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I. ANTECEDENTES 

La Unidad Funcional de Evaluación de Tecnologías Sanitarias de INEN se creó el 15 de 

enero del 2020 mediante R.J. 020-2020-J/INEN, y dentro de sus funciones está el 

“evaluar aquellas tecnologías sanitarias requeridas por órganos usuarios, que sean 

nuevas para la entidad y/o no cuenten con cobertura financiera para la/s IAFAS”. Por su 

parte, se habla de tecnologías sanitarias a “cualquier intervención que pueda ser 

utilizada en la promoción de la salud, prevención, diagnóstico o tratamiento de una 

enfermedad, rehabilitación o cuidados prolongados. Se incluyen los medicamentos, los 

dispositivos, los procedimientos médicos y quirúrgicos, así como los sistemas 

organizativos dentro de los cuales se proporciona dicha atención sanitaria” 1. 

En ese sentido, mediante informe N° 000012-2025-UF-OE-DCC/INEN, el jefe de la 

Unidad Funcional de Odontoestomatología solicita la evaluación del “implante 

subperióstico personalizado para reconstrucción” para su incorporación en el Petitorio 

de Material Médico para el INEN. El presente documento ha sido desarrollado siguiendo 

la metodología elaborada por la UFETS-INEN. Esta revisión rápida fue realizada para 

evaluar la eficacia y la seguridad del implante subperióstico personalizado para 

reconstrucción maxilofacial. 

II. INTRODUCCIÓN 

La reconstrucción maxilofacial en pacientes oncológicos representa un desafío 

quirúrgico complejo por la necesidad de restaurar simultáneamente la función, estética 

y simetría facial. Los implantes protésicos personalizados preformados a partir de 

imágenes tomográficas de alta resolución (con precisión de hasta 3 mm) han emergido 

como una alternativa tecnológica innovadora, especialmente útil en pacientes con 

pérdida ósea severa o sometidos a tratamientos ablativos agresivos. Estas tecnologías 

responden a limitaciones comunes de los implantes estándar, como la falta de 

adaptación anatómica precisa y la necesidad de intervenciones intraoperatorias 

extensas 2. 

Estudios recientes han documentado el éxito de estas tecnologías en reconstrucciones 

orbitonasomaxilares y maxilares complejas, especialmente en pacientes con tumores 

como osteosarcomas y ameloblastomas. La integración de flujos de trabajo in-house 

para planificación quirúrgica virtual permite a los cirujanos realizar ajustes en tiempo 

real, optimizando la precisión de las resecciones y la colocación de los implantes 3. 

Además, los implantes personalizados han demostrado reducir la duración de 

hospitalización, mejorar la funcionalidad postoperatoria y aumentar la satisfacción del 

paciente 4. 

http://www.inen.sld.pe/
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Desde una perspectiva de evaluación de tecnologías sanitarias, estos implantes 

personalizados se alinean con principios clave como la eficacia clínica, eficiencia 

económica y equidad en el acceso. Aunque su implementación inicial puede requerir 

una inversión en infraestructura y formación que necesita contrastarse con los 

potenciales beneficios en reducción de complicaciones, menor necesidad de revisiones 

quirúrgicas y mejora de la calidad de vida respaldan su adopción progresiva en centros 

especializados 2,4. 

En este documento se responderá a la solicitud respecto a: Implante subperióstico 

personalizado de titanio para reconstrucción maxilofacial. 

 

III. ACERCA DE LA TECNOLOGÍA SANITARIA 

La información proporcionada por la Unidad Funcional de Odontoestomatología destaca 

que los implantes subperiósticos personalizados (CSpI) se fabrican a medida para que 

pueda usarse en cada paciente que requiera la reconstrucción y rehabilitación de 

grandes defectos post operatorios a nivel de las estructuras óseas de la región 

maxilofacial, debidos a trauma, tumores, infecciones severas u otras. 

La personalización de estos implantes se logra mediante el uso de herramientas de 

planificación quirúrgica virtual, basándose en la integración de estudios de imágenes, 

como la tomografía computarizada y la tomografía computarizada de haz cónico, con 

sistemas de diseño asistido por computadora (CAD/CAM), lo que facilita el diseño de 

modelos tridimensionales que corresponden al área del defecto óseo 2. Posteriormente, 

estos modelos se convierten en implantes físicos mediante impresión tridimensional, 

comúnmente utilizando aleaciones de titanio por su biocompatibilidad y resistencia 

mecánica. Esta estrategia mejora la adaptación al sitio quirúrgico, reduce los tiempos 

operatorios y minimiza complicaciones postoperatorias, como desplazamientos o 

infecciones 3. Estas técnicas han sido aplicadas con éxito en diversas áreas, incluyendo 

la implantología dental, la cirugía maxilofacial y la ortopedia, permitiendo intervenciones 

menos invasivas y con mejores resultados funcionales y estéticos 

El dispositivo cuenta con el código SIGAMEF 495701460054, y se menciona que tiene 

entre 15-20 años en el mercado mundial. 
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IV. METODOLOGÍA 

Se realizó una revisión de los documentos que fueron enviados a la unidad y se 

conversó con la Unidad Funcional de Odontoestomatología (unidad solicitante) del 

Instituto Nacional de Enfermedades Neoplásicas (INEN). 

Para encontrar la mayor cantidad de evidencia científica disponible sobre el tema 

solicitado, se siguió el siguiente procedimiento: 

• Se elaboró la pregunta TICO, siguiendo las recomendaciones de la “Adopción de la 

evaluación de tecnologías sanitarias basadas en hospitales en la Unión Europea” 

(AdHopHTA, por sus siglas en inglés) 5. 

• Se realizó una búsqueda sistemática en la base de datos Medline, a través de Pubmed, 

con el fin de identificar artículos relevantes para el análisis. Además, se verificó la 

presencia de alguna evaluación de tecnología sanitaria (ETS) en la biblioteca BRISA, 

perteneciente a la Red de Evaluación de Tecnologías en Salud de las Américas 

(RedETSA). 

• Se revisó los resúmenes de los documentos recopilados, procediendo a decidir que 

estudios serían seleccionados para el análisis final. 

 

a) Estrategia de búsqueda 

La pregunta TICO presentada (Tabla 1) se obtuvo de la documentación de la unidad 

solicitante, siendo validada con el apoyo de un especialista de dicha unidad. 

Tabla 1. Pregunta TICO validada 

PREGUNTA DESCRIPCIÓN 

TECNOLOGÍA 
Implante subperióstico personalizado, preformado con datos tomográficos, 
elaborados con aleación de titanio (Ti6Al4V). 

INDICACIÓN 

Reconstrucción de grandes defectos óseos en la región maxilofacial, 

originados por una enfermedad tumoral maligna de cabeza y cuello o 
secundarios a su tratamiento (cirugía, quimioterapia, radioterapia), en quienes 
sea insuficiente la aplicación de métodos de reconstrucción microvascular. 
Dichos defectos deben afectar funciones esenciales como masticación, 

alimentación y habla, además de la estética facial. 

COMPARADOR Colgajo microquirúrgico. 

DESENLACES 

- Eficacia 
- Reducción de complicaciones postquirúrgicas 

- Mejora en desenlaces funcionales. 
- Mejora en desenlaces estéticos 
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Posteriormente, se elaboró una estrategia de búsqueda para cada componente de la 

pregunta TICO, utilizando los tesauros MeSH de Medline (Tabla 2). 

Tabla 2. Estrategia basada en la pregunta TICO 

ESTRATEGIA POR COMPONENTE 

TECNOLOGÍA 
Implante subperióstico personalizado 

Implante 

“Implant*” [TiAb] OR (“Prostheses and Implants” [MeSH] OR “Prostheses and 
Implant*” [TiAb] OR “Implant* and Prostheses” [TiAb] OR “Prosthetic Implant*” 
[TiAb] OR “Implant*, Prosthetic” [OT] OR “Artificial Implant*” [TiAb] OR 

“Implant*, Artificial” [OT] OR “Endoprosthes*s” [TiAb] OR “Prosthes*s” [TiAb]) 

Subperióstico  “Subperiosteal” [TiAb] OR “Sub-periosteal” [TiAb] 

Personalizado 
"Custom*" [TiAb] OR "Personal*" [TiAb] OR ("Patient*?Specific" [TiAb] OR 

"Patient*?Specific" [OT]) 

INDICACIÓN 
Reconstrucción de región maxilofacial 

Maxilofacial 
"Maxill*" [TiAb] OR "Mandib*" [TiAb] OR "Jaw" [TiAb] OR "Jaw" [OT] OR 
“Bone*” [TiAb] 

TIPO DE ESTUDIOS 
Revisiones sistemáticas c/s metaanálisis 

Revisiones 
sistemáticas 

"Systematic review*" [TiAb] OR "Systematic review" [pt] 

Metaanálisis "Meta-analys*s" [TiAb] OR "Meta-analysis" [pt] 

 

 

 

Finalmente, se adaptó la estrategia de búsqueda a cada base de datos consultada 

(Tabla 3). La búsqueda no se restringió por fecha de publicación ni por idioma. 

Tabla 3. Resultados de la búsqueda sistemáticaa 

ESTRATEGIA FINAL Y RESULTADOS DE LA BÚSQUEDA 

MEDLINE (vía Pubmed) 
((“Implant*” [TiAb] OR “Prostheses and Implants” [MeSH] OR “Prostheses and Implant*” [TiAb] OR 
“Implant* and Prostheses” [TiAb] OR “Prosthetic Implant*” [TiAb] OR “Implant*, Prosthetic” [OT] OR 
“Artificial Implant*” [TiAb] OR “Implant*, Artificial” [OT] OR “Endoprosthes*s” [TiAb] OR “Prosthes*s” 

[TiAb]) AND (“Subperiosteal” [TiAb] OR “Sub-periosteal” [TiAb] OR "Custom*" [TiAb] OR "Personal*" 
[TiAb] OR "Patient*?Specific" [TiAb] OR "Patient*?Specific" [OT])) AND ("Maxill*" [TiAb] OR "Mandib*" 
[TiAb] OR "Jaw" [TiAb] OR "Jaw" [OT] OR “Bone*” [TiAb]) AND ("Systematic review*" [TiAb] OR 
"Systematic review" [pt] OR "Meta-analys*s" [TiAb] OR "Meta-analysis" [pt]) 

 
Resultados: 164 
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BRISA 
Implant*    (Filtro: Title, abstract, subject) 

 
Resultados: 294 

a Fecha de búsqueda: 31 de marzo del 2025 
BRISA: Base Regional de Informes de Evaluación de Tecnologías en Salud de las Américas  

 

 

b) Selección de estudios 

Siguiendo las recomendaciones de la Declaración PRISMA para revisiones 

sistemáticas 6, se procedió a la selección de los estudios que cumplan con abordar 

la tecnología y la indicación de la pregunta TICO validada (Figura 1). Asimismo, se 

incluyó un artículo de forma manual, el cual fue recopilado tras analizar las citas más 

relevantes de los artículos evaluados. 

Se priorizó los artículos provenientes de revisiones sistemáticas (RS), que presenten 

o no meta-análisis, además se excluyó reportes o series de caso. En el caso de 

nuevos estudios observacionales que no hayan sido incluidos en RS, se evaluó su 

inclusión. 

 

c) Análisis de la calidad de la evidencia 

Se utilizó la herramienta “A measurement tool of assess systematic reviews” 

(AMSTAR-2) 7 para la evaluación crítica de revisiones sistemáticas, con el fin de 

identificar aquellas con mayor confiabilidad. 

 

V. ANÁLISIS DE EVIDENCIA 

A continuación, se describe las principales características de los estudios científicos 

incluidos en esta evaluación (Tabla 4) 8-13. En el anexo 1, se presenta los artículos que 

fueron excluidos tras la revisión a texto completo. 
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Figura 1. Diagrama PRISMA del flujo de selección de estudios incluidos  

 

a) Principales resultados 

Eficacia general 

La duración de los CSpI a corto plazo fue satisfactoria, reportando medias entre el 

97.6% 11 y 97.8% 13. Una explicación posible es que un buen diseño de los implantes 

subperiósticos podría funcionar adecuadamente durante muchos años, 

disminuyendo el riesgo de complicaciones biológicas 10. Sin embargo, el seguimiento 

es un aspecto limitante, pues la media en la mayoría de estudios incluidos no excede 

los 3 años 11,13. De forma similar, Kauke-Navarro et al 8 informan un seguimiento 

promedio de 25 meses sin complicaciones, siendo los implantes de titanio uno de los 

más seguros. 

Según lo descrito en el estudio de Goodson et al 12, la reconstrucción mandibular es 

la indicación más común para el uso de CSpI de titanio, principalmente por la ventaja 

biomecánica que demuestra frente a las placas convencionales.
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Tabla 4. Características de los estudios incluidos 
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A pesar de ello, Kattimani et al 9 mencionan que la evidencia que respalda la eficacia 

de los CSpI no es robusta, predominando los reportes y series de casos que abordan 

la reconstrucción nasomaxilar, mandibular, orbitaria, cigomática y de articulación 

temporomandibular, por lo que todos los estudios incluidos sugieren la realización de 

estudios de períodos de seguimiento más prolongados 8-13. 

Complicaciones intra y postoperatorias 

Goodson et al 12 concluyeron que la tasa de complicaciones informada para todos los 

tipos de cirugía (incluida la resección postoncológica) fue del 12%, sin embargo, no 

en todas se requirió la extracción del implante. Kauke-Navarro et al 8 refieren que 190 

pacientes desarrollaron efectos adversos tras recibir CSpI, lo que implica una tasa 

general de complicaciones por paciente de 4.4%. En cuanto los CSpI de titanio, el 

estudio de Kauke-Navarro indica que no ocurrió complicaciones en pacientes que 

requirieron de la reconstrucción de la región superior (0/30) e inferior (0/6) de la cara, 

no obstante, se reportó complicaciones en el 8.3% de los pacientes que requirieron 

reconstrucción de la región media de la cara (46/447 de región orbitaria y 1/116 de 

región no orbitaria) 8. 

El-sawy et al 10 mencionan que las complicaciones más frecuentes por el uso de CSpI 

fueron aquellas relacionadas con los tejidos blandos, siendo la más usual la 

exposición del implante, coincidiendo con Anitua et al 11. Por su parte, Kauke-Navarro 

et al 8 reporta más casos de lesión nerviosa, dolor persistente y presencia de 

infección/inflamación en la zona en donde se aplicó CSpI de titanio. 

Desenlaces funcionales y estéticos 

Kauke-Navarro et al 8 apuntan que algunos estudios respaldan las ventajas estéticas 

del uso de CSpI de titanio, sin embargo, la heterogeneidad de los parámetros 

evaluados imposibilita la comparación de resultados. 

Costes  

El estudio de Goodson et al 12 señala que los artículos reportan un ahorro en costes 

derivado de la reducción de la duración de la cirugía y la estancia hospitalaria, pero 

esto se contrapone con el coste del diseño y la fabricación de los implantes. Aspectos 

logísticos prequirúrgicos, como la duración y la complejidad del proceso de diseño y 

fabricación, podrían condicionar su uso, sin considerar la limitada capacidad de 

adaptación del implante a los cambios en el plan quirúrgico intraoperatorio 12. 

 

b) Resumen de la evidencia 

Los CSpI se visibilizan como una alternativa adecuada para la reconstrucción 

maxilofacial, sin embargo, la evidencia no es contundente para respaldar esta 

afirmación, principalmente porque el seguimiento reportado por los estudios pudo no 

ser adecuado para evaluar las complicaciones de los implantes. Asimismo, los datos 

http://www.inen.sld.pe/
mailto:postmaster@inen.sld.pe
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reportados de diferentes desenlaces son heterogéneos, por lo que no se puede 

sistematizar cuantitativamente el impacto de los CSpI en desenlaces críticos, como 

la reconstrucción funcional 

 

VI. ASPECTOS ORGANIZATIVOS 

a) ¿Existe algún requerimiento o accesorios asociados al uso de la nueva 

tecnología? 

El área solicitante indica que se requiere dos equipos médicos de forma obligatoria 

(un tomógrafo computarizado de alta resolución y una impresora 3D para materiales 

biocompatibles) y un equipo opcional (escáner 3D). Asimismo, se requiere un 

programa informático que permita la planificación (diseño asistido por computadora -

CAD), la fabricación (manufactura asistida por computadora) y el ajuste del implante 

(herramientas de simulación quirúrgica). 

En cuanto a la logística, se requiere proveedores de fabricación, protocolos de 

esterilización y un sistema de almacenamiento de datos, además se requiere una 

capacitación del personal en el uso de los programas informáticos previamente 

mencionados, así como para asegurar un dominio de las técnicas de navegación y 

colocación del implante. 

b) ¿Cuáles son las consecuencias organizacionales dentro de la Unidad 

Funcional de Odontoestomatología? 

La inclusión de esta nueva tecnología permitiría: 

• Reducir el tiempo quirúrgico, además facilitaría la realización de cirugías menos 

invasivas. 

• Menor necesidad de reintervenciones. 

• Integración con terapias adyuvantes, disminuyendo de secuelas de la radioterapia 

y la quimioterapia. 

• Posible impacto en la calidad de vida de los pacientes 

Sin embargo, los riesgos a considerar serían: 

• Persistencia del riesgo de rechazo del implante, así como un mayor riesgo de 

infecciones en el sitio quirúrgico. 

• Desarrollo de complicaciones previamente reportadas, como la exposición del 

implante o la falla en la integración. 

• Fracturas en regiones debilitadas por las terapias adyuvantes recibidas de forma 

previa, así como un tiempo quirúrgico prolongado en el caso no se asegura la 

supervivencia del implante. 



  
 

“AÑO DE LA RECUPERACIÓN Y CONSOLIDACIÓN DE LA ECONOMÍA PERUANA” 
“DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES” 

 

 

Revisión Rápida N° 002-2025: Eficacia y seguridad del implante 
subperióstico personalizado para reconstrucción maxilofacial 

Código: UFETS-INEN.RR N° 002-2025 

Emisor: Unidad Funcional de Evaluación de Tecnologías Sanitarias (UFETS) Elaboración: 2025 Versión: V.01 

PERÚ 
Ministerio 

de Salud 

Instituto Nacional de Enfermedades 

Neoplásicas 

• Mayor costo de los insumos utilizados para la fabricación del implante, lo cual no 

lograría coberturarse por las instituciones administradoras de fondos de 

aseguramiento en Salud 

• Riesgos psicológicos, como la insatisfacción del paciente, en caso falle el implante 

o las complicaciones sean evidentes. 

 

VII. CONCLUSIONES 

1. Los implantes subperiósticos personalizados (CSpI) son tecnologías innovadoras 

utilizadas en la reconstrucción de defectos óseos, para lo cual en los últimos años se 

apoya de programas informáticos para su diseño, fabricación y ajuste. 

2. Se realizó una búsqueda en Medline a través de Pubmed, identificando 137 artículos, 

mientras que se recopilaron 294 ETS del repositorio BRISA, agregando un artículo 

proveniente de una búsqueda manual en Google Scholar. Se incluyó 6 revisiones 

sistemáticas sin meta-análisis, presentando uno con confiabilidad media, cuatro con 

confiabilidad baja y uno con confiabilidad críticamente baja. 

3. La mayoría de los estudios incluidos respaldan la eficacia de los CSpI, en términos 

de duración a corto plazo y menos complicaciones. Sin embargo, esta evidencia 

proviene en su mayoría de reportes y series de casos que reportan el uso de CSpI  

para reconstrucción. En cuanto a las complicaciones, se reporta que los CSpI ofrecen 

una buena seguridad, no obstante, su tiempo de seguimiento pudo influir en el conteo 

de estos datos. 

4. Existe una discrepancia entre los costos de la tecnología, pues por un lado se indica 

un ahorro en cuanto a la duración de la cirugía y la estancia hospitalaria, pero también 

se menciona que el costo del diseño y la fabricación de los implantes podrían 

minimizar el impacto económico inicialmente descrito. No se tiene información acerca 

del impacto en la calidad de vida de los pacientes que utilizaron esta tecnología 

sanitaria. 

5. Por lo expuesto, se concluye que la evidencia científica es insuficiente para 

recomendar la inclusión de los CSpI en el INEN, dejando abierta la posibilidad de una 

reevaluación cuando se publiquen ensayos controlados aleatorizados que soporten 

la idea de una menor tasa de complicaciones o la supervivencia de esta tecnología a 

largo plazo, tiempo mayor a 5 años, o de nuevos estudios que señalen que los costos 

de diseño y fabricación puedan ser comparables a los costos asociados a un impacto 

en los desenlaces críticos para el paciente. Además, se sugiere realizar estudios 

cualitativos para valorar el impacto en la calidad de vida de los pacientes que utilizan 

esta tecnología sanitaria. 
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