%) 1 (17%) 0.40
Infezione dell’innesto Nessuno Nessuno -
Sinusite Nessuno Nessuno -
Dislocazione dell’innesto | 0 (0%) 1 (17%) 0.40
Complicanze a | Bleeding Nessuno Nessuno -
40 giorni (T4)
Infraorbital nerve injury Nessuno Nessuno -
Dehiscence Nessuno Nessuno -
Ematoma Nessuno Nessuno -
Dolore 0 (0%) 1 (17%) 0.40
Infezione dell’innesto Nessuno Nessuno -
Sinusite Nessuno Nessuno -
Dislocazione dell’innesto | Nessuno Nessuno -
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4.5 Guarigione dell’innesto

Tutti gli innesti ossei hanno mostrato una buona guarigione (T5).

L’analisi delle CBCT di controllo ha evidenziato che in tutte le procedure
I’elevazione della membrana Schneideriana ha raggiunto la parete mediale del
seno mascellare. Nel gruppo test ¢ stato ottenuto un buon contatto tra la parete
ossea e I’innesto nell’83% dei casi, mentre il contatto era parziale nel 17%. Nel
gruppo controllo le percentuali erano rispettivamente 1’89% e 1’ 11%. La differenza
non ¢ risultata statisticamente significativa. La presenza di vuoti nell’innesto ¢
stata piu frequente nel gruppo controllo (tunnel=33%, trapezio=67%), anche in
questo caso in assenza di significativita statistica.

In nessuno dei casi in esame 1’esame radiologico ha evidenziato dislocazioni
dell’innesto di grave entita. Dislocazioni parziali sono state riscontrate piu
frequentemente nel gruppo test, seppure con un p-value maggiore di 0.05
(tunnel=50%, trapezio=11%, p=0.31).

I valori mediani di guadagno osseo verticale sono risultati analoghi nei due gruppi

(tunnel=10.5 mm, trapezio=11.0 mm).

Tabella 7: Dati relativi alla guarigione dell’innesto, espressi come mediana (IQR) per le
variabili continue e frequenza assoluta (percentuale) per i dati categoriali. In blu i dati
riferiti al singolo paziente, in nero i dati riferiti al sito implantare.

Variabile (per ogni impianto) Trapezio Tunnel (n=11) | p-value
(n=13)

Guadagno osseo verticale (mm) | 11.0 (8.5-12.0) | 10.5 (9.0-11.4) | 0.71

Variabile (per ogni paziente) Trap (n=9) Tunnel (n=6) | p-value

Contatto tra I’innesto e la parete 0.99
mediale della cavita sinusale:

Parziale

1 (11%) 1 (17%)
Si

8 (89%) 5 (83%)
Presenza di vuoti all’interno 6 (67%) 2 (33%) 0.31
dell’innesto.
Dislocazione dell’innesto: 0.24
No 8 (89%) 3 (50%)

Partial 1 (11%) 3 (50%)




4.6 Outcome implantari

In tutti 1 pazienti a 6 mesi (T5) ¢ stato possibile posizionare gli impianti come
pianificato. 11 impianti sono stati posizionati nel gruppo test e 13 nel gruppo
controllo.

Una differenza significativa ¢ emersa nella densita ossea rilevata secondo la
classificazione di Lekholm-Zarb. Nel gruppo tunnel tutti i siti implantari avevano
un osso di tipo D2, mentre nel gruppo trapezio la classe piu frequentemente
riscontrata era D3 (p=0.005).

I valori di torque e ISQ sono risultati piu elevati nel gruppo tunnel anche se la
differenza non ¢ risultata statisticamente significativa.

La percentuale di impianti per cui ¢ stata scelta una guarigione sommersa ¢

risultata analoga nei due gruppi.

Tabella 8: Sedi implantari e dimensioni degli impianti posizionati espresse come

frequenze assolute e percentuali.

Variabile Trapezio Tunnel (n=11) | p-value
(n=13)

Sito implantare: 0.09

15 3 (23%) 0 (0%)

16 5 (38%) 1 (9%)

17 1 (7%) 0 (0%)

25 1 (7%) 4 (36%)

26 2 (15%) 3 (27%)

27 1 (7%) 3 (27%)

Dimensioni impianto 0.71

4*8,5 mm 2 (15%) 0 (0%)

4*10 mm 4 (31%) 2 (18%)

4*11 mm 0 (0%) 1 (9%)

4*13 mm 1 (7%) 1 (9%)

5*8,5 mm 2 (15%) 2 (18%)

5*%10 mm 2 (15%) 3 (27%)

5*%11 mm 2 (15%) 2 (18%)
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Tabella 9: Dati relativi alla chirurgia implantare dopo 6 mesi dal rialzo sinusale, espressi
come mediana (IQR) per le variabili continue e frequenza assoluta (percentuale) per i dati

categoriali. In nero 1 dati riferiti al sito implantare.

Variabile Trapezio Tunnel (n=11) | p-value
(n=13)

Tipo di osso: 0.005

D1 2 (15%) 0 (0%)

D2 5 (38%) 11 (100%)

D3 6 (46%) 0 (0%)

Torque 26 (11-50) 30 (21-36) 0.91

ISQ 68 (61-70) 81 (73-87) 0.11

Vite di guarigione 7 (54%) 5 (45%) 0.99

Guarigione sommersa 6 (46%) 6 (54%)




S DISCUSSIONE

Lo scopo di questo lavoro ¢ stato confrontare, in una serie di procedure di rialzo
di seno mascellare con approccio laterale, le performance cliniche del lembo a
tunnel con quelle del lembo trapezoidale, pit comunemente utilizzato. E stato
osservato un beneficio in termini di comfort postoperatorio e sono state
confermate sicurezza e affidabilita della tecnica chirurgica testata.

Il lembo a tunnel ¢ stato applicato a rigenerazioni ossee preimplantari gia dai primi
anni 2000 e molti autori hanno riportato risultati promettenti. Tuttavia, il numero
di studi controllati disponibili ¢ esiguo [67], [69] [93] [94], [95], [96], e nessuno
di queste verte sul rialzo di seno.

Inoltre, analizzando la letteratura presente sulle banche dati Medline, Embase e
Chocrane, sembra che le performance del lembo in termini di comfort del paziente
e sintomatologia postoperatoria, aspetto importante nella valutazione di una
tecnica mini-invasiva, non siano mai state valutate approfonditamente.

Il lembo trapezoidale rappresenta lo standard per il rialzo di seno mascellare, fin
dal momento dell’introduzione di questa tecnica rigenerativa. Essendo un
approccio chirurgico dalle potenzialita ampiamente documentate, risulta il
comparatore piu idoneo e naturale per il lembo a tunnel.

Il nostro studio randomizzato controllato introduce una sola variabile, il disegno
del lembo, mentre i trattamenti forniti ai pazienti dei due gruppi sono stati identici
in tutti gli altri aspetti. Inoltre, 1 protocolli chirurgici, i materiali impiegati, i criteri
di selezione dei partecipanti, la gestione postoperatoria dei pazienti, e il timing
delle procedure, sono stati definiti affidandosi a solide evidenze scientifiche o, in
loro assenza, a pratiche ben consolidate e raccomandate da esperti autorevoli,

analizzate in dettaglio nell’introduzione di questo lavoro.

5.1 Analisi della letteratura

La letteratura disponibile fornisce risultati promettenti, tali da giustificare appieno
I’interesse per il lembo a tunnel. Tuttavia, I’evidenza di vantaggi offerti dal tunnel
rispetto al lembo trapezoidale ¢ ad oggi di basso livello, dal momento che

solamente alcuni studi osservazionali non controllati presentano numerosita
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campionarie elevate e prolungati tempi di follow-up [56], [97], [98].

Inoltre, ¢ stato pubblicato un numero esiguo di studi controllati, in generale di
limitato rigore scientifico: i campioni sono esigui, il follow-up implantare [67],
[69], [96] e la randomizzazione [67], [69], [93], [96], sono spesso assenti, 1 design
lacunosi comportano alti rischi di bias [93], [94], [95].

Nessuno degli studi controllati verte sull’applicazione del lembo a tunnel al rialzo
di seno, tema per il quale sono disponibili solamente studi osservazionali non
controllati [56], [68], [98], [101]. Le evidenze pertanto sono solo parzialmente
riferibili, per assimilazione, a questa procedura. Le rigenerazioni crestali, cui fanno
riferimento tutti gli studi controllati fin qui citati [67], [69] [93] [94], [95], [96],
presentano criticita differenti; in primo luogo, I’ottenimento di una chiusura
ermetica della ferita. Quest’ultima, elevando un lembo trapezoidale, nelle
rigenerazioni crestali si colloca immediatamente al di sopra dell’area rigenerata,
contrariamente a quanto avviene nel rialzo di seno. Inoltre, il volume che i tessuti
molli devono ricoprire al termine dell’intervento ¢ molto maggiore rispetto a quello
esistente prima della procedura, situazione non riscontrabile nell’elevazione
sinusale.

In uno studio controllato non randomizzato condotto da Altiparmak et al., 68
pazienti sono stati sottoposti a 75 procedure di incremento osseo verticale e
orizzontale con blocchi di osso autologo, tra queste 38 con lembo a tunnel e le
rimanenti con lembo trapezoidale. Il follow-up si ¢ limitato a 6 mesi, senza
includere la chirurgia implantare, € non ¢ stata eseguita nessuna indagine
radiologica circa la guarigione degli innesti ossei [69].

In uno studio retrospettivo di coorte realizzato da Deeb et al. sono stati analizzati
gli esiti di 52 procedure rigenerative crestali volte a trattare difetti orizzontali dei
processi alveolari, anche in questo caso impiegando blocchi di osso autologo. In 21
casi ¢ stato impiegato il lembo a tunnel e nei rimanenti il lembo trapezoidale. La
durata del follow-up ¢ stata 6 mesi. Al termine della guarigione ¢ stata eseguita
un’indagine radiologica e sono stati posizionati 59 impianti nel gruppo test e 63 nel
gruppo controllo [67].

Whychowanski et al. hanno condotto uno studio prospettico controllato su 30
pazienti immunodepressi con difetti ossei verticali, allocati nel gruppo test (tunnel)
e nel gruppo controllo (lembo a trapezio) con un rapporto 1:1. Il follow-up, clinico

e radiologico, ¢ stato di 24 mesi. Il design dello studio desta notevoli perplessita



dal momento che i protocolli adottati nei due bracci non sono omogenei. I pazienti
trattati con lembo a tunnel hanno ricevuto un innesto di biomateriale particolato
eterologo e 30 impianti posizionati a 6 mesi dalla chirurgia rigenerativa. Nel gruppo
controllo, al contrario, sono stati impiegati anelli di osso corticale prelevati nella
regione mentoniera, mantenuti in sede da 30 impianti posizionati simultaneamente
[93].

L’unico studio randomizzato ¢ stato condotto da Byun et al. che hanno trattato 46
pazienti con atrofia verticale severa delle creste alveolari, allocati 1:1 nei due
gruppi, con un follow-up compreso trai 7 e i 19 mesi. Il limite principale di questo
lavoro ¢ rappresentato dall’impiego, limitato al gruppo tunnel, di un espansore
tissutale prima della procedura rigenerativa. In questo modo, ¢ stata introdotta una
seconda variabile, precludendo una chiara interpretabilita dei risultati [95].

Il numero di outcome analizzati da ciascuno studio ¢ limitato e spesso insufficiente
per un’analisi completa del fenomeno. Inoltre, in molti casi, la durata dei follow-
up ¢ limitata.

Al netto dei limiti descritti, 1 risultati proposti sono incoraggianti. La percentuale
di successo garantita dalla tecnica a tunnel, in termini di possibilita di posizionare
gli impianti previsti, ¢ significativamente piu alta rispetto a quella riportata per il
lembo trapezoidale (in Deeb et al.: tun=86%, trap=71% [67]) (in Altiparmak et al.:
tun=97%, trap=92% [69]).

Nessuno studio, tuttavia, ha analizzato in modo esaustivo il comfort postoperatorio
riportato dal paziente, obiettivo al quale il nostro studio fornisce un apporto
originale. In particolare, non si riscontrano dati in merito a sanguinamento post-
operatorio, insorgenza di ematomi e assunzione di antidolorifici.

Altiparmak et al. hanno condotto una valutazione basata esclusivamente sui valori
di VAS-dolore intraoperatori e post-operatori, senza riscontrare differenze
significative [69].

Anche la durata delle procedure ¢ stata rilevata in modo incostante e parziale, pur
essendo un fattore predittivo di stress riconosciuto in letteratura.

Solo Altiparmak et al. hanno fornito un’analisi e quantificato in un’ora e mezza il
tempo operatorio richiesto da entrambe le tecniche [69]. Si tratta di una durata
notevole, ma a questo risultato ha contribuito I’impiego di blocchi di osso autologo,
il cui prelievo ¢ noto per essere dispendioso in termini di tempo [99], [100]. II dato

inoltre ¢ in linea con quanto riportato da uno studio osservazionale di Restoy-
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Lozano et al., in cui 50 procedure rigenerative con lembo a tunnel sono state
completate utilizzando blocchi di osso autologo, in un tempo medio di 87 minuti
(intervallo 74-118 minuti) [64].

In nessuno degli studi controllati si sono verificate complicanze di grave entita,
come infezioni che abbiano richiesto il debridement dell’innesto o parestesie
permanenti [67], [69] [93] [94], [95], [96].

Tutti questi studi hanno evidenziato un rischio di deiscenza inferiore per il gruppo
tunnel, anche se in due la differenza non era statisticamente significativa [93], [95].
Tra questi compare lo studio di Byun et al., nel quale ¢ stato impiegato un espansore
tissutale [95], che, gia da solo, potrebbe ridurre il rischio di deiscenza [102].

I1 verificarsi di parestesie temporanee ¢ stato registrato da un solo autore, con un
vantaggio in favore del lembo a tunnel, molto modesto e non statisticamente
significativo [69].

Tre autori hanno previsto una valutazione radiologica della guarigione [67], [93],
[95], e tra questi solo due hanno incluso un follow-up implantare [93], [95].

In merito all’incremento osseo due lavori hanno riportato valori piu alti nel gruppo
tunnel. In un caso pero la differenza ¢ irrilevante dal punto di vista clinico
(Whychowanski et al.; tunnel=4.4 mm; trapezio=4.3 mm [93]), nell’altro ¢
necessario tenere conto del bias rappresentato dall’impiego dell’espansore tissutale,
che potrebbe aver apportato un vantaggio significativo al gruppo tunnel (Byun et
al.; tunnel=3.55 mm, trapezio=1.9 mm [95]). Analogamente, il ridotto
riassorbimento dell’innesto, riscontrato da questo autore, potrebbe essere
parzialmente imputabile all’espansore.

Whychowanski et al. hanno ottenuto una maggiore stabilita implantare primaria
impiegando il lembo a tunnel; tuttavia, occorre ricordare che nel gruppo test gli
impianti sono stati posizionati dopo la guarigione dell’innesto, mentre nel gruppo
controllo ¢ stata effettuata una chirurgia one-stage, affidando la stabilita primaria
delle fixture al solo osso nativo residuo [93]. Questo autore ha riportato anche una
piu elevata sopravvivenza implantare a due anni nel gruppo test. Il dato ¢
corroborato da uno studio osservazionale non controllato di Kim et al. in cui 25
pazienti sono stati trattati con procedure rigenerative eseguite impiegando il lembo
a tunnel. Il tasso di sopravvivenza a due anni era pari al 97,4% [71].

Byun et al. infine, hanno riportato riassorbimenti ossei peri-implantari

sovrapponibili per i due lembi durante un follow-up medio di 10,2 mesi [95].



Risultati interessanti sono riportati anche da numerosi studi non controllati [56],
[64], [68], [71], [103], [104].

In un ampio studio clinico di Khoury et al., 154 procedure rigenerative sono state
effettuate nelle regioni mascellari posteriori, esponendo il sito chirurgico mediante
un lembo a tunnel e combinando il rialzo di seno alla rigenerativa crestale con
blocco osseo splittato. Tutti gli impianti previsti sono stati posizionati al termine
della guarigione e solo il 3,9% dei siti, tutti in pazienti fumatori, sono andati
incontro a deiscenza [56].

Lo stesso autore ha testato il lembo a tunnel anche per 15 rigenerazioni ossee in
pazienti affetti da osteoporosi trattata da piu di tre anni con bifosfonati assunti per
via orale, ottenendo risultati ottimali in presenza di una forte controindicazione alla
rigenerazione ossea. La maggior parte dei siti sono guariti in assenza di
complicanze. La guarigione ossea ¢ stata incompleta in 3 casi, in cui il
posizionamento implantare ¢ stato comunque possibile dopo un ulteriore innesto di
biomateriale. Tutti 1 71 impianti programmati sono stati inseriti, in 28 casi
simultaneamente alla procedura rigenerativa e in 43 attendendo un periodo di
guarigione di 3 mesi. Un solo impianto ¢ stato perso precocemente per mancata
osteointegrazione, e, a 3 anni di distanza, tutti gli impianti osteointegrati erano
sopravvissuti [103].

Un altro autore ha eseguito 50 procedure rigenerative con tecnica a tunnel,
posizionando blocchi di osso corticospongioso autologo e particolato spongioso per
riempire 1 gap. 3 casi sono andati incontro a fallimento con rimozione dell’innesto,
8 a deiscenza risolta con osteoplastica dell’innesto. Il rischio di deiscenza ¢ stato
quindi pari al 16% [64], dato molto simile a quello proposto da Altiparmak et al.
(13%) [69].

De Stavola e Tunkel hanno riportato 1’uso della tecnica a tunnel in associazione a
blocchi di osso corticospongioso e particolato spongioso in 10 pazienti che hanno
ricevuto procedure di rigenerazione crestale associate, quando appropriato, a rialzi
di seno. Tutti i siti sono guariti senza complicanze e non ¢ stata osservata deiscenza.
Di conseguenza ¢ stato possibile posizionare tutti gli impianti come previsto [68].
De Riu et al. hanno rigenerato 20 difetti combinati orizzontali e verticali nella
regione posteriore mandibolare di 20 pazienti. Blocchi di osso autologo sono stati
prelevati dal processo coronoideo della mandibola e innestati all’interno di un

tunnel subperiosteo. La deiscenza ¢ stata riscontrata in un solo sito e si ¢ risolta
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dopo osteoplastica dell’innesto e sciacqui con soluzione salina per 15 giorni. La
soddisfazione dei pazienti ¢ stata eccellente e in un solo caso ¢ stato riferito gonfiore
prolungato, due pazienti hanno lamentato modesto dolore postoperatorio. Inoltre, il
riassorbimento degli innesti, in genere notevole impiegando blocchi di osso, ¢ stato
modesto. In media i siti trattati a 6 mesi hanno mostrato un riassorbimento
orizzontale pari al 16,88% e un riassorbimento verticale del 25,37% [104].

Un limite della tecnica ¢ la maggior difficolta operativa, come sottolineato da alcuni
autori. L'assenza di un'incisione crestale e le dimensioni ridotte dell'accesso
risultano in una visibilita limitata [56], il che puo rendere piu difficile l'elevazione
del lembo, in particolare in presenza di anatomie complesse [73]. Inoltre, il
riempimento corretto di un difetto crestale pud essere difficile in alcuni casi,
specialmente nella regione anteriore del tunnel [74], e la gestione delle potenziali
complicanze pud essere meno semplice per un operatore meno esperto.

Questo quadro evidenzia I’importanza di condurre ulteriori studi sul lembo a tunnel,
in particolare per quanto concerne 1’applicazione all’intervento di rialzo di seno. Il
nostro ¢ il primo studio randomizzato controllato sull’argomento che unisca un
design rigoroso, un follow-up adeguato, e una gamma esauriente di outcome

analizzati.

5.2 Analisi dei risultati

Questa analisi preliminare include un numero esiguo di soggetti, e per la maggior
parte dei parametri in esame sono emerse delle tendenze, ma non ¢ stata raggiunta
significativita statistica. Questo quadro era atteso considerando che il numero di
pazienti selezionati era notevolmente inferiore al quantitativo suggerito dal calcolo
a priori della numerosita campionaria.

Il contesto suggerisce dunque cautela nell’interpretazione dei risultati, tuttavia la
validita di questo lavoro ¢ sostenuta dall’elevata omogeneita dei due gruppi per i
parametri in grado influenzare 1’esito delle procedure. Tutti i partecipanti
rientravano nella medesima fascia di eta (55-65 anni), nessuno aveva abitudine
tabagica, e solo un paziente del gruppo test era affetto da parodontite; tutte le
patologie riportate dai pazienti erano ben compensate e in nessun caso € ragionevole
credere possano aver interferito. Inoltre, i due gruppi appaiono pressoché

sovrapponibili per le caratteristiche anatomiche di interesse.



In merito al comfort del paziente, ¢ emersa una tendenza favorevole per il gruppo
tunnel. Il quarto giorno postoperatorio, valore mediano e valori massimi di VAS
dolore sono risultati inferiori nel gruppo tunnel, e 1’assunzione di antidolorifici,
sovrapponibile nei due gruppi, non ha influenzato la rilevazione. Sebbene il
beneficio in termini di punteggio mediano sia modesto, e i valori massimi registrati
in entrambi i1 gruppi corrispondono a un dolore “lieve”, il risultato si rafforza
considerando che una porzione notevolmente maggiore di pazienti del gruppo
tunnel ha riportato “assenza di dolore” nella scala VAS. Inoltre, un maggiore
comfort ¢ suggerito dall’esito dell’intervista a 24 ore, nel corso della quale una
percentuale minore di pazienti del gruppo test ha lamentato dolore (tunnel=33%,
trapezio=44%).

Una fonte di disagio, di minor rilievo rispetto alla sintomatologia algica, potrebbe
essere rappresentata da sanguinamento ¢ comparsa di ematomi. A 1 giorno il
sanguinamento ¢ risultato ugualmente frequente nei due gruppi (33%). Nel gruppo
tunnel si ¢ protratto mediamente piu a lungo e a 10 giorni ¢ risultato piu frequente
(test=33%, controllo=22%). L’ematoma ¢ risultato piu frequente nel gruppo test sia
a 1 (test=33%, controllo=22%) sia a 10 giorni (test=67%, controllo=22%); da questi
dati si puo inoltre inferire che nel gruppo controllo la sua comparsa sia stata
mediamente piu precoce, coerentemente con la piu rapida risoluzione del
sanguinamento. In generale si pud comunque affermare che la soddisfazione dei
pazienti operati con lembo a tunnel sia stata molto buona, confermando quanto
sostenuto da De Riu et al. in uno studio non controllato [104].

Una possibile spiegazione per i dati relativi a ematomi e sanguinamento potrebbe
risiedere nella maggior tensione che grava sul lembo a tunnel durante la
divaricazione. Al contrario del lembo trapezoidale, che pud essere dislocato
passivamente, nella procedura di rialzo di seno, il lembo a tunnel deve essere
distratto per garantire una visibilita sufficiente. Si tratta di una problematica
intrinseca, non evitabile, anche se accortezze volte al controllo della forza esercitata
possono limitarne I’entita. Puo essere d’aiuto impiegare divaricatori di fogge idonee
a minimizzare il trauma sui tessuti e aumentare la lunghezza dell’incisione.
Tuttavia, I’aumentato rischio di ematomi e sanguinamento potrebbe essere legato
anche alla maggior estensione in direzione apicale delle incisioni, che nel gruppo
tunnel, di frequente si sono estese fino a raggiungere una zona riccamente

vascolarizzata, caratterizzata da inserzioni muscolari.
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Per quanto concerne il tempo richiesto dalle chirurgie, le minori dimensioni
dell’accesso garantito dal tunnel non sono state accompagnate da una maggior
durata delle procedure; infatti, le differenze tra 1 valori mediani calcolati sono
modeste. Il confronto con 1 tempi riportati da altri studi inerenti al lembo a tunnel ¢
precluso dalla differente natura delle tecniche rigenerative applicate, ma
I’equivalenza osservata ¢ confermata da quanto riportato da Altiparmak et al [69].
Inoltre, 1 nostri tempi sono in linea con quelli riportati da un lavoro di Baldini et al.
in cui 32 rialzi di seno con lembo trapezoidale hanno richiesto un tempo medio di
circa 40 minuti [105]. 1l risultato appare positivo alla luce del fatto che procedure
lunghe sono fonte di stress per il paziente e per il chirurgo, e che i nostri tempi sono
ampiamente inferiori al limite di un’ora, consigliato dalla letteratura per
minimizzare lo stress per il paziente e il conseguente rischio cardiovascolare [106].
L’assenza di differenze rilevanti nei tempi richiesti dall’elevazione della membrana
sinusale e dal posizionamento dell’innesto suggeriscono che il lembo a tunnel,
nonostante la maggior difficolta operativa, fornisca una liberta di manovra in linea
di massima sufficiente alle esigenze di un operatore esperto, come gia affermato da
Khoury et al. [56]. Le procedure crestali che si avvalgono del design a tunnel sono
in genere cieche; al contrario, nel rialzo di seno, la distrazione del lembo in
direzione distale consente, con 1’ausilio di opportuni divaricatori, di esporre il sito
dell’antrostomia e lavorare in visione diretta. La principale fonte di difficolta
aggiuntiva ¢ rappresentata dal fatto che sia 1 divaricatori, sia i tessuti molli del
lembo, si collocano a distanza molto ridotta dalla sede della botola ossea, riducendo
la liberta di movimento del primo operatore e, in alcuni casi, la visibilita.

Per quanto riguarda la guarigione dei tessuti molli I’'impiego dell’indice di Lin [90]
ha consentito sia una valutazione quantitativa globale, sia un’analisi dettagliata di
vari aspetti inerenti alla guarigione dell’incisione operatoria.

Quest’ultima in generale si ¢ rivelata peggiore nel gruppo test, e il risultato ha
raggiunto significativita statistica sia a 10 sia a 40 giorni nonostante la ridotta
dimensione del campione analizzato. Occorre precisare che, in entrambe le visite di
controllo, le differenze dei punteggi mediani appaiono modeste e, stando
all’interpretazione fornita da Lin [90], non sembrano indicare una differenza
clinicamente rilevante. In entrambi i gruppi a 10 giorni la guarigione era
mediamente ‘“‘accettabile” (mediana: tunnel=6; trapezio=4), e solamente due

pazienti del gruppo test e un paziente del gruppo controllo hanno ottenuto un



punteggio di 7, corrispondente a una guarigione difficoltosa. A 40 giorni la
situazione si ¢ ulteriormente appianata, e tutti i pazienti mostravano una “buona”
guarigione (mediana: tunnel=0; trapezio=3).

Analizzando le ragioni di questo risultato, emerge che 1 punteggi relativi ai singoli
aspetti esaminati sono in gran parte sovrapponibili. La differenza principale
riguardava 1 margini della ferita, con un’incidenza di punteggi suggestivi di
deiscenza o retrazione dei margini significativamente maggiore nel gruppo test.

Il dato ¢ stato confermato, in sede di analisi delle complicanze, dalla maggiore
incidenza di deiscenze a 10 giorni nel gruppo tunnel (tun=33%, trap=11%),
differenza non statisticamente significativa.

Questo risultato, piuttosto elevato a fronte del 12% di deiscenze riportate in
letteratura per il rialzo di seno con approccio laterale [107], potrebbe essere spiegato
dal fatto che nel gruppo test le incisioni si sono estese notevolmente in direzione
apicale, maggiormente rispetto agli scarichi del lembo trapezoidale. Come discusso
precedentemente, da un lato ci0 era necessario per agevolare la divaricazione del
lembo, ma dall’altro ha portato a dissecare tessuti molli piu spessi, raggiungendo
frequentemente le inserzioni muscolari. Questa differenza, nell’ottica di garantire
la massima omogeneita tra i due gruppi, non si ¢ riflessa in un diverso approccio
nelle suture e probabilmente dei semplici punti staccati a livello del piano mucoso
non hanno permesso di appaiare efficacemente i lembi e non sono stati sufficienti a
permettere una adeguata guarigione per prima intenzione. L.’adozione di una sutura
per piani, probabilmente piu adeguata al lembo a tunnel, potrebbe ridurre il rischio
di deiscenza, e migliorare la guarigione della ferita. Potrebbe forse aiutare a ridurre
anche I’incidenza di ematomi e sanguinamento postoperatorio.

A prima vista il nostro risultato appare in contrasto con quanto riportato dagli studi
controllati precedentemente analizzati, che in tutti i casi impiegando il lembo a
tunnel hanno ottenuto un rischio di deiscenza inferiore. Tuttavia, in termini assoluti,
1 tassi di incidenza indicati da questi lavori sono molto alti e, per il lembo a tunnel,
Deeb et al. hanno riscontrato una frequenza di deiscenze pari al 19% [67], non cosi
lontana dal nostro dato. Nell’interpretare questo quadro occorre considerare, che,
come anticipato, il paragone tra rialzo di seno e procedure crestali, per quanto
concerne la deiscenza, ¢ forzato. Nelle rigenerazioni di tipo onlay, infatti
I’ottenimento di una chiusura priva di tensione, in genere molto critico, potrebbe

essere notevolmente agevolato dall’assenza di incisione crestale.
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In generale la sicurezza del lembo a tunnel ¢ stata confermata, in accordo con la
letteratura disponibile. Nessun paziente ha manifestato complicanze di grave entita,
di difficile gestione, o che abbiano compromesso in qualche misura 1’esito delle
procedure. A 40 giorni tutte le complicanze si erano risolte spontaneamente ad
eccezione di un caso di dolore protratto nel gruppo tunnel. Inoltre, per nessuna delle
complicanze sono emerse differenze statisticamente significative tra i due gruppi.
La complicanza intraoperatoria piu frequente, in accordo con la letteratura
sull’argomento [108], ¢ stata la perforazione della membrana sinusale, con
differenze percentuali modeste tra i due gruppi, e non significative dal punto di visto
statistico (tunnel=50%, trapezio=44%). Questo risultato di equivalenza nel rischio
di perforazione ¢ sostenuto dall’assenza di differenze tra i gruppi per quanto
riguarda le caratteristiche anatomiche che influenzano il rischio di lacerazione della
Schneideriana. L’incidenza di setti di Underwoods ¢ risultata sovrapponibile
(tun=50%, trap= 44%), come anche i valori di angolo del fondo del seno.

In termini assoluti 1’incidenza delle perforazioni ¢ stata elevata, maggiore rispetto
a quella prevista dalla letteratura in considerazione delle accortezze adottate per
minimizzare il rischio [40]. Occorre tuttavia considerare che anche la presenza di
setti ¢ stata molto elevata in questo campione [45], che pertanto non ¢
rappresentativo della popolazione generale. Inoltre, 3 pazienti privi di setti
presentavano anomalie sinusali che hanno condotto a perforazioni della membrana:
un importante esostosi, un elemento dentario dislocato nel seno e un mucocele,
rimossi contestualmente al rialzo. La ridotta dimensione del campione ha precluso
la possibilita di stratificare il rischio di perforazione in relazione ai fattori di
difficolta aggiuntivi, ma ¢ interessante notare come, sul totale, il 71,4% delle
lacerazioni si sia verificata in presenza di setti o altre anomalie.

In entrambi 1 gruppi € stato possibile riparare tutte le lacerazioni e completare le
procedure, anche se, forse per la minore visibilita offerta dal lembo a tunnel, le
riparazioni, nel gruppo test, hanno avuto minore efficacia. Infatti, ’analisi delle
CBCT a 6 mesi ha evidenziato come, nel gruppo tunnel, tutte le perforazioni
abbiano portato a una dislocazione parziale dell’innesto, fenomeno che nel gruppo
trapezio ha avuto un’incidenza inferiore, limitandosi all’11% dei casi a fronte di
perforazioni verificatesi nel 46% delle procedure. Questa differenza ¢ stata priva
di risvolti clinici dal momento che nessun paziente ha mostrato segni di infezione

dell’innesto o sinusite.



L’unico sanguinamento intraoperatorio, verificatosi nel gruppo trapezio, appare
un caso isolato e in nessun caso ¢ stata lesa I’arteria alveolo antrale infrasinusale.
Inoltre, non ¢ stata riportata nessuna parestesia permanete, nonostante la maggiore
estensione in senso apicale dell’incisione nel gruppo tunnel, verso la zona in cui
si localizzano le terminazioni del nervo infraorbitario. Inoltre, la parestesia
temporanea, associata alla tensione del lembo, non ¢ stata riportata in nessun caso.
Il controllo a 6 mesi ha confermato 1’'uguale efficacia e affidabilita delle due
tecniche, dal momento che in entrambi i gruppi tutti gli innesti hanno mostrato una
buona guarigione e nel 100% dei siti ¢ stato possibile posizionare gli impianti
come pianificato. Piu in dettaglio I’analisi CBCT ha mostrato situazioni
paragonabili in termini di contatto tra la parete mediale del seno e 1’innesto.

I1 guadagno osseo ¢ risultato uguale nei due gruppi a fronte dell’impiego di uguali
volumi di biomateriale.

Un osso pit compatto € stato riscontrato nel gruppo tunnel, in cui tutti i pazienti
presentavano osso di classe D2 secondo la classificazione di Lekholm-Zarb. Al
contrario quasi la meta dei pazienti del gruppo controllo presentavano osso di
classe D3 (p=0.005).

A questo dato si associano valori di ISQ tendenzialmente piu elevati nel gruppo
test (tunnel=81, trapezio=68. P.11), a fronte una distribuzione pressoché uguale
degli spessori di osso residui nei due gruppi. Anche la presenza di zone non
ossificate all’interno dell’innesto aveva un’incidenza di molto inferiore, a fronte
dell’assenza di significativita statistica (tunnel=33%, trapezio=67%). L insieme di
questi dati, sebbene la ridotta dimensione campionaria imponga cautela, sembra
suggerire che il lembo a tunnel non solo offra performance cliniche sovrapponibili
al lembo trapezoidale per quanto riguarda il successo della procedura, ma potrebbe
addirittura migliore la guarigione ossea. La prosecuzione del lavoro e ’analisi
delle biopsie ossee derivate dal carotaggio in sede implantare consentira di

verificare questa tendenza.
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6. CONCLUSIONI

Questo studio da un apporto originale alla letteratura, testando, in un protocollo
randomizzato controllato, il lembo a tunnel applicato al rialzo di seno e valutando
per la prima volta in modo rigoroso e approfondito la sua influenza sul comfort del
paziente, senza trascurare ’analisi degli altri predittori di successo. Allo stato
attuale il numero di soggetti che hanno raggiunto un follow-up adeguato ad essere
inclusi in un’analisi preliminare € esiguo; nonostante cio, 1 gruppi test e controllo
presentano un’ottima omogeneita e sono emerse interessanti tendenze che potranno
essere corroborate dalla prosecuzione del lavoro. In particolare, ’ipotesi iniziale
appare confermata, dal momento che i pazienti trattati con lembo a tunnel hanno
mostrato un miglior comfort postoperatorio generale, manifestando una minor
sintomatologia dolorosa.

Inoltre, il lavoro sembra confermare la sicurezza e ’efficacia della tecnica, gia
riportata dalla letteratura disponibile, dal momento che I’incidenza degli eventi
avversi ¢ stata sovrapponibile nei due gruppi e nessun paziente ha manifestato
complicanze gravi, che abbiano compresso 1’esito delle procedure e richiesto un
intervento terapeutico in fase di guarigione. In tutti 1 casi gli innesti hanno mostrato
una buona ossificazione, che ha permesso di posizionare tutti gli impianti
pianificati.

Piccoli inconvenienti occorsi nel gruppo tunnel, come una piu lenta guarigione delle
ferite operatorie, appaiono risolvibili con opportune accortezze. Nondimeno, sulla
base dei nostri risultati, la tecnica sembra consigliabile solamente a operatori
esperti, in vista della minore libertda operativa e visibilita che offre, come
confermato dalla minor efficacia delle riparazioni delle perforazioni della
membrana Schneideriana nel gruppo tunnel.

II risultato piu innovativo € rappresentato da una guarigione ossea potenzialmente
migliore impiegando il lembo a tunnel, suggerita dalla maggiore densita ossea
riscontrata clinicamente, dai piu elevati valori di ISQ degli impianti posizionati e
dalla minor presenza di zone non ossificate all’interno degli innesti. Questa
evidenza dovra comunque essere confermata mediante I’analisi delle biopsie ossee

prelevate al momento dell’inserimento implantare.
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