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METODE

Podizanje dna maksilarnog sinusa bilo lateralnim (ISFE)
bilo transkrestalnim pristupom (tSFE) predstavlja
tehniku augmentacije koja se rabi s ciljem povecanja
vertikalne dimenzije alveolarnog grebena u straznjem
dijelu bezube gornje Celjusti. Stope prezivljavanja
implantata postavljenih u augmentiranu kost
navedene uistrazivanjima za oba postupka su visoke.

Bez obzira na vrstu kirurske tehnike, u literaturi
postojeizvjescéa o varijabilnom intra- i
postoperativnom morbiditetu. Znaci ukljucuju
oticanje, podljev te pojavu sekreta/krvarenja iz nosa.
lako su neka istrazivanja izvijestila o razlikama

u morbiditetu nakon dvaju navedenih postupaka,
onailinisuispravno osmisljena kao randomizirana
iliusporeduju dva razli¢ita klinicka scenarija
(primjerice, razli¢ite rezidualne visine alveolarne kosti
(RBH), jednofazne ili dvofazne postupke ili razlicite
brojeve implantata postavljene kod pojedinog
pacijenta). Bez visoko kvalitetnih usporedivih
podataka o intra- i postoperativhom morbiditetu
ISFE i tSFE postupaka vrlo je tesSko izvesti zakljucke
o potencijalnim razlikama glede ishoda i rizika od
komplikacija u slu¢ajevima sli¢nih klini¢kih situacija.

CILJEVI

Cilj ovog randomiziranog klinickog istrazivanja
(RCT) je bio usporediti postoperativni morbiditet
nakon tSFE ili ISFE sistovremenim postavljanjem
implantata na mjestima s ogranicenom rezidualnom
visinom alveolarne kosti (3-6 mm).

- Jednostruko slijepo randomizirano klinicko istrazivanje (RCT)
s paralelnim grupama, provedeno je u dva istrazivacka centra u Italiji.

» Zdravi nepusaci koji su imaliindikaciju za postavljanje implantata u
straznjem dijelu maksile, s RBH od 3 do 6 mm, te rezidualnom Sirinom
grebena koja je omogucavala postavljanje implantata promjera = 3.5 mm.

tSFE: transkrestalna tehnika je koriStena u kombinaciji s “cepom”
kolagenog matriksa (Mucograft Seal) te govedim deproteiniziranim
nadomjesnim kosStanim materijalom (DBBM; Bio-Oss).

ISFE: lateralni pristup maksilarnom sinusu ostvaren je rotiraju¢im
dijamantnim svrdlima i/ili piezoelektri¢nim instrumentima, a dobiveni
“prozor” je potpuno ostrugan, uklonjen ili preklopljen prema supljini
sinusa. Apliciran je koStani nadomjesni materijal, a prozor je prekriven
resorptivnom kolagenom membranom (Bio-Gide).

* Implantati (SPI Inicell Element) su postavljeni neposredno nakon
augmentacije pri ¢emu su implantati postavljeni u razini kosti ili
mekog tkiva. Implantati su optereceniizmedu 24.i32. tjedna.

Pacijentiiz ISFE skupine dobili su intramuskularnu injekciju 8 mg
deksametazona u podrucje masetera lateralno od mjesta zahvata.

U obje skupine pacijenti su zapoceli s uzimanjem antibiotika 1 sat
prije kirurskog zahvata te su nastavili s njihovim uzimanjem 6 dana
postoperativno. Propisani su i protuupalni lijekovi koje su pacijenti
uzimali po potrebi u danima nakon zahvata.

Mjere procjene ishoda su bile: (i) postoperativne komplikacije (kao
Sto je rano odbacivanje implantata) te (ii) ishodi prijavljeni od strane
pacijenata, ukljucujuciintenzitet boli, razinu nelagode, ograni¢enja
dnevnih aktivnosti, postoperativne znakove i simptome, te pristanak
za eventualno ponavljanje zahvata. Intenzitet boli je zabiljezen
koristenjem 100 mm vizualne analogne ljestvice (VAS).

» Razina boli mjerena VAS-om definirana je kao primarniishod. Pacijent
je predstavljao statisticku jedinicu, a koristeni su neparametrijski
statisticki postupci.
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= 29 pacijenata je uklju¢eno u tSFE skupinu, a 28 u
ISFE.

« Kirurskiaspekti:pronadenajestatistickiznacajna
razlika izmedu skupina. ISFE je zahtijevao vece
doze anestetika, ¢esée su korisSteni rasteretni
rezovi, vise je kosStanog nadomjesnog materijala
aplicirano u sinus, a trajanje postupka je bilo
duze. Izmedu skupina nisu pronadene statisticki
znacajne razlike u duzini postavljenih implantata.

Postkirurske komplikacije: dva su implantata
u tSFE skupini izgubljena prije opterecenja, a
jedan je pacijent u ISFE skupini razvio orbitalni i

= Ishodi lije¢enja navedeni od strane pacijenata:

- Obje suskupine navele niskerazine bolimjerene
VAS-om (< 15 mm). Razina boli i uzimanje
analgetika bili su znacajno vise izrazeni u tSFE
skupini na sam dan zahvata. Medutim, samo je
ISFE skupina izvijestila o velikoj ili vrlo velikoj
razini nelagode 2 dana nakon zahvata te je
uzimanje analgetika bilo jace izrazeno u ISFE
skupini 3 dana nakon zahvata.

tSFE skupina je imala manji postoperativni
morbiditet (pojava oticanja, podljeva, sekreta/
krvarenjaiznosa)te podnosljivijipostoperativni

periorbitalni supkutani emfizem. Nisu pronadene
statisticki aktivnosti, jela, govora,
perforacije membrane (dva sluc¢aja u tSFE skupini i otvaranja usta, te nastavkom provodenja
nasuprot 5 u ISFE skupini) i svi su se slucajevi

tijek (mjeren otezanim gutanjem, mogucénoscu

znacajne razlike u ucestalosti nastavka dnevnih

Skolskih/radnih obaveza).

mogli sanirati, pri cemu se moglo nastaviti s - Nije bilo razlika u pristanku na eventualno

postavljanjem implantata prema protokolu. ponavljanje zahvata.

Q

OGRANICENJA

ZAKLJUCCI

KLINICKI ZNACA]J

» Postupak alokacije je ostao tajan samo » U straznjim podrucjima bezube
maksile s RBH 3-6 mm kod

zdravih nepusaca postupak

» Glede postoperativnog

do kraja termina na kojem se vrsio probir morbiditeta, tSFE se moze

pacijenata, Sto ukazuje na mogucénost smatrati alternativom ISFE

pristranosti. ISFE je bio povezan s manjom postupku u sluc¢ajevima

= Nema podataka o moguéim razlikama razinom boli na sam dan zahvata, ogranic¢ene rezidualne visine

u dodjeljivanju pacijenata terapijskim dok je tSFE postupak pokazao grebena. lako je razina boli

skupinama izmedu istrazivackih centara. manji postoperativni morbiditet bila visa na dan zahvata, Cini

procijenjen mjerenim parametrima se da je postoperativni tijek

» Postupke je provodilo sedam razlicitih B
te podnosljiviji postoperativni

tijek.

brzii bez komplikacija.
kirurga. Takoder, postojale su razlike fibes Pl !/

u samoj tehnici ISFE i koristenim » Medutim, potrebni su
instrumentima. Ove su varijacije mogle usporedivi podacio
utjecati na postoperativni morbiditet. dugorocnimishodima oba
o : terapijska modaliteta kako
s Intramuskularna injekcija deksametazona

bi se moglo zakljuciti koji
je primijenjena neposredno nakon g / !

je postupak superiorniji.
ISFE zahvata. Buduci da je poznato da ep P P !
deksametazon smanjuje postoperativnu
bol, to je moglo utjecati na glavu mjeru

ishoda u ovom istrazivanju.

» Postupak procjene ogranicenja
u obavljanju dnevnih aktivnostinije
validiran.

» Moguce je da zbog svog dizajna ovo
istraZzivanje nema dovoljnu snagu za
procjenu mjerenih ishoda.
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