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ABSTRACT

Lo scopo dello studio & stato valutare le condizioni dei tessuti peri-implantari di pazienti trattati con tecnica
Sub-periosteal Peri-implant Augmented Layer (SPAL) rispetto a quelle di pazienti con uno spessore
adeguato (= 2 mm) di 0sso vestibolare peri-implantare (PBBP) al momento del posizionamento implantare.
Sono stati inclusi pazienti con PBBP assente (n=11) o di spessore < 1 mm (n=11) sottoposti a tecnica
SPAL (gruppi SPALaeiscenza € SPALsotiie) € pazienti con PBBM = 2 mm (gruppo controllo, n=12) al
momento del posizionamento. Alla scopertura implantare, in ciascun gruppo SPAL 10 pazienti (90.9%)
presentavano uno spessore del tessuto peri-implantare (PTT) = 2 mm a livello della porzione piu coronale
dellimpianto. Non éstata rilevata differenza significativa tra gruppi in termini di numero di siti positivi al
sanguinamento al sondaggio (BoP). Si & osservata una limitata, ma significativa, differenza nel livello
osseo interprossimale tra gruppo SPALdeiscenza (0.3 mm) e controllo (0 mm). | risultati indicano che pazienti
trattati con tecnica SPAL mostrano, 6 mesi dopo il carico protesico, condizioni dei tessuti peri-implantari
simili a quelle di pazienti con PBBP adeguato al posizionamento. Tuttavia, quando la tecnica SPAL ¢
utilizzata per correggere una deiscenza peri-implantare, & attesa una migrazione apicale, seppur
contenuta, del livello osseo interprossimale.

INTRODUZIONE

Il posizionamento implantare protesicamente guidato in creste ossee di dimensioni orizzontali ridotte si
associa spesso ad una deiscenza o ad una fenestrazione peri-implantare. In presenza di una corticale
vestibolare sottile, il trauma chirurgico e il rimodellamento osseo conseguente al posizionamento
implantare possono portare a una perdita ossea verticale e all'esposizione della porzione coronale
dellimpianto al momento della scopertura (Merheb, et al., 2017, Monje, et al., 2019, Spray, Black, Morris,
2000). Sebbene sia stato osservato che il rimodellamento osseo conseguente al posizionamento
implantare sia simile in siti con piatto corticale vestibolare peri-implantare (PBBP) sottile o spesso
(Merheb, et al., 2017), questo pud avere un impatto differente sull'integrita del piatto corticale vestibolare
peri-implantare stesso. In riferimento a questo aspetto, studi pre-clinici (Monje, et al., 2019) e clinici
(Schwarz, Sahm, Becker, 2012, Jung, et al., 2017) hanno mostrato un aumentato rischio di complicanze
biologiche ed estetiche in seguito al posizionamento implantare in siti con PBBP sottile 0 assente rispetto
a siti con un PBBP spesso. Complessivamente, questi risultati sottolineano I'importanza dell'integrita e
dello spessore del PBBM al momento del posizionamento implantare per favorire, nel tempo, condizioni di



salute dei tessuti peri-implantari (Sanz- Sanchez, et al., 2018).

La procedura chirurgica piu documentata ed efficace nella correzione delle deiscenze peri- implantari si
basa sullutilizzo di membrane barriera combinate con sostituti ossei, secondo i principi della
Rigenerazione Ossea Guidata (GBR) (Sanz-Sanchez, Ortiz-Vigdn, Sanz-Martin, Figuero, Sanz, 2015). |
risultati riportati in letteratura riguardo la riduzione o la risoluzione della deiscenza peri-implantare dopo
trattamento con GBR (Thoma, Bienz, Figuero, Jung, Sanz- Martin, 2019) sembrano influire positivamente
sulle condizioni implantari a lungo termine, in termini di sopravvivenza implantare e stabilita dei tessuti
peri-implantari (Sanz-Sanchez, et al.,2018). Ad oggi, tuttavia, non ¢ stato ancora completamente chiarito
se e in quale misura un maggiore spessore del tessuto peri-implantare (PTT) in associazione alla
copertura completa della superficie implantare esposta possa supportare la salute peri-implantare.

Recentemente & stata descritta una tecnica semplificata (Sub-periosteal Peri-implant Augmented Layer,
SPAL) finalizzata allincremento osseo contestuale al posizionamento implantare. La tecnica SPAL &
basata sull'uso del periostio come membrane barriera e di un sostituto osseo come mantenitore di spazio
(Trombelli, Severi, Pramstraller, Farina, 2018). L'efficacia di questa tecnica nel correggere una deiscenza
peri-implantare e/o aumentare lo spessore del tessuto peri-implantare & stata precedentemente riportata
(Trombelli, Severi, Pramstraller, Farina, 2019).

Lo scopo del presente studio retrospettivo € stato valutare le condizioni dei tessuti peri- implantari nel
breve termine in pazienti trattati con tecnica SPAL e in pazienti che presentavano uno spessore adeguato
(= 2 mm) del PBBM al momento del posizionamento implantare.

MATERIALI E METODI

Aspetti etici

Il presente studio retrospettivo & stato approvato dal Comitato Etico di Area Vasta Emilia Centro, Italia
(protocollo n°637/2018/Oss/UniFe, data di approvazione 12.12.2018). Ogni paziente ha firmato un
consenso informato prima del trattamento chirurgico. Tutte le procedure cliniche sono state effettuate in
accordo alla Dichiarazione di Helsinki e alle Linee Guida per la Buona Pratica Clinica (GCPs).

Popolazione di studio

Le cartelle cliniche di pazienti sottoposti a riabilitazione implanto-supportata nel periodo Dicembre 2015 -
Luglio 2018 presso il Centro di Ricerca per lo Studio delle Malattie Parodontali e Peri-Implantari
dellUniversita di Ferrara e presso un ambulatorio privato con sede a Ferrara, sono state valutate per
determinare I'eligibilita dei pazienti per lo studio.

Basandosi sulle condizioni del PBBP e sulla sua gestione clinica al momento del posizionamento
implantare, i pazienti sono stati suddivisi in 3 gruppi:

- Pazienti con impianto/i che presentava/no uno spessore di PBBP = 2 mm al temine del
posizionamento (gruppo controllo);

- pazienti con impianto/i trattato/i con tecnica SPAL per correggere una deiscenza peri-
implantare = 3 mm contestualmente al posizionamento implantare (gruppo SPALdeiscenza);

- pazienti con impianto/i trattato/i con tecnica SPAL per aumentare un PBBP sottile (< 1mm)
contestualmente al posizionamento implantare (gruppo SPALsottie).

Per essere inclusi nello studio, gli impianti dovevano essere stati posizionati in una cresta ossea



completamente guarita (impianti tipo IV, Himmerle, Chen, Wilson, 2004) e dovevano presentare stabilita
primaria, valutata in base al torque di inserimento.

Forti fumatori (> 10 sigarette/giorno) e pazienti affetti da diabete mellito con scarso controllo metabolico
(HbA1c >7%) al momento della chirurgia sono stati esclusi dallo studio.

Procedure cliniche

Prima del posizionamento implantare, tutti i pazienti sono stati sottoposti alle necessarie terapie
conservative e/o parodontali, e sono stati inseriti in un programma di mantenimento con una frequenza dei
richiami programmata in base al tool PerioRisk per la valutazione del rischio parodontale (Trombelli,
Farina, Ferrari, Pasetti, Calura, 2009, Trombelli, et al., 2017).

Tutte le procedure chirurgiche sono state effettuate da due parodontologi esperti (L.T., M.P.). Ai pazienti
sono stati somministrati 2 g di amoxicillina + acido clavulanico (Augmentin, GlaxoSmithKline, Verona,
ltalia) 1 ora prima della chirurgia. L'anestesia locale e stata effettuata usando articaina con epinefrina
1:100,000 somministrata per infiltrazione locale.

Procedure chirurgiche - gruppi SPAL

In pazienti dove un PBBP assente o sottile € stato corretto con la tecnica SPAL, I'accesso chirurgico €
stato eseguito come precedentemente descritto (Trombelli, et al., 2018). In breve, uno strato mucoso &
stato sollevato sull'aspetto vestibolare tramite dissezione a spessore parziale con una lama 15C cosi e
con tunnellizzatori (KPAX, TKN1X and TKN2X, Hu Friedy, Chicago, lllinois) dai margini affilati con
angolazione variabile in base alla regione anatomica. E’ stato, poi, elevato dalla cresta ossea lo strato
periostale tramine uno scollaperiostio (PTROM, Hu-Friedy, Chicago, lllinois), creando una tasca che
potesse accogliere un sostituto osseo. Sull'aspetto orale (linguale/palatale) € stato sollevato un lembo a
spessore totale.

Sono stati inseriti impianti tissue-level (SPI Element™; Thommen Medical, Grenchen, Svizzera). Uno
xenoinnesto di derivazione bovina (Bio-Oss® spongiosa granuli, dimensione granuli 0.25-1.0 mm;
Geistlich Pharma, AG, Wolhusen, Svizzera) & stato utilizzato da solo o in combinazione con particolato di
0ss0 autologo corticale per riempire lo spazio creato chirurgicamente tra lo strato periostale e il PBBM
sottile o la superficie implantare esposta.

In presenza di una deiscenza, la procedura di innesto & stata effettuata per correggere completamente il
difetto fino al collare liscio. In tutti i casi, I'innesto sotto-periostale aveva uno spessore di almeno 2 mm
nella porzione piu coronale dell'impianto.

La porzione coronale dello strato periostale € stata stabilizzata al lembo mucoperiostale orale usando
suture riassorbibili a materassaio interno (Vicryl 6/0, Ethicon, Somerville NJ, USA).

Lo strato mucoso € stato poi avanzato coronalmente e suturato senza tensioni utilizzando sia suture a
materassaio interno sia suture interrotte per sommergere 'innesto osseo e I'impianto. Al rientro chirurgico
per la scopertura implantare, € stato scollato un lembo a spessore parziale vestibolare ed € stata
posizionata la vite di guarigione. Per aumentare le dimensioni della mucosa cheratinizzata peri-implantare
é stato effettuato un lembo posizionato apicalmente o un innesto gengivale libero (Trombelli, et al., 2019).

Procedure chirurgiche — gruppo controllo

Un lembo vestibolare e palatale/linguale a spessore totale & stato sollevato per esporre la cresta ossea. ||
sito implantare & stato preparato secondo le indicazioni della casa produttrice e sono stati posizionati
impianti tissue-level (SPI Element™; Thommen Medical, Grenchen, Svizzera). In questo gruppo, la
presenza di uno spessore residuo di PBBP = 2 mm ha reso nnnecessario il ricorso a procedure di



incremento 0sseo.

In tutti i casi, il lembo € stato adattato e posizionato sulla vite di guarigione usando suture riassorbibili
(Vicryl 6/0, Ethicon, Somerville NJ, USA). Il disegno e la manipolazione del lembo cosi come la tecnica di
sutura sono stati effettuati per fornire dimensioni adeguate (altezza, spessore) di mucosa cheratinizzata
peri-implantare.

Procedure post-operatorie

| pazienti sono stati istruiti a non portare protesi rimovibili per almeno 4 settimane, al fine di evitare
compressione sul sito chirurgico, € a non masticare e spazzolare I'area trattata per 2 settimane. E’ stato
prescritto I'utilizzo domiciliare di una soluzione di clorexidina allo 0.12% (Curasept ADS Trattamento
Rigenerante®, Curaden Healthcare, Saronno, Italia) per il controllo chimico di placca (due sciacqui al
giorno da 1 minuto per 3 settimane). Le suture sono state rimosse 2 settimane dopo la chirurgia.

Timing della riabilitazione protesica
La riabilitazione protesica ¢ stata iniziata 3-4 mesi dopo il posizionamento implantare nel gruppo controllo,
mentre almeno 4 settimane dopo la scopertura implantare nei gruppi SPAL.

Paramentri dello studio

Parametri clinici

Sei mesi dopo il carico protesico, un esaminatore addestrato (M.S.) ha effettuato le seguenti misurazioni
cliniche, utilizzando una sonda UNC-15, nel seguente ordine cronologico:

- altezza della mucosa cheratinizzata (KM): misurata sull'aspetto vestibolare dellimpianto come
distanza tra il margine della mucosa peri-implantare e la linea mucogengivale, e arrotondata al mm piu
vicino;

- livello del tessuto molle marginale (MSTL) (Zitzmann, Schéarer, Marinello, 2001): misurato
sulaspetto vestibolare dellimpianto come distanza tra il margine della mucosa peri-implantare e la
giunzione impianto-abutment, e arrotondato al mm piu vicino. MSTL & stato registrato come positivo 0
negativo, in base alla posizione sopra- 0 sotto-gengivale, rispettivamente, del margine dell’abutment;

- indice di placca (PIl; O'Leary, Drake, Naylor, 1972): misurato sugli aspetti mesio- vestibolare,
vestibolare, disto-vestibolare e linguale/palatino come presenza o assenza di placca sopragengivale, dopo
avere esplorato il margine protesico juxtagengivale con la punta della sonda;

- profonditd di sondaggio (PD): misurata dal margine mucoso fino al punto piu apicale di
penetrazione della sonda, in corrispondenza di 6 siti (mesio-vestibolare, vestibolare, disto-vestibolare,
mesio-linguale/palatino, linguale/palatino, disto-linguale/palatino) usando una forza di 0.2-0.3 N, e
arrotondata al mm piu vicino;

- sanguinamento al sondaggio (BoP; Ainamo, Bay, 1975): registrato come presente o assente al
momento della registrazione di PD;

- suppurazione al sondaggio (SoP): registrato come presente o assente al momento della
registrazione di PD.

Livello osseo radiografico
Radiografie peri-apicali non standardizzate, rilevate dopo il carico protesico con la tecnica dei raggi
paralleli 6 mesi, sono state digitalizzate e analizzate usando un software specifico (NIS elements v4.2;



Nikon Instruments, Campi Bisenzio, Firenze, ltalia). Il livello osseo radiografico (RBL) & stato misurato
come la distanza (approssimata al decimo di mm pitu vicino) tra la porzione piu apicale del collare liscio e
la cresta ossea sugli aspetti mesiale (mRBL) e distale (dRBL) di ogni impianto, usando un ingrandimento
10x-15x. Un punto di riferimento alto 1 mm presente sulla radiografia digitale € stato usato per la
calibrazione di ciascuna radiografia.

Un esaminatore (A.S.) ha effettuato le misure radiografiche. L'esaminatore & stato coinvolto in una
sessione di calibrazione su un campione di radiografie ottenute da pazienti non inclusi nel presente studio.
La seduta di calibrazione & consistita in due sessioni di misurazioni di RBL, effettuate in un intervallo di 7
giorni, e ha permesso di raggiungere un eccelle accordo intra- operatore (k score= 0.89).

ANALISI STATISTICA

Il paziente & stato I'unita statistica. Se due o pil impianti nello stesso paziente erano eligibili per lo studio,
soltanto uno é stato selezionato in modo randomizzato per essere incluso nell'analisi. | dati sono stati
espressi come mediana, intervallo interquartile (IR) e range minimo-massimo per per le variabili
quantitative, e come percentuale per le variabili categoriche.

L’outcome primario dello studio € stato la mediana dei siti BoP-positivi 6 mesi dopo il carico protesico. La
mediana di PD, KM, MSTL, RBL, il numero di siti Pll-positivi e il numero di siti SoP-positivi sono stati gli
outcome secondari.

| confronti inter-gruppo sono stati effettuati usando il test 2,il test esatto di Fisher, la ANOVA di Kruskal-
Wallis e il test U di Mann-Whitney.

A causa della mancanza di dati relativi all'outcome primario derivanti da studi precedenti, non & stato
possibile effettuare un calcolo della numerosita compionaria a priori.

RISULTATI

Popolazione di studio

Trentaquattro pazienti con 34 impianti (11 nel gruppo SPALdeiscenza, 11 nel gruppo SPALsotiie € 12 nel
gruppo controllo) sono stati inclusi nell'analisi. La maggioranza dei pazienti erano non



fumatori (90.9% nel gruppo SPALdeiscenza, 90.9% nel gruppo SPALstiie, € 75 % nel gruppo
controllo).

Non sono state osservate differenze tra gruppi in termini di eta, genere e fumo (Tabella 1). Gli
impianti nel gruppo SPALdeiscenza €rano prevalentemente localizzati nella mandibola mentre gli
impianti nel gruppo SPALsotile € controllo erano localizzati prevalentemente nel mascellare,
tuttavia nessuna differenza statisticamente significativa & stata rilevata tra i gruppi (Tabella 1).
Nessun impianto & stato perso durante il periodo di osservazione.

Nel gruppo SPALdeiscenza, 1 paziente ha presentato una deiscenza della ferita a 2 settimane dalla
chirurgia, con parziale esposizione delle spire implantari. Il paziente € stato visitato mensiimente
fino alla scopertura e il sito & stato disinfettato localmente con una soluzione di clorexidina
0.12% ad ogni visita di richiamo.

Nei gruppi SPALdeiscenza € SPALsottie, la procedura di rientro é stata effettuata 3-6 mesi dopo il
posizionamento implantare (mediana: 4.0 mesi in entrambi i gruppi; p= 1) (Tabella 1). Lo
spessore del tessuto peri-implantare, cosi come l'altezza e la larghezza della deiscenza peri-
implantare, registrati nei gruppi SPALdeiscenza € SPALsotie al momento del posizionamento
implantare e alla scopertura, sono riportati nelle Tabelle 2a e 2b, rispettivamente. In entrambi i
gruppi SPAL, 10 pazienti (90.9%) hanno mostrato assenza di deiscenza peri-implantare
combinata con uno spessore = 2 mm del tessuto peri-implantare (Tabelle 2a, 2b, 3). lh
paziente nel gruppo SPALdeiscenza presentava una deiscenza residua di 2 mm (Tabelle 2a, 3),
mentre 1 paziente nel gruppo SPALsottie presentava uno spessore 0sseo vestibolare di 1 mm non
associato a deiscenza peri-implantare (Tabelle 2b, 3).

Nel gruppo SPALdeiscenza, 8 impianti sono stati utilizzati per supportare una protesi parziale fissa,
due impianti sono stati protesizzati con corone singole e 1 impianto & stato incluso in una
overdenture. Nel gruppo SPALsotile 9 impianti sono stati utilizzati per supportare una protesi
parziale fissa, un impianto € stato protesizzato con 1 corona singola e 1 impianto € stato incluso
in una overdenture. Nel gruppo controllo, 4 impianti hanno supportato una protesi parziale fissa
e 8 impianti sono stati protesizzati con una corona singola.

Outcome dello studio
| dati relativi agli outcome clinici (i.e., PD, BoP, SoP, PIl, MSTL e KM) e RBL, registratia 6 mesi
dopo il carico protesico, sono riportati in Tabella 4.

Il numero di siti BoP-positivi era 2, 1 e 0 nei gruppi SPALdeiscenza, SPALsottie € nel gruppo controllo
, fispettivamente, senza differenze tra i gruppi.

Il numero di siti Pll-positivi era 1 in tutti i gruppi. Nessun impianto presentava siti SoP-positivi.

In tutti i gruppi, il margine mucoso era localizzato 1 mm (gruppo SPALdeiscenza) 0 2 mm (gruppi



SPALsqtile € controllo) coronalmente alla connessione impianto-abutment, e la mediana di KM
era di almeno 3 mm. Non é stata trovata nessuna differenza inter-gruppo significativa in termini
di KM e MSTL.

RBL era 0.3 mm nel gruppo SPALdeiscenza, 0.2 mm nel gruppo SPALsotile, € 0 mm nel gruppo
controllo (p=0.019), con una differenza statisticamente significativa tra il gruppo SPALdeiscenza € il
gruppo controllo (p= 0.006).

CONCLUSIONI

| risultati del presente studio hanno mostrato che, 6 mesi dopo il carico protesico, i pazienti
trattati con tecnica SPAL presentano condizioni dei tessuti molli peri-implantari simili a quelle di
pazienti con uno spessore adeguato di PBBP al momento del posizionamento. Tuttavia, quando
la tecnica SPAL é stata utilizzata per correggere una deiscenza peri-implantare, ¢ stata
osservata una limitata, ma significativa, migrazione apicale del livello osseo interprossimale.
Saranno necessari ulteriori studi longitudinali per determinare se e fino a che punto i risultati
favorevoli osservati a breve termine possano essere di beneficio per le condizioni di salute a
lungo termine dei tessuti peri implantari e per la stabilita del profilo mucoso.
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TABELLE.
Tabella 1. Caratteristiche dei pazienti e degli impianti nei gruppi SPALgeiscenza, SPALsottie € gruppo CONTROLLO. Le variabili categoriche sono espresso
usanto numero assolufo e percentuale, e le variabili numeriche sono espresso come mediana, intervallo interquartile (IR) e range minimo-massimo (min-max)

Caratteristiche dei SPALgeiscenza SPALsotile CONTROLLO value
pazienti (11 pazienti) (11 pazient) (12 pazienti) P
570 66.0 655
Eta (anni) (IR:520-71.0; (IR:55.0 - 71.0; (IR:555 -725; 0.553
min-max: 30.0 - 72.0) min-max: 500 -74.0)  min-max: 28.0 - 79.0)
Maschi/ Femmine b6 b6 6/6 0.970
Fumatri / non-fumatori 110 110 3/9 0.583
. . 10
N° sigarette/giorno )
(mediate solo per i fumatori) 10 4 mirgaral(O 1_01?‘1 0) 0.135
40 40
Temeo della scopertura (IR:4.0-50; (IR:40-6.0; - 1
(mesi) min-max: 3.0 - 6.0) min-max: 3.0 -6.0)
Caratteristiche degli SPALdeiscena SPALsotiie CONTROLLO |
impianti (11 impianti) (11 impianti) (12 impianti) pvalue
. 95 95 95
Lunghezza implantare (IR:80-895; (IR:8.0-9.5; (R:95-95 0216
(mm) min-max 65— 11.0) min-max: 65— 11.0) min-max: 9.5 - 11.0}
. . 40 40 40
Diametro implantare (R 40-40; (IR 35-40 (R 35-40; 0.897
(mm) min-max: 3.5-4.2) min-max: 3.5-4.2) min-max: 3.5-4.2)
Posizione implantare A7 714 93 0.197

(mascellare/mandibola)

Tabella 2A. Spessore del tessuto peri-implantare (PTT), altezza e larghezza della deiscenza (DH e DW, rispettivamente) in ciascun paziente del
gruppo SPALgeiscenza.

Pazienti PTTalla DH DW
scopertura (mm) (mm)
mm
( J Posizionamento  Scopertura | Posizionamento  Scopertura
SPALdeniscence 1 0 5 2 4 4
SPALuehiscence #2 3 4 0 4 0
SPALuehiscence #3 3 5 0 4 0
SPALdehiscence #4 2 3 0 4 0
SPALuehiscence #5 3 4 0 4 0
SPALdehiscence #6 2 4 0 35 0
SPALdehiscence #7' 3 4 0 4 0
SPALdehiscence #8 3 5 0 4 0
SPALuehiscence #9 2 3 0 4 0
SPALdeniscence#10 3 3 0 42 0
SPALdehiscence #11 3 6 0 35 0




Tabella 2B. Spessore del tessuto peri-implantare (PTT), altezza e larghezza della deiscenza (DH e DW, rispettivamente) in ciascun paziente del
gruppo SPALsottile.

Pazienti PTT alla DH Dw
scopertura (mm) (mm)
(mm)
Posizicnamento  Scoperiura | Posizionamento  Scopertura

SPALin#1 3 0 0 0 0
SPAL#in#2 i 0 0 0 0
SPALyin#3 2 0 0 0 0
SPALsin#4 1 0 0 0 0
SPAL#in#5 2 0 0 0 0
SPALyn#6 2 0 0 0 0
SPALsn #7 2 0 0 0 0
SPALsin #8 2 0 0 0 0
SPAL#n#9 2 0 0 0 0
SPALn#10 2 0 0 0 0
SPAL#n#11 3 0 0 0 0

Tabella 3. Distribuzione dei pazienti (numero assoluto e percentuale) secondo la dimensione orizzontale del piatto osseo vestibolare, alla
scopertura, nei gruppi SPALdeiscenza € SPALsottile.

HDBP alla scopertura SPALgeiscenza SPALsotiile
(11 pazienti) (11 pazient)
29 10 10
(90.9 %) (90.9 %)
1 0 1
(0%) (9.1 %)
1 0
0 (9.1 %) (0 %)

Table 4. Outcome clinici (i.e., profondita di sondaggio, PD; sanguinamento al sondaggio, BoP; suppurazione al sondaggio, SoP; Indice di placca,
mPIl; livello del tessuto molle marginale, MSTL; e altezza della mucosa cheatinizzata, KM) e livello osseo radiografico (RBL) registrati 6 mesi dopo il
carico protesico. | dati sono espressi a livello paziente come mediana, intervallo interquartile (IR) e range minimo-massimo(min-max).

. SPALdgeiscenza SPALsotile CONTROLLO p value
Qutcome dello studio (11 pazienti) (11 pazienti) (12 pazient)
n° di siti positivi per 2 1 0
Qutcome impianto al BoP (R1-3 (R1-2 (IR:0-2: 0.112
primario (n] min-max: 0 - 6) min-max: 1 - &) min-max: 0 - 5)
PD 25 23 19
(IR:22-30; (IR:22-28; (IR:18-286, 0175
(mm) minmax 20-37)  minmax20-33) minmax 17-40)
n° di siti positivi per 0 0 0
impianto al SoP (IR-0-0; (IR:0-10; (IR:0-0; 1
(n) min-max: 0 - 0) min-max: 0 — 0) min-max: 0 - 0)
n° di siti positivi per 1 q 1
impianto al Pll (R:0-2; (IR:1-1; (IR:0-1; 0427
Qutcome (n) min-max: 0 - 4) min-max: 0 —4) min-max: 0 - 2)
secondari =20
-1.0 =20 . )
MSTL (R -20-0; (IR:-3.0--20: (IR: ‘2-0‘3':]-0- 0.074
(mm) min-max-20-10)  min-max-3.0 - 0) mm-mjxg)- -
KM 30 30 35
(IR:2.0-4.0; (IR:2.0-40; (IR:30-4.0; 0528
(mm) min-max: 0 - 5.0) min-max: 2.0 -5.0)  min-max: 1.0 - 8.0}
REL 03 02 0 0.019
(IR:02-0.7; (IR:0-05; (IR:0-0.1; (SPALssiscenza vs
(mm) min-max: 0 —1.1) min-max: 0 —1.0) min-max: 0—06)  CONTROLLO: p< 0.01)




