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RESUMEN

Objetivo: Comparar la decision diagnostica y de tratamiento en la evaluacion pre-
implantoldgica de senos maxilares (SM), entre la radiografia panoramica (PAN) y
la tomografia computarizada de haz conico (TCHC). Materiales y métodos: Ocho
PAN y TCHC fueron obtenidas de cinco pacientes con indicacién de implantes.
Evaluacion diagndstica y plan de tratamiento para SM fueron evaluados por ocho
especialistas con experiencia implantologia. La evaluacion se realizo primero con
PAN vy, al menos dos semanas después, con TCHC. Se registré altura del reborde
alveolar residual, engrosamiento mucoso, hallazgos imagenoldgicos y plan de
tratamiento. Se evalud nivel de confianza para evaluacion diagndstica y plan de
tratamiento. Utilizando McNemar se compar6 el cambio entre ambas tecnologias y
para confiabilidad intraobservador se utiliz6 Kappa. Resultados: TCHC mostré un
impacto significativo en diagnoéstico de hallazgos imagenoldgicos. El uso de TCHC
cambid significativamente hacia un plan de tratamiento menos invasivo. TCHC
aumentd la confianza significativamente para presencia del engrosamiento mucoso,
hallazgos imagenoldgicos y plan de tratamiento. Conclusiones: La presente
investigacion sugiere que TCHC tiene impacto solo en el diagnéstico de hallazgos
imagenologicos en la evaluacion diagnoéstica y en la eleccion de colocacion de
implante como plan de tratamiento para SM, debido al diagnéstico erroneo de
patologiay al plan de tratamiento mas invasivo con PAN. El uso de TCHC aumentd

la confianza del clinico.

PALABRAS CLAVE: radiografia panoramica, tomografia computarizada de haz
conico, seno maxilar, implantes dentales. (DeCs)



ABSTRACT

Objective: To Compare the diagnostic evaluation and treatment plan in the pre-
implantological evaluation of maxillary sinuses (MS), between panoramic
radiography (PAN) and cone-beam computed tomography (CBCT). Methods:
Eight panoramic radiographies (PAN) and CBCT examinations were obtained from
five patients with specific clinical need of dental implants. Diagnostic evaluation
and treatment plan for MS were evaluated by eight specialists experienced in
implant placement. Evaluation was performed first on PAN and, at least two weeks
apart, on CBCT. Residual alveolar height, mucosal thickening, imaging findings
and treatment plan were recorded. Confidence level for both diagnostic evaluation
and treatment plan was evaluated. Kappa statistic for intra-observer reproducibility
and McNemar test for technologies comparison were performed. Results: CBCT
showed a significant impact on diagnostic of imaging findings. Availability of
CBCT significantly changed for a less invasive treatment. Observers had
significantly greater confidence when using CBCT than with PAN, when indicating
presence of mucosal thickening, imaging findings and treatment plan. Conclusions:
The present study suggests that CBCT has impact only in the diagnosis of imaging
findings in the diagnostic evaluation and in the selection of implant placement as
treatment plan for the MS, owing to misdiagnose of pathology and planning of more
invasive treatments with PAN. Availability of CBCT improved clinician

confidence.

KEYWORDS: panoramic radiography, cone-beam computed tomography,

maxillary sinus, dental implants. (MeSH)



I. INTRODUCCION

La evaluacion imagenoldgica pre-implantoldgica requiere de imégenes que
permitan realizar una correcta evaluacion diagndstica y un adecuado plan de

tratamiento, para lograr un tratamiento de implantes dentales exitoso.'™

En esta evaluacion pre-implantolégica se determina la informacién respecto de las
caracteristicas morfologicas del reborde alveolar residual y de orientacion. Esta
informacidn es necesaria para relacionar la cantidad de hueso disponible con las
dimensiones del implante y para detectar desviaciones en la orientacion del reborde
que pudieran comprometer la correcta colocacion del implante.!* También debe
incluirse dentro de esta evaluacién diagnostica, la evaluacién de los senos maxilares
(SM), para la identificacion de limites anatdmicos y de condiciones anatémicas y

patoldgicas de los mismos.1#6

La evaluacion de los SM es fundamental en la evaluacién pre-implantoldgica,’ ya
que las condiciones de los SM pueden influir en la planificacién de los implantes?89
impedir o permitir la colocacion de implantes,! o causar complicaciones

postoperatorias.t>’

Tradicionalmente, la evaluacion imagenoldgica pre-implantoldgica se ha realizado
con radiografias convencionales, entre ellas la radiografia panoramica (PAN).! La
PAN, es la imagen bidimensional mas utilizada para la evaluacion del complejo
maxilofacial,’ y se utiliza también en la evaluacién de SM.*? Sin embargo, la

PAN presenta algunas limitaciones. Entre las limitaciones estan, la magnificacion



y la distorsion geométrica, caracteristicas que producen una imagen poco exacta de
la anatomia, resultando en medidas poco precisas y no confiables.’%3 La PAN
presenta también como limitacion la superposicion de estructuras, que dificulta la
evaluacion de los SM, pudiendo llevar a diagnésticos erroneos.? Otra limitacion de
la PAN es la inclusion de solamente un segmento de los SM en la imagen.** Esto
se debe a que el plano anteroposterior de los SM es mayor que el area de corte o
focal trough de la imagen.*® Las estructuras situadas fuera del area de corte pueden

aparecer distorsionadas o no aparecer en la imagen.#41

Las ventajas de la PAN son mdltiples ya que permite visualizar ambas arcadas
dentarias.®® Esto posibilita la evaluacion general de la denticion, evaluacion de
trauma dentomaxilofacial, la visualizacion de fracturas mandibulares y la
evaluacion de trastornos del desarrollo maxilofacial.'® Ademés, permite la
evaluacion de anomalias dentales, lesiones extensas y de la presencia de patologia
intradsea como quistes, tumores o infecciones.!” Permite también la localizacion de
terceros molares, la evaluacion del desarrollo y erupcion dental, la presencia y
posicion de dientes no erupcionados o retenidos y de remanentes dentales.'>%® La
PAN es una técnica de facil acceso y tiene un bajo costo,'® ademas es una técnica
rapida, lo que permite se use en pacientes con trismus 0 que no aceptan radiografia

intraoral.1®

La tomografia computarizada de haz conico (TCHC) es una tecnologia que permite
la obtencién de imagenes en tres dimensiones (3D).> Esta tecnologia supera las
limitaciones de la PAN, entregando informacion necesaria para un diagndstico

confiable de SM.1011.1920 Ng gbstante, la dosis de radiacion en TCHC suele ser



mayor que la de la PAN,?122y, a pesar de esto y de ser una tecnologia de aplicacion
relativamente reciente en la odontologia, se usa en distintas indicaciones en diversas
especialidades.?®?* Aln asi, no existe actualmente consenso entre las distintas

organizaciones internacionales en cuanto a su uso.123.25

Debido a las limitaciones de la PAN en la evaluacién pre-implantoldgica de los SM,
es tentador cambiar el examen bidimensional convencional por el examen 3D. Sin
embargo, este cambio debe hacerse siempre que, al evaluar la nueva tecnologia,
ésta demuestre ser mas eficaz que la convencional.?® Es decir, la nueva tecnologia
debe introducirse en la préactica cuando la evidencia demuestre que puede beneficiar
la salud del paciente. Debido al riesgo inherente de las radiaciones ionizantes de
producir efectos adversos en la salud, la eleccién de la TCHC debe justificarse,
asegurando al paciente que el beneficio obtenido sea mayor que el riesgo que le

supone exponerse a la radiacion.?t?

Para la evaluacion de una nueva tecnologia imagenoldgica Fryback y Thornbury
describen el Modelo Jerarquico de Eficacia Diagnoéstica.?® Los niveles de este
modelo que evaltan el impacto de una nueva tecnologia, son los niveles 3 y 4,
correspondientes a Eficacia en Pensamiento Diagnostico y la Eficacia Terapéutica
respectivamente. En estos niveles se evalla el impacto de la nueva tecnologia, es
decir, la eficacia de la nueva tecnologia para producir un cambio en la decisién
diagnostica y de tratamiento, respectivamente, comparando con la tecnologia
habitual.?® En otras palabras, el impacto es el efecto de la nueva tecnologia en

beneficio de la salud del paciente.



Diversas investigaciones en los niveles mas bajos de eficacia diagnostica han
demostrado una mayor eficacia técnica (nivel 1) y una mayor eficacia en exactitud
diagnostica (nivel 2) de la TCHC en comparacion con la PAN al evaluar patologia
en SM y deteccion de septos sinusales.'%® Sin embargo, investigacién en estos
niveles bajos podria no tener impacto directo en las decisiones clinicas, es decir, en
las decisiones en cuanto al diagnostico y al tratamiento, que se podrian obtener de
investigacion en nivel 3 (eficacia en pensamiento diagnostico) y nivel 4 (eficacia

terapéutica) del modelo.?®

Debido a que varias publicaciones describen la planificacion de implantes como
una de las indicaciones mas comunes de la TCHC,%3° son necesarias
recomendaciones basadas en evidencia, sobre su uso para la planificacion de
implantes. Aun asi, son pocas las investigaciones que han evaluado la eficacia de
la TCHC en la evaluacion pre-implantolégica de SM, en los niveles 3 y 4. No se
encontrd investigaciones que evallen la eficacia de la TCHC en el tratamiento de

las condiciones del SM.31.32

El objetivo de la presente investigacion fue comparar la decision diagnostica y de

tratamiento en la evaluacion pre-implantoldgica de SM, entre la PAN y la TCHC.



Il. PLANTEAMIENTO DE LA INVESTIGACION

I1.1 Planteamiento del Problema

Es necesario la correcta evaluacion diagnostica y plan de tratamiento pre-
implantolégico del SM, para conseguir el éxito del tratamiento de implantes
dentales.? Tradicionalmente esta evaluacion se ha realizado usando la PAN, pero,
en los Gltimos afios ha aumentado el uso de la TCHC para este propésito.?2-30 Este
incremento ha ocurrido de manera acelerada, adoptandose adn sin contar con
suficiente evidencia que avale sus beneficios.?® Debido a que la TCHC produce
mayor dosis de radiacion para el paciente al comparar con la PAN, son necesarias

las indicaciones para un uso justificado de la TCHC.

Para comprobar que el uso de la TCHC representa un mayor beneficio para los
pacientes que el riesgo que conlleva la mayor dosis de radiacion de este examen, se
requiere evaluar la eficacia diagndstica de la TCHC.?! Para la evaluacion de la
eficacia diagndstica en niveles altos del modelo de Eficacia Diagnéstica?® se debe
comparar la decision tomada por el clinico al hacer la evaluacién diagnostica y
decidir del plan de tratamiento, al utilizar la PAN y al utilizar la TCHC. El examen
imagenoldgico que presente una mayor eficacia en un nivel més alto es el que se

recomienda utilizar, pues representaria un mayor beneficio para los pacientes.?

La confianza del clinico en la toma de decisiones, en cuanto a opciones de
diagnostico y opciones en el plan de tratamiento, es de interés ya que podria influir

posteriormente en el tratamiento de implantes.



Debido a la ausencia de evidencia cientifica que justifique el uso de la TCHC en la
evaluacion pre-implantoldgica, surge la siguiente pregunta de investigacion: ¢la
evaluacion diagndstica y de plan de tratamiento, en la evaluacion pre-

implantoldgica de SM, es igual antes y después de utilizar TCHC?

11.2 Justificacion

Los exdamenes imagenoldgicos utilizados en la evaluacién pre-implantolégica, tanto
la PAN como la TCHC, utilizan radiaciones ionizantes. Las radiaciones ionizantes
usadas en odontologia conllevan el riesgo de producir efectos adversos en la salud
de los pacientes, conocidos como efectos estocasticos, que ocurren sin umbral de
dosis.?” El efecto estocastico asociado a las dosis de radiacion utilizadas en

odontologia es la carcinogénesis.?!

Debido al riesgo inherente de carcinogénesis que presentan los examenes
imagenologicos usados en la evaluacion pre-implantologica, debe justificarse su
uso.?! El principio de justificacion especifica que el paciente debe obtener un mayor
beneficio con el examen imagenologico, que el riesgo de desarrollar un cancer que
le supone la exposicion a la radiacion.®® Es decir, el clinico debe asegurarse que el
examen imagenoldgico que indica al paciente es el adecuado para responder a la
necesidad clinica del mismo. Para esto, las guias clinicas reunen recomendaciones
sobre el uso de la TCHC, de manera que el clinico pueda tomar una decision
fundamentada. En implantologia, la mayoria de las publicaciones con
recomendaciones para el uso de la TCHC?3434-% se basan en consenso, debido a la

falta de evidencia cientifica. Estas publicaciones, de distintas organizaciones



internacionales, presentan diferencias en sus recomendaciones.?**” La ausencia de
criterios definidos en implantologia podria generar un uso injustificado de la
TCHC, aumentando la exposicion de los pacientes, y por lo tanto las probabilidades

de desarrollar un cancer radioinducido.

Siendo poca la evidencia cientifica actual para la elaboracion de guias clinicas sobre
el uso de la TCHC en implantologia es indispensable generar esta informacion. Las
recomendaciones basadas en evidencia son Utiles al clinico ya que lo orientan para
usar los exdmenes imagenoldgicos adecuados a la necesidad clinica de su paciente.?
De esta manera, el clinico puede maximizar el resultado de los exadmenes
imagenologicos, obteniendo la informacion que necesita para realizar un correcto
diagnostico y el plan de tratamiento adecuado a la necesidad del paciente. Ademas,
las recomendaciones basadas en evidencia son utiles también al radidlogo
maxilofacial, ya que le permiten sugerir el examen imagenol6gico adecuado para

el paciente, de acuerdo con su necesidad especifica. 24



I111. MARCO TEORICO

I11.1 Riesgos de las radiaciones ionizantes
La PAN y la TCHC usan radiaciones ionizantes, las cuales pueden producir efectos
adversos en la salud.® Los efectos de las radiaciones ionizantes se clasifican en dos

categorias: reacciones tisulares y efectos estocasticos.?

Las reacciones tisulares, antes conocidas como efectos deterministicos, se
caracterizan por tener un umbral de dosis, que es necesario para que se exprese el
efecto adverso.?” Se estima que en dosis por debajo de los 100mSv el efecto en los
tejidos no se expresa de manera clinicamente relevante.®® Por encima de este
umbral, la gravedad del efecto aumenta conforme aumenta la dosis.®® Entre las
reacciones tisulares estan el eritema en la piel, la pérdida de cabello, las cataratas,

la infertilidad, los efectos gastroenteroldgicos, entre otros.?’

Los efectos estocasticos, por el contrario, no tienen umbral de dosis. Se estima que,
en dosis bajas, por debajo de los 100mSv al afo, existe la probabilidad de que se
produzcan estos efectos.®® La probabilidad de que se presente el efecto aumenta
conforme aumenta la dosis, pero no aumenta la severidad del efecto. Entre los
efectos estocésticos se encuentra el cancer. Por lo tanto, ain dosis minimas de
radiacion conllevan la probabilidad de inducir cancer.?%?" Esta relacion entre las
bajas dosis de radiacion y sus efectos adversos se describe en el modelo lineal sin
umbral (LNT del inglés linear-no-threshold). Si bien existen distintos modelos que
explican esta relacion, actualmente la Comision Internacional de Proteccion

Radioldgica (ICRP del inglés International Commission on Radiological



Protection) promueve este modelo, y lo establece como el mas prudente para el uso

seguro de radiaciones ionizantes.®

I11.2 Principios de Proteccion Radioldgica

Debido a la probabilidad de las radiaciones ionizantes de producir efectos adversos
en los pacientes, la ICRP ha establecido tres principios de proteccion radioldgica,
que deben aplicarse siempre que se trabaje con radiaciones ionizantes.?” Estos

principios son la justificacion, la optimizacion y la limitacion de dosis.

El principio de justificacion requiere tomar en cuenta los posibles beneficios que
obtendria el paciente y/o la sociedad de la exposicién a la radiacion. Es decir, el
valor diagndstico del examen imagenoldgico debe ser maximizado y el riesgo a la
salud debe ser minimo?'. De acuerdo con la Comisién Europea, la eleccién de cada
examen imagenoldgico debe realizarse de manera responsable y debe estar
plenamente justificada.?* Esto es, debe elegirse el examen adecuado para cada caso

especifico, tomando en cuenta la necesidad del paciente.?!

Para cumplir con el principio de justificacion, el clinico y el radiélogo maxilofacial
deben trabajar de manera conjunta.?’ El clinico debe contar con la historia, la
informacion clinica, y examenes imagenoldgicos previos del paciente. Asi, el
clinico puede verificar que la informacion necesaria para el correcto diagnostico del
paciente que espera obtener del examen imagenoldgico, no se encuentra en estudios
previos.?” Ademas, el clinico debe tener en cuenta la accesibilidad y el costo

monetario del examen imagenoldgico que desea indicar al paciente. El radilogo



maxilofacial debe definir si el examen solicitado esté justificado, de acuerdo con la
necesidad del paciente, y de no estar justificado, debe sugerir el examen indicado.?’
Es responsabilidad del radiélogo maxilofacial conocer técnicas alternativas que
pueda utilizar, y seleccionar la mas adecuada,?>?’ basandose en la eficacia

diagndstica de los exdmenes imagenolégicos.?

El llamado de Bonn a la Accién®® es una propuesta de diez acciones esenciales para
fortalecer la proteccion radioldgica, elaborada en el 2012. Esta propuesta se dio en
el marco de la conferencia organizada por la Organizacion Internacional de Energia
Atomica (OIEA) y patrocinada por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS).
Una de estas acciones propuestas es la mejora de la implementacion del principio

de justificacion, mediante el desarrollo de criterios basados en evidencia.

111.3 Radiologia basada en evidencia

La medicina basada en evidencia (MBE) se puede definir como la integracion de
tres pilares, que son: a. la experiencia del clinico; b. la mejor evidencia cientifica
disponible producto de la investigacion; c. las preferencias del paciente. La
experiencia del clinico, sus competencias y juicio, le permite decidir si la evidencia
cientifica se aplica a su paciente especifico, evaluando si coincide con el estado

clinico del paciente, sus necesidades y preferencias.*0-42

La radiologia basada en evidencia (RBE) forma parte de la MBE.***! Sacket y
cols.*! establecieron que la MBE no se limita solamente a ensayos aleatorizados y

meta analisis, ya que para conocer la precision de una prueba diagnostica se necesita
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de estudios transversales de pacientes con sospecha clinica del trastorno a
investigar, y no de un ensayo aleatorizado.** Debido a que la comparacion de dos
modalidades imagenoldgicas es un procedimiento diferente a la comparacion entre
dos tratamientos, por ejemplo, un nuevo medicamento y un placebo, el disefio de

ensayos controlados aleatorios no es el estandar para estudios radioldgicos.*°

La RBE cuenta con los mismos tres pilares que la MBE, pero con ciertas
modificaciones. La experiencia clinica debe combinarse con la experiencia técnica,
es decir, con el conocimiento de las tecnologias utilizadas para la generacion de
imagenes y el procesamiento posterior de las mismas.*° Esta combinacion de ambos
conocimientos, desarrollada con la préctica diaria y la formaciéon académica,*?
ayuda al radidlogo a decidir cudndo y como aplicar la mejor evidencia disponible.
En relacion con la evidencia disponible, la investigacion en radiologia se enfoca en
investigar el rendimiento técnico y rendimiento diagnostico, de cada nueva
tecnologia.*° Las nuevas tecnologias se desarrollan de manera constante, por lo que
es necesario evaluar si debe reemplazar a la tecnologia anterior o habitual.** Se ha
propuesto como cuarto pilar para la RBE la justificacion de los examenes
imagenoldgicos, para evitar la exposicion innecesaria a radiaciones ionizantes.*°
Por lo tanto, la RBE supone usar la mejor evidencia disponible en relacion con el
rendimiento de la nueva tecnologia, es decir, evidencia que justifique el reemplazo
de la tecnologia convencional por la tecnologia nueva. Esta evidencia debe
integrarse con las necesidades del paciente, mediante la experiencia clinica y
técnica del radi6logo, y teniendo en cuenta el principio de justificacion.*° La manera
de obtener esta evidencia es mediante investigacion en el &ambito de la evaluacion

de tecnologias en salud (ETS).4°
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111.3.1 Evaluacion de tecnologias en salud

La ETS es la evaluacion de las propiedades y del impacto de una tecnologia
sanitaria, que tiene como objetivo entregar a los sistemas de salud, la mejor
evidencia disponible en cuanto a su calidad, seguridad y relacion costo-
efectividad.** Esta evidencia busca ayudar en la toma de decisiones para la
incorporacion de una nueva tecnologia una vez se haya demostrado su beneficio.
La evidencia que entrega la evaluacion de tecnologias en salud ayuda en los
distintos niveles del sistema de atencion en salud.***° Es decir, entrega informacion
relevante para la elaboracion de politicas publicas, la decision de la incorporacion
0 exclusién de tecnologias sanitarias y para la elaboracién de guias de préactica

clinica.*445

Toda nueva tecnologia debe aspirar a cumplir con los propdsitos que resultan en
un beneficio para la salud del paciente. Es por esto por lo que las preguntas
fundamentales en la ETS son las que corresponden a la evaluacién del beneficio en
la salud del paciente. Estas preguntas son: ;Cuanto mejora esta tecnologia la salud

de las personas? y ¢Cuanto cuesta lograr esa mejoria?4¢

Las distintas tecnologias imagenoldgicas se consideran una intervencion de salud,*’
ya que como herramienta diagnéstica cumplen distintos propositos que resultan en
un beneficio para la salud del paciente.*>%"48 (Anexo 1). Estos prop6sitos son
orientar la deteccion de la enfermedad, contribuir al proceso de toma de decision
diagndstica y de plan de tratamiento, contribuir al tratamiento y a la evaluacion del

pronostico, y al beneficio a la salud, entre otros.*>4748 La evaluacion de una nueva
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tecnologia imagenoldgica diagndstica se hace en base a estos propdsitos. Es decir,
la evaluacion de la nueva tecnologia imagenoldgica diagndstica abarca desde la
evaluacion de la deteccion de la enfermedad hasta el beneficio en la salud del
paciente, siendo este Gltimo el mas importante.® Por lo tanto, la evaluacion de la
nueva tecnologia diagndstica debe evidenciar que ésta produce un beneficio en la

salud del paciente, en una situacion especifica.442

Existen diferencias fundamentales entre la tecnologia imagenolégica diagnéstica y
otras areas de las ciencias de la salud, que hacen de su evaluacion un desafio. Una
de ellas es el acelerado avance tecnoldgico, que ocasiona un desfase entre el cambio
de tecnologias y los resultados de las investigaciones. Si ademés estas
investigaciones toman mucho tiempo los resultados podrian resultar obsoletos,*%4°
ya que se obtendrian una vez implementada la tecnologia.?34° Otro aspecto que
representa un desafio para la evaluacién de la tecnologia imagenoldgica diagndstica
es la variabilidad entre distintas marcas comerciales productoras de la misma
tecnologia imagenoldgica. Esta variabilidad puede afectar el desempefio
diagnostico de la tecnologia evaluada y por lo tanto afectar las investigaciones que
comparan tecnologias e influir en los resultados.*® Otra diferencia entre la
tecnologia imagenoldgica diagndstica y otras areas de la salud, es en relacién a la
evaluacion del resultado en el paciente, ya que el diagnostico puede afectar este
resultado en formas que no pueden registradas de con las métricas tradicionales.*®>°
Por ejemplo, al evaluar la eficacia de un medicamento, los investigadores miden el
resultado en la salud del paciente, evaluando el impacto directo del medicamento.
Para esto utilizan diversas medidas, desde los marcadores clinicos hasta los

resultados en el paciente, como son la calidad de vida, eventos clinicos, muerte,
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entre otros. Al evaluar la eficacia de la tecnologia imagenoldgica diagnostica, para
medir el resultado en la salud del paciente, los investigadores deberian evaluar el
impacto directo de la tecnologia imagenoldgica en la salud del paciente. Pero, si
bien la tecnologia imagenoldgica diagndstica entrega informacion para la
intervencion clinica, el resultado en la salud del paciente depende del resultado de
laintervencion clinicay no de la tecnologia. Por lo tanto, el impacto de la tecnologia
imagenoldgica diagnoéstica en la salud del paciente depende del resultado de la
intervencion clinica. Es decir, el valor de un diagndéstico con mayor exactitud no es

facil de vincular con un resultado més beneficioso para el paciente.6:49.50

Para evidenciar que la nueva tecnologia imagenologica diagnostica produce un
beneficio en la salud del paciente, se evalla su rendimiento para entregar la
respuesta que se requiere de acuerdo con el propdsito para el que se utiliz6.*” Por
lo tanto, se debe evaluar si la tecnologia imagenoldgica entrega la respuesta a la
pregunta especifica que se busca,*’ es decir, si tiene la capacidad de entregar la
informacidn que se requiere para producir un beneficio en la salud del paciente. A

esto se le conoce como eficacia diagndstica.*®

Una vez se ha obtenido evidencia sobre una tecnologia especifica, la evidencia debe
de ordenarse de acuerdo con una jerarquia, de manera de poder decidir si utilizar la
tecnologia. Una vez se ha establecido que la tecnologia es de beneficio al paciente,
se puede justificar el uso de la nueva tecnologia para la indicacion especifica, y por

lo tanto, se puede generar recomendaciones basadas en evidencia.>:5?
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111.3.2 Modelo de Eficacia Diagnostica
Tradicionalmente la evaluacion de eficacia diagnéstica de una nueva tecnologia
imagenologica se ha enfocado en orientar el diagnéstico de la enfermedad, es decir,
en la exactitud diagnostica.*?4853 Para esto, la evaluacion se basa en la pregunta
¢Qué tan bien distingue esta tecnologia la enfermedad de la no enfermedad?#® La
evaluacion en exactitud diagnostica, no da una respuesta a las preguntas
fundamentales en la ETS,*¢ ya que no hay certeza que una tecnologia con una mayor

exactitud diagnostica resulte en un mayor beneficio en la salud del paciente.>*

Para cubrir la brecha que existe al evaluar una nueva tecnologia imagenoldgica,
entre la evaluacion de exactitud diagnosticay la evaluacion del beneficio en la salud
del paciente,*® estd ampliamente aceptado el uso del modelo de Eficacia
Diagndstica.?4042:464854 E| modelo de Eficacia Diagndstica fue descrito por
Fryback y Thornbury?® y consta de una escala de mediciones de desempefio para la
evaluacion de la eficacia diagndstica de una tecnologia imagenoldgica. Esta escala
va desde la evaluacion de la exactitud diagndstica hasta la evaluacion del beneficio

para la sociedad, cubriendo la brecha anteriormente descrita.?

El modelo de Fryback y Thornbury tiene 6 niveles de eficacia en los que se evalta
el desempefio de una nueva tecnologia imagenoldgica. (Anexo 2) Los seis niveles
estan ordenados en forma ascendente, de manera que la tecnologia que presenta
eficacia en los niveles mas altos del modelo es la tecnologia que representa mayor
beneficio para el paciente y la sociedad.?®#® Los seis niveles del modelo son:

eficacia técnica, eficacia en exactitud diagnostica, eficacia en pensamiento
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diagndstico, eficacia terapéutica, eficacia en resultado para el paciente y eficacia
social. La eficacia en un nivel inferior es necesaria para pasar al siguiente nivel
superior, pero la eficacia en el nivel inferior no garantiza eficacia en el nivel

superior.26:46

El nivel 1 evalta la Eficacia Técnica, que incluye los parametros fisicos que
describen la calidad de la imagen. En este nivel se encuentran parametros como el
brillo, contraste y la nitidez, resolucion espacial, entre otros. Estos parametros se
obtienen generalmente en condiciones de laboratorio ptimas y son un requisito

para evaluar la eficacia en los niveles posteriores.

En el nivel 2 se evalua la Eficacia en Exactitud Diagndstica, que corresponde al
desempefio de la nueva tecnologia para realizar un diagnostico. En este nivel se
puede medir la exactitud del diagnostico, los valores predictivos, sensibilidad, y
especificidad entre otros, al comparar la nueva tecnologia con el estandar de
referencia. El estdndar de referencia es un examen o una combinacion de
diferentes examenes, que entrega el resultado real, para definir si el resultado de
una prueba negativo o positivo es verdadero o falso.*”>* El estandar de referencia
puede ser la histopatologia, otro examen diagndstico o el examen habitual que se
realiza hasta el momento de la investigacion, siempre que sea la mejor evidencia
disponible.*”* Actualmente se prefiere usar el término estandar de referencia que

el término gold standard.4">*
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Un ejemplo de una investigacion en el nivel 2, evalu6 la exactitud diagnostica de la
PAN para la deteccion de septos en el piso de SM, obteniendo una sensibilidad de
84.6% y una especificidad de 73.5%. Los autores concluyen que la PAN posee
exactitud diagnostica para una deteccion de septos en el piso del SM.% Otra
investigacion evalu6 la exactitud diagnostica de la PAN para la deteccion de
patologia en SM,* obteniendo una sensibilidad de 36.7% y una especificidad de
88.1%. Estos autores concluyen que la PAN posee una baja exactitud diagndéstica
para la deteccion de patologia en SM. Las dos investigaciones mencionadas usaron
la TCHC como estandar de referencia, para evaluar la exactitud diagndstica de la

PAN.

El nivel 3 evalla la Eficacia en Pensamiento Diagndstico, que consiste en
determinar si la nueva tecnologia contribuye a modificar el diagnostico. A
diferencia del nivel 2, en este nivel no se utiliza un estadndar de referencia. La
evaluacion de la nueva tecnologia se realiza al compararlo con el examen control,
que es el usado habitualmente para una situacion especifica. Debido a que el
examen control puede no cumplir las caracteristicas de un estandar de referencia,
no corresponde evaluar usando las medidas de sensibilidad y especificidad, usadas
en el nivel 2. Esto, porque el examen control, al no ser estandar de referencia,
podria no entregar un diagndstico exacto.’® Ademés, en el Nivel 3 tampoco
corresponde evaluar el valor predictivo positivo y negativo, ya que la condicion real
del paciente, que se estableceria mediante una prueba estandar de referencia, no
se conoce.>® Por lo tanto, la evaluacion de la Eficacia en Pensamiento Diagnostico

se realiza mediante estudios conocidos como estudios pre-post o antes-después, ya
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que la comparacion de ambas tecnologias se realiza en dos tiempos.3* En el primer
tiempo, el observador realiza el diagnostico utilizando el examen control. En un
segundo tiempo, el observador realiza el diagnostico usando las imagenes de la
nueva tecnologia. La nueva tecnologia podria cambiar el diagndstico, tanto en las
alternativas u opciones diagnésticas como en el orden del diagndstico diferencial.>’
Si, por el contrario, no produce cambio, sino solamente confirma el diagnéstico o
reafirma la ausencia de patologia, se considera a la nueva tecnologia de poco valor
diagnostico. Este poco valor diagndstico se debe a que su uso no estaria influyendo
de forma directa en el bienestar del paciente. Aun asi, un cambio en la decision
diagnostica no representa necesariamente un impacto o mejora en el tratamiento del
paciente. Un ejemplo en este nivel es de una investigacion que comparé la PAN
con la TCHC en el diagnéstico de septo sinusal,'® encontrando diferencia
significativa entre ambas tecnologias. Es decir, encontrd un diagnéstico de mayor
cantidad de septos con la TCHC que la cantidad diagnosticada con PAN. Ademas,
dicha investigacion encontré que la mayoria de los septos se diagnosticaron en el
sector posterior con TCHC, vy, por el contrario, con la PAN se diagnosticaron la
mayoria en el sector medio. Otra investigacién compar6 la PAN y la TCHC en el
diagndstico de condiciones y patologias de SM.® Esta investigacién no encontré
diferencia entre el diagnostico realizado con PAN y con TCHC, excepto en el
diagndstico de quistes 6seos maxilares con compromiso de SM. Para esa patologia

en especifico, se encontré una mayor deteccion con la TCHC que con la PAN.

En el nivel 4, se evalua la Eficacia Terapéutica. Este nivel se evalGa de la misma

manera que el nivel anterior, es decir, con estudios pre-post, comparando dos
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tecnologias en dos tiempos. En este nivel se busca determinar si la nueva tecnologia
contribuye a modificar el tratamiento. Los exdmenes gue no tengan impacto en el
tratamiento del paciente no producen un beneficio para el paciente, ya que
solamente estan reafirmando al clinico en el tratamiento propuesto con el examen
control. Una investigacion en el nivel 4 evalud la planificacion de implantes usando
la PAN y la TCHC,*® y compard el implante seleccionado en la planificacién, con
el implante colocado finalmente en el paciente. En dicha investigacion se encontro
que la longitud del implante seleccionado con PAN fue significativamente mayor
que el implante colocado en el paciente. Esta investigacion no encontr6 diferencia
en la seleccion de ancho del implante. Otra investigacion®’ evalué la seleccion de
implantes para la zona anterior de la mandibula y encontro diferencia significativa
en la seleccion del ancho del implante en los casos més dificiles, siendo escogidos

implantes mas angostos en la planificacion realizada con TCHC que con PAN.

La evaluacion en el nivel 3 y 4 no se realiza para evaluar la validez de una
tecnologia mediante la comparacion con un estandar de referencia. La evaluacion
en estos niveles se realiza para comparar, entre dos tecnologias, la eleccién de
diagnostico y de tratamiento para una situacion especifica, evaluando una situacion
especifica.®%>° La informacién que se busca con esta comparacion es determinar si
la nueva tecnologia produce un cambio, es decir, un resultado distinto al obtenido
usando el examen control.*® El resultado de la comparacion evidencia solamente el
cambio entre ambas tecnologias, aunque no significa que el resultado sea correcto.%
Sin embargo, debido a que los estudios en los niveles 3 y 4 intentan recrear la

situacion clinica, son mas cercanos a los procesos de toma de decision del clinico
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en su practica diaria.*® Es por esto que estos estudios presentan un mayor nivel de
evidencia al evaluar la eficacia diagnostica en comparacion con los estudios en

niveles mas bajos.?

En el nivel 5, Eficacia en Resultados para los Pacientes, se evalGa si la nueva
tecnologia tiene un efecto medible beneficioso en el resultado de los pacientes. Es
decir, evalua la eficacia de la nueva tecnologia en proporcionar un efecto medible
positivo en el paciente, un mayor bienestar, como por ejemplo un mejor
postoperatorio, menos dolor, menos inflamacion. Por ejemplo, una investigacion en
este nivel evalu6 el resultado del tratamiento de ortodoncia en pacientes con caninos
impactados, con el uso de la TCHC.5° En dicha investigacion se encontrd que en
los pacientes con TCHC, el tratamiento habia tenido menor duracion, es decir, el
uso de la TCHC en el tratamiento de ortodoncia de caninos impactados disminuye
el tiempo de duracion. Otra investigacion en nivel 5 evalud la incidencia de
perforaciones de la tabla lingual al colocar implantes en la zona anterior de la
mandibula.>” Sus resultados mostraron que no hay diferencia entre la proporcién de
perforaciones al colocar implantes, usando la PAN y la proporcion de perforaciones

usando la TCHC.

En el nivel 6, la Eficacia Social, se evalla si la nueva tecnologia produce beneficios
que excedan los costos. Para esto, mide los costos de la nueva tecnologia, tales
como la exposicion a la radiacion y el costo monetario del examen, contra los
beneficios esperados. Se evalla en este nivel para comprobar si la nueva tecnologia,

en un plazo de tiempo determinado, ocasiona cambios medibles en la salud de la
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poblacion. En este nivel, un estudio que evalud el cambio en el plan de tratamiento
de ortodonciay el costo de este cambio en pacientes con alteraciones de la erupcion
del canino maxilar.5 Se encontré que solo en pocos pacientes hay un cambio de
tratamiento posterior al uso de TCHC, si bien no se evalud el resultado real en el
paciente, el costo es alto para esos pocos casos en los que cambia el plan de
tratamiento. Los autores concluyen que la TCHC no debe usarse de manera rutinaria

en pacientes con trastornos de la erupcion del canino maxilar.

Una nueva tecnologia debe ser evaluada exhaustivamente en relacién con su
eficacia diagndstica antes de implementarla en la practica diaria.*®>3 Sin embargo,
en odontologia el uso de la TCHC, se ha extendido a casi todas las especialidades,
a pesar de la poca evidencia en eficacia diagnéstica disponible.?3282962 |_a mayoria
de las evaluaciones de eficacia diagnostica de TCHC se ha realizado con
investigaciones en los niveles méas bajos del modelo de Eficacia Diagnéstica,
evaluando la calidad y exactitud diagnéstica, es decir, los niveles 1y 2 del modelo.?*
Diversas organizaciones internacionales®4363 han solicitado a los investigadores,
realizar investigacion de eficacia diagndstica de TCHC en niveles més altos de este
modelo. Es asi como investigaciones con disefio de estudio pre-post, es decir, en
los niveles 3 y 4, han generado evidencia cientifica, que se ha utilizado para la
elaboracion de guias clinicas. Estas guias clinicas basadas en evidencia se han
realizado tanto para la odontologia general como para algunas especialidades,?*

como periodoncia,%3%* endodoncia,?® ortodoncia®®y odontopediatria.?
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Para la investigacion de eficacia diagnostica en los niveles 3 y 4 del modelo de
Eficacia Diagnostica descrito por Fryback y Thornbury se utilizan los estudios
pragmaticos o cuasiexperimentales.*®5467L os estudios cuasiexperimentales tienen
como objetivo evaluar si una nueva tecnologia es efectiva en la practica diaria,

comparando su desempefio con la tecnologia usada habitualmente. 406

I11.4 Metodologias para la evaluacion de desempefio de tecnologias

diagnosticas

Existen diversas metodologias para la evaluacion de desempefio de tecnologias
diagnosticas, ya que el disefio del estudio a utilizar depende de la pregunta de

investigacion.*” (Anexo 3)

111.4.1 Disefio de estudio pre-post

El disefio de estudio pre-post es un tipo de estudio cuasiexperimental,®” y se utiliza
para evaluar el impacto de la nueva tecnologia diagndéstica en comparacion con la
tecnologia habitual, es decir, determinar si existe un cambio que beneficie al

paciente, posterior a su uso.

Los estudios cuasiexperimentales son Utiles cuando existe algin impedimento
practico o ético para llevar a cabo un ensayo clinico aleatorizado (ECA).6"8 Un
impedimento practico se presenta cuando el ECA es de mucha complejidad y
requiere de mucho dinero para realizarse.*” Ademas, si la investigacion toma mucho

tiempo, al momento de obtener los resultados, estos podrian ser ya obsoletos.*” En
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el caso de la evaluacion de tecnologias en salud, el aplicar un ECA podria entregar
resultados obsoletos, debido al desfase entre el rapido avance tecnologico y el
tiempo prolongado de la investigacion.*”#%%* En relacion con el impedimento ético,
éste se presenta cuando el aplicar la intervencién que se quiere evaluar, de manera
aleatorizada, implica una distribucion injusta de dicha intervencion. Es decir, podria
asignarse a un grupo una intervencion potencialmente beneficiosa y negarsele a otro
grupo.*’5* Asi mismo, tampoco es ético exponer aleatoriamente a un grupo a la
exposicion de una intervencion potencialmente riesgosa.>* En el caso de las
tecnologias diagnosticas, la aplicacién de una tecnologia de manera aleatorizada
podria exponer a un grupo de pacientes a una intervencion potencialmente riesgosa.
Tal es el caso de la indicacion de una tecnologia imagenoldgica diagndstica que
expone a radiaciones ionizantes a los pacientes. La aplicacion de esta tecnologia,
de manera aleatorizada, sin una apropiada justificacién clinica, estaria exponiendo

un grupo de pacientes a un potencial riesgo de desarrollar un cancer radioinducido.

Un estudio cuasiexperimental evalta los cambios en los resultados, atribuibles a
una intervencion especifica, integrando estrategias de investigacion en la practica
clinica. Es decir, en este tipo de estudio se mide los cambios que produce la
intervencion en la toma de decisiones clinicas. El objetivo del estudio
cuasiexperimental es evaluar el impacto de una tecnologia nueva previo a su
implementacion de rutina.>*67.68 Se ha establecido este disefio como el més Util para

desarrollar recomendaciones de uso y politicas de salud.®
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La metodologia del disefio de estudio pre-post conlleva evaluar a un solo grupo de
sujetos en dos tiempos: una evaluacion antes y una evaluacion después, en relacion
con una intervencion, en este caso, la nueva tecnologia imagenoldgica.*’:6869
(Anexo 4) Este tipo de estudio se conoce también como estudio comparativo
intrasujeto, ya que se comparan dos modalidades de imagen, ambas realizadas en

el mismo grupo de pacientes,> por lo que el sujeto es su mismo control.586°

En el primer tiempo, que corresponde al antes de la intervencion, la evaluacion es
realizada por los observadores usando la tecnologia habitual, que podria ser, por
ejemplo, la radiografia panoramica. Una vez realizada esta evaluacion, se realiza la
intervencion, es decir, se entrega a los observadores la nueva tecnologia, que podria
ser, por ejemplo, la TCHC. Una vez se tiene disponible la nueva tecnologia, se
procede con la evaluacion en el segundo tiempo, es decir, el después. La evaluacion
en ambos tiempos debe realizarse siguiendo el mismo protocolo para ambos
tiempos, de esta manera, si se determina que existe un cambio en el resultado de la

evaluacion, el cambio se podria atribuir a la nueva tecnologia.*”67:69

La unidad de analisis 0 muestra en el disefio de estudio pre-post son los clinicos que
se reclutan para evaluar las imagenes, ya que el objetivo del analisis es la evaluacion
realizada por ellos.*” La seleccién de los clinicos participantes como observadores
es crucial para evaluar el impacto de la nueva tecnologia en la practica diaria. Los
observadores seleccionados deben representar los estandares de los clinicos que
utilizan el examen para la necesidad clinica definida, en la practica diaria.*”"® Es

decir, si un estudio evaluara la planificacion de implantes en relacion con el canal
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mandibular, los observadores que incluya deben ser profesionales con experiencia
en implantologia. En la actualidad no hay consenso en el nimero de observadores
requerido en este tipo de estudio radioldgico,’! pero un criterio aceptado es que se
requieren al menos uno o dos observadores independientes para reducir el sesgo de

formacion y experiencia de los observadores.>*72

En el disefio de estudio pre-post la seleccion de los pacientes debe ser representativa
de la poblacion meta, es decir, debe tener una necesidad clinica definida, similar al
grupo de pacientes al que se aplicaria la nueva tecnologia en la préactica
clinica.*6475470 Es decir, por ejemplo, un estudio que evalGa la planificacion de
implantes en la mandibula debe seleccionar pacientes con espacios edéntulos en la

mandibula que requieran del tratamiento de implantes.

El disefio de estudio pre-post intrasujeto permite que el valor obtenido antes de usar
la nueva tecnologia pueda compararse con el valor obtenido después de usar la
tecnologia, para el mismo sujeto. Esta comparacion determina el cambio que se
produce entre estos dos tiempos, es decir, es la medida del impacto de la nueva
tecnologia imagenoldgica.*”:8%70 Este disefio intrasujeto es un disefio de estudio mas
fuerte que el disefio intersujeto, que es cuando se compara entre dos grupos de

pacientes.>*

El disefio de estudio intrasujeto conlleva la comparacion de multiples evaluaciones

en los mismos pacientes, lo que permite una disminucion de la variabilidad

bioldgica porque el sujeto es su mismo control. Esto produce una homogeneizacion
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de los sujetos, la que es necesaria para establecer como Unica diferencia entre ellos,
la intervencion que se evalGa.>* El disefio intrasujeto tiene un mayor poder
estadistico, comparado con el disefio intersujeto, porque permite una reduccion en
el nomero de sujetos del estudio para encontrar efectos estadisticamente
significativos.>* "3 El poder estadistico es la probabilidad de detectar una diferencia

estadisticamente significativa que realmente existe.>* "2

Por ejemplo, en el ECA, que es un disefio intersujeto, se realiza la comparacion de
la evaluacion en mdltiples sujetos. Es decir, se compara el resultado de la
evaluacion de un sujeto con un sujeto control, lo que produce un aumento de la
variabilidad bioldgica. Para disminuir la variabilidad bioldgica, se intenta aumentar
la homogeneizacion de los grupos, mediante la asignacion aleatoria de los sujetos
al grupo de intervencion o al grupo control.>* Es por esto, que el ECA requiere de
un mayor nimero de pacientes para lograr una homogeneizacion de los grupos y
por lo tanto una disminucion de la variabilidad bioldgica. De esta manera, al
disminuir la variabilidad entre grupos, podria atribuir los resultados de la

investigacion a la diferencia entre grupos, es decir a la intervencion que se evalua.

Existen diversas pruebas estadisticas para determinar si el impacto de la nueva
tecnologia es significativo. Su eleccién depende de la distribucion de los datos y
del tipo de variable. Las pruebas estadisticas no paramétricas se utilizan cuando la
investigacion tiene variables cualitativas y la normalidad de la distribucion de la
variable estd en duda.” Las pruebas estadisticas no paramétricas se aplican

generalmente en las investigaciones en radiologia debido a que las variables
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utilizadas son principalmente cualitativas dicotomicas de escala de medicion
ordinal o nominal. Una ventaja de las pruebas no paramétricas es su poder con

muestras pequefas.>*

Para variables cualitativas con datos pareados (pares de medidas dependientes, dos
observaciones en un mismo individuo) de escala de medicién nominal se aplica la
prueba de McNemar.%%7° Si la variable es de escala de medicién ordinal, se aplica

la prueba de Wilcoxon para datos pareados.®®°

La prueba estadistica McNemar se utiliza para comparar los datos pareados, de dos
muestras relacionadas, con variables cualitativas dicotémicas,>* " analizando el
cambio en los valores, antes y después de usar la nueva tecnologia. Esta prueba
estadistica no se usa para analizar los “no cambios”, es decir, las concordancias
entre los datos.*”>*" La hipétesis nula que se plantea en las investigaciones con
disefio de estudio pre-post es que el nimero de cambios es igual en ambas
direcciones.>* Esto es, la mitad de los cambios se dan de positivo a negativo (de si
a no, o de presente a ausente); y la otra mitad de los cambios se dan al contrario.>*
Si los cambios difieren de lo esperado, se rechaza la hipétesis nula y se considera

el resultado como estadisticamente significativo.>*

111.4.2 Aplicacion del disefio de estudio pre-post en odontologia
Existen diversas investigaciones que han aplicado el disefio de estudio pre-post para
la evaluacion del desempefio de la TCHC, en algunas areas de la odontologia. Por

ejemplo, en cirugia se ha utilizado para evaluar el desempefio de la TCHC en el
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diagnostico y el manejo quirtrgico de los terceros molares impactados.”®’’
También se ha evaluado el desempefio de la TCHC para realizar el diagnéstico en
endodoncia,”>"® y en el diagndstico y plan de tratamiento para el canino maxilar
impactado.t%7%8% Una investigacion evalué el desempefio de la TCHC en el
diagnostico y plan de tratamiento de los pacientes con osteonecrosis por

medicamentos.8?

111.4.3 Sesgos en la evaluaciéon de desempefio de tecnologias

diagnosticas

Para aplicar los resultados de la investigacién a la préctica clinica, estos resultados
deben tener validez externa e interna. La validez externa es la aplicabilidad de los
resultados a la préactica clinica, mientras que la validez interna es la coherencia
interna de la investigacion.> Por lo tanto, los errores en la validez externa son
errores en la planificacion de la investigacion, principalmente en la seleccion de
sujetos y en la eleccion de técnicas que no permiten la generalizacion. Los errores
en la validez interna son errores en la implementacién, es decir, en la metodologia
de la investigacion.®® La validez interna es necesaria, pero no es una condicién

suficiente para que un estudio tenga validez externa.>*

Los estudios de evaluacion de desempefio de tecnologias diagndsticas estan
también sujetos a sesgos, tanto de validez externa como interna, pero debido a que
evallan pruebas diferentes a otras areas de las ciencias de la salud, y tienen también

disefios de estudio diferentes,*>5* sus fuentes de sesgo son también distintas.>* Los
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sesgos para los estudios de evaluacion de desempefio de tecnologias diagndsticas

se ejemplifican en el Anexo 5.

A continuacién, se describen los principales métodos para evitar los sesgos en los
estudios de evaluacion de desempefio de tecnologias diagnosticas en general. Estos
métodos dependen del disefio de estudio elegido, por lo que se distinguen los

métodos para el disefio de estudio pre-post.

A. Validez externa de los estudios de evaluacion de desempefio de

tecnologias diagndsticas

En relacion con el disefio de estudio, se ha descrito que el usar un disefio de estudio
cuasiexperimental con una implementacion detallada, puede resolver o aminorar
los posibles sesgos de la investigacion, resultando en una investigacion con buen

nivel de evidencia.” (Anexo 6)

Un estudio retrospectivo de pacientes a los que se les ha realizado la nueva
tecnologia presenta algunos inconvenientes. El seleccionar de manera retrospectiva
a los pacientes impide saber si todos los pacientes tenian un problema clinico
similar.>* Ademas, no se puede saber cudl tratamiento hubiera realizado el clinico
a los pacientes en el caso de no haber tenido disponible esta tecnologia.*”:"® Una
manera de mejorar este aspecto es realizar una evaluacion del diagnéstico y plan de

tratamiento antes de realizar la intervencion con la tecnologia diagnostica, y
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posterior a la intervencién comparar con los resultados y analizar el cambio, es

decir, un estudio pre-post.”®

Al comenzar la investigacion, es necesario que la pregunta de investigacion sea
especifica.*’ Si la investigacion se usa para evaluar la utilidad general de una
tecnologia, el resultado podria no proporcionar informacion suficiente para guiar
decisiones clinicas especificas. Por ejemplo, una investigacion de la utilidad de la
TCHC en odontologia de forma general no entrega informacién suficiente para
decidir su uso especificamente en implantologia. La investigacion debe estar en
linea con la pregunta a resolver, y esta pregunta debe ser especifica.*”-® Por
ejemplo, al estudiar el impacto de la TCHC debe elegirse un problema clinico
especifico. En este punto, debe también elegirse de manera correcta los sujetos de
estudio, que deben ser sujetos con el problema clinico definido, con una
presentacion clinica definida, en un entorno especifico.*”>*° De esta manera, la
investigacion se realiza en pacientes en los que se utilizé la TCHC para ese
problema clinico y los resultados se reportan en base a ese problema clinico. Asi,
la investigacion entrega resultados Utiles a la practica clinica especifica para el

problema clinico investigado, en los pacientes especificos.*”7

En relacién con la metodologia para la evaluacion de desempefio de tecnologias
diagndsticas imagenoldgicas, debe considerarse el desarrollo acelerado de la
tecnologia. El estudio clinico de desempefio de una tecnologia diagndstica necesita
una muestra grande de pacientes, lo que conlleva un tiempo prolongado de
reclutamiento y un disefio multicéntrico.>* Esto implica un alto riesgo de que, al ser

publicado, latecnologia en estudio esté obsoleta. Se sugiere que al disefiar el estudio
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se evalle una nueva tecnologia y se sopese el tiempo que se necesita para completar
el reclutamiento en relacién con la rapidez de la evolucién tecnolégica.>* Cabe

resaltar que los estudios multicéntricos son claramente superiores.*

En relacion con el protocolo que se establece en la evaluacion de desempefio de
tecnologias diagnosticas imagenoldgicas, son varios los factores que podrian
generar un error. En cuanto al protocolo para realizar el examen imagenoldgico,
éste debe ser estricto en parametros técnicos, preparacion y posicionamiento de los
pacientes, procesamiento de la imagen, entre otros.* En cuanto al protocolo para
la interpretacion de imagenes, debe establecerse el método de interpretacion de
manera detallada, y la definicion de las variables.> Es necesario establecer criterios
definidos desde el inicio de la investigacion, para asegurar la validez de la
informacién, para que los observadores apliquen estos criterios de manera

consistente.47.70

En relacion con la formacién y experiencia de los observadores incluidos en un
estudio de evaluacion de desempefio de tecnologias diagnosticas imagenoldgicas,
si el proposito es evaluar la tecnologia en la préctica clinica, las evaluaciones pre-
post debe realizarlas un clinico que represente los estandares clinicos usuales, y esto
debe ser detallado en el protocolo.#” Debe evitarse evaluadores con poca
experiencia en el uso de la tecnologia a evaluar ya que podrian subestimar el
desempefio diagndstico.>* Por otro lado, evaluadores experimentados, es decir,
radidlogos con alto grado de experiencia o radiélogos muy especializados, como

los docentes universitarios, podrian sobreestimar el desempefio diagnéstico.>*
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En relacion con el estdndar de referencia, en los estudios de evaluacion de
desemperio en exactitud diagndstica de las tecnologias diagndsticas imagenologicas
que evaltan parametros como especificidad y sensibilidad, elegir el estandar de
referencia adecuado es dificil. Esto, porque no siempre se puede realizar una
evaluacion histopatoldgica, o porque no esta establecido el estandar de referencia
para una evaluacién especifica. Es por esto, que el estdndar de referencia en
ciertas ocasiones es la modalidad diagnostica que ha demostrado ser mas confiable,
en relacion con la muestra que se estudia y la poblacion de donde se ha tomado esa

muestra.4’54

En relacion con el anélisis estadistico, en los estudios de evaluacion de desempefio
de tecnologias diagnosticas imagenologicas, debe establecerse un protocolo
especifico. Este protocolo es necesario para definir los métodos de medicion y
elegir la prueba estadistica de acuerdo con el disefio de estudio y al tipo de variables

y su distribucion.>

B. Validez interna de los estudios de evaluacion de desempefio de
tecnologias diagndsticas
En relacion con el protocolo que se establece en la evaluacién de desempefio de
tecnologias diagnosticas imagenologicas, una estricta adherencia al mismo permite
obtener los resultados de los observadores de manera consistente, antes de la
intervencion con la nueva tecnologia y posterior a esta intervencion.>*" Si la
evaluacion del antes se lleva a cabo de manera incorrecta, sin darle la importancia

que requiere, se podria obtener un resultado erréneo, ya que se estaria evaluando de

32



manera correcta solamente la nueva tecnologia.’® Si no se respeta el orden de la
evaluacion, los observadores podrian evaluar de manera positiva la nueva
tecnologia si piensan que ésta es beneficiosa o si les entrega informacion que les da
seguridad. Es por esto imprescindible adherirse al protocolo de manera que se
evalle y defina los planes de tratamiento antes y después de la evaluacion de la

nueva tecnologia.”

En relacion con la evaluacion de los observadores incluidos en un estudio de
evaluacion de desempefio de tecnologias diagnosticas imagenologicas, se describen
cuatro tipos de errores. El error diagnostico se presenta cuando la interpretacion del
estandar de referencia es definida por una persona que conoce los resultados de
la tecnologia diagnostica que se investiga. El error de revision de la prueba se da
cuando la interpretacion del resultado de la tecnologia diagndstica que se investiga
es definida por un observador que conoce el resultado del estandar de referencia.
El error de revision de comparacion se da cuando la interpretacion de una de las
dos tecnologias que se investigan es definida por un observador que conoce los
resultados de la otra tecnologia. Por Gltimo, el error de revision clinica se da cuando
el resultado de la tecnologia que se investiga es definido por un observador que
conoce los datos demogréaficos y clinicos de cada paciente. Si bien esto es similar
en los estudios que representan la préactica clinica, en el caso de los estudios de
exactitud diagndstica, puede llevar a error.>* Por ejemplo, al evaluar la exactitud
diagnostica de la TCHC en el diagndéstico de caries, el error de revision clinica se

presenta si el observador conoce el diagnostico clinico de caries del paciente. El
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tener acceso a la informacién clinica podria no ser un error en estudios que

representan la practica clinica.#”."0

En relacion con el estdndar de referencia, en los estudios de evaluacion de
desempefio en exactitud diagnéstica de las tecnologias diagnosticas
imagenoldgicas, que evallan parametros como especificidad y sensibilidad, puede
presentarse un error en la aplicacion del estandar de referencia. Este error se
presenta al usar el resultado de la nueva tecnologia que se evalia como estandar
de referencia.® Es decir, si se evalla la exactitud diagndstica de la nueva
tecnologia y al mismo tiempo se utiliza la nueva tecnologia como estandar de
referencia. Un ejemplo de este sesgo es una investigacion que evaluo la exactitud
diagndstica de la PAN, periapical y la TCHC, para la deteccion de la periodontitis
apical; usando al mismo tiempo la TCHC como estandar de referencia.?? En este
caso, la TCHC determin6 previamente los pacientes con periodontitis apical, por lo
que, al evaluar su exactitud diagndstica para este mismo diagnostico, se obtienen
valores de sensibilidad y especificidad sobreestimados. Esto porque no se puede
evaluar la exactitud diagndstica de una prueba para un diagnostico positivo, cuando

este diagnostico positivo se obtiene con la misma prueba que se quiere evaluar 8384

En relacion con las medidas de los resultados en la evaluacién de desempefio de
tecnologias diagndsticas imagenoldgicas, se pueden consignar varios tipos de
errores que deben evitarse. Uno de ellos es la progresion de la enfermedad, siendo
importante mantener el intervalo entre la evaluacion y la aplicacion del estandar

de referencia, o entre la evaluacion previa y la aplicacion de la tecnologia nueva,
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corto.>* Otro error que debe tomarse en cuenta, son los posibles retiros del estudio
y la pérdida durante el seguimiento. En relacién con los resultados indeterminados,
que generalmente son producto de artefactos técnicos que dificultan la evaluacion
de las imagenes, estos resultados deben declararse y las imagenes pueden excluirse
o incluirse segln el disefio de estudio.>* También debe evitarse la variabilidad del
observador. Para esto, de acuerdo con el disefio de estudio, debe evaluarse la
concordancia intraobservador e interobservador. Ademas, si el observador tiene
poca experiencia, un error en los resultados su puede dar por la curva de aprendizaje
que conlleva el uso de la tecnologia.>* La concordancia intraobservador se puede
obtener de dos formas: en dos tiempos o en un solo tiempo. Para obtener en dos
tiempos, el observador debe repetir la misma evaluacion bajo las mismas
condiciones, dos 0 mé&s veces. Para obtener la concordancia en un tiempo, el
observador debe repetir la misma evaluacién bajo las mismas condiciones, en una
misma evaluacion, mediante la introducciéon de duplicados.>*8 La concordancia
interobservador ocurre entre dos 0 mas observadores, debido a la variabilidad de

cada observador.

En algunas circunstancias es dificil realizar la medicién de los resultados,
especialmente en estudios pre-post. Para atribuir el cambio en el diagnostico y/o
tratamiento a la nueva tecnologia en comparacion con la tecnologia habitual, debe
realizarse una revision de la contribucién de esta nueva tecnologia a la decision de
diagnostico y/o de tratamiento y la evaluacion de los cambios en ambas decisiones.

La contribucion de la tecnologia podria parecer obvia previo al estudio, pero en
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algunas ocasiones, el cambio podria deberse a razones multifactoriales, y no

solamente al uso de la nueva tecnologia.”

C. Limitaciones del estudio pre-post

En relacion con las limitaciones del estudio pre-post, tradicionalmente se ha
considerado un estudio para evaluar una nueva tecnologia que se adiciona a la
tecnologia habitual.#”"° Esto porque es mas dificil de realizar cuando se quiere
comparar dos tecnologias, ya que esta comparacion conlleva problemas de costo y
éticos, debido a que usualmente no se indica dos tecnologias diagnosticas a un
mismo paciente.*”’® Por ejemplo, el comparar la TCHC con la tomografia
computarizada médica (TC) para el tratamiento de implantes dentales, en un estudio
pre-post, requiere que los pacientes reciban ambos examenes. Estos examenes
generalmente no son indicados a un mismo paciente para realizar el tratamiento de
implantes. El indicar ambos exdmenes con fines de investigacion genera un mayor
costo y una situacién ética inaceptable, al incrementar la dosis de radiacion en el
paciente, y, por lo tanto, aumentar el riesgo de presentar un cancer radioinducido.

Pero, cuando ambos examenes pueden aplicarse sin representar un problema para
el paciente, puede aplicarse el disefio pre-post, utilizando en cada etapa una

tecnologia distinta.*

111.4.4 Evaluacion de la calidad de los estudios cuasiexperimentales
Para jerarquizar las investigaciones segun niveles de evidencia, se evalla el disefio
de las investigaciones de las que proviene la evidencia. De esta forma, los disefios
con menos sesgos representan el nivel mayor de evidencia para justificar las

decisiones clinicas.%? Pero, las diferencias entre la tecnologia imagenoldgica
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diagnostica y otras areas de las ciencias de la salud influyen en los disefios de
estudio para la evaluacion de desempefio. Los dilemas éticos y el acelerado avance
tecnoldgico, no permiten que el disefio de estudio de ECA sea el estandar para

estudios radiol6gicos.*

Debido a la poca informacién disponible,>28¢ y a la ausencia de herramientas para
la evaluacion de calidad, los estudios cuasiexperimentales por lo general no se
incluyen como parte de la piramide de evidencia.’8 AuUn asi, existen tres
clasificaciones de niveles de evidencia que incluyen los estudios -cuasi-
experimentales.> A pesar de la ausencia de herramientas para la evaluacion de
calidad de los estudios cuasiexperimentales, debido a su enfoque pragmatico no es
correcto evaluarlos con las herramientas de calidad establecidas para los ensayos

clinicos aleatorizados.%8

Debido a la ausencia de una herramienta para evaluar la calidad de los estudios pre-
post, en el afio 2009 Meads y Davenport® modificaron la herramienta QUADAS
(del inglés Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies). Esta modificacion
la realizaron debido a que esta herramienta es para evaluar la calidad de los estudios
exactitud diagnostica, y no aplica para estudios pre-post. El Instituto Nacional del
Corazon, los Pulmones y la Sangre (NHLBI del inglés National Heart Lung and
Blood Institute) en el 2013, desarrollé una herramienta de evaluacion de validez
interna para estudios pre-post.8” (Anexo 7) Esta herramienta se desarrollé usando
métodos de evaluacion de calidad, conceptos y otras herramientas desarrolladas por

investigadores en la Agencia para la Investigacion y la Calidad del Cuidado de la

37



Salud (AHRQ del inglés Agency for Healthcare Research and Quality), Centros de
Préctica Basada en Evidencia (EPC del inglés Evidence-Based Practice Centers) la
colaboracién Cochrane, entre otros.®” Si bien la herramienta para la evaluacion de
la validez interna para estudios pre-post desarrollada por el NHLBI se describe
como una ayuda, debido a que cada investigacion tiene un enfoque distinto y su
evaluacion es individual, esta herramienta no es una herramienta especifica para

investigaciones imagenolégicas.®

Los Criterios de Colegio Americano de Radiologia (ACR-AC del inglés American
College of Radiology Appropriateness Criteria) son guias basadas en evidencia que
ayudan a los clinicos a tomar la mejor decision sobre el examen imagenoldgico mas
apropiado para una condicion clinica especifica.”> Estas guias son usadas por la
AHRQ, agencia se encarga de realizar y apoyar las investigaciones en salud y los

lineamientos para mejorar la calidad de la atencién médica.®®

Las guias de ACR-AC incluyen evidencia que se ha evaluado con una estricta
metodologia, mediante una tabla de evidencia para cuantificar la calidad de la
investigacion y mediante una categorizacion de la fuerza de la evidencia. La tabla
de evidencia incluye la evaluacion de los componentes de una investigacion, tales
como son las referencias, tipo de estudio, nimero de pacientes o0 eventos, objetivos
y resultados del estudio. Ademas, la tabla de evidencia incluye la determinacién de
la calidad de la investigacion. Para determinar la calidad de la investigacion se
utiliza una clasificacion de componentes de calidad, como, por ejemplo, las

medidas estadisticas, tipo de reclutamiento, estandar de referencia, entre otros.
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(Anexo 8) Ademés, en esta clasificacion de componentes de calidad para
determinar la calidad de la investigacion, se especifica cudles componentes aplican
para estudios diagnosticos, terapéuticos y metaanalisis. De acuerdo con el resultado
obtenido al evaluar los componentes de calidad, se asigna a la investigacion una de
las cuatro categorias de calidad.®® (Anexo 9) Estas categorias van del 1 al 4 en orden

descendente, siendo la primera la que representa el mayor nivel de calidad.

La clasificacion de componentes de calidad no se ha definido como una herramienta
para la evaluacion de la calidad de investigacion de tecnologias diagnosticas. Aun
asi, es una interesante propuesta realizar un analisis sobre su implementacién como
herramienta para la evaluacion de calidad de investigaciones en tecnologias

diagndsticas imagenoldgicas.

En afios recientes ha habido un creciente desarrollo de la ETS, del uso de los
estudios cuasiexperimentales, junto a un reciente desarrollo de herramientas para
evaluar la calidad de los estudios. Debido a esto, se espera un mayor desarrollo de
conocimiento en esta area, que permita avanzar en la correcta aplicacion y posterior

inclusion de los estudios cuasiexperimentales en la jerarquizacion de la evidencia.

111.5 Evaluacion imagenoldgica pre-implantolégica de SM

En la evaluacion imagenoldgica pre-implantoldgica, el clinico necesita de iméagenes
para la evaluacion diagnoéstica de: a. Las caracteristicas morfolégicas del reborde
alveolar residual para determinar la cantidad de hueso disponible para la colocacion

de implantes; b. La orientacion del reborde alveolar residual para detectar
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desviaciones que pudieran comprometer la correcta colocacion del implante.; c. Los
limites y morfologia de estructuras anatdmicas especificas; d. Las condiciones
anatémicas o patologias en relacion con el sitio de colocacion de implante.1343 La
informacidn obtenida de las imagenes contribuye a un tratamiento exitoso a largo
plazo de los implantes dentales, al ayudar a determinar la orientacion, tipo y

tamario de los implantes.®°

Especificamente en la evaluacion diagnodstica de SM se debe evaluar distintos
parametros, tales como los limites anatémicos del SM, la presencia de patologias y
condiciones anatémicas del SM.® Se ha reportado un amplio rango en la prevalencia
de patologias en el SM (7,5% — 74,9%),2°! siendo las mas comunes el
engrosamiento mucoso con o sin opacificacion del SM,”8209193 as |esiones
polipoides’ 8209293 y e| nivel aire-fluido.”*>% Entre las condiciones anatémicas mas
comunes del SM se describe la neumatizacion?? y los septos sinusales.?2%92 A
pesar de que los septos son una condicién anatomica, el diagndstico de septos en
la evaluacion pre-implantologica es importante, ya que se relaciona con un aumento
en el riesgo de perforacion de la membrana sinusal durante el procedimiento de
elevacion del SM.% Por lo tanto, una evaluacion correcta de los parametros de la
evaluacion pre-implantolégica de SM permite al clinico determinar el tratamiento

adecuado y evaluar las posibles complicaciones que puedan presentarse.’’

Tradicionalmente la informacion necesaria para la evaluacion pre-implantologica

se ha obtenido del examen clinico y de radiografias convencionales, como la

radiografia periapical y la PAN.! La PAN es la técnica de imagen extraoral mas
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utilizada en implantologia, ya que puede mostrar condiciones patoldgicas que no se
ven por completo en las radiografias intraorales.* Pero, a pesar de ser muy Util en
la fase diagndstica inicial del planeamiento de implantes, existen factores que
limitan su uso para el diagnéstico.®* Debido a la poca evidencia cientifica
disponible, no existe consenso entre las organizaciones internacionales sobre el uso
de la TCHC en la evaluacién pre-implantolégica de los SM.37 Esto puede contribuir
a que actualmente no exista un protocolo especifico para la evaluacion y manejo de

SM previo a la colocacién de implantes.’

111.5.1 Nivel de evidencia actual del uso de la TCHC en la evaluacion
pre-implantolégica de SM
Las investigaciones del uso de la TCHC en la evaluacion pre-implantologica se han
enfocado en la evaluacion de volumen 6seo, necesidad de procedimientos de
elevacion de seno, caracteristicas del implante, prediccion de complicaciones y

nivel de confianza. (Anexo 10)

El nivel de evidencia de las investigaciones del uso de la TCHC en la evaluacién
pre-implantolégica esta en su mayoria en los niveles 3 y 4 del Modelo de Eficacia
Diagnostica. Estas investigaciones han comparado la TCHC con la PAN,
obteniendo resultados diversos.1231:32.57.58,94-97 | 3 mayoria de estas investigaciones
(n=6) evaltan sitios de colocacion de implantes tanto en mandibula como en
maxila,1?:3258.94-% yna investigacion evalGa solo en mandibula,®” una solo en
maxila,3' y una investigacion no lo menciona.®” Estas investigaciones en su mayoria

(n=7) se han realizado con estudios pre-post, y en todas se han incluido
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observadores con experiencia en la colocacion de implantes, en un rango de entre
1y 8 observadores. Los resultados de estas investigaciones son poco concluyentes,
y en algunos casos, contradictorios. Por ejemplo, en la planificacion de la elevacion
de seno, dos investigaciones no encontraron diferencias estadisticamente
significativas entre la TCHC y la PAN;*%% y una investigacion si encontr6
diferencia estadisticamente significativa entre TCHC y la PAN.% También se han
encontrado diferentes resultados en cuanto a las caracteristicas de los implantes.
Por ejemplo, en la seleccion de la longitud del implante, tres investigaciones no
encontraron diferencia significativa entre PAN y con TCHC,%%°" y dos
investigaciones encontraron diferencias significativas, pero con resultados
diversos. Una investigacion encontrd que la seleccion de implantes més cortos fue
significativamente mayor con TCHC que con PAN;% y otra encontro lo contrario,
la seleccion de implantes mas cortos fue significativamente mayor con PAN que
con TCHC, y mas cortos con PAN que los colocados en el paciente.>® Ademas, en
la seleccion del ancho del implante, de cinco investigaciones,®"%894%.9sglo una
encontrd que la seleccion de implantes mas angostos fue significativamente mayor
con TCHC que con PAN.% Un resultado en el que la mayoria de investigaciones
coinciden es en el aumento significativo de la confianza del clinico en el plan de

tratamiento elegido con la TCHC en comparacion con la PAN.31.%4

La revision sistematica mas reciente sobre el uso de TCHC en implantologia®
mostré que la mayoria de las guias publicadas a la fecha entregan recomendaciones
basadas en consenso, sin el uso de una metodologia rigurosa y con solo una revision

parcial de la literatura. Ademas, encontré poca evidencia en cuanto a las
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indicaciones y contraindicaciones del uso de la TCHC. Por ejemplo, solo una
investigacion compar6 el uso de la PAN y la TCHC en la evaluacion de la
morfologia del seno en la evaluacion pre-implantoldgica. Esta investigacion no
encontré diferencia significativa en el diagndstico de septo sinusal y de
engrosamiento de la mucosa sinusal, entre tecnologias.®* Otro ejemplo es el de una
investigacion que no encontr6 una diferencia en la proporcion de perforaciones en
la colocacion de implantes en la zona anterior de la mandibula, entre la TCHC y la

PAN.>

La evidencia que demuestre un beneficio con el uso de la TCHC en implantologia
no es consistente. A pesar de las diferencias tecnologicas entre PAN y TCHC, no
se han visto diferencias relevantes en cuanto al tratamiento y en beneficio del

paciente con el uso de la TCHC en implantologia.3.:57%7

111.6 Guias Clinicas en Implantologia

Las guias clinicas tienen como propoésito contribuir al principio de justificacion
(seccion 2.2), al entregar recomendaciones que orienten en la seleccion del examen
imagenoldgico adecuado para una situacion especifica.??® Las guias clinicas
orientan el uso correcto de la TCHC, para evitar que el clinico use inadecuadamente
esta tecnologia. Se ha descrito un uso inadecuado de la TCHC por parte de algunos
clinicos, que, por necesidad financiera, podrian indicar exdmenes imagenoldgicos
para aumentar ganancias.?®> Ademas, en muchos casos, los clinicos poseen como

entrenamiento para el uso de la TCHC solo el recibido de fabricantes y proveedores
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del equipo, quienes podrian entregar informacion que beneficie sus equipos??,

posiblemente sin la evidencia que lo sustente.

En el caso de los examenes de TCHC en odontologia, la Comisién Europea?!
publica en la Guia 172, recomendaciones bésicas, basadas en evidencia, para el uso
de esta tecnologia. Existen también recomendaciones de diferentes asociaciones
internacionales, 34343 que orientan el uso de la TCHC en implantologia. Sin
embargo, debido a la escasa evidencia cientifica disponible acerca de la eficacia de
la TCHC para la elaboracion de estas recomendaciones, se han reportado algunas
diferencias entre ellas.?®>3” Algunas de estas guias recomiendan la TCHC para la
evaluacion pre-implantoldgica de SM,*2%:36 mientras que otras recomiendan su uso
solamente si las radiografias 2D no entregan la informacién necesaria.®3*3% (Anexo
11) Debido a la poca unificacion de criterios en la evaluacion pre-implantologica
de SM, es necesario generar evidencia cientifica que contribuya a la elaboracion de

guias clinicas basadas en evidencia.

I11.7 Nivel de confianza en la toma de decisiones

El proceso de toma de decisiones diagndsticas o de tratamiento, involucra
elecciones que pueden producir consecuencias directas. Es decir, una decision
clinica puede ser apropiada o inapropiada, de acuerdo con el diagnéstico previo.®
Por ejemplo, la decision de un clinico de dar tratamiento farmacoldgico para una
patologia de SM puede ser apropiada, si el diagnéstico corresponde con una
patologia que requiere de tratamiento. Esta misma decision puede ser inapropiada

si el diagndstico no es correcto.
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Los niveles de confianza en la decisién diagndstica o de tratamiento son
importantes en la investigacion de toma de decisiones, ya que existe la suposicién
de que a medida que la confianza en la propia opinion aumenta, también aumenta
la probabilidad de que esa opinidén se convierta en una decision acorde a esa
opinién.*® Es decir, si el clinico tiene un nivel alto de confianza al diagnosticar una
patologia en SM que necesita de tratamiento farmacolégico, hay una mayor
probabilidad que esa sea la decision final del clinico. Por lo tanto, un inadecuado

proceso de toma de decisiones puede llevar a un resultado inadecuado.®®

Uno de los métodos mas comunes utilizado para medir el nivel de confianza es el
preguntar a los participantes que tan seguros estan en la exactitud de su juicio.®®
Para realizar esta medicion de nivel de confianza, se utiliza la escala de Likert para
medir la actitud del participante hacia una determinada declaracion, ofrecida al
participante para una situacion real o hipotética en estudio.1%%10! |_a escala de Likert
permite evaluar la actitud hacia una declaracion en una forma cientificamente
aceptada y validada.'® Para usar la escala de Likert, se les pide a los participantes
que muestren su nivel de acuerdo con la declaracion ofrecida, ordenando las
calificaciones de la escala en forma ascendente. En la escala de Likert de 5 puntos,
la mas comun encontrada en estudios en el area de radiologia maxilofacial,10%-10°
las calificaciones son generalmente totalmente en desacuerdo, en desacuerdo,

neutral (indeciso), de acuerdo, totalmente de acuerdo.0%101
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111.8 Evaluacion del instrumento de recoleccion de datos
La ficha disefiada como instrumento de recoleccion de datos forma parte del disefio

de estudio elegido para la investigacion, pero no es un método de investigacion en

Si.106

Existen distintas pruebas para la evaluacion de contenido del instrumento de
recoleccion de datos utilizado en una investigacion,’” ya que la principal
preocupacion en el disefio de una ficha es que los investigadores y los participantes
interpreten el instrumento de la misma manera.1"1% Una de estas pruebas es la
prueba previa o pre-test, que se usa para determinar si el instrumento funciona como
herramienta de recoleccion de datos valida y confiable.97.1%8 E| pre-test permite al
investigador asegurarse que la interpretacion sea la misma, al descubrir palabras y

frases ambiguas que podrian confundir a los participantes.107:108

El pre-test puede realizarse de dos maneras: aplicandolo a expertos 0 a una muestra
pequefia de la poblacién a estudiar.1%7:1%8 En el pre-test aplicado a expertos, no existe
consenso en cuanto al numero de expertos necesarios para la evaluaciéon de
contenido, sugiriéndose un minimo de 2 expertos y hasta un panel de 2-20
miembros.1% Se ha descrito que para la eleccion de los expertos debe de verificarse
gue posean un entrenamiento relevante, experiencia y cualificaciones, para evaluar
el contenido de la ficha.!® Ademas, debe verificarse su carrera académica, en
cuanto a las publicaciones cientificas relevantes, presentaciones orales e
investigacion.’®® Debido a la dificultad de encontrar expertos que cumplan con

todas estas caracteristicas, el nimero de expertos elegidos va a depender de la
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pericia de los mismos,'®siendo posible entonces, realizar el pre-test con pocos
expertos, pero con un alto nivel de pericia. En la evaluacion de contenido de la
ficha, los expertos revisan los aspectos de fondo de la ficha, hacen un juicio de los
items, indicando si todos los items son relevantes y necesarias para cumplir con el
objetivo de la investigacion. Ademas, indican si estos items siguen un orden l6gico
y sugieren mejoras en el estilo general del instrumento.1%819° En el pre-test aplicado
a una pequefia muestra de la poblacién o una submuestra de la muestra permite
evaluar la ficha en participantes representativos de la muestra que va a utilizar la
ficha posteriormente.’07108 Para la aplicacion del pre-test se usa el mismo
procedimiento que se usara posteriormente en la investigacion.'®® El objetivo del
pre-test es obtener la evaluacion de la validez de los items de manera individual y
en conjunto.® En el caso de que el disefio del instrumento de recoleccion de datos
sea en una aplicacién en internet, durante el pre-test se evalla el correcto
funcionamiento de todo el proceso en linea. Debe valorarse el disefio de la ficha,
tipografia, la facilidad para el participante para leer y responder a cada item, el
tiempo que se necesita para completarla, la obtencion de informes de resultados en

tiempo real, entre otros,107:110
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IV.OBJETIVOS

IV.1. Objetivo General
Comparar la decision diagnostica y de tratamiento en la evaluacion pre-

implantoldgica de SM, entre laPAN y la TCHC.

V.2 Objetivos Especificos
1. Identificar el cambio en la evaluacion diagndstica de SM en la evaluacion pre-

implantol6gica entre PAN y TCHC.

2. ldentificar el cambio en el plan de tratamiento de SM en la evaluacién pre-

implantoldgica entre PAN y TCHC.

3. Identificar el cambio en el nivel de confianza en la evaluacion diagnostica y en

el plan de tratamiento de SM en la evaluacion pre-implantoldgica, entre PAN y

TCHC.
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V. MATERIALES Y METODOS

V.1 Disefo del estudio

La presente investigacion fue un estudio pre-post. (seccion 111.4.1)

V.2 Poblacion

La poblacion estuvo compuesta por odontdlogos, docentes del Centro Dental
Docente de la sede San Isidro (CDDSI) del Programa de Postgrado de la Facultad
de Estomatologia de la Universidad Peruana Cayetano Heredia. Estos odont6logos
debian ser especialistas en cirugia bucal y maxilofacial, implantologia oral integral

0 periodoncia e implantes.

Para conocer el namero total de odont6logos docentes que cumplieran con los
criterios anteriormente descritos, se solicitd una lista a la Secretaria Academica de
la Unidad de Posgrado de la Facultad de Estomatologia de la Universidad Peruana

Cayetano Heredia. La lista recibida consistié en doce (12) odont6logos.

V.3 Muestra
Al aplicar los criterios de seleccién a la poblacion, se obtuvo una muestra de ocho

(8) odontologos. (Anexo 12)

V.4. Criterios de Seleccion
Criterios de Inclusion
A la lista de docentes del CDDSI, se le aplico los siguientes criterios de inclusién:

- Mas de 5 afios de experiencia en el uso de TCHC para la colocacion de implantes.
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- Conformidad de participar en la investigacion.

- Concordancia intraobservador con un valor de Kappa por encima de 0,60.

V.5. Variables
En el Anexo 13 se muestran las variables evaluadas en la presente investigacion.
La variable Evaluacion diagndstica imagenoldgica del seno maxilar tiene como
definicion operacional: condiciones definidas previamente de anatomia y patologia
del SM. Es una variable de tipo cualitativa politomica, con escala de medicion
nominal. Las categorias establecidas se definieron segun las condiciones de mayor
importancia para el clinico en la evaluacion pre-implantoldgica, de acuerdo con
investigaciones anteriores;5-810.2092,93
a. Altura del reborde residual alveolar: se adapté de una clasificacion

previa.®

1 =Mas de 4 mm

2 =De 2-4 mm

3 =Menos de 2 mm

b. Engrosamiento de la mucosa: se adapt6 de una clasificacion previa.l”
1= 0-2 mm de engrosamiento imagenologico.
2= 2-5 mm de engrosamiento imagenolégico.
3= 6-9 mm de engrosamiento imagenoldgico.
4= maés de 9 mm de engrosamiento imagenologico.
c. Otros hallazgos imagenologicos.

0= sin hallazgo.
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1= septo sinusal:®2%% estructura 6sea puntiaguda, se origina en
cualquier pared del SM dividiéndolo en distintos compartimientos.

2= lesion polipoide:”* se consideran al quiste de retenciéon mucoso
y pélipo sinusal. Se observa una opacidad de borde superior en forma de
cUpula, sin cortical. Puede observarse unico o maltiple.

3= nivel hidro-aéreo:”® se observa una linea recta que divide el
liquido y el resto del SM. Puede observarse también una linea céncava en
el SM, gque contacta con la pared, ubicandose el liquido en el aspecto inferior
del SM.

4= otros: especificado por cada observador.

La variable Plan de tratamiento tiene como definicidn operacional: condiciones
definidas previamente de opciones de tratamiento. Es una variable de tipo
cualitativa politdmica, con escala de medicién nominal. Se definen las opciones de
plan de tratamiento, basado en investigaciones anteriores, 123192 y en los resultados
obtenidos del pre-test:

0= no requiere tratamiento.

1= elevacion de seno sin injerto (ESI): levantamiento del piso del seno
maxilar para aumentar el volumen éseo.”1°

2= elevacion de seno con injerto (ECI): levantamiento del piso del seno
maxilar para aumentar el volumen éseo, con la aplicacién de sustitutos 6seos.°

3= colocacion de implantes (IMP): colocacion de un implante dental para la

restauracion de un espacio edéntulo.°
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4= colocacion de implantes inmediatos a la elevacion de seno (IMP INM):
procedimiento de levantamiento del piso del seno maxilar con la simultanea
colocacion de un implante, de acuerdo con la cantidad y calidad del hueso
disponible y de la posibilidad de alcanzar una estabilidad primaria del implante.!2

5= colocacion de implantes posterior a la elevacion de seno (IMP POS):
procedimiento de levantamiento del piso del seno maxilar seguido por un periodo
de sanado de entre 4 y 10 meses, y la posterior colocacion del implante dental.12

6= referir a otorrinolaringblogo (ORL) para interconsulta: referir a
especialista para la evaluacion de condiciones del paciente que no competen a la
evaluacion del area odontoldgica.’

7= manejo quirurgico de la patologia sinusal (QX): remocidn quirargica de
la patologia sinusal en relacién con el sitio de colocacién de implante.”

8= manejo farmacoldgico de la patologia sinusal (FX): prescripcion de
tratamiento médico para la remision de la patologia sinusal en relacion con el sitio
de colocacién de implante.’

9= otro: especificado por cada observador.

La variable Nivel de confianza en la decision diagndstica tiene como definicion
operacional: nivel de seguridad del observador en la decision diagndstica de cada
caso particular. Es una variable cualitativa politdbmica, ordinal. Se utilizé una escala
de Likert de cinco puntos, utilizada en investigaciones anteriores:3-111

1= muy dudoso/muy inseguro.

2= dudoso/inseguro.

3= sin opinion.
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4= seguro.

5= muy seguro.

La variable Nivel de confianza en la decision de tratamiento tiene como
definicion operacional: nivel de seguridad del observador en la decision de
tratamiento, de cada caso particular. Es una variable cualitativa politdmica, ordinal.
Se utilizd una escala de Likert de cinco puntos, utilizada en investigaciones

anteriores,31111 descrita en la variable mencionada anteriormente.

V.6. Técnicas y procedimientos

V.6.1 Solicitud de listado con el registro de pacientes al Area de
Implantologia Oral Integral
Para la realizacion de la presente investigacion se solicit6 al Area de Implantologia
Oral un listado con el registro de los pacientes atendidos en su area. La solicitud del
listado con el registro de los pacientes se dirigid al Director de Posgrado y
Especializacion, quien, a su vez, realizo la solicitud a la Coordinadora del Area de

Implantologia Oral Integral. (Anexo 14).

V.6.2 Caracteristicas de los examenes imagenologicos incluidos en la
investigacion
El investigador principal reviso en la base de datos de los pacientes atendidos en el

Area de Radiologia Oral del CDDSI, (Anexo 15) el listado recibido con el registro
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de todos los pacientes atendidos en el periodo de tiempo de mayo de 2017 a octubre

de 2018 inclusive. El listado estaba compuesto por 65 pacientes.

Se selecciond los examenes de PAN y TCHC, pertenecientes al mismo paciente,
con las siguientes caracteristicas de inclusion:

1. Paciente mayor de 18 afios, con datos completos de: nombre, nimero de registro
utilizado por el CDDSI, fecha de nacimiento y sexo.

2. En los que se observara de manera completa uno o ambos SM vy la presencia de
espacios edéntulos en la zona premolar y/o molar maxilar, de manera unilateral o
bilateral.

3. Con la fecha de adquisicion de ambos examenes imagenologicos, y tomados con
un lapso de méximo seis semanas, entre la fecha de adquisicion de cada uno de los
examenes imagenolégicos, de acuerdo con investigaciones similares anteriores.!!!
En este lapso el paciente no debi6 haber recibido ningin procedimiento quirargico
en SM, ni la colocacién de implantes en el sector de premolares y molares

superiores.

De la totalidad de pacientes revisados en la base de datos, se incluyé la totalidad de
PAN y TCHC que cumplieran los criterios mencionados, que correspondié a cinco
(5) PAN y cinco (5) TCHC. (Anexo 16) Se registrd6 cada SM como un caso
independiente. Cada caso se conforma por la PAN y su correspondiente TCHC. Se
incluyd ocho (8) casos que corresponden a 8 SM, es decir, 8 PAN y 8 TCHC, para

un total de 16 examenes imagenoldgicos.
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V.6.3 Elaboracion de la base de datos
Se elabord la base de datos de los casos incluidos en la investigacion. Para cada
caso, de los datos del paciente se registro solamente el nimero de registro utilizado
por el CDDSI, la fecha de nacimiento, el sexo y la fecha de adquisicion. La fecha
de nacimiento y la fecha de adquisicion fueron registrados solamente para el calculo
de la edad del paciente. Todos los datos fueron revisados, registrados y
almacenados por el investigador principal, en una hoja Excel 2018 (Microsoft

Corporation, Redmond, WA, USA).

Se registrd un total de 5 pacientes, 2 hombres y 3 mujeres, con un promedio de edad

de 49,40 afios, con una desviacion estandar de 8,44 afios.

V.6.4 Anonimizacion de la base de datos
En la base de datos de Excel, adicional al nimero de registro utilizado por el CDDSI
de cada paciente, se afiadié una columna en la que se asigné a cada uno de los ocho
casos un numero correlativo. Este nimero correlativo se usé para identificar cada
caso, por lo que se asignd el mismo numero del caso a laPAN y ala TCHC que lo
conforman. Una vez que los ocho casos tuvieron asignado su correlativo en la base
de datos, el investigador principal eliminé de la base de datos el nimero de registro
de CDDSI de cada paciente, la fecha de nacimiento y la fecha de adquisicion de los
examenes, dejando en esta base nicamente el nimero correlativo. De esta manera

no se puede establecer relacion alguna con los datos personales de los pacientes.

(Anexo 17)
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V.6.5 Parametros de adquisicion y almacenamiento de los exadmenes
imagenoldgicos
Todos los examenes imagenologicos habian sido realizados a los pacientes bajo una

solicitud previa, proveniente del Area de Implantologia Oral.

Las PAN habian sido tomadas en un equipo Ortophos XG5 (Sirona Dental Systems
GmbH, Bensheim, Hessen, Germany) con un rango de 64-85 kV, 7 mA 'y un tiempo
de exposicion de 14 segundos. Los examenes de TCHC habian sido tomados en un
equipo Galileos Comfort (Sirona Dental Systems GmbH, Bensheim, Hessen,
Germany), usando un campo de visién de 15 cm de didmetro, tamafio de voxel de
0,30 mm, voltaje del tubo de 85 kV, corriente del tubo de 7 mA y tiempo de

exposicion de 14 segundos.

Los examenes imagenoldgicos, PAN y TCHC, fueron extraidos del software
original y guardados de forma anonimizada, utilizando el nimero correlativo.
Todas las PAN se guardaron como un archivo .jpeg. Todas las TCHC fueron
guardadas como archivos de exportacion .gwg. Ninguno de los examenes

imagenoldgicos presentaba datos de identificacion.

V.6.6 Pre-test del instrumento de recoleccion de datos
Para la realizacion del presente estudio, el investigador principal confeccioné una
Ficha para la Evaluacion pre-implantolégica de Senos Maxilares-pre-test. Esta
ficha se disefid en Microsoft Forms 2019 (Microsoft Corporation, Redmond, WA,

USA), como instrumento de recoleccion de datos en linea, para ser completada por
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el observador. Una vez confeccionado el borrador de la ficha, se aplico el pre-test.
Para esto se utilizd los dos métodos (seccion 111.8) para la evaluacion de
herramientas de recoleccion de datos, establecidos en la literatura, aplicandolos a

expertos y a una muestra pequefia de la poblacién a estudiar.1071%8

Para la evaluacién por expertos, se entreg6 la ficha a dos expertos en el campo de
las tecnologias diagnosticas imagenoldgicas a evaluar en la presente investigacion
y en el campo de la docencia e investigacion, lo que permitio identificar problemas
con los items o con las opciones de respuesta.l%®1% Ambos expertos fueron
especialistas en Radiologia Oral y Maxilofacial y con alto grado en investigacion
(MSc. en Estomatologia con mencion en Radiologia Oral y Maxilofacial y PhD en
Radiologia Oral). Se solicité a ambos expertos que evallen cada uno de los items,
en cuanto a relevanciay al orden de presentacion. Ademas, se les solicitd su opinién
y recomendaciones en cuanto al estilo general del instrumento, con base en lo

establecido para el pre-test.1%®

Una vez la ficha fue corregida por el investigador principal siguiendo las
recomendaciones de los expertos, se aplicoO el pre-test a tres expertos con
entrenamiento relevante y experiencia en implantologia, de acuerdo a lo establecido
por la literatura.l%-1% Estos expertos, docentes del CDDSI, del Programa de
Postgrado de la Facultad de Estomatologia de la Universidad Peruana Cayetano
Heredia, participaron voluntariamente y de manera anénima, del pre-test y no

formaron parte de la investigacion principal. Para la aplicacion del pre-test se usé
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el mismo protocolo de evaluacion de iméagenes que posteriormente se uso en la

investigacion, de acuerdo con lo establecido en la literatura.'08

El pre-test se llevo a cabo con dos casos. Estos casos no fueron utilizados en la
investigacion principal. El investigador principal explicé a los observadores, de
manera individual, el procedimiento para completar la ficha. Ademas, les explicd
que el objetivo del pre-test es obtener la evaluacién de la validez de los items de
manera individual y en conjunto.!®® Durante la realizacion del pre-test, el
investigador principal permanecié con cada experto. Se solicit6 a los expertos que
valoraran las opciones entregadas en los items, de manera de esclarecer que el
disefio del item fuera tal que no dejara por fuera ningun concepto y ninguna posible
opcion. Ademas, adicional a los items de la ficha, se les solicit6 indicar su opinion,
sugerencias y comentarios en cuanto a la precision de las instrucciones, redaccion
de los enunciados para una correcta comprension de éstos y pertinencia de las
opciones de respuesta. Como parte final de la ficha se pregunto si consideraban la
ficha adecuada para la recoleccion de la informacion solicitada, y se les indicé que
podian expresar por escrito libremente su opinién sobre cualquier aspecto del

proceso, de los items, o cualquier comentario adicional 1%

Durante el pre-test se evaludé también el correcto funcionamiento de la ficha en
linea, evaluando que fuera facil el hacer clic en la respuesta seleccionado por el
experto y que el espacio para completar las respuestas abiertas fuera suficiente.
Ademas, se evalud el envio y recepcion inmediata de cada una de las fichas, una

vez completadas. Adicionalmente, el pre-test se us6 para registrar el tiempo de
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llenado por parte de los expertos, para poder dar un estimado de tiempo a los

participantes de la investigacion.

Los tres expertos completaron el pre-test y el investigador principal realizé la
evaluacion del pre-test mediante la lista de chequeo para el pre-test.1%® (Anexo 18)
Los resultados del pre-test fueron analizados por el investigador principal y los dos
expertos en el campo de la investigacion que inicialmente habian evaluado la ficha.
En base a este analisis se realizaron las modificaciones necesarias para obtener la
ficha para la evaluacion pre-implantoldgica de senos maxilares que se utilizo en la

investigacion.

V.6.7 Preparacion de los examenes imagenologicos para la evaluacion
Los exdmenes imagenoldgicos se agruparon en dos. En el grupo 1 se asignaron las

ocho PAN, y en el grupo 2 las ocho TCHC.

Para la evaluacion de la concordancia intraobservador se incluyé examenes
duplicados entre los examenes imagenolégicos a evaluar.®® La cantidad de
examenes duplicados correspondi6 al 25% de la totalidad de los exdmenes, es decir,
2 PAN vy sus 2 TCHC correspondientes. La seleccion de estos examenes fue de
manera aleatoria, mediante el servicio de numeros aleatorios del sitio web

www.random.org.

Cada grupo de examenes imagenoldgicos contenia los ocho examenes incluidos

maés los dos exdmenes duplicados, es decir, cada grupo contenia un total de diez
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examenes: el grupo 1 contenia diez PAN vy el grupo 2 diez TCHC. Los exdmenes
duplicados se usaron solamente para el analisis de concordancia intraobservador y
no fueron incluidos en el analisis estadistico. La presencia de los examenes
duplicados fue solo de conocimiento del investigador principal, los observadores

no tuvieron conocimiento de la presencia de los casos duplicados.

Para ambos grupos se obtuvo, de manera independiente, una nueva enumeracion

aleatorizada, mediante el sitio web www.random.org, como numeracion de orden

de presentacion de las imagenes a los observadores. EI nimero aleatorio se asignd
a cada una de las imagenes de PAN y a cada una de las TCHC. Por lo tanto, el orden
en que se presentaron las PAN fue diferente al orden de sus correspondientes
TCHC. (Anexo 19) Esta numeracion reemplaz6 al nimero correlativo en la
presentacion a los observadores, pero el numero correlativo de cada imagen se
mantuvo en la base de datos para poder relacionar los examenes de PAN con su

TCHC correspondiente.

V.6.8 Condiciones de la evaluacion de los examenes imagenologicos
Todas las evaluaciones de examenes imagenoldgicos se realizaron en la misma
habitacion, con condiciones estandarizadas de bajo ruido ambiental y luz tenue,
segun los requerimientos establecidos para el diagndstico de TCHC en
odontologia.**® Se utilizd6 el mismo monitor de 22 pulgadas, con una resolucién
1680x1050 pixeles. Las PAN se observaron en el visor de imagenes Microsoft

Office Picture Manager 2010 (Microsoft Corporation, Redmond, WA, USA) y las
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TCHC se observaron en el software GALILEOS Viewer (Sirona, Bensheim,

Germany).

Durante la observacidn, se permitio a los observadores el uso del visor de imagenes
y del software GALILEOS a su preferencia, utilizando las herramientas del
programa, tales como brillo, contraste, y ampliacion cuando lo consideraron
necesario. No se fijo tiempo limite para la evaluacién de las imagenes, tanto para la
PAN como para TCHC. Para las evaluaciones no se entreg6 informacion clinica o

histoldgica adicional.

V.6.9 Evaluacién de los examenes imagenoldgicos por los
observadores: implementacion del disefio de estudio pre-post
Antes de comenzar cada evaluacion, el investigador principal dio una introduccion
verbal individual a cada observador acerca de la investigacion y una descripcion de
los procedimientos para llevar a cabo la evaluacion de los exadmenes. Esta
informacién estaba disponible también en el computador de manera que los

observadores pudieran leerlo. (Anexo 20)

Cada observador evalud los exdmenes imagenolégicos, de manera independiente,
en dos sesiones separadas por al menos dos semanas. En la primera sesion que
corresponde al “pre” del disefio de estudio, cada observador evalu6 cada una de las
PAN. En la segunda sesion, correspondiente al “post”, cada observador evalué cada

una de las TCHC. Los observadores desconocian que estuvieran evaluando los
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mismos casos, en las imagenes de PAN y su correspondiente TCHC. (Anexo 21)Un

ejemplo de las imagenes utilizadas para la evaluacion se presenta como Anexo 22.

A los observadores se les solicito llenar una ficha para cada evaluacion. (Anexo 23)
La ficha contiene tres items relacionados a la evaluacion diagndstica y uno
relacionado al plan de tratamiento de los SM. Ademas, cuatro items de nivel de
confianza tanto del diagnéstico como del plan de tratamiento. La misma ficha se

uso para evaluar tanto las PAN en el pre, como las TCHC en el post.

En cada ficha se solicitd a los observadores seleccionar para cada item, la respuesta
mas adecuada segun su criterio, mediante una marca en la casilla correspondiente a
la respuesta seleccionada. Dos items, el correspondiente a Hallazgos
imagenologicos y a Plan de tratamiento, tenian una opcion de respuesta “otro”,
donde el observador podia escribir su respuesta. Para los items de nivel de confianza
se les presentd a los observadores una escala de Likert de cinco puntos. Cada
respuesta de cada observador se guardo en un archivo PDF (Adobe Acrobat Reader
DC, Adobe Systems Incorporated, San José, California) tanto para PAN como para
TCHC. De esta manera, se obtuvo un archivo PDF para cada una de las imagenes

evaluadas por cada observador.

El investigador principal estuvo presente en cada una de las evaluaciones, y durante
todo el tiempo que le llevara al observador realizar las evaluaciones, para resolver
cualquier duda que se le presentara al observador en relacion con la ficha para la

evaluacion pre-implantoldgica de senos maxilares.
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Un total de 160 respuestas de los observadores incluidos fueron registradas, es decir
80 respuestas de la evaluacion con PAN y 80 respuestas de la evaluacion con
TCHC. Estas 80 respuestas corresponden respectivamente, a las 10 PAN y 10
TCHC evaluados por cada uno de los ocho observadores incluidos en la presente
investigacion. Debido a que las respuestas de los casos duplicados se usaron solo
para evaluar la concordancia intraobservador, 128 respuestas fueron incluidas
finalmente para los andlisis estadisticos. Estas 128 respuestas correspondieron a 64
respuestas de la evaluacion con PAN y 64 respuestas de la evaluacion con TCHC,

es decir a 64 casos.

V.7. Plan de analisis

La informacion recolectada se analizo utilizando STATA (version 15.0, StataCorp.
College Station, Texas, USA). Se utilizo el estadistico McNemar para evaluar el
cambio en la evaluacion diagnostica y en el plan de tratamiento, entre la PAN y la
TCHC. También se evalud el cambio en el nivel de confianza entre la PAN y la

TCHC. La significancia estadistica (a) se estableci6 en 5%.

La concordancia intraobservador fue evaluada con el estadistico Kappa, utilizando
para el célculo las respuestas obtenidas de los examenes imagenologicos
duplicados. Se us6 la escala de fuerza de concordancia descrita por Altman,'4
incluyendo para los analisis posteriores Unicamente las respuestas de ocho
observadores que presentaron valores de concordancia mayores a 0.61, en el rango

de 0.615 a 0.908.
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Las opciones de respuesta de cada uno de los items de la ficha se dicotomizaron
para realizar los analisis estadisticos. (Anexo 24) En relacién con la pregunta
numero 5, Hallazgos imagenoldgicos, se realizaron dos analisis. En el primer
analisis, se registré el item Hallazgos imagenoldgicos. Para esto, se incluyé en esta
categoria la eleccion de cualquiera de los hallazgos definidos en las opciones de
respuesta. En el segundo analisis, se realiz6 el anélisis de los Hallazgos
imagenoldgicos, analizando cada uno de los items de manera individual. En
relacion con la pregunta nimero 7, Plan de tratamiento, se realizaron dos analisis.
En el primer andlisis se registré el item Requiere tratamiento. Para esto, se incluyd
dentro de esta categoria la eleccion de cualquiera de las opciones de tratamiento
definidos en las opciones de respuesta. En el segundo analisis se realizo el analisis
de las opciones de Plan de tratamiento, analizando cada uno de los items de
manera individual. En relacion con la opcion “otros” de la pregunta niimero 5 y
namero 7, se registro en esta opcion tanto la eleccion maltiple de las opciones dadas

como la propia respuesta del observador.

V.8 Consideraciones éticas

La presente investigacion fue aprobada por el Comité de Etica de la Universidad
Peruana Cayetano Heredia, constancia 001-02-19. (Anexo 25)

Para la realizacion de la presente investigacion no se realizaron examenes
imagenoldgicos adicionales a los pacientes, por lo tanto, no se expuso a ningun

paciente a radiacion ionizante con fines de investigacion. Todos los examenes
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imagenoldgicos habian sido realizados en el Servicio de Radiologia Oral del

CDDSI, debido a una solicitud previa del Area de Implantologia Oral Integral.

No se registré informacion sensible de los pacientes. Los datos fueron recogidos,
registrados y almacenados solamente por el investigador principal, y registrados en
una base de datos anonimizada, protegida con contrasefia solo de conocimiento del
investigador principal. (Anexo 26) Los exdmenes imagenoldgicos se guardaron de
manera anonimizada en una unidad USB encriptada, protegida con contrasefia
conocida Unicamente por el investigador principal, mediante FolderLocker de

Windows 10. (Microsoft, Washington, E.E.U.U).

Los observadores participaron de manera andnima, no se registré su nombre ni
numero de identificacion. Los observadores no estuvieron expuestos a riesgos para
su salud y se les entreg6 un documento donde se les expuso de manera clara el
procedimiento a realizar y la posibilidad de aceptar o rechazar su participacion, de
manera libre, asi como de revocar su decision inicial o de retirarse de la
investigacion. (Anexo 20). A cada observador se le asigné un nimero que permitié
almacenar sus respuestas de manera codificada, de esta manera, no se relacionan
las respuestas obtenidas con el observador. No se puso a prueba la capacidad de
diagndstico de los observadores, sino que se considerd su opinion, de forma

anonima, para evaluar la eficacia diagndstica de la TCHC y la PAN.
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VI. RESULTADOS

En la Tabla 1 se muestran los resultados de la evaluacién diagnostica de SM en la
planificacion de implantes dentales antes y después del uso de la TCHC. Se
encontré significativamente menos Hallazgos imagenolégicos con la TCHC que
con la PAN. En la categoria “otros” se encontrd, comunicacion (TCHC n=2),
ocupacion (TCHC n=1) y diversas combinaciones de hallazgos: polipo+antrolito
(PAN n=1), septo+polipo+antrolito (PAN n=1), septo+ antrolito (PAN n=1 TCHC
n=1), septo+pdlipo (PAN n=6), septo+comunicaciéon (TCHC n=1),

septo+antrolito+ocupacion (TCHC n=1), septo+ocupacion (TCHC n=1).

En la Tabla 2 se muestran los resultados de los cambios en el item Hallazgos
imagenologicos en la evaluacion diagnostica de SM en la planificacion de
implantes dentales después del uso de la TCHC. Se encontré un mayor nimero de
casos en que no se selecciond Hallazgos imagenologicos después del uso de la

TCHC.

Los resultados para el item Requiere tratamiento en la planificacion de implantes

dentales antes y después del uso de la TCHC se presentan en la Tabla 3.

En la Tabla 4 se muestran los resultados del Plan de Tratamiento de SM en la
planificacién de implantes dentales antes y después del uso de la TCHC. De los
diferentes items evaluados en Plan de Tratamiento, se encontrd que con el uso de
la TCHC se seleccion0, de manera significativa, menos casos de Colocacion de

implante. En la categoria “otro” se encontrd diversas combinaciones de
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tratamiento: ECI, IMP (PAN n=3); ECI, IMP, ORL (PAN n=1); ECI, IMPPOS, FX
(PAN=2), ECI, IMP INM, ORL, FX (TCHC n=1); ECI, IMPPOS, ORL, QX
(PAN=1); ESI, IMP, ORL (PAN=1); IMP, ORL (PAN=7, TCHC=2): IMP, FX
(PAN n=2, TCHC n=2); IMP, ORL, FX (PAN=1, TCHC n=3); IMP, ORL, FX, QX
(TCHC n=1); IMP INM, ORL (TCHC n=2); IMP INM, EX (PAN=1): IMP POS,

ORL (PAN=2); ORL, QX, FX (TCHC n=1).

En la Tabla 5 se muestran los resultados en el nivel de confianza para la evaluacion

diagnostica y el plan de tratamiento de SM en la planificacion de implantes antes y
después del uso de TCHC. Se encontr6 una confianza significativamente mayor

después de utilizar la TCHC.

Los resultados de los cambios en el nivel de confianza para la evaluacion

diagnostica y el plan de tratamiento de SM en la planificacion de implante después

del uso de TCHC se presentan en la Tabla 6.
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Tabla 1. Resultados de la evaluacion diagndstica de seno maxilar en la planificacion
de implantes dentales antes y después del uso de la tomografia computarizada de

haz cénico.
item Categorias E adlograf la TCHC Valor p
anoramica
# % # %

Altura reborde alveolar ~ Normal 4 6.2 0 0
residual Favorable 60 938 64 100 0.125
Engrosamiento mucoso  No favorable 10 16.7 9 14.1
en seno maxilar Favorable 54 83.3 55 85.9 1.000
Hallazgos Ausencia 24 375 37 5738 .
imagenolégicos Presencia 40 625 27 422 0001
Septo sinusal Ausencia 43 67.2 48 75.0

Presencia 21 32.8 16 250 0.383
Lesion polipoide Ausencia 60 93.8 64 100

Presencia 4 6.3 0 0 0.125
Nivel hidro-aéreo Ausencia 58 90.6 60 93.8

Presencia 6 9.4 4 6.3 0.754
Otros hallazgos Ausencia 55 85.9 57 89.1

Presencia 9 14.1 7 10.9 0.754

* valor p estadisticamente significativo. Prueba estadistica McNemar.

TCHC: tomografia computarizada de haz c6nico
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Tabla 2. Resultados de los cambios en el item Hallazgos imagenoldgicos en la
evaluacion diagndstica del seno maxilar en la planificacion de implantes dentales
después del uso de la tomografia computarizada de haz conico.

Numero  Numero Numero de veces que no se Numero de veces que se

de casos total selecciono presencia de selecciono presencia de
de cambios  Hallazgos imagenoldgicos Hallazgos imagenol6gicos

n % n % n % n %

64 100 25 39 19 29.7 6 9.4
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Tabla 3. Resultados del plan de tratamiento de seno maxilar para el item Requiere
tratamiento en la planificacion de implantes dentales antes y después del uso de la
tomografia computarizada de haz conico.

Plan de Radiografia

Item tratamiento Panoramica | C'C Valorp

# % # %
Requiere No 2 sl 13203 <0.001*
Tratamiento Si 62 96.9 51 79.7

* valor p estadisticamente significativo. (Prueba estadistica McNemar)
TCHC: tomografia computarizada de haz conico.
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Tabla 4. Resultados del plan de tratamiento de seno maxilar en la planificacion de
implantes dentales antes y después del uso de la tomografia computarizada de haz

conico.
item Plan de Radiografia .o\~ Valor p

tratamiento Panoramica

# % # %
Elevacion de seno  No 55 85.9 61 95.3
(cony sin
procedimientode  g; 9 141 3 47 0.065
injerto) ' '
Colocacion de No 4 62 26 40.6
implante -
(conysin elevacion  g; 60 93.8 38 59.4 <0.001
de seno) ' '
Referir pacientea  No 49 766 48 75.0
especialista en _ 1.000
otorrinolaringologia  Si 15 234 16 25.0
Tratamiento de la No 57 89.1 55 85.9
patologia del seno 0.774
maxilar (quirdrgico  g; 7 109 9 141 '
y farmacolégico) ' '
Otro No 43  67.2 52 81.2
0.064
Si 21 328 12 18.8

* valor p estadisticamente significativo. (Prueba estadistica McNemar)

TCHC: tomografia computarizada de haz conico.
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Tabla 5. Resultados del nivel de confianza para la evaluacion diagnéstica y el plan
de tratamiento de seno maxilar en la planificacion de implantes antes y después del

uso de tomografia computarizada de haz cénico.

Parametros E:r?é?g:: ifcI: TCHC Valor p
# % # %

Evaluacién Diagndstica

Altura reborde alveolar residual

g:;l?rsoo e 038 o4 100 0125

Engrosamiento mucoso

Sequro W sz el s 00T

Hallazgos imagenoldgicos

g:;l?rsoo = 05 g0 oag <0001

Plan de Tratamiento

Sequro o 765 63 apa 000U

* valor p estadisticamente significativo. (Prueba estadistica McNemar)
TCHC: tomografia computarizada de haz conico.
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Tabla 6. Resultados de los cambios la evaluacion diagnoéstica y el plan de
tratamiento de seno maxilar en la planificacion de implantes después del uso de
tomografia computarizada de haz cénico..

, Ndmero NUmero de veces NUmero de veces
NUmero de T o
total de que se selecciono que se selecciond
casos -
cambios seguro dudoso
n % n % n % n %
Engrosamiento g/ 45y o9 453 28 43.7 1 16
mucoso sinusal
Hallazgos 64 100 23 359 22 343 1 16
imagenologicos
Plan de 64 100 14 218 14 21.8 0 0.0

Tratamiento
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VII. DISCUSION

El proposito de la presente investigacion fue comparar la decision diagndstica y de
tratamiento en la evaluacion pre-implantoldgica de SM, entre PAN y TCHC, para
determinar el impacto de la TCHC. Es decir, determinar el efecto de la TCHC en la

decision diagnostica y de tratamiento de SM, en la evaluacion pre-implantoldgica.

El tratamiento de las condiciones encontradas en la evaluacion imagenoldgica pre-
implantolégica del SM, debe considerarse dentro de la planificacion de implantes.-
4 De esta manera, se realiza una planificacion adecuada y se logra un tratamiento

exitoso, ya que estas condiciones podrian alterar el tratamiento implantolégico.

Pocas investigaciones han estudiado el volumen 6seo del reborde residual alveolar
y las dimensiones de los implantes32°57:58.94.96.97 y solo tres han evaluado la necesidad
de los procedimientos de elevacion de SM3132% antes y después de la TCHC, y
solo uno de ellos® evalud la presencia de septo sinusal y el engrosamiento de la
mucosa sinusal maxilar. (Anexo 10) Sin embargo, no se encontro investigaciones
que evallen el diagndstico y tratamiento del SM en la planificacion de implantes
dentales. A nuestro conocimiento, esta es la primera investigacion que evalta el
impacto de la TCHC en el diagnéstico y tratamiento del SM en la planificacion de

implantes dentales.

Con el uso del disefio de estudio pre-post en la presente investigacion, para evaluar

los cambios producto del uso de la TCHC en la toma de decisiones clinicas, se

intentd recrear la forma en que los clinicos hacen el diagndstico y planifican el
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tratamiento para la colocacion de implantes en la préctica diaria. Para esto, se
incluyd observadores de las diferentes especialidades que trabajan en planificacion
y colocacion de implantes en la institucion donde se desarrollé la presente
investigacion. Otras investigaciones similares a la presente también han usado
especialistas con  experiencia en colocacion de implantes como
observadores.t23132949 En la presente investigacion no se incluy6 a radiélogos
maxilofaciales porque la planificacion y colocacion de implantes no forman parte
de su campo de trabajo, por lo tanto, no tienen las competencias requeridas para

realizar la evaluacion pre-implantoldgica.

Si bien otras investigaciones han comparado las evaluaciones obtenidas por
distintas especialidades,*'>%" esto no fue objetivo de la presente investigacion.
Ademas, debido a la eliminacion de dos observadores de la presente investigacion,
un intento de realizar la comparacién entre PAN y TCHC por especialidad no

hubiera mostrado resultados relevantes.

El nimero de observadores usado en la presente investigacion (n=8) correspondio
a la totalidad de observadores disponibles en el CDDSI, correspondiendo al 67%
del total de especialistas de la CDDSI. El numero de observadores coincide con el
nimero maximo reportado en investigaciones similares, publicadas en revistas de
alto impacto.12:3257.949 Debido a la aceptacion actual del criterio del minimo de dos
observadores y siguiendo la linea de investigaciones similares que han utilizado
entre uno y ocho observadores, (Anexo 6) la cantidad de observadores usada en la

presente investigacion fortalece la validez de los resultados obtenidos. La muestra
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utilizada en la presente investigacion se puede considerar homogénea debido a que
todos los observadores son docentes del Programa de Posgrado. Ademas, se definio
que los observadores debian tener un minimo de cinco afios de experiencia, de
manera de unificar este aspecto, siguiendo la metodologia de investigaciones
previas. De esta manera se evito que el nivel de experiencia de los observadores en

TCHC influyera en los resultados.>*

Para disminuir los riesgos de sesgo y fortalecer la validez interna de los resultados
de la presente investigacion®*se aplicaron una serie de medidas en relacién con los
observadores investigacion. El analisis intraobservador como verificacion de la
consistencia del observador durante el proceso se realizd utilizando examenes
duplicados. Si bien la literatura reporta que cada observador debe evaluar el 5% de
la muestra,® en la presente investigacion se duplicé un 25% de la totalidad de los
examenes, siguiendo la metodologia utilizada por investigaciones previas, 103118119
De acuerdo con lo descrito, se mantuvo al observador sin el conocimiento de estos
duplicados para no afectar o influenciar sus observaciones.®> Ademas, en la
presente investigacion, al igual que investigaciones similares,3157:%49 no se realizé
una calibracién previa de los observadores. Una calibracién previa podria haber
influido en los resultados obtenidos,*?%?! pues con el disefio de estudio se recrea la
evaluacion de imagenes de manera cercana a la realidad. Esto es, donde los clinicos
evalGan de acuerdo con sus conocimientos, y realizan un plan de tratamiento de

acuerdo con su experiencia.
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En la presente investigacion se incluy6 pacientes con la necesidad de implantes
dentales, atendidos en la CDDSI. Debido a la variabilidad en las marcas
comerciales de TCHC en las distintas sedes de la institucion donde se desarrollo
esta investigacion, se decidi6 utilizar los casos de solo una sede que provienen del
mismo equipo. La diferencia en los pardmetros de exposicion de los equipos de
diferente marca comercial produce diferencias en la calidad de imagen entre los
equipos.1?212 Diversos estudios han mostrado que las diferencias en la calidad de
imagen influyen en la precision diagnéstica del observador.!18123.124 por |o tanto, la
decision de usar los casos de una sola sede elimina la variabilidad de calidad de
imagen y por lo tanto, no se afectan las evaluaciones de los observadores ni los

resultados de la investigacion.

El uso de pacientes con una necesidad clinica especifica en un contexto particular
se ha descrito como (til para las investigaciones con disefio pre-post.” Se considera
atil porque los resultados reportados podrian contribuir con informacién
beneficiosa para los clinicos, ya que la pueden aplicar a la situacion clinica
especifica de planificacion de implantes dentales.”® Debido a que todos estos
pacientes habian sido referidos al Area de Implantologia Oral, podria asumirse que
la presencia de las condiciones y patologias encontrada en la evaluacion de SM

presente investigacion es representativa de lo que se presenta en la practica diaria.

En relacion con el lapso entre la toma de la PAN y la TCHC de cada paciente, éste

se encuentra dentro del margen reportado en la literatura entre 4 semanas y 4

meses.12%111 E| objetivo de este lapso es que el paciente no presentara cambios en
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la zona que se evalud, tanto de procedimiento quirdrgico en SM y tratamiento de
implantes, como la posible evolucion de las patologias, en caso de presentarlas.
Idealmente, la toma de ambas tecnologias deberia haberse realizado el mismo dia,
de manera de eliminar cualquier posibilidad de cambio. Si bien es el ideal, es un
criterio de inclusion muy estricto, que, de haberse utilizado, hubiera disminuido el

namero de casos, haciendo impracticable la presente investigacion.

En relacién con el nimero de casos, (n=8) en la presente investigacion se incluyeron
los exdmenes de PAN y TCHC de todos los pacientes existentes en la base de datos
revisada. Este nimero esta dentro del rango reportado en la literatura, que va de 4
a 16 casos, en investigaciones similares que evaltan la colocacion de implantes en
maxila o en mandibula.3-" El uso de evaluaciones intrasujeto como parte del
disefio de estudio pre-post (Anexo 4) utilizado en la presente investigacion,
permitié una reduccion en el nimero de casos evaluados manteniendo el poder
estadistico.>* Esto, porque la evaluacién intrasujeto permitié eliminar las
diferencias entre sujetos, aumentando el tamafio del efecto, es decir, aumentando la
diferenciaentre el pre y el post. De esta manera, se establecio que la Gnica diferencia
entre los sujetos evaluados antes y después de la TCHC, fue la introduccion de la
TCHC en la evaluacion.>" Por lo tanto, el cambio obtenido en los resultados es

atribuible a la TCHC.

En relacion con la separacion de tiempo entre la evaluacion con PAN y con TCHC,
ésta se hizo con el objetivo de minimizar el sesgo de memoria.'23%57.949 Eg decir,
evitar que el observador recuerde alguna caracteristica de la evaluacion previa, lo

que haria que los resultados sean poco confiables.>* Se ha descrito que una
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separacion de una o dos semanas es efectiva, y si en ese lapso el observador evalua
otras iméagenes fuera de la investigacion, se disminuye ain mas la posibilidad de
que este sesgo se presente.>* En la presente investigacion, debido a que los
observadores tienen acceso a mas imagenes fuera de la investigacion tanto en su
trabajo como docentes como en su practica privada, se establecié un minimo de dos
semanas como separacion entre ambas observaciones. Ademas, para disminuir la
posibilidad de que los observadores relacionaran alguna caracteristica especifica de
una imagen con la imagen anterior o posterior, se aleatorizaron las imagenes.>* De
esta manera, el orden en que se presentaron las PAN fue distinto al orden en que se
presentaron las TCHC a los observadores. La presentacion de las imagenes en un
orden distinto y el que los observadores no sabian que estaban evaluando a un
mismo paciente en dos modalidades imagenoldgicas, permitié aumentar la validez
interna al disminuir la posibilidad de que se presentara el error de revision de

comparacion. (seccion 111.4.3.B)

En la presente investigacion, la metodologia del disefio de estudio conllevé el
realizar una ficha especifica para esta investigacion. Esta es la manera en la que se
han realizado este tipo de investigaciones de tecnologias diagnosticas
imagenoldgicas,3:5.94% en que la ficha es un medio para lograr el objetivo. La
evaluacion de la ficha, previa a su implementacién en la investigacion, se realizd
con dos expertos, considerdndose un ndmero adecuado, de acuerdo con la
literatura,'® debido al alto nivel de pericia de ambos. Ademas, la validez de los
items contenidos en la ficha se comprobd al aplicar el pre-test a tres expertos en el

area de implantologia. Esta evaluacion permitié que la ficha cumpliera con las
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caracteristicas necesarias para recolectar la informacion relevante para cumplir con

el objetivo de la presente investigacion.

El uso de una ficha de disefio en linea permitio una recoleccion de datos rapida y
eficiente, con un menor costo econdmico y ambiental.1®” Ademas, aseguré la
recoleccion completa de datos, ya que el disefio realizado en la plataforma de
Microsoft Forms cuenta con la opcion de impedir el envio de la ficha con items sin
respuesta. Otro beneficio de usar una ficha en linea es que se elimina el posible
error a la hora de transferir datos, ademas del tiempo que implica el tipeo de la
informacion. Si bien el disefio de la ficha se hizo en esta modalidad, el llenado de
esta se realizd de manera presencial. Esto permitid al investigador principal
cerciorarse de que los observadores llevaron a cabo la evaluacion de acuerdo con
el protocolo establecido. Esto permitio recolectar los datos de manera consistente,

y garantizando la validez de los resultados.

Con respecto a las condiciones de evaluacion, estas fueron estandarizadas. Es decir,
todas se realizacion bajo las mismas condiciones de observacion. Esto impide la
introduccién de variables que pudieran afectar la evaluacion de las imagenes. Por
ejemplo, el ruido ambiental, la luz ambiental y una resolucién de pantalla distinta a
la establecida para evaluacién de imdagenes, podria conducir a errores
diagndsticos.t13125-127 por |o tanto, al usar un método estandarizado para la
evaluacion de las imagenes se evita la introduccion de variables confundentes que
se traducen en un estudio de menor valor. En relacion con el tiempo otorgado a los

observadores para realizar la evaluacion, en la presente investigacion no se
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establecio un tiempo limite a los observadores para llevar a cabo la evaluacién de
las imégenes. Esto, debido a que se ha descrito que la presion del tiempo durante
una evaluacion produce estrés en el observador. Este estrés influye de manera
negativa al disminuir la capacidad de razonamiento, de resolucion de problemas y
de toma de decisiones.®® Es decir, el estrés producto de una presion de tiempo
hubiera influido negativamente en las evaluaciones de los observadores, entregando

resultados poco confiables.

Con relacion a la informacion entregada a los observadores, el haber entregado
informacidn clinica de los pacientes para las evaluaciones podria haber introducido
variables en la presente investigacion.> La introduccion de variables en la
evaluacion podria haber influido en la determinacion de la contribucién individual

de la TCHC al cambio en las evaluaciones.

Con relacion a la evaluacion diagndstica de seno maxilar se encontrd un cambio
en el diagnostico de Hallazgos imagenoldgicos, siendo el nimero de éstos
significativamente menor al realizar la evaluacion con la TCHC. EI mayor nimero
de diagndsticos de Hallazgos imagenoldgicos realizado con la PAN podria indicar
un posible sobre diagnostico de la presencia de éstos. La presente investigacion
muestra una falta de precision de la PAN para demostrar la presencia o la ausencia
de algunas de las diferentes condiciones anatdmicas o patoldgicas que podrian
impedir la colocacion de implantes. Investigaciones previas en el nivel 2 de eficacia
diagnostica han mostrado que la PAN tiene una menor eficacia en el diagnostico de

la patologia del SM.'4% Esta menor eficacia en el diagnéstico podria hacer de la
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PAN un examen poco confiable como método imagenoldgico para la planificacion
del tratamiento implantoldgico. Esto podria explicarse por las limitaciones
inherentes de las técnicas bidimensionales.'#%° Estas limitaciones son superadas por
la TCHC, permitiendo a los clinicos una visualizacion detallada del SM, las
estructuras anatdmicas y patologias.t®'? En la presente investigacion, la TCHC no
se utiliz6 como estandar de referencia para la evaluacion de patologia de SM. Sin
embargo, debido a las caracteristicas inherentes a la tecnologia 3D, es esperable
una mejor visualizacion del SM en todas sus dimensiones con TCHC en
comparacion con PAN. Esta podria ser la explicacién para los resultados de la
presente investigacion, que muestran que TCHC tiene impacto en la evaluacion de

Hallazgos imagenoldgicos en la evaluacion diagndstica de SM.

En relacion con los otros items evaluados en la evaluacion diagnostica, la altura del
reborde alveolar residual y el engrosamiento de la mucosa sinusal, no se encontrd
diferencia en el diagnostico realizado con PAN vy el realizado con TCHC. Es decir,
el uso de la TCHC no produjo cambio significativo en el diagnostico establecido
previamente con la PAN. Este resultado esta en linea con investigaciones anteriores
en las que no se ha demostrado superioridad de la TCHC para el diagnostico de

engrosamiento mucoso.*3 3!

En relacion con el plan de tratamiento, para el item requiere tratamiento, se
encontro significativamente mas casos de no requiere tratamiento después de la
evaluacion con la TCHC. Este resultado podria indicar que la informacion 3D

obtenida de la TCHC permite a los clinicos realizar una evaluacién mas detallada
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del SM. Esta evaluacion detallada les permite cambiar el plan de tratamiento que

habian decidido previamente, solo con la PAN.

Con relacion al item Colocacién de implante, (Anexo 27) se encontrd que el uso
de la TCHC cambia significativamente el plan de tratamiento en comparacién con
la PAN. En casi la mitad de los casos, este cambio se dio hacia un tratamiento
menos invasivo, como referir a ORL, elevacién de seno y tratamiento de la
patologia, después del uso de la TCHC. En la otra mitad de los casos, el cambio de

tratamiento fue hacia no requiere tratamiento después del uso de la TCHC.

En el caso del cambio hacia un tratamiento menos invasivo, podria interpretarse
que la TCHC entrega informacion al clinico, que le permite realizar un abordaje
maés cuidadoso y detallado. Este abordaje cuidadoso podria deberse al analisis de
otras condiciones del SM no encontradas previamente con la PAN. Esta
informacion obtenida de la TCHC podria influir en el clinico para no proceder con
la colocacion de implantes hasta que las condiciones del SM encontradas sean
tratadas. El plan de tratamiento realizado solo con la PAN podria estar sobre
indicando la necesidad de colocar implantes. Asi, en el caso de un diagndstico y
plan de tratamiento incorrecto, el procedimiento de colocacidn de implantes podria
fracasar. El fracaso del tratamiento afectaria a los pacientes de manera directa, tanto
en un aumento en el tiempo de tratamiento, como en el costo de éste, y, por lo tanto,

afectaria el resultado del paciente.
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En el caso del cambio hacia no requiere tratamiento, una posible explicacion a este
resultado es que el tratamiento requerido por el paciente no estuviera relacionado
con el plan de tratamiento de los SM en la evaluacién pre-implantoldgica. Es decir,
que el plan de tratamiento requerido por el paciente fuera en relacion con la
planificacion protésica o con la planificacion del tratamiento de implantes. Las
caracteristicas 3D de la TCHC permiten al observador evaluar caracteristicas
relacionadas con la seleccion y colocacién del implante y con la posterior
rehabilitacion protésica.* Debido a que en la presente investigacion no se evaluaron
estas caracteristicas, esta fuera del alcance una explicacion mas detallada de este
cambio. Ademas, la presente investigacion no tuvo como objetivo el analisis de la
intencion del observador en su eleccion de tratamiento. Por lo tanto, no se tiene
informacion de la razon por la cual los observadores seleccionaron no requiere
tratamiento después del uso de la TCHC. En este aspecto es importante recalcar
que las respuestas de los observadores fueron anonimizadas y se registraron con un

cadigo, por lo que no fue posible conseguir una posible explicacion a este resultado.

Los resultados obtenidos en relacién con el plan de tratamiento deben analizarse
cuidadosamente. Esto, debido a que la ausencia de informacion clinica disponible
para los observadores durante la evaluacion de las imagenes, podria haber influido
en el bajo desempefio de la PAN. En la practica diaria, el clinico tiene acceso a més
informacidn del paciente, como su historia clinica y modelos, para analizar junto
con la PAN. Con esta informacion, el clinico puede evaluar el grosor del reborde
alveolar residual y analizar de manera mas completa y detallada, la informacion del

paciente. Esta informacion clinica influye en el diagnostico y plan de tratamiento.

84



Por lo tanto, la falta de esta informacion clinica afecta el desempefio de la PAN
debido a sus caracteristicas 2D. La TCHC podria permitir al clinico obtener
informacion del grosor del reborde alveolar residual y su orientacion, no resultando

afectada en su desempefio, por esta falta de informacion clinica.

En relacion con las demas opciones de tratamiento, elevacion de seno, referir a
ORL y tratamiento de la patologia sinusal, el uso de la TCHC no cambid el plan
de tratamiento elegido previamente con la PAN. Es decir, el plan de tratamiento
elegido con la PAN se mantuvo aun después de observar la TCHC. Con relacién al
procedimiento de elevacion de seno, este resultado esta en linea con investigaciones

previas. 3132

Nuevas investigaciones deben realizarse, mediante la recreacion de la préactica
diaria, entregando a los observadores toda la informacion clinica disponible del
paciente. Ademas, debe considerarse la inclusion de especialistas en rehabilitacion
oral, debido a que forman parte del equipo interdisciplinario que realiza la
planificacion de implantes. Es necesario también considerar realizar una evaluacion
mas completa del tratamiento de colocacion de implantes, que incluya la
planificacion protésica e implantoldgica. Se ha sugerido que deben realizarse en
conjunto, 41?9 esto es, la evaluacion pre-implantoldgica y pre-quirdrgica. Asi, es
posible evaluar tanto las caracteristicas Oseas y estructuras adyacentes como la
planificacion protésica y la seleccion y colocacion del implante. Esta evaluacion

debe compararse con el tratamiento realizado en el paciente, para poder evaluar que
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el impacto de la TCHC en el diagnostico y plan de tratamiento resulte en un

tratamiento beneficioso para el paciente.'?®

Con relacion al nivel de confianza en la evaluacion diagndstica, se encontrd
significativamente una mayor confianza después del uso de la TCHC, al
diagnosticar el engrosamiento mucoso y los Hallazgos imagenoldgicos, pese a que
el diagnostico de engrosamiento mucoso no cambi6 después de usar la TCHC. El
aumento en la confianza del clinico en su diagnostico al usar la TCHC, podria
suponer una mayor tasa de pacientes referidos al ORL para la interconsulta y/o
tratamiento de la patologia, resultando en una atencion integral del paciente. Esta
mayor confianza en su diagndstico de patologia y su tratamiento oportuno podria

llevar a una colocacion de implantes mas cuidadosa y con un mejor resultado.®®

Con relacion al nivel de confianza en el plan de tratamiento, se encontrd
significativamente una mayor confianza después del uso de la TCHC, pese a que la
eleccion de plan de tratamiento no cambi6 para todas las opciones, después de usar
la TCHC. El aumento de la confianza en el plan de tratamiento al usar la TCHC
podria suponer una tasa de éxitos mayor, ya que se ha descrito que una mayor
confianza en la toma de decisién aumenta la probabilidad de llevarla a cabo. Es
decir, es mas probable que el clinico realice las opciones de tratamiento una vez las
ha decidido con mayor confianza. Los resultados de la presente investigacion estan
en linea con investigaciones previas®®* que han mostrado que la TCHC aumenta

la confianza en comparacion con la PAN.
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A pesar de que la introduccion de informacion clinica podria haber alterado los
resultados al introducir nuevas variables, la falta de esta informacion podria
considerarse una limitacion de la presente investigacion. Si bien la mayoria de las
condiciones evaluadas en la presente investigacion usualmente no tienen sintomas
asociados, la disponibilidad de informacion con respecto al grosor del reborde
alveolar podria haber sido atil para los observadores. Esta informacion podria haber
ayudado a los clinicos a realizar una evaluacién mas completa para el tratamiento
de implantes, es decir, planificacion de implantes y prostética. La informacion del
grosor del reborde alveolar residual se les pudo haber entregado a través de fotos o
modelos, de la misma manera en que se ha realizado en otras investigaciones.>" "1
Sin embargo, en la presente investigacion no fue posible la entrega de informacion
del reborde alveolar residual, debido a las limitaciones de un disefio de estudio

retrospectivo.

Futuras investigaciones clinicas debieran enfocarse en evaluar la influencia de
TCHC en el plan de tratamiento y en el nivel de confianza, comparando el
tratamiento seleccionado con el tratamiento realizado en el paciente. De esta
manera se puede comparar si el cambio en el plan de tratamiento con la TCHC
corresponde al tratamiento que se realizd, evidenciando asi un beneficio para el
paciente. Estas investigaciones debieran evaluar si la decision de colocar implantes
o0 de la necesidad de tratamiento previo a la colocacion de implantes, cambia, o si
esto es solamente un resultado encontrado en la presente investigacion. Para esto,
las investigaciones debieran incluir informacion clinica escrita e informacion

adicional del paciente, como fotografias 0 modelos, y un registro completo de las
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complicaciones que se presentaron durante la cirugia y el resultado en el paciente.
Los cambios en el plan de tratamiento al realizar procedimientos adicionales
afectan al paciente de manera directa, en cuanto a tiempo, costo y resultados. Pero
también, el cambio podria provocar un tratamiento de implantes més exitoso. Por
lo tanto, es necesario que se realicen estudios en niveles méas altos de eficacia

diagndstica.

Con la presente investigacion no se pretendié mostrar cuando utilizar la TCHC,
sino comparar el impacto de la TCHC en la evaluacion pre-implantolégica de SM.
Es decir, se intento evidenciar si hay un cambio en el diagndstico y/o en el plan de
tratamiento al usar la TCHC. Los resultados muestran que la TCHC aumenta la
confianza del clinico, pero tiene poco impacto en la evaluacion pre-implantolégica
de SM, provocando pocos cambios en el diagnostico y en el plan de tratamiento.
Este resultado esta en linea con las recomendaciones de la Academia Europea de
Oseointegracion® (AEO), del Congreso Internacional de Implantologia Oral3* y de
la Asociacion Suiza de Radiologia Dentomaxilofacial® sobre el uso de la TCHC.
Estas recomendaciones sugieren el uso de la TCHC especificamente para ciertas
indicaciones, y no indican el uso de la TCHC como método diagnéstico de rutina

para la evaluacion pre-implantolégica.

La presente investigacion entrega informacion que supera los resultados de

investigaciones previas en relacion con el nivel de eficacia diagnostica evaluado.

La presente investigacion es la primera en evaluar los niveles 3y 4 del modelo de
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eficacia diagndstica de Fryback y Thornbury, para el diagndstico y tratamiento del

SM en la evaluacion pre-implantologica de SM.

Se espera que la presente investigacion contribuya a mejorar la precision de las
guias del uso de la TCHC en implantologia. La mayoria de las investigaciones que
evaltan el impacto de la TCHC en la planificacion de implantes, han evaluado tanto
casos en maxila como en mandibula, habiéndose estudiado en muy pocos casos la
region posterosuperior. En este aspecto, la presente investigacion entrega
informacion relevante para la planificacién de implantes en zona molar y premolar

maxilar con respecto de la evaluacion imagenoldgica de los SM.
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VIIl. CONCLUSIONES

Se encontro una diferencia significativa en la decision diagnostica y de tratamiento
en la evaluaciéon pre-implantologica de SM, entre la PAN y la TCHC, siendo

beneficioso el uso de la TCHC.

1. Se encontr6 un cambio significativo en la evaluacion diagnéstica de SM en la
evaluacion pre-implantoldgica, en el item Hallazgos imagenoldgicos, entre PAN y

TCHC.

2. Se encontrd un cambio significativo en el plan de tratamiento de SM en la
evaluacion pre-implantolégica, en el item Colocacion de implante, entre PAN y

TCHC.

3. Se encontré un cambio significativo en el nivel de confianza en la evaluacion

diagndstica y en el plan de tratamiento de SM en la evaluacion pre-implantolégica,

siendo mayor la confianza con la TCHC.

90



IX. REFERENCIAS

1.

Bornstein MM, Scarfe WC, Vaughn VM, Jacobs R. Cone beam computed
tomography in implant dentistry: a systematic review focusing on guidelines,
indications, and radiation dose risks. Int J Oral Maxillofac Implants. 2014;29
Suppl:55-77.

Bornstein MM, Horner K, Jacobs R. Use of cone beam computed tomography
in implant dentistry: current concepts, indications and limitations for clinical
practice and research. Periodontol 2000. 2017;73(1):51-72.

Harris D, Horner K, Grondahl K, Jacobs R, Helmrot E, Benic Gl, etal. E.A.O.
guidelines for the use of diagnostic imaging in implant dentistry 2011. A
consensus workshop organized by the European Association for
Osseointegration at the Medical University of Warsaw. Clin Oral Implants
Res. 2012;23(11):1243-53.

Tyndall DA, Price JB, Tetradis S, Ganz SD, Hildebolt C, Scarfe WC, et al.
Position statement of the American Academy of Oral and Maxillofacial
Radiology on selection criteria for the use of radiology in dental implantology
with emphasis on cone beam computed tomography. Oral Surg Oral Med Oral
Pathol Oral Radiol. 2012;113(6):817-26.

Jacobs R, Salmon B, Codari M, Hassan B, Bornstein MM. Cone beam
computed tomography in implant dentistry: recommendations for clinical use.
BMC Oral Health. 2018;18(1):88.

Tavelli L, Borgonovo AE, Re D, Maiorana C. Sinus presurgical evaluation: a
literature review and a new classification proposal. Minerva Stomatol.
2017;66(3):115-31.

Chen Y-W, Lee F-Y, Chang P-H, Huang C-C, Fu C-H, Huang C-C, et al. A
paradigm for evaluation and management of the maxillary sinus before dental
implantation. Laryngoscope. 2018;128(6):1261-7.

Ata-Ali J, Diago-Vilalta J, Melo M, Bagan L, Soldini M, Di-Nardo C, et al.
What is the frequency of anatomical variations and pathological findings in
maxillary sinuses among patients subjected to maxillofacial cone beam
computed tomography? A systematic review. Med Oral Patol Oral Cir Bucal.
2017;22(4):e400-9.

Nicolielo LFP, Van Dessel J, Jacobs R, Martens W, Lambrichts |, Rubira-
Bullen IRF. Presurgical CBCT assessment of maxillary neurovascularization

91



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

in relation to maxillary sinus augmentation procedures and posterior implant
placement. Surg Radiol Anat. 2014;36(9):915-24.

Tadinada A, Fung K, Thacker S, Mahdian M, Jadhav A, Schincaglia GP.
Radiographic evaluation of the maxillary sinus prior to dental implant therapy:
A comparison between two-dimensional and three-dimensional radiographic
imaging. Imaging Sci Dent. 2015;45(3):169-74.

Dau M, Marciak P, Al-Nawas B, Staedt H, Alshiri A, Frerich B, et al.
Evaluation of symptomatic maxillary sinus pathologies using panoramic
radiography and cone beam computed tomography-influence of professional
training. Int J Implant Dent. 2017;3(1):13.

Fortes JH, de Oliveira-Santos C, Matsumoto W, da Motta RJG, Tirapelli C.
Influence of 2D vs 3D imaging and professional experience on dental implant
treatment planning. Clin Oral Investig. 2018;1-8.

Malina-Altzinger J, Damerau G, Gratz KW, Stadlinger PDB. Evaluation of
the maxillary sinus in panoramic radiography-a comparative study. Int J
Implant Dent. 2015;1(1):17.

Constantine S, Clark B, Kiermeier A, Anderson PP. Panoramic radiography is
of limited value in the evaluation of maxillary sinus disease. Oral Surg Oral
Med Oral Pathol Oral Radiol. 2019;127(3):237-46.

Mallya S, Lam E. White and Pharoah’s Oral Radiology. (8th Edition).
Missouri: Elsevier; 2019.

Sabbagh-Haddad A, Haddad DS, Michel-Crosato E, Arita ES. Fragile X
syndrome: panoramic radiographic evaluation of dental anomalies, dental
mineralization stage, and mandibular angle. J Appl Oral Sci. 2016;24(5):518-
23.

Bilge NH, Yesiltepe S, Torenek Agirman K, Caglayan F, Bilge OM.
Investigation of prevalence of dental anomalies by using digital panoramic
radiographs. Folia Morphol. 2018;77(2):323-8.

de Smalen A, van Nunen DPF, Hermus RR, Ongkosuwito EM, van Wijk AJ,
Griot JPWD, et al. Permanent tooth agenesis in non-syndromic Robin
sequence and cleft palate: prevalence and patterns. Clin Oral Investig.
2017;21(7):2273-81.

Toraman Alkurt M, Peker I, Degerli S, Cebeci ARI, Sadik E. Comparison of
cone-beam computed tomography and panoramic radiographs in detecting
maxillary sinus septa. J Istanb Univ Fac Dent. 2016;50(3):8-14.

Vogiatzi T, Kloukos D, Scarfe WC, Bornstein MM. Incidence of anatomical
variations and disease of the maxillary sinuses as identified by cone beam
computed tomography: a systematic review. Int J Oral Maxillofac Implants.
2014;29(6):1301-14.

92



21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

European Commission. Radiation Protection 172. Cone beam CT for dental
and maxillofacial radiology. Evidence-based guidelines. [Internet].
Luxembourg City, Luxembourg: European Commission Directorate for
Energy; 2012 [citado 2018  Jun 11]. Disponible  en:
http://www.sedentexct.eu/files/radiation_protection_172.pdf

FDI World Dental Federation. FDI policy statement on radiation safety in
dentistry: adopted by the FDI General Assembly. Int Dent J. 2014;64(6):289—
90.

Horner K, O’Malley L, Taylor K, Glenny A-M. Guidelines for clinical use of
CBCT: a review. Dentomaxillofac Radiol. 2015;44(1):20140225.

Barba L, Ruiz Garcia VE, Hidalgo A. El uso de rayos x en odontologia y la
importancia de la justificacibn de examenes radiograficos. Av
Odontoestomatol. 2019. En prensa.

Oenning AC, Jacobs R, Pauwels R, Stratis A, Hedesiu M, Salmon B, et al.
Cone-beam CT in paediatric dentistry: DIMITRA project position statement.
Pediatr Radiol. 2018;48(3):308-16.

Fryback DG, Thornbury JR. The efficacy of diagnostic imaging. Med Decis
Mak Int J Soc Med Decis Mak. 1991;11(2):88-94.

ICRP. Radiological Protection in Cone Beam Computed Tomography
(CBCT). ICRP Publication 129. Ann ICRP. 2015;44(1):9-127.

Arancibia B, Schilling J, Schilling A, Correa-Beltran G, Hidalgo A. Usos de
tomografia computarizada de haz cénico en menores de 25 afios en Talca,
Chile. Rev Cuba Estomatol. 2017;54(3).

Barba L, Berrocal AL, Hidalgo A. Uses of cone-beam computed tomography
in San José, Costa Rica. Imaging Sci Dent. 2018;48(2):103-9.

Hol C, Hellén-Halme K, Torgersen G, Nilsson M, Mgystad A. How do
dentists use CBCT in dental clinics? A Norwegian nationwide survey. Acta
Odontol Scand. 2015;73(3):195-201.

Baciut M, Hedesiu M, Bran S, Jacobs R, Nackaerts O, Baciut G. Pre- and
postoperative assessment of sinus grafting procedures using cone-beam
computed tomography compared with panoramic radiographs. Clin Oral
Implants Res. 2013;24(5):512—6.

Dagassan-Berndt DC, Zitzmann NU, Walter C, Schulze RKW. Implant
treatment planning regarding augmentation procedures: panoramic
radiographs vs. cone beam computed tomography images. Clin Oral Implants
Res. 2016;27(8):1010-6.

93



33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

ICRP. The 2007 Recommendations of the International Commission on
Radiological Protection. ICRP publication 103. Ann ICRP. 2007;37(2-4):1-
332.

Benavides E, Rios HF, Ganz SD, An C-H, Resnik R, Reardon GT, et al. Use
of cone beam computed tomography in implant dentistry: the International
Congress of Oral Implantologists consensus report. Implant Dent.
2012;21(2):78-86.

Dula K, Benic GlI, Bornstein M, Dagassan-Berndt D, Filippi A, Hicklin S, et
al. SADMFR Guidelines for the Use of Cone-Beam Computed
Tomography/Digital Volume Tomography. Swiss Dent J. 2015;125(9):945—
53.

Position Statement: Diagnostic Imaging in the Treatment Planning, Surgical,
and Prosthodontic Aspect | American College of Prosthodontists [Internet].
[citado 2019 Aug 19]. Disponible en: https://www.prosthodontics.org/about-
acp/position-statement-diagnostic-imaging-treatment-planning-surgical-
prosthodontic-aspects-implant-dentistry/

Carrasco Meza A, Quintanilla Sfeir M, Hidalgo Rivas A. Guias sobre el uso
de tomografia computarizada de haz cénico en la evaluacion pre-quirirgica
en implantologia. Av Odontoestomatol. 2018;34(4):183-92.

ICRP. Ethical Foundations of the System of Radiological Protection. ICRP
Publication 138. Ann ICRP. 2018;47(1):1-65.

International Atomic Energy Agency, World Health Organization, editors.
Radiation protection in medicine: setting the scene for the next decade. 2015.

Sardanelli F, Hunink MG, Gilbert FJ, Di Leo G, Krestin GP. Evidence-based
radiology: why and how? Eur Radiol. 2010;20(1):1-15.

Sackett DL, Rosenberg WM, Gray JA, Haynes RB, Richardson WS. Evidence
based medicine: what it is and what it isn’t. BMJ. 1996;312(7023):71-2.

The Evidence-Based Radiology Working Group. Evidence-based radiology: a
new approach to the practice of radiology. Radiology. 2001;220(3):566—75.

Lim ME, O’Reilly D, Tarride J-E, Burke N, Ferrusi IL, Campbell K, et al.
Health technology assessment for radiologists: basic principles and evaluation
framework. J Am Coll Radiol. 2009;6(5):299-306.

Pan American Health Organization / World Health Organization. OPS/OMS |
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS) [Internet]. Pan American Health
Organization / World Health Organization. 2013 [citado 2019 Sep 13].
Disponible en:
https://www.paho.org/hg/index.php?option=com_content&view=article&id=
9229:2013-tecnologias-sanitarias&Itemid=41687&Ilang=es

94



45.

46.

47.

48.

49,

50.

51.

52.

53.

54,

55.

56.

S7.

Centro Nacional de Excelencia Tecnologica en Salud. Direccion de
Evaluacion de Tecnologias en Salud [Internet]. [citado 2019 Sep 13].
Disponible en: http://www.gob.mx/salud|cenetec/acciones-y-
programas/direccion-de-evaluacion-de-tecnologias-en-salud

Sunshine JH, Applegate KE. Technology assessment for radiologists.
Radiology. 2004;230(2):309-14.

Knottnerus JA. The evidence base of clinical diagnosis. 2nd ed. BMJ Books;
2002.

Geist JR. The efficacy of diagnostic imaging should guide oral and
maxillofacial radiology research. Oral Surg Oral Med Oral Pathol Oral Radiol.
2017;124(3):211-3.

Gazelle GS, Kessler L, Lee DW, McGinn T, Menzin J, Neumann PJ, et al. A
framework for assessing the value of diagnostic imaging in the era of
comparative effectiveness research. Radiology. 2011;261(3):692-8.

Lee DW, Neumann PJ, Rizzo JA. Understanding the medical and nonmedical
value of diagnostic testing. Value Health. 2010;13(2):310-4.

Ruffano LF di, Hyde CJ, McCaffery KJ, Bossuyt PMM, Deeks JJ. Assessing
the value of diagnostic tests: a framework for designing and evaluating trials.
BMJ. 2012;344:e686.

Manterola C, Asenjo-Lobos C, Otzen T. Hierarchy of evidence: levels of
evidence and grades of recommendation from current use. Rev Chilena
Infectol. 2014;31(6):705-18.

Hunink MGM, Krestin GP. Study design for concurrent development,
assessment, and implementation of new diagnostic imaging technology.
Radiology. 2002;222(3):604-14.

Sardanelli F, Di Leo G. Biostatistics for Radiologists. 1st ed. Springer-Verlag
Mailand; 2009.

Lang AC, Schulze RK. Detection accuracy of maxillary sinus floor septa in
panoramic radiographs using CBCT as gold standard: a multi-observer
receiver operating characteristic (ROC) study. Clin Oral Investig.
2019;23(1):99-105.

U.S Department of Health and Human Services. Statistical Guidance on
Reporting Results from Studies Evaluating Diagnostic Tests - Guidance for
Industry and FDA  Staff [Internet]. 2007. Disponible en:
https://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/Guida
nceDocuments/ucm071148.htm

Shelley AM, Ferrero A, Brunton P, Goodwin M, Horner K. The impact of
CBCT imaging when placing dental implants in the anterior edentulous

95



58.

59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

mandible: a before-after study. Dentomaxillofac Radiol.
2015;44(4):20140316.

Mello LA de, Garcia RR, Leles JLR, Leles CR, Silva MAGS. Impact of cone-
beam computed tomography on implant planning and on prediction of implant
size. Braz Oral Res. 2014;28:46-53.

Cortés-Reyes E, Rubio-Romero JA, Gaitan-Duarte H. Métodos estadisticos de
evaluacion de la concordancia y la reproducibilidad de pruebas diagndsticas.
Rev Colomb Obstet Ginecol. 2010;61(3):247-55.

Algerban A, Jacobs R, van Keirsbilck P-J, Aly M, Swinnen S, Fieuws S, et al.
The effect of using CBCT in the diagnosis of canine impaction and its impact
on the orthodontic treatment outcome. J Orthod Sci. 2014;3(2):34—40.

Christell H, Birch S, Bondemark L, Horner K, Lindh C, SEDENTEXCT
consortium. The impact of Cone Beam CT on financial costs and
orthodontists’ treatment decisions in the management of maxillary canines
with eruption disturbance. Eur J Orthod. 2018 23;40(1):65-73.

Hidalgo-Rivas JA, Theodorakou C, Carmichael F, Murray B, Payne M,
Horner K. Use of cone beam CT in children and young people in three United
Kingdom dental hospitals. Int J Paediatr Dent. 2014 Sep;24(5):336-48.

Mandelaris GA, Scheyer ET, Evans M, Kim D, McAllister B, Nevins ML, et
al. American Academy of Periodontology Best evidence consensus statement
on selected oral applications for cone-beam computed tomography. J
Periodontol. 2017;88(10):939-45.

British Society of Periodontology. BSP Good Practitioner’s Guide to
Periodontology. 2016; Disponible en:
https://www.bsperio.org.uk/publications/good_practitioners_guide 2016.pdf
?7v=3

Special Committee to Revise the Joint AAE/AAOMR Position Statement on
use of CBCT in Endodontics. AAE and AAOMR Joint Position Statement:
Use of Cone Beam Computed Tomography in Endodontics 2015 Update. Oral
Surg Oral Med Oral Pathol Oral Radiol. 2015;120(4):508-12.

Isaacson KG, Thom AR, Atack NE, Horner K, Whaites E. Guidelines for the
Use of Radiographs in Clinical Orthodontics. 4th ed. Vol. 31. London, UK:
British Orthodontic Society; 2015.

Eccles M, Grimshaw J, Campbell M, Ramsay C. Research designs for studies
evaluating the effectiveness of change and improvement strategies. Qual Saf
Health Care. 2003;12(1):47-52.

Manterola C, Otzen T. Estudios Experimentales 2 Parte: Estudios Cuasi-
Experimentales. Int J Morphol. 2015;33(1):382-7.

96



69.

70.

71.

72.

73.

74.

75.

76.

77.

78.

79.

80.

81.

Lopez MJ, Olmo MM-D, Pérez-Giménez A, Nebot M. Disefios evaluativos en
salud publica: Aspectos metodoldgicos. Gac Sanit. 2011;25:9-16.

Guyatt GH, Tugwell PX, Feeny DH, Drummond MF, Haynes RB. The role of
before-after studies of therapeutic impact in the evaluation of diagnostic
technologies. J Chronic Dis. 1986;39(4):295-304.

Al-Salehi SK, Horner K. Impact of cone beam computed tomography (CBCT)
on diagnostic thinking in endodontics of posterior teeth: A before- after study.
J Dent. 2016;53:57-63.

ACR Appropriateness Criteria® [Internet]. [citado 2019 Sep 15]. Disponible
en: https://www.acr.org/Clinical-Resources/ACR-Appropriateness-Criteria

Bonate, P.L. Analysis of Pretest-Posttest designs. 1st ed. New York: Chapman
& Hall/CRC; 2000. 224 p.

Berlanga V, Rubio Hurtado MJ. Clasificacion de pruebas no paramétricas.
Como aplicarlas en SPSS. 2012 Jul 4 [citado 2019 Sep 17]; Disponible en:
http://diposit.ub.edu/dspace/handle/2445/45283

Gomez MG-, Danglot-Banck C, Vega-Franco L. Sinopsis de pruebas
estadisticas no paramétricas. Cuando usarlas. Rev Mex Pediatria.
2003;70(2):91-9.

Matzen LH, Schropp L, Spin-Neto R, Wenzel A. Radiographic signs of
pathology determining removal of an impacted mandibular third molar
assessed in a panoramic image or CBCT. Dentomaxillofac Radiol.
2017;46(1):20160330.

Matzen LH, Christensen J, Hintze H, Schou S, Wenzel A. Influence of cone
beam CT on treatment plan before surgical intervention of mandibular third
molars and impact of radiographic factors on deciding on coronectomy vs
surgical removal. Dentomaxillofac Radiol. 2013;42(1):98870341.

Mota de Almeida FJ, Knutsson K, Flygare L. The effect of cone beam CT
(CBCT) on therapeutic decision-making in endodontics. Dentomaxillofac
Radiol. 2014;43(4):20130137.

Algerban A, Willems G, Bernaerts C, Vangastel J, Politis C, Jacobs R.
Orthodontic treatment planning for impacted maxillary canines using
conventional records versus 3D CBCT. Eur J Orthod. 2014;36(6):698—707.

Algerban A, Jacobs R, Fieuws S, Willems G. Comparison of two cone beam
computed tomographic systems versus panoramic imaging for localization of
impacted maxillary canines and detection of root resorption. Eur J Orthod.
2011;33(1):93-102.

Shimamoto H, Grogan TR, Tsujimoto T, Kakimoto N, Murakami S, Elashoff
D, et al. Does CBCT alter the diagnostic thinking efficacy, management and

97



82.

83.

84.

85.

86.

87.

88.

89.

90.

91.

92.

prognosis of patients with suspected Stage 0 medication-related osteonecrosis
of the jaws? Dentomaxillofac Radiol. 2018;47(3):20170290.

Estrela C, Bueno MR, Leles CR, Azevedo B, Azevedo JR. Accuracy of cone
beam computed tomography and panoramic and periapical radiography for
detection of apical periodontitis. J Endod. 2008;34(3):273-9.

Kohn MA, Carpenter CR, Newman TB. Understanding the direction of bias
in studies of diagnostic test accuracy. Acad Emerg Med. 2013;20(11):1194—
206.

Ochoa Sangrador, C, Orejas, G. Epidemiologia y metodologia cientifica
aplicada a la pediatria (IV): pruebas diagndsticas. An Esp Pediatr.
1999;50(3):301-14.

Secretaria Estadual da saude do Estado de SAO PAULO, Faculdade de
odontologia de Piracicaba UNICAMP. Manual de Calibracdo de
Examinadores - Projeto SB-SP 2015 [Internet]. 2015 [citado 2019 Aug 31].
Disponible en: https://docplayer.com.br/18909092-Secretaria-estadual-da-
saude-do-estado-de-sao-paulo-faculdade-de-odontologia-de-piracicaba-
unicamp-manual-de-calibracao-de-examinadores.html

Meads CA, Davenport CF. Quality assessment of diagnostic before-after
studies: development of methodology in the context of a systematic review.
BMC Med Res Methodol. 2009;9(1):3.

Study Quality Assessment Tools | National Heart, Lung, and Blood Institute
(NHLBI) [Internet]. [citado 2019 Aug 29]. Disponible en:
https://www.nhlbi.nih.gov/health-topics/study-quality-assessment-tools

Background: Development and Use of Study Quality Assessment Tools |
National Heart, Lung, and Blood Institute (NHLBI) [Internet]. [citado 2019
Sep 11]. Disponible en: https://www.nhlbi.nih.gov/node/80102

Subramaniam RM, Kurth DA, Waldrip CA, Rybicki FJ. American College of
Radiology Appropriateness Criteria: Advancing Evidence-Based Imaging
Practice. Semin Nucl Med. 2019;49(2):161-5.

Misch C. Protesis Dental sobre Implantes. Elsevier: Espafia; 2015.

Gutiérrez Mesa M, Ledn-Manco RA, Ruiz Garcia VE. Frecuencia de patologia
de los senos maxilares evaluados mediante tomografia computarizada de haz
conico. Rev Estomatol Herediana. 2018;28(3):177-84.

Lana JP, Carneiro PMR, Machado V de C, de Souza PEA, Manzi FR, Horta
MCR. Anatomic variations and lesions of the maxillary sinus detected in cone
beam computed tomography for dental implants. Clin Oral Implants Res.
2012;23(12):1398-403.

98



93.

94.

95.

96.

97.

98.

99.

100.

101.

102.

103.

104.

Friedland B, Metson R. A guide to recognizing maxillary sinus pathology and
for deciding on further preoperative assessment prior to maxillary sinus
augmentation. Int J Periodontics Restorative Dent. 2014;34(6):807-15.

Guerrero ME, Noriega J, Castro C, Jacobs R. Does cone-beam CT alter
treatment plans? Comparison of preoperative implant planning using
panoramic versus cone-beam CT images. Imaging Sci Dent. 2014;44(2):121-
8.

Guerrero ME, Noriega J, Jacobs R. Preoperative implant planning considering
alveolar bone grafting needs and complication prediction using panoramic
versus CBCT images. Imaging Sci Dent. 2014;44(3):213-20.

Correa LR, Spin-Neto R, Stavropoulos A, Schropp L, da Silveira HED,
Wenzel A. Planning of dental implant size with digital panoramic radiographs,
CBCT-generated panoramic images, and CBCT cross-sectional images. Clin
Oral Implants Res. 2014;25(6):690-5.

Deeb G, Antonos L, Tack S, Carrico C, Laskin D, Deeb JG. Is Cone-Beam
Computed Tomography Always Necessary for Dental Implant Placement? J
Oral Maxillofac Surg Off J Am Assoc Oral Maxillofac Surg. 2017;75(2):285—
9.

Jackson SA, Kleitman S. Individual differences in decision-making and
confidence: capturing decision tendencies in a fictitious medical test.
Metacogn Learn. 2014;9(1):25-49.

Chipchase SY, Chapman HR, Bretherton R. A study to explore if dentists’
anxiety affects their clinical decision-making. Br Dent J. 2017;222(4):277-90.

Gob, R., McCaollin, C., Ramalhoto, M.F. Ordinal Methodology in the Analysis
of Likert Scales | SpringerLink. Qual Quant. 2007;41:601.

Joshi A, Kale S, Chandel S, Pal D. Likert Scale: Explored and Explained. Br
J Appl Sci Technol. 2015;7(4):396-403.

Tadinada A, Marczak A, Yadav S. Diagnostic efficacy of a modified low-dose
acquisition protocol for the preoperative evaluation of mini-implant sites.
Imaging Sci Dent. 2017;47(3):141-7.

Shelley AM, Brunton P, Horner K. Subjective image quality assessment of
cross sectional imaging methods for the symphyseal region of the mandible
prior to dental implant placement. J Dent. 2011;39(11):764-70.

Pinheiro LR, Scarfe WC, de Oliveira Sales MA, Gaia BF, Cortes AR, Gusmé&o
Paraiso Cavalcanti M. Effectiveness of Periapical Radiography Versus Cone
Beam Computed Tomography with Different Kilovoltage Settings in the
Detection of Chemically Created Peri-implant Bone Defects: An In Vitro
Study. Int J Oral Maxillofac Implants. 2017;32(4):741-50.

99



105.

106.

107.

108.

109.

110.

111.

112.

113.

114.

115.

116.

Yel I, Booz C, Albrecht MH, Gruber-Rouh T, Polkowski C, Jacobi M, et al.
Optimization of image quality and radiation dose using different cone-beam
CT exposure parameters. Eur J Radiol. 2019;116:68-75.

Alaminos Chica A, Castejon Costa J. Elaboracion, andlisis e interpretacion de
encuestas, cuestionarios y escalas de opinion. Editorial Marfil; 2006.

Survey Methods and Practices. Catalogue 12-587-X [Internet]. Minister of
Industry; 2017  [citado 2019 Aug 23]. Disponible en:
https://www150.statcan.gc.ca/n1/pub/12-587-x/12-587-x2003001-eng.htm

Ruel E, Wagner WE, Gillespie BJ. The Practice of Survey Research: Theory
and Applications [Internet]. Thousand Oaks, CA: SAGE Publications; 2016
[citado 2019 Aug 22]. Disponible en: http://methods.sagepub.com/book/the-
practice-of-survey-research

Grant JS, Davis LL. Selection and use of content experts for instrument
development. Res Nurs Health. 1997;20(3):269-74.

Angulo J. Aplicacion on-line y tratamiento informatico de cuestionarios. Rev
Esp Pedagog. 2012;70(251):61-75.

Algerban A, Hedesiu M, Baciut M, Nackaerts O, Jacobs R, Fieuws S, et al.
Pre-surgical treatment planning of maxillary canine impactions using
panoramic vs cone beam CT imaging. Dentomaxillofac Radiol.
2013;42(9):20130157.

Younes, R. Sinus Grafting Techniques - A Step-by-Step Guide. Cham,
Switzerland: Springer International Publishing AG; 2015. 255 p.

Horner K, HPA Working Party on Dental Cone Bean CT Equipment.
Guidance on the safe use of dental cone beam CT (computed tomography)
equipment. Chilton, Didcot, Oxfordshire : Health Protection AgencyDidcot:
HPA; 2010. 64pp.

Altman DG. Practical statistics for medical research. (1st Edition). London:
Chapman & Hall; 1991.

Sakhdari S, Talaeipour AR, Talaeipour M, Pazhutan M, Tehrani SH,
Kharazifard MJ. Diagnostic Accuracy of CBCT with Different Voxel Sizes
and Intraoral Digital Radiography for Detection of Periapical Bone Lesions:
An Ex-Vivo Study. J Dent (Tehran). 2016;13(2):77-84.

Matzen LH, Petersen LB, Schropp L, Wenzel A. Mandibular canal-related
parameters interpreted in panoramic images and CBCT of mandibular third
molars as risk factors to predict sensory disturbances of the inferior alveolar
nerve. Int J Oral Maxillofac Surg. 2019;48(8):1094-101.

100



117.

118.

119.

120.

121.

122.

123.

124.

125.

126.

127.

Matzen LH, Hintze H, Spin-Neto R, Wenzel A. Reproducibility of mandibular
third molar assessment comparing two cone beam CT units in a matched pairs
design. Dentomaxillofac Radiology. 2013;42(10):20130228.

Hidalgo Rivas JA, Horner K, Thiruvenkatachari B, Davies J, Theodorakou C.
Development of a low-dose protocol for cone beam CT examinations of the
anterior maxilla in children. Br J Radiol. 2015;88(1054).

Lofthag-Hansen S, Thilander-Klang A, Grondahl K. Evaluation of subjective
image quality in relation to diagnostic task for cone beam computed
tomography with different fields of view. Eur J Radiol. 2011;80(2):483-8.

Pachéco-Pereira C, Alsufyani NA, Major MP, Flores-Mir C. Accuracy and
reliability of oral maxillofacial radiologists when evaluating cone-beam
computed tomography imaging for adenoid hypertrophy screening: a
comparison with nasopharyngoscopy. Oral Surg Oral Med Oral Pathol Oral
Radiol. 2016;121(6):e168-174.

Cevidanes L, Oliveira AEF, Motta A, Phillips C, Burke B, Tyndall D. Head
orientation in  CBCT-generated cephalograms.  Angle  Orthod.
2009;79(5):971-7.

Pauwels R, Beinsberger J, Stamatakis H, Tsiklakis K, Walker A, Bosmans H,
et al. Comparison of spatial and contrast resolution for cone-beam computed
tomography scanners. Oral Surg Oral Med Oral Pathol Oral Radiol.
2012;114(1):127-35.

McGuigan MB, Duncan HF, Horner K. An analysis of effective dose
optimization and its impact on image quality and diagnostic efficacy relating
to dental cone beam computed tomography (CBCT). Swiss Dent J. 2018
16;128(4):297-316.

Elkhateeb SM, Torgersen GR, Arnout EA. Image quality assessment of
clinically-applied CBCT protocols using a QAT phantom. Dentomaxillofac
Radiol. 2016;45(5):20160075.

Kim T-Y, Choi J-W, Lee S-S, Huh K-H, Yi W-J, Heo M-S, et al. Effect of
LCD monitor type and observer experience on diagnostic performance in soft-
copy interpretations of the maxillary sinus on panoramic radiographs. Imaging
Sci Dent. 2011;41(1):11-6.

Kallio-Pulkkinen S, Haapea M, Liukkonen E, Huumonen S, Tervonen O,
Nieminen MT. Comparison of consumer grade, tablet and 6MP-displays:
observer performance in detection of anatomical and pathological structures
in panoramic radiographs. Oral Surg Oral Med Oral Pathol Oral Radiol.
2014;118(1):135-41.

Waite S, Scott J, Gale B, Fuchs T, Kolla S, Reede D. Interpretive Error in
Radiology. AJR Am J Roentgenol. 2017;208(4):739-49.

101



128. Shahbazian M, Vandewoude C, Wyatt J, Jacobs R. Comparative assessment
of panoramic radiography and CBCT imaging for radiodiagnostics in the
posterior maxilla. Clin Oral Investig. 2014;18(1):293-300.

129. Morton D, Gallucci G, Lin W-S, Pjetursson B, Polido W, Roehling S, et al.
Group 2 ITI Consensus Report: Prosthodontics and implant dentistry. Clin
Oral Implants Res. 2018;29 Suppl 16:215-23.

130. Deeks JJ, Dinnes J, D’Amico R, Sowden AJ, Sakarovitch C, Song F, et al.
Evaluating non-randomised intervention studies. Health Technol Assess.
2003;7(27):1-173.

102



ANEXOS

Anexo 1. Evaluacion del impacto de un examen diagnostico nuevo en la salud del

paciente. Adaptado de Knottnerus JA 20024', Sardanelli F 2010.4°
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Anexo 2. Modelo jerarquico de Eficacia Diagnéstica de Fryback y Thornbury.?
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Anexo 3. Metodologias para la evaluacion de desempefio de tecnologias
diagndsticas. Adaptado de Knottnerus, 20024” y Deeks, 200310

Pregunta de
investigacion

Opciones metodologicas

a. Exactitud
Diagnostica

b. Impacto de una
prueba diagnostica
en el manejo o

en el prondstico
del paciente

Evaluacion de la relacion entre la enfermedad y otras variables de interés en
una poblacion especifica en un momento determinado.
Se sugiere incluir en la evaluacion la tecnologia de uso habitual, para obtener
un estimado del valor agregado de la nueva tecnologia.

1. encuesta en una poblacion especifica, que representa a los sujetos en
los que se aplicaria la mueva tecnologia en la practica

2. muestreo caso-referencia, grupos con enfermedad (casos) y sin
enfermedad (referencia)

3. muestreo basado en resultado de la prueba, grupos con diferentes
resultados al aplicar la tecnologia. Se compara entre los grupos la ocurrencia
de la enfermedad.

Pre-post

Compara los resultados de los sujetos pre y post introduccion de la nueva
tecnologia. Las medidas pre y post pueden hacerse en los mismos sujetos o
entre sujetos.

Ensayo clinico aleatorizado

Compara entre dos grupos, el grupo experimental recibe la nueva tecnologia,
y el grupo control recibe otra tecnologia o ninguna. La asignacion es
aleatoria. Este estudio es dificil de realizar debido al tiempo necesario para
llevarlo a cabo y a ciertas consideraciones éticas.

Estudio de cohorte histdrico

Es una variacion del estudio cohorte tradicional. Compara los resultados de
la nueva tecnologia en los sujetos en un periodo, con los sujetos que no
recibieron la nueva tecnologia en un periodo previo. Los sujetos de ambos
grupos no se estudian en el mismo periodo. Tiene el problema metodoldgico
que no se puede establecer si ambos grupos comparten una base clinica o de
prondstico similar, desde el inicio del estudio.

Caso—control

Estudio retrospectivo en que se conoce el estado final del paciente. Se aplica
en sujetos que en su momento fueron elegibles para la nueva tecnologia.
Estudia si a los sujetos que mostraron resultados adversos (casos) se les
aplicé la tecnologia en mayor o menor medida que a los sujetos que no
mostraron resultados adversos (control). Un requisito basico es que el
diagnostico debe haber estado disponible para todos en todo momento.
Series de casos

Descripcion de un ndmero de casos de una intervencion y resultado. No se
compara con grupo control.

Cohorte

Estudio de seguimiento de los sujetos que compara los resultados entre
sujetos que han recibido la nueva tecnologia y los que no. Los sujetos de
ambos grupos se estudian durante el mismo periodo de manera prospectiva o
retrospectiva.

Pre-post controlado

Estudio de seguimiento de los sujetos que han recibido la nueva tecnologia y
los que no, midiendo la variable pre y post introduccién de la nueva
tecnologia comparando los valores finales.




Anexo 4. Disefio de estudio pre-post.

«INTERVENCION:
TECNOLOGIA
IMAGENOLOGICA

K

*PRE
-DIAGNOSTICO
-TRATAMIENTO

-RESULTADO EN
LA SALUD DEL
PACIENTE

™\ tiempo

Ve

«POST
-DIAGNOSTICO
-TRATAMIENTO

-RESULTADO EN
LA SALUD DEL
PACIENTE

J




Anexo 5. Sesgos en los estudios de evaluacion de desempefio de tecnologias
diagndsticas. Adaptado de Sardanelli F 2010, Sardanelli F 2009.5*

I. DISENO DE
ESTUDIO

1. Prospectivo —
retrospectivo
2. Pregunta de estudio

VALIDEZ INTERNA

1. Aplicacion del
protocolo
2. Medida de los

resultados

I1l. METODOLOGIA

1. Tecnologia diagnostica
nueva

2. Protocolo técnico

3. Protocolo
interpretacion de
imagenes

4. Formacion y
experiencia de los
evaluadores

5. Estandar de referencia

3. Aplicacion del
estandar de referencia
4. Independencia de los
evaluadores

Il. SELECCION DE
SUJETOS

IV. ANALISIS
ESTADISTICO

1. Protocolo especifico
para el analisis de cada
variable

2. Pruebas especificas
para el disefio de estudio




Anexo 6. Soluciones a los problemas metodologicos de los estudios pre-post en la
evaluacion de desempefio de tecnologias diagnosticas. Adaptado de Guyatt y

cols.”

Problema

Solucién

a. Incertidumbres de estudio retrospectivo
b. 1. Pregunta de estudio es poco definida
2. Grupo de pacientes inusual

3. Posibilidad de impacto terapéutico
perjudicial

4. Reporte inexacto

8. Generalizable a otros clinicos

9. Planes obtenidos después de que la
prueba estuviera disponible

5. Evaluacion inadecuada del antes
de la intervencion

6. Relacion incierta entre el resultado de
la prueba y el cambio en la terapia

7. Relacion incierta entre el cambio en
terapia y resultado

Estudio prospectivo-Estudio pre-post

Definir la pregunta de estudio para un problema
clinico especifico

Seleccion de paciente: pacientes con un problema
clinico especifico en un entorno definido
Conocer la exactitud diagndstica previamente

Establecer y aplicar criterios consistentes
Descripcion de la poblacion de clinicos
participantes y su educacion

Aplicacién consistente de los procedimientos del
estudio: estricta adherencia al protocolo de estudio
Aplicacién consistente de los procedimientos del
estudio: evaluacion del antes independiente y
completa

Revision y descripcion del impacto de la
tecnologia en el tratamiento: contribucion de la
prueba al cambio de la terapia.

Revision y descripcion del impacto de la
tecnologia en el resultado clinico: contribucion del
cambio de la terapia sobre el resultado clinico.




Anexo 7. Herramienta para la evaluacion de la validez interna para estudios pre-

post, de la NHLBI.

The quality assessment tool for before-after (pre-post) studies with no control group: criteria.

Criteria

Yes

No

NR/CD/NA

Was the study question or objective clearly stated?

Were eligibility/selection criteria for the study population pre-specified

and clearly described?

Were the participants in the study representative of those who would
be eligible for the test/service/intervention in the general or clinical
population of interest?

Were all eligible participants that met the prespecified entry criteria
enrolled?

Was the sample size sufficiently large to provide confidence in the
findings?

Was the test/service/intervention clearly described and delivered
consistently across the study population?

Were the outcome measures prespecified, clearly defined, valid,
reliable, and assessed consistently across all study participants?

Were the people assessing the outcomes blinded to the participants'
exposures/interventions?

Was the loss to follow-up after baseline 20% or less? Were those lost
to follow-up accounted for in the analysis?

. Did the statistical methods examine changes in outcome measures
from before to after the intervention? Were statistical tests done that
provided p values for the pre-to-post changes?

Were outcome measures of interest taken multiple times before the
intervention and multiple times after the intervention (i.e., did they use
an interrupted time-series design)?

If the intervention was conducted at a group level (e.g., a whole
hospital, a community, etc.) did the statistical analysis take into
account the use of individual-level data to determine effects at the
group level?

Key: Y = Yes, N = No, NR = Not reported, CD = Cannot determine, NA =Not applicable.



Anexo 8. Clasificacion de los componentes de Calidad de la Investigacion,
adaptado de los Criterios de Colegio Americano de Radiologia.”

item|Componente|Definicion Aplicaa
0D |Medida Si un articulo cientifico no tiene una comparacion estadistica |D
OT |estadistica |de resultados, no se clasifica como una investigacion, se T

clasifica como Revisién/Otro y se le asigna una categoriade |DT
Calidad 4 (no es atil como evidencia primaria). EI componente
medida estadistica no se incluye en el nimero total de
componentes de calidad, ya que, si no hay una medida
estadistica, no se evaluara el articulo en los otros componentes
de calidad del estudio.

La medida estadistica debe comparar los resultados de los
tratamientos, las intervenciones o las herramientas de
diagnostico. Las medidas que solo informan la descripcion de
la poblacién de estudio o el nimero de eventos no cumplen
con los criterios para este elemento.

EJEMPLOS

Diagnostico: sensibilidad / especificidad, entre otros.
Tratamiento: odds ratios, tasas de supervivencia, entre otros.
1D (Incertidumb |Algunas medidas de incertidumbre son incorporadas por la D
1T |rede medida estadistica. Este criterio se cumple si se usa una de T
medida estas medidas estadisticas y no hay una discusion especifica de |DT
la medida de incertidumbre, porque se puede calcular con la
medida estadistica.

Por ejemplo, si el estudio establece el valor predictivo positivo,
pero no establece explicitamente la medida de incertidumbre,
cumple el componente Incertidumbre de medida porque se
puede calcular una medida de incertidumbre.

EJEMPLOS

Diagnostico: Errores estandar, intervalos de confianza, valores
p, entre otros. Tratamiento: errores estandar, intervalos de
confianza, percentiles, etc.

2D |Prospectivo |El estudio fue disefiado antes de la recopilacion de datos, antes |D

2T de realizar la intervencion o de comparar la prueba evaluaday |T
el estndar de referencia DT
3D |Reclutamien |El disefio del estudio debe minimizar el sesgo de seleccion D
to mediante el reclutamiento sisteméatico o método de series

sistematico |consecutivas. Los estudios que usan muestras representativas
deben evitar el sesgo de seleccion, porque pueden entregar
conclusiones que son sistematicamente diferentes de la verdad.

El reclutamiento sistematico se refiere a estrategias para
identificar las caracteristicas relevantes de los pacientes que
pueden afectar los resultados del estudio y reclutar con éxito
un namero suficiente de personas para comprender si se puede
introducir algln sesgo.




- Anexo 4 continda en la siguiente pagina -

- continuacioén del Anexo 4 de la pagina anterior-

3D |[Series El disefio del estudio debe minimizar el sesgo de seleccion D
consecutivas|mediante el reclutamiento sisteméatico o método de series
consecutivas. Los estudios que utilizan muestras
representativas deben evitar el sesgo de seleccion porque
pueden dar lugar a conclusiones que son sistematicamente
diferentes de la verdad.
La serie consecutiva se refiere al reclutamiento de todas las
personas que son elegibles para el estudio durante un periodo
de tiempo especifico. Asume que los que son reclutados han
sido aleatorizados por casualidad.
4D |Estandar de |El estudio identifica un estandar de referencia, tipicamente D
referencia o |deberia ser el gold standard o al menos un estandar que ha sido
reference  |estudiado y comparado con el gold standard.
standard
Si no se identifica un estandar de referencia en la comparacion
entre dos 0 mas pruebas, debe identificar cual prueba se
considera el estandar.
5D |Aplicacion |El estudio debe comparar el estandar de referencia con la D
del estandar |prueba evaluada para todos los sujetos de la misma manera a lo
de largo del estudio.
referencia
6D |Evaluadores |Para reducir el sesgo introducido por la capacidad de los D
independien |evaluadores de las pruebas de diagndstico, se necesitan al
tes menos dos evaluadores/observadores independientes para el
estandar de referencia y la prueba evaluada.
7D |Resultados |Para reducir la influencia del estandar de referencia, los D
de la prueba [resultados de la prueba evaluada deben interpretarse sin
evaluada conocer los resultados del estandar de referencia.
En ausencia de un estandar de referencia y cuando se compara
mas de un tipo de examen imagenologico, pruebas patoldgicas
o clinicas, cumple el componente Resultados de la prueba
evaluada cuando los resultados de al menos una de las pruebas
se han interpretado sin el conocimiento de los resultados de las
otras pruebas del estudio.
8D |Resultados |[Para reducir la influencia de la prueba evaluada, los resultados |D

de estandar
de
referencia

del estandar de referencia deben interpretarse sin conocer los
resultados de la prueba evaluada.

En ausencia de un estandar de referencia y cuando se compara
mas de un tipo de examen imagenologico, pruebas patoldgicas
o clinicas, cumple el componente Resultados de estandar de
referencia cuando los resultados de todas las pruebas se han
interpretado sin conocer los resultados de las otras pruebas del
estudio.

D Investigacion diagnostica. T Investigacion terapéutica. DT Investigacion combinada
diagnostica y terapéutica.




Anexo 9. Clasificacion de las categorias de calidad de la investigacion, adaptado de
los Criterios del Colegio Americano de Radiologia.’?

La investigacion no es Gtil como evidencia primaria.

El articulo puede no ser un estudio clinico, el disefio no es valido o
las conclusiones se basan en el consenso de los expertos.

No cumple con los requisitos para, 0 no es una investigacion clinica
basado en hip6tesis (por ejemplo, un capitulo de un libro o un
informe de caso o una descripcidn de una serie de casos);

0

El estudio sintetiza y entrega conclusiones sobre varios estudios,
como un articulo de revision de la literatura o un capitulo de un libro,
pero no es evidencia primaria;

0

El estudio es una opinidn de expertos 0 un documento de consenso.

Categoria | Definicién Criterios para
investigacion
diagnéstica

1
La investigacion esta bien disefiada y dedica atencion (identifica y | Presenta los 8
soluciona) a los sesgos comunes componentes
de la calidad
2
La investigacion esta moderadamente bien disefiada y dedica | Presenta 6 0 7
atencién a los sesgos comunes componentes
de la calidad
3
La investigacion tiene importantes limitaciones en el disefio Presenta 3,4 o
5 componentes
de la calidad
4

Presenta 0,1 o
2 componentes
de la calidad




Anexo 10. Investigaciones en la evaluacion pre-implantoldgica

A~utor Y| Revista N'\./el . Observa- _Caso_s Evaluacion Conclusion del estudio
afio Evidencia | dores incluidos
Influencia de la
experiencia del
profesional en:
Fortes Clin Oral = 87 -Caracts. Se encontré diferencia en la

12 y Investig |3 4 cmxf del implante | planificacion de implantes entre
cols. max- L
2018 Pre-post 1_ro mand _-Ir_1d|caC|on de |PAN y T(_ZHC, de acugrdo conla

limp injerto 6seo experiencia del profesional.
Otro
procedimiento
quirdrgico
Clin 6= La planificacion de elevacion de
4 5co -Altura seno con PAN y CBCT en la
Dagassan- | Oral , A S
Evalla en|1 pros 40 hueso mayoria de los casos coincidio
Berndt vy |Implants o .

2 dos max- alveolar con el procedimiento realizado.
cols. Res - . L ;
2015 tiempos con mand -Elevacion TCHC sugirio cirugia mas

experiencia de seno invasiva y PAN menos invasiva
Cl que la realizada.
-Caracts. TCHC permite mayor nivel de
365 - U S
Guerrero - _ L del implante | prediccidn de complicaciones.
95 |Imaging [3y4 5= sitios - L -
y cols. Sci Dent | Pre-post im max- -Elevacion PAN la prediccion de seleccion
2014 P P mand de seno de la longitud del implante fue
-Complicacs. | pobre.
-Calidad  de
619 imagen PAN y TCHC son confiables
Guerrero . _ o -Caracts. para determinar el ancho del
o |Imaging |4 = sitios - :
y cols. SciDent | Pre-post im max- del implante | implante.
2014 P P mand -Nivel TCHC aumenta la confianza del
confianza en |clinico.
cirugia
-Colocacion
de implante
_ -Complicacs.
clin 5_cmxf -Elevacion de |[PAN y TCHC fallaron en la
Baciut y Oral 1rx seno prediccion de complicaciones.
cols.3 | 3y4 16 Engrosamiento | TCHC aumenta la confianza del
mplants P - P
2012 Res Pre-post con max de mucosa Y |clinico, la exactitud de la técnica
N presencia septo | de elevacion de seno.
experiencia “Nivel
Cl )
confianza
en cirugia y en
complicacs.
TCHC es confiable para
MeII?8 Y|Braz Oral |4 _ 95 sitios Caracts.  del gletermmar la Ior}gltud _ del
cols. Res Pre-post 1limp max- implante implante. No hubo diferencia en
2014 P mand P la determinacion de ancho entre
PAN y TCHC.
-Dificultad del
caso No hay diferencia entre PAN y
Shelle Dento -Caracts. TCHC en la proporciéon de
cols 57y Y| maxillofac 4y5 = 4 del implante | perforaciones al colocar un
2015 Radiol Pre-post imp mand -Realizar  la|implante en zona canino.
osteotomia en | No hubo cambio en la seleccion
zona  canino | del ancho. No hubo diferencia en
inferior la evaluacion de la dificultad.

- Anexo 10 continda en la siguiente pagina -




- continuacidn del Anexo 10 de la pagina anterior-

3=
1 perio
Clin 1rx 71
Correa y|Oral 3 1prosto . -Caracts. El tamafio del implante fue mas
96 pacientes . .
cols. Implants | No max- del implante | angosto y més corto con TCHC
2013 Res especifica |con mand que el medido con la PAN.
experiencia
Pl en
imagenes.
PAN y TCHC confiables para
determinar tamafio implante.
TCHC es més exacto en indicar
Journal of 82 -Caracts. la necesidad del injerto dseo.
Deeb vy . .
cols. 97 Oral and|4 1 emxf pacientes | del implante | En algunos casos el plan de
) Maxillofac | Pre-post no -Necesidad de | tratamiento hecho con PAN es
2016 i .
Surgery detalla | injerto éseo adecuado.
TCHC debe usarse solo en casos
en que se planea cirugia guiada,
si hay riesgo de dafio a
estructuras vitales.
Evidencia de 1. Guias pl_JbIlcadas no tienen
recomendaciones basadas en
TCHC en| .
implantologia: evidencia, .
1 uia{s Son recomendaciones basadas en
ciinicas g consenso, desprovistas de una
. |Int J Oral disponibles metodologl_a, rigurosa, con solo
Bornstein Maxillofac 2 indicaciones | UN2  revision parcial de Ia
y cols.! Imolants RS : literatura.
2014 P Zontraindicaci 2. indicaciones y
contraindicaciones se basan en
ones cohortes y caso-control
3. evaluacion esy cas - .
del riesgo dosis 3. d05|s_efect|vas tienen ar_npllo
L% rango, siendo la menos casi 100
radiacion N
- veces menos que la dosis méas
asociado alta

Cmxf: cirujano maxilofacial; ro rehabilitador oral; co cirujano oral; imp implantdlogo; pros prostodoncista; Cl
colocacion de implantes; rx radidlogo; perio periodoncista; Pl planificacion de implantes; RS revision
sistematica; max maxila; mand mandibula; pb publicaciones; Clin Oral Investig Clinical Oral Investigations;
Clin Oral Implants Res Clinical Oral Implants Research; Imaging Sci Dent Imaging Science in Dentistry; Braz
Oral Res Brazilian Oral Research; Dentomaxillofac Radiol Dento Maxillo Facial Radiology; Int J Oral
Maxillofac Implants Int Journal Oral Maxillofacial Implants; caracts. caracteristicas; complicacs.
complicaciones;




Anexo 11. Guias y publicaciones sobre el uso de la tomografia computarizada de
haz conico (TCHC) en implantologia.

Position Statement of the
American College of
Prosthodontists3®

Método de
Publicacion Autqr, 9[‘0 de | elaboracion de Recomendacién del uso de TCHC
publicacion la
recomendacion
Basada en
. . opinion de | La TCHC esta indicada para la obtencion
Radiation Protection 172. expertos y | de imagenes de seccidn transversal previo
CBCT for dental and European estudios no |a la colocacion de implantes, como una
1 |maxillofacial radiology. | Commission, P - Imp '
- analiticos alternativa a las técnicas transversales
Evidence-based 2012 . - - o
) (estudios de | existentes, donde la dosis de radiacion sea
guidelines.
caso, menor con TCHC.
descriptivos).
SA_DM.FR La TCHC no se justifica si la informacion
Guidelines for the use of z - L
cone-beam SADMER 2D y clinica permite Ia} evaluacion de
2 ' Consenso estructuras y evidencia nivel de volumen
computed tomography / | 2015 2 e o
Didi 6seo suficiente para la colocacion del
igital Volume implante en la posicidn ideal
Tomography.® P P
Position statement of the
American Academy of
Oral_ and Maxﬂlofac_lal La TCHC es el examen de eleccion para
Radiology on selection - L - ;
3 | criteria for the use of Tyndall y cols., | Juicio de|la evaluac!qn de I_os sitios potenciales para
. . 2012 expertos la colocacidn de implantes.
radiology in
dentalimplantology with
emphasis on cone beam
computed tomography.*
E.A.O. guidelines for the
use of diagnostic imaging
in implant dentistry.A La TCHC no es necesaria si con la
consensus workshop Harris v cols Juicio de evaluacion clinica y examenes 2D se
4 |organized by the y N evalla que existe suficiente volumen dseo
L 2012 expertos - : L
European Association for suficiente, si se pueden evaluar los limites
Osseointegration at the anatomicos relevantes.
Medical University of
Warsaw.®
Use of Cone Beam
Computed La TCHC es una alternativa en los casos
Tomography . - en que el sitio potencial de implante o de
5 |in Implant Dentistry: The Benavides y Juicio de aumento 6seo sean inciertos y los
. cols., 2012 expertos .
International Congress of exdmenes 2D no entreguen toda la
Oral Implantologists informacién anatémica de la zona
Consensus Report.3
Diagnostic Imaging in
the Treatment Planning, . .
. American La TCHC no se recomienda de manera
Surgical, and L e
- College of Consenso-  en |rutinaria para el examen inicial. La TCHC
Prosthodontic Aspects of . . - L
6 Implant Dentistry Prosthodontists, | base a las guias | se recomienda para la evaluacion pre-
P ' 2019 existentes quirdrgica, pero su uso debe estar

justificado en base a la evaluacion clinica.




Anexo 12. Diagrama de seleccion de la muestra de observadores.

Poblacion (N=12)
Participantes elegibles para la investigacion

n=2
participantes no incluidos

Participantes con mas de 5 afios de experiencia en el por no colocar implantes
manejo de TCHC para la colocacién de implantes
n=10
y,
Participantes que expresan conformidad para participar
en la investigacion
n=10
\_ y,
n=2
participantes no incluidos
- ~ por un valor de Kappa
Participantes que presentan estabilidad de observacion intraobservador <0.61
con un valor de Kappa intraobservador >0.61
\ n=8 J

Muestra (n = 8)
Participantes incluidos




Anexo 13. Tabla de Operacionalizacion de las variables.

. Definicién Definicidon . . |Escala de .
Variable ; Indicador  |Tipo . .~ |Categorias y valores
conceptual operacional medicién
1-3 = Altura del reborde
Evaluacién de |Condiciones Eg:'dﬂuna::?;:ﬁ?;:&én)
Evaluacion |Condiciones |definidas Observacion g
diagndstica anato[m_cas y prewamen;e dg imagenes CP N 1-4 = Engrosamiento
del Seno  |patoldgicas |de anatomiay |diagndsticas (segun clasificacion)
Maxilar del seno patologia del g
maxilar seno maxilar 0-3 = Otros hallazgos
segun clasificacion
g
0= no requiere
tratamiento
1=elevacidn de seno sin
injerto
2= elevacidn de seno con
injerto
Condiciones 3=colocacion de implante
. - Observacion 4= colocacion de
Plan de Evaluacion de |definidas o . : .
. . : de imagenes implantes inmediatos a la
Tratamiento|alternativas de|previamente S CP [N L
. . diagndsticas elevacion de seno
tratamientos |de alternativas N -
. 5= colocacién de
de tratamiento ; i
implantes posterior a la
elevacion de seno
6= referir a especialista
otorrinolaringdlogo para
interconsulta
7= manejo quirdrgico
8=manejo farmacol6gico
Evaluacion de Nivel de 1=muy dudoso/muy
Nivel de . seguridad del inseguro
: nivel de - - .
confianza sequridad del observador en |Observacion 2=dudoso/inseguro
en la g la decisién de iméagenes |CP |O 3=sin opinién
s observadoral | .~ """ - -
decision : diagndstica, de 4=seguro
S . |realizar el _
diagnostica | ., cada caso 5=muy seguro
diagnostico .
particular.
Evaluacion de Nivel de 1=muy dudoso/muy
Nivel de - seguridad del inseguro
i nivel de . - .
confianza sequridad del observador en |Observacion 2=dudoso/inseguro
en la g la decision de |de iméagenes |CP |O 3=sin opinidn
S observador al ; _
decision de . tratamiento, de 4=seguro
! elegir el plan _
tratamiento . cada caso 5=muy seguro
de tratamiento .
particular.

CP Cualitativa politémica. N nominal. O ordinal.




Anexo 14. Carta de aceptacion de la Coordinadora del Area de Implantologia Oral
Integral para la entrega del listado con el registro de pacientes del Area de
Implantologia Oral Integral.

CAR-SIHMPL-001-2018

Lima 13 de setiembre de 2018

Doctora

LUCIA BARBA RAMIREZ

Alumna de Maestria

Unidad de Posgrado y Especialzacidn
Facultad de Estomatoiogia

Universidad Pernuara Cayetano Heredia
Presente -

Estimada doctora Barba

Con sespecto a @ cana CAR-FE-OPE-SM-0751-2018 dingida hacia mi persona en caicad oOe
Coordinadora del Area de Implantologia Oral integral, manifiesto b siguiente

Tomo conocimiento de su Invesigacion wulada “EVALUACION DE LOS SENOS MAXILARES
MEDIANTE RADIOGRAFIA PANOCRAMICA Y TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA DE HAZ CONICO
CAMBIOS EN EL DIAGNOSTICO. ESTUDIO ANTES - DESPUES.” EI drea que coordino & bandara
todas as faclicades para el desamolio de su rabajo

Sin otro particular, me 0espido

Atentamente

MG.ESP. CLAUDIA DELGADO NAVA
Cocrdnadora

Area de implantologia Oral Integrai
Unidad de Posgrado y Especializaciin
Facultad de Estomatologia

Universicad Peruana Cayétano Hereda




Anexo 15. Blsqueda en la base de datos del Area de Radiologia Oral del CDDSI,

el listado de todos los pacientes atendidos en el periodo de tiempo de mayo de 2017
a octubre de 2018 inclusive.

\VAYAVAVAVAVAYAY)
\WAVAVAVAVAVAVAY




Anexol6. Diagrama de seleccién de los exdamenes imagenoldgicos incluidos en la
investigacion, a partir del listado recibido del Area de Implantologia Oral Integral,
de acuerdo con las caracteristicas de inclusién. PAN = radiografia panoramica.
TCHC = tomografia computarizada de haz conico.

Pacientes en el listado
n=150

PAN y TCHC de pacientes
atendidos en otras clinicas
n=80

excluidos

en otra fecha

. . n=>5
Pacientes atendidos

en CDDSI
n=65

PAN y TCHC de pacientes
con datos incompletos
n=15

excluidos

datos completos en la base de
datos del Area de Radiologia

n=12

excluidos PAN y TCHC sin espacio edéntulo

en zona premolar/molar
n=7

PAN y TCHC con espacio
edéntulo en zona
premolar/molar

n=5

PAN y TCHC con lapso
6 semanas entre la adquisicion
n=5

Ausencia de un examen imagenolégico
[PAN y TCHC de pacientes con n=38




Anexo 17. Anonimizacion de la Base de datos.

Numero NUmero Fecha de Edad Fecha de Fecha de Seno

S

de registro correlativo nacimiento  (afios) &0 adquisicion PAN adquisicion TCHC maxilar

1 25/08/73 45 F X X 1-D
X

2 X X 2-1
XX 3 08/08/66 52 F XX XX 3-1

4 16/06/73 45 M XXX XXX 4-D
XXX

5 XXX XXX 5-1
XxX 6 13/08/76 42 M XxX XxX 6-D

7 16-2-55 63 F XxZ XxZ 7-D
XXZ

8 XxZ XxZ 8-1

a. Base de datos con el nimero de registro utilizado por el CDDSI de cada paciente.
F femenino, M masculino. PAN radiografia panordmica. TCHC tomografia computarizada

de haz coénico.

. Edad .
Ndmero correlativo B Sexo Seno maxilar
(afos)

1 45 F 1-D

2 2-1

3 52 F 3

4 45 M 4-D

5 5-1

6 42 M 6-D

7 63 F 7-D

8 8-1

b. Base de datos anonimizada.



Anexo 18. Lista de chequeo para el pre-test. Tomado de The Practice of Survey
Research: Theory and Applications.1%®

Pretesting.Checklist

Refer to the following checklist as a summary of the above issues and guidelines. Careful
consideration of each of the elements will help you make the most of your pretest and
produce the most effective survey instrument possible.

ADMINISTRATION

O How long does the survey take to complete?
O Did the time to complete the survey vary widely among the test participants?

O Are the instructions for each section clear and unambiguous?

O Did you thank the respondents for their time?

ORGANIZATION
O Do the different sections flow reasonably from one to the next?
O Are all questions necessary in order to collect information on your topic?

O Are the questions within each section logically ordered?

CONTENT
O Are the questions direct and concise?
Are the questions measuring what they are intended to measure?
Are the questions free of unnecessary technical language and jargon?
Are examples and analogies relevant for individuals of other cultures?

Are questions unbiased?

o 0o oo o

Are there questions that make respondents feel uncomfortable, embarrassed,
annoyed, or confused? If so, can these be worded differently to avoid doing
s0?

O Are the response choices mutually exclusive and exhaustive?

O Are all response options necessary for inclusion?

When pretesting.is complete, be sure to include your use of this procedure in the
methods section of your research paper, as it increases the credibility of your research.



Anexo 19. Orden de presentacion de los examenes imagenoldgicos, por grupo.

a. Grupo 1: radiografia panoramica (PAN)

Orden de presentacion
Ndmero correlativo PAN  NUmero aleatorio PAN PAN

numero aleatorio (correlativo)

1 5 1 (5
2 10 2 (9)
3 4 3 (6)
4 8 4 Q)
5 1 5 (1)
6 3 6 (7)
7 6 7 (10)
8 9 8 (4)
9-D 2 9 (8
10-D 7 10 ()
D duplicado.

b. Grupo 2: tomografia computarizada de haz cénico (TCHC).

Orden de presentacion
Numero correlativo TCHC Nuamero aleatorio TCHC TCHC

numero aleatorio (correlativo)

1 (10)
3
(7)
@)
(6)
(®)
4)
®)
(1)
©)

~N o o A W N -
D W 01 o N N B~ ©

8
9-D
10-D

© 00 ~N o O BB W DN

R =
o

(BN

o

D duplicado.



Anexo 21. Presentacion de los examenes imagenoldgicos y la ficha, para la

evaluacion pre-implantolégica de senos maxilares con radiografia panoramica y
con tomografia computarizada de haz conico.




Anexo 22. Ejemplo de una radiografia panoramica y una tomografia computarizada
de haz conico pertenecientes al mismo paciente, correspondientes a un caso usado
en la investigacion.




Anexo 23. Ficha para la Evaluacién pre-implantoldgica de Senos Maxilares. Se
utilizé la misma ficha, adaptada para la evaluacién con PAN y con TCHC.

TCHC-Evaluacion pre-implantologica de
senos maxilares-

A continuacion, se le presentaran examenes de tomografia computarizada de haz conico y se le solicitara su
opinion profesional para la evaluacién pre-implantologica de senos maxilares.

No hay limite de tiempo para lienar la ficha. Debera realizar una pausa de 10 minutos cada 45 minutos de
observacion. La investigadora principal estara presente mientras usted liena la ficha, para resolver cualquier
duda que le pueda surgir durante el proceso.

Se le solicita responder a las preguntas marcando Ia casilla que antecede a la respuesta escogida por usted.
En la pregunta #8 y #10 puede marcar mas de una opcion.

* Required

1. Seleccione su nimero de observador asignado *
Select your answer
2. Seleccione el nimero de examen tomografico presentado, que se encuentra en la carpeta que lo
contiene: *

Select your answer

3. Seleccione el seno maxilar a evaluar *
izquierdo

derecho

- Anexo 23 continda en la siguiente pagina -



- continuacion del Anexo 23 de la pagina anterior-

4. De acuerdo a su opinion, en relacion al seno maxilar en el caso presentado, la altura del reborde
alveolar residual, en el espacio edéntulo, es: *

1. mayor de 4mm
2.de2admm

3. menora 2 mm

5. Su nivel de confianza en la respuesta anterior es: *

1. Muy
dudoso/muy 2.
inseguro Dudoso/Inseguro 3. Sin opinion 4. Seguro 5. Muy seguro

Nivel de Confianza

6. De acuerdo a su opinion, en relacion al seno maxilar en el caso presentado, el engrosamiento de
la mucosa sinusal es: *

1. de 0-2mm
2. de 2-5mm
3. de 6-9mm

4. de mas de 9mm

7.Su nivel de confianza en la respuesta anterior es: *

1. Muy
dudoso/muy 2

inseguro Dudoso/Inseguro 3. Sin opinion 4. Seguro 5. Muy seguro

Nivel de Confianza

8. De acuerdo a su opinion, en relacion al seno maxilar en el caso presentado: (puede marcar mas
de una opcion) *

0. ausencia de hallazgos

1. se observa presencia de septof(s) sinusal(es)

2. se observa presencia de lesion polipoide (polipo-quiste de retencion mucoso)
3. se observa presencia de nivel hidro-aéreo

Other

- Anexo 23 continua en la siguiente pagina —



- continuacién del Anexo 23 de la pagina anterior-

9. Su nivel de confianza en la respuesta anterior es: *

1. Muy
dudoso/muy 2
inseguro Dudoso/Inseguro 3. Sin opinion 4. Seguro 5. Muy seguro

Nivel de Confianza

10. De acuerdo a su opinion, en relacion al seno maxilar en el caso presentado, en el plan de
tratamiento se puede considerar: (puede marcar mas de una opcion) *

0. no requiere tratamiento

=

. elevacion de seno sin injerto

(]

_ elevacion de seno con injerto

7T}

. colocacion de implante

4. colocacion de implante inmediato a la elevacion de seno

w

colocacion de implante posterior a la elevacion de seno

6. referir a otorrinolaringologo para interconsulta

~

manejo quinigico de patologia sinusal
8. manejo farmacologico de patologia sinusal

Other

11. Su nivel de confianza en la respuesta anterior es: *

1. Muy
dudoso/muy 2.
inseguro Dudoso/Inseguro 3. Sin opinion 4. Seguro 5. Muy seguro

Mivel de Confianza




Anexo 24. Opciones de respuesta de cada uno de los items de la ficha

dicotomizados.

Respuestas
dicotomizadas para el
analisis estadistico

item Opciones de respuestas de
la ficha
1. Altura de reborde 1. Mas de 4 mm
alveolar residual 2. 2-4 mm

3.

Menos de 2 mm

0. No favorable para la colocacion
de implantes inmediatos a la
elevacion de seno (incluye opcion 2
y3)

1. Favorable para la colocacion de
implantes inmediatos a la elevacion
de seno (incluye opcidn 1) 112

2. Engrosamiento 1.0-2 mm
mucoso sinusal 2.2-5mm
3.6-9 mm

4, Mas de 9 mm

3. Hallazgos
imagenoldgicos

0. Ausencia de hallazgos

1. Presencia de septo

2. Presencia lesion polipoide
3. Presencia nivel hidro-aéreo
4. Otro

4. Hallazgos imagenoldgicos (analisis individual)

Presencia de septo

Presencia lesién
polipoide

Presencia nivel
hidro-aéreo

Otro

5. Requiere
tratamiento

0. No requiere tratamiento
1.Elevacion de seno con injerto 6seo
2. Elevacion de seno sin injerto 6seo
3. Colocacién de implante

4. Colocacion implante inmediato a la
elevacion de seno

5. Colocacién de implante posterior a
la elevacion de seno

6. Referir paciente a un especialista
otorrinolaring6logo

7. Tratamiento quirdrgico de patologia

8.Tratamiento farmacoldgico de
patologia
9. Otro

6. Plan de tratamiento

- Anexo 24 continGa en la siguiente pagina —

0. No favorable
(incluye opcién 3y 4)
1. Favorable

(incluye opcién 1y 2)

0. Ausencia
1.Presencia
(incluye opcién 1 a 4)

0.Ausencia
1.Presencia

0.Ausencia
1.Presencia

0.Ausencia
1.Presencia

0.Ausencia
1.Presencia

0. No requiere tratamiento
1. Requiere tratamiento
(incluye opciones 1-9)



- continuacion del Anexo 24 de la pagina anterior-

Elevacion de
seno

Colocacion de
implante

Referir paciente
aORL

Tratamiento de
la patologia

Otro

8. Nivel de
confianza

1. Elevacidn de seno con injerto dseo
2. Elevacion de seno sin injerto 6seo

3. Colocacién de implante

4. Colocacion implante inmediato
a la elevacion de seno

5. Colocacién de implante posterior
a la elevacion de seno

6. Referir paciente a un especialista
otorrinolaringélogo

7. Tratamiento quirdrgico de la
patologia
8.Tratamiento farmacolégico de
patologia

9. Otro

1-Muy dudoso
2- Dudoso
3- Sin opinion
4- Seguro
5- Muy seguro

0. No elige elevacion de seno
1. Elevacion de seno
(incluye opcién 1y 2)

0. No elige colocacion de implante
1. Colocacién de implante
(incluye opcién 3-5)

0. No elige referir
1. Referir a otorrinolaring6logo

0. No elige tratamiento para
patologia

1.Tratamiento patologia
(incluye opcién 7y 8)

0. No elige otro

1. Otro

0. Dudoso (incluye opcion 1,2,3)
1. Seguro (incluye opcion 4y 5)




Anexo 25. Aprobacion del Comité de Etica de la Universidad Peruana Cayetano
Heredia, constancia 001-02-19.




Anexo 26. Proteccion con contrasefia de la base de datos en Microsoft Excel 2018.

® Aad g = Bookl

Home  Insert Draw  Page Layout Formulas Data  Review  View

v 2 O 5% T L1 [

B BE

Spelling Thesaurus Check Smart Translate Mew Delete Previous Mext Show Maotes Praotect Protect
Accessibility Lackup Camment Comment Comment Comments Sheet Workbook
A
Al . fr
A B c D E F G H ] K L

|

[ BRSNS R SRR

a. Seleccion de la opcion “Proteccion del Libro”

(-] ] Al (L Book1

Home Insert Draw Page Layout Formulas Da

T 2 O 2% 0

Password (optional):

Spelling Thesaurus Check Smart Translate MNey Verify: en
Accessibility Laokup Comm Iy

- | |

Al x
hd 5 Protect structure |1

A B c D E F | Sheets cannot be moved, deleted, hidden, unhidden, or renamed.

; :.I ! New sheets cannot be inserted.

3 !

4 Windows are the same size and in the same position each time

5 the workbook is opened.

6

7

o Cancel | (LS

]

o
[

b. Introduccién de la contrasefia
[OROR O] Password

'Base Investigacidn-co...' is
protected.

Password:

Cancel | (LN ‘

c. Solicitud de la contrasefia para poder acceder al archivo



Anexo 27. Resultados de los cambios en el item Requiere tratamiento y Colocacion
de implante, en la planificacién de implantes dentales después del uso de la

tomografia computarizada de haz conico.

n casos= 64

REQUIERE
TRATAMIENTO
n sin cambio= 49
n cambios=15
23.4%

COLOCACION
DE IMPLANTE
n sin cambios=38
n cambios=26
40.6%

NO SI
n=24 n=2
37.5% 3.1%

S| NO |

n=2 n=13
3.1% 20.3%

REFERIR PACIENTE|| TRATAMIENTO || ELEVACION

A

OTORRINO- PATOLOGIA DE SENO
LARINGOLOGO n=1 n=4
n=6 1.6% 6.2%

9.4%
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