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Camanho IM. Estudo clinico comparativo, prospectivo e randomizado sobre o
comportamento do biomaterial Bio-oss® em relacdo ao 0sso autdgeno em enxertos
no seio maxilar: andlise volumétrica. [Trabalho de Conclusao de Curso — Graduacéo
em Odontologia]. Araraquara: Faculdade de Odontologia da UNESP; 2025.

RESUMO

A auséncia de um ou mais dentes pode comprometer de maneira direta aspectos
relacionados a qualidade de vida. Diante deste panorama, reabilitacdes orais através
de préteses e implantes dentarios sao realizadas na odontologia, com o objetivo de
auxiliar os pacientes a recuperarem as funcdes e bem-estar perdidos pela auséncia
dental. No entanto, apds a perda dentaria, o osso alveolar sofre um processo de
reabsorcdo, comprometendo muitas vezes as intervencdes cirdrgicas para instalacéo
de implantes dentais, pelo déficit de estrutura 6ssea em quantidade e qualidade.
Situacdo esta, que se agrava em areas posteriores da maxila pela associacédo de
aspectos como a pneumatizacdo do seio maxilar. Desta forma, enxertos 0sseos
fazem-se necessérios para reestabelecer a estrutura 6éssea perdida, sendo 0 0sSso
autdgeno considerado o “padrdo-ouro” para esses tipos de intervencdes. Todavia,
essa opcao nem sempre € a mais viavel, devido a quantidade limitada e necessidade
de area doadora, fazendo com que pesquisas sejam realizadas com 0 objetivo de
encontrar substitutos 6sseos efetivos com propriedades e resultados semelhantes ao
0sso autdégeno. Sendo assim, este estudo visou analisar a formacédo e reabsorcéo
0ssea alcancada com o biomaterial Bio-Oss® em comparagcdo ao enxerto com 0SSO
autdégeno em cirurgias de levantamento de seio maxilar em humanos, através de
andlises volumétricas.

Palavras — chave: Implantes dentérios; Substitutos 6sseos; Levantamento do
assoalho do seio maxilar; Tomografia.



Camanho IM. Comparative, prospective and randomized clinical study on the
performance of Bio-oss® biomaterial compared to autogenous boné in maxillary
sinus grafts: volumetric analysis [Trabalho de Conclusao de Curso — Graduacdo em
Odontologia]. Araraquara: Faculdade de Odontologia da UNESP; 2025.

ABSTRACT

The absence of one or more teeth can directly compromise aspects related to quality
of life. Faced with this panorama, oral rehabilitation through prostheses and dental
implants is carried out in dentistry, with the aim of helping patients regain the functions
and well-being lost due to missing teeth. However, after tooth loss, the alveolar bone
undergoes a process of resorption, often compromising surgical interventions to install
dental implants due to the deficit in bone structure, both in quantity and quality. This
situation worsens in posterior areas of the maxilla due to the association of aspects
such as pneumatization of the maxillary sinus. Bone grafts are therefore necessary to
re-establish the lost bone structure, and autogenous bone is considered the “gold
standard” for these types of interventions. However, this option is not always the most
viable, due to the limited quantity and need for a donor area, so research is being
carried out to find effective bone substitutes with properties and results similar to
autogenous bone. Therefore, this study aimed to analyze the bone formation and
resorption achieved with the Bio-Oss® biomaterial compared to autogenous bone
grafting in human maxillary sinus lift surgeries, through volumetric analyses.

Keywords: Dental implants; Bone substitutes; Sinus floor augmentation;
Tomography.
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1 INTRODUCAO

A saulde bucal interfere diretamente na qualidade de vida das pessoas, estando
0 aspecto funcional e a estética do sorriso intimamente relacionados a fonacao,
mastigacao, fisiologia oral, desconfortos e autoestima. Dentre as disfuncdes orais, a
perda dentaria € a que mais impacta negativamente no convivio social, uma vez que,
uma boa aparéncia é essencial como pré-requisito de alguns empregos, assim como
nos relacionamentos interpessoais*2.

Diante disso, sdo realizados dentro da odontologia tratamentos que visam a
reabilitacdo oral, sendo estes através de proteses ou implantes dentarios. Este ultimo,
atualmente, é amplamente procurado pela populacdo e a busca por esse tipo de
tratamento cresce a cada ano. Além disso, as técnicas atuais para a instalacdo de
implantes tornaram o processo cirlirgico mais preciso, seguro e menos invasivo3>,

Entretanto, apos a perda dental, o osso alveolar sofre um processo de
reabsorcdo gradativo e irreversivel, que em algumas situagdes pode interferir no
sucesso das instalacdes dos implantes a curto e longo prazo, pela quantidade e
qualidade Ossea insuficientes na regido. Areas posteriores da maxila s&o muito
afetadas pela reabsorcédo dssea, devido a pneumautizacdo do seio maxilar e sendo
necessarios procedimentos de enxertia, para que implantes possam ser instalados
com éxito*S.

Atualmente, os materiais para a enxertia sdo diversos e devem induzir a
neoformacdo 6ssea e vascularizacdo no local, além de ndo desencadear respostas
imunoldgicas ao hospedeiro. Entre os materiais utilizados para enxertia, 0 0SSO
autdgeno é considerado o padrao-ouro, devido as suas caracteristicas osteogénicas,
osteocondutoras e osteoindutoras. Porém, nem sempre a utilizacéo deste é viavel, por
apresentar como desvantagens a necessidade de area doadora, a quantidade limitada
de enxerto e uma maior morbidade ao paciente’-*.

Sendo assim, pesquisas cientificas foram conduzidas para que substitutos
0sseos possam ser utilizados com eficacia nessas intervencgdes, sendo o biomaterial
Bio-Oss® (Geistlich Pharma, Wolhusen, Switzerlalnd) um deles. Este é composto por
pequenos granulos de origem bovina, que apresentam uma matriz 6ssea inorganica
microporosa semelhante ao 0sso esponjoso humano e grande capacidade

osteocondutoral?13,
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2 PROPOSICAO

Discorrer sobre o comportamento de neoformacdo e reabsor¢cdo 6ssea em
enxertos realizados em seios maxilares humanos, com 0sso autdégeno e biomaterial
Bio-Oss®, através de analise volumétrica. E assim analisar o comportamento e
eficacia de cada material.

Sendo assim, foram criadas duas hipoteses:

* HO (Nula) — O Bio-Oss® associado ou ndo ao 0SSO autdgeno nédo terd o
mesmo comportamento de neoformagdo Ossea comparado com enxertos
exclusivamente de osso autdégeno.

» H1 (Alternativa) — O Bio-Oss® associado ou ndo ao 0sso autégeno tera o
mesmo comportamento de neoformagdo Ossea comparado com enxertos
exclusivamente de osso autdégeno.

Ressaltamos que esta pesquisa foi apresentada no XXXVI Congresso de

Iniciacdo Cientifica da Unesp.”

* Anais do XXXVI Congresso de Iniciagdo Cientifica da Unesp: "Ciéncia em tempos de crise climatica e social".
Anais..Aguas de Lindéia(SP) Hotel Bendito Cacao Family Resort, 2024. Disponivel em:
https://eventos.reitoria.unesp.br/anais/xxxvicicunesp/1015793-estudo-clinico-comparativo-prospectivo-e-
randomizado-sobre-o-comportamento-do-biomaterial-bio-0ss%C2%AE-em-relacao-a/
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3 REVISAO DA LITERATURA

3.1 O Edentulismo na Sociedade

No nosso pais ha uma enorme desigualdade socioeconémica e de niveis
educacionais, esses fatores impactam diretamente na salde bucal da populacdo. O
cuidado e a autopercep¢do da saude oral variam de acordo com a classe social,
escolaridade e idade, sendo que, a populacdo de classificagdo socioeconémica mais
baixa apresenta mais problemas periodontais e céarie, consequentemente perdem
mais dentes, devido a falta de acesso aos servicos odontolégicos e educacdo sobre
habitos de higiene oral'2.

Dessa forma, suas atividades sociais, sdo afetadas, seus relacionamentos
interpessoais, suas oportunidades de emprego e, principalmente, sua autoestima e
autoconfianca. Logo, fazem-se necesséarias acdes politicas-puablicas que
democratizem 0 acesso aos servicos odontolégicos e uma conscientizacao
populacional sobre os cuidados e higiene oral*2.

No entanto, como ainda existe no Brasil uma grande parcela da populagédo que
apresenta a perda de um ou mais dentes e que necessitam ser reabilitados, a
odontologia tem como possibilidades proteses removiveis, préteses fixas sob dentes
e sob implantes, sendo que a implantodontia vem nos ultimos anos ganhando grande
destaque e sendo objeto de desejo de muitos pacientes, devido ao maior conforto,

estabilidade e estética quando comparada com préteses removiveist?.

3.2 Reabsorcdo Ossea e Reabilitagdo

Para que um paciente seja reabilitado através de implantes € primordialmente
necessario que ele possua 0sso em quantidade e qualidade suficiente para que
ocorra uma estabilidade primaria no momento da instalacéo cirargica dos implantes.
Todavia, nem sempre temos essa situacdo, devido a reabsorcédo 6ssea que ocorre
apos a exodontial4’,

Quando ha a perda dentaria, o 0sso alveolar deixa de ser estimulado através
das forcas funcionais de mastigacdo e oclusao que existiam previamente e eram
transmitidas através dos dentes, havendo uma atrofia 6ssea fisiol6gica e uma perda

de volume tanto em altura quanto em largura (Mecanismo de Wolf) 1417,
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3.2.1 Reabsorcao e reabilitacdo da regido posterior da maxila

A reabsorcdo 0ssea na regido posterior da maxila € ainda mais acentuada
devido, ndo apenas a perda fisiolégica do 0sso, mas também a pneumatizacdo do
seio maxilar, caracterizada pela expanséo desse seio em direcéo ao rebordo alveolar.
A pneumatizacao do seio maxilar ocorre naturalmente, mas de forma controlada, com
a idade. As raizes de molares e pré-molares superiores conferem resisténcia a
expansao do seio maxilar, mas apos a perda desses elementos dentarios, ele pode

expandir mais livremente!47,

3.3 Enxertos Osseos

Substitutos 6sseos foram desenvolvidos para a realizacdo de enxertos, ganho
0sseo e possibilidade de instalacdo de implantes. Os enxertos podem ser
classificados em autégenos, quando o doador e o0 receptor s&0 0 mesmo Ser;
homaogenos, quando doador e receptor sdo da mesma espécie; heterégenos quando
doador e receptor sdo de espécies diferentes; e aloplasticos, que sdo aqueles

produzidos artificialmente®.

3.3.1 Autdégeno

Considerado o “"padrdo-ouro” dos enxertos, pois € o0 UnicO que possui
propriedades osteogénicas, osteoindutoras e osteocondutoras. Contudo, sua
utilizacdo envolve desvantagens como: procedimentos adicionais para a coleta

(morbidade da area doadora) e maior reabsorcdo volumétrica no pés-operatério*® 20,

3.3.2 Xendgeno — Bio-Oss

Dentre as outras possibilidades de materiais para enxertia, temos 0s enxertos
xendgenos, 0s quais sao derivados de outras espécies, como 0 Bio-Oss; Bonefill;
Beta-tricalcio fosfato; Biogran, entre outros. O Bio-Oss € um enxerto de origem bovina
composto por granulos que apresentam uma matriz 6ssea inorganica microporosa
semelhante ao 0sso esponjoso humano, grande capacidade osteocondutora e diante
de diversos estudos como o de Lutz et al.19 e o de Jodo Paulo Bonardi7, apresentou
estabilidade volumétrica e grande taxa de sucesso apos a instalagéo de implantes. No
entanto, analises imuno-histoquimicas indicam alta taxa de material remanescente e
menor quantidade de osso neoformado, quando comparado com 0 0SS0 autdégeno ou

outros materiais’18:19,
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3.4 Comparativo entre biomateriais

3.4.1 Bonefill X Bio-Oss X autégeno

O estudo de Statkievicz et al.?!, sugere que o Bonefill apresenta maior
quantidade de osso neoformado e maior maturacéo 6ssea quando comparado ao Bio-
Oss, que apresenta grande quantidade de biomaterial remanescente.

Lutz et al.'® compararam o Bio-Oss ao 0sso autégeno e observaram taxas de
sobrevida de implantes semelhantes em ambos os grupos, além de uma taxa de
reabsorcdo volumétrica equivalente entre os materiais.

Na revisdo de Jensen et al.'?, baseada em modelos animais, ndo foram
observadas diferencas significativas no ganho 6ésseo ou na formacao de contato 0sso-
implante ao comparar o uso isolado de Bio-Oss com sua associagdo ao 0SSO
autdgeno. No entanto, o Bio-Oss isolado apresentou maior estabilidade volumétrica
ao longo do tempo.

Rickert et al.1% investigaram a influéncia de fatores de crescimento e concluiram
que a combinacdo de osso autdégeno com substitutos 0sseos € viavel, sem
comprometer a taxa de sobrevida dos implantes apdés um ano de acompanhamento.
No entanto, o uso isolado de B-trifosfato de calcio resultou em menor formacao 0ssea
guando comparado ao 0sso autdégeno isolado.

Em suma, o estudo de Scala et al.??, realizado em minipigs, evidenciou que o
enxerto autbgeno sem cobertura por membrana foi progressivamente substituido por

tecido conjuntivo, resultando em reducdo do volume do enxerto ao longo do tempo.

3.4.2 B-TCP X Bio-Oss X autégeno

Segundo Gorla et al.*8, o volume 6sseo enxertado apés 6 meses da instalacéo
de implantes é semelhante para grupos que foram enxertados com B-TCP isolado, [3-
TCP combinado com 0sso autdgeno e grupos enxertados apenas 0SS0 autdgeno,
sendo assim, esse biomaterial pode ser uma solucao eficaz quando ndo é possivel
utilizar o osso autégeno.

Bonardi et al.” concluiram através de andlises histomorfométricas e imuno-
histoquimicas que o B-TCP (ChronOS®) apresenta maior quantidade e maturacéo de
0sso neoformado, enquanto o Bio-Oss apresenta muito material remanescente,
indicando uma reabsorcdo lenta e formacdo dssea limitada e imatura quando

comparada ao outro grupo.
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3.4.3 Outros biomateriais

Pereira et al.® observaram que o uso do Biogran™, um material composto por
vidro bioativo, quando utilizado tanto isoladamente quanto em associacdo ao 0SSO
autdgeno, apresentou desempenho semelhante ao do enxerto autdgeno isolado na
formacgéo OGssea apos seis meses de cicatrizacdo, sugerindo sua viabilidade clinica
como alternativa de substituicdo 6ssea.

Wanschitz et al.?® avaliaram o biomaterial Algipore®, uma hidroxiapatita de
origem ficologica, e relataram uma perda volumétrica média de 13,9% apds seis
meses, indicando bons resultados em termos de manutencdo volumétrica e
previsibilidade clinica.

A revisdo sistematica conduzida por Al-Moraissi et al.?* demonstrou que 0 0SS0
autdgeno apresenta melhor desempenho na formacdo O0ssea em periodos curtos
(inferiores a seis meses). No entanto, para intervalos mais prolongados (superior a
seis meses), as diferencas entre os enxertos autdgenos e os biomateriais aloplasticos
ou xendgenos tornam-se menos expressivas. O estudo também destacou que
biomateriais exclusivamente osteocondutores, como 0s xendégenos e aloplasticos,
tendem a apresentar menor formacao Ossea inicial e maior quantidade de material
residual, sendo, portanto, indicados em situacdes nas quais se possa adotar um

tempo de cicatrizacdo mais longo.

3.5 Fatores de Crescimento

Gruber et al.?®> demonstraram que o fator recombinante GDF-5 associado ao
enxerto 3-TCP, quando comparado ao enxerto de 0sso autdégeno isolado, apresentou
maior formacdo 6ssea e maior contato osso-implante.

De forma complementar, a reviséo sistematica realizada por Al-Moraissi et al.?*
indicou que a combinacédo de biomateriais com fatores de crescimento ou células-

tronco pode acelerar o processo de formacéo éssea.

3.6 Técnica do Levantamento do Seio Maxilar

O levantamento do seio maxilar € uma técnica cirargica amplamente
empregada para o aumento do rebordo alveolar posterior da maxila, especialmente
em casos de reabsorcdo Ossea severa que limita a instalagdo de implantes

osseointegrados. O procedimento consiste no acesso ao interior do seio maxilar e na



16

elevacdo da membrana de Schneider, criando um espaco subantral que pode ou ndo
ser preenchido com materiais de enxertia®-2’.

Duas abordagens principais sdo descritas na literatura. A técnica lateral,
proposta por Tatum?®, é indicada quando a altura 6ssea residual € inferior a5 mm, e
envolve a criacdo de uma janela 6ssea na parede lateral do seio para acesso direto a
membrana sinusal. J& a técnica transalveolar, descrita por Summers??, é considerada
menos invasiva e utiliza oste6tomos para acesso através do rebordo alveolar, sendo
indicada quando h& altura 6ssea remanescente suficiente para a estabilidade inicial
do implante.

Entre as complicacbes mais frequentes associadas ao procedimento destaca-
se a perfuracdo da membrana de Schneider, a qual pode comprometer o sucesso do

enxerto e aumentar o risco de infecgéo?®?’.

3.6.1 Elevacdo sem enxerto: alternativa ao uso de biomateriais

Embora o uso de biomateriais seja amplamente indicado, h& relatos de sucesso
em elevacdes do seio maxilar utilizando apenas o codgulo sanguineo, com formacéao
Ossea suficiente em determinados casos. Porém, essa abordagem é indicada apenas
em situacdes clinicas em que o rebordo apresenta no minimo 3mm de altura 0ssea
residual, possibilitando a estabilidade priméaria de implantes, que irdo manter a
membrana elevada; além disso, é favoravel e desejado que, nestes casos, 0 espacgo
a ser criado seja pequeno e geralmente entre dentes*28,

O relato de caso escrito por Ferreira et al.?8, revelou que o levantamento da
membrana do seio maxilar seguido da instalacao imediata de implantes obteve ganho
significativo de volume 6sseo e densidade, com formagédo de osso maduro, capaz de
suportar carga funcional e que o estimulo (mastigacdo) apos instalacdo da protese
contribuiu para o aumento da densidade 6ssea ao longo dos 36 meses analisados no
estudo.

Corroborando esses achados, revisdes sisteméticas conduzidas por Hegde et
al.> e Parra et al.* demonstraram que a elevagédo da membrana do seio maxilar sem o
preenchimento com biomateriais, quando associada a instalacdo imediata de
implantes, pode resultar em formacdo Ossea suficiente, com taxas elevadas de

sobrevida dos implantes e neoformagéo 6ssea de até 10 mm em determinados casos.
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3.7 Importancia da Avaliacdo Volumétrica Através de TCFC

A tomografia computadorizada de feixe coénico (TCFC) € fundamental para a
avaliacdo volumétrica dos enxertos, tanto no planejamento quanto no
acompanhamento pés-operatério. Ela permite mensurar o volume do seio maxilar, do
enxerto, identificar septos e monitorar a integracéo do biomaterial®®-30,

Uchida et al.?® destacaram que a avaliagdo volumétrica por meio da tomografia
computadorizada é crucial para o planejamento adequado de enxertos em seio
maxilar. Segundo os autores, para elevacdes de 15 mm e 20 mm, sdo recomendados
volumes minimos de 5,46 cm3 e 7,96 cm? de enxerto, respectivamente, com base em
calculos volumétricos realizados por TCFC.

De forma complementar, Wanschitz et al.?® utilizaram softwares especificos
(como o Analyze®) para quantificar as alteragdes volumétricas no pds-operatorio,
reforcando a importancia da analise por imagem na monitorizagcdo do comportamento

dos enxertos ao longo do tempo.

3.8 Importancia de Analises Imuno-Histoquimicas e Histomorfométricas

Além da analise volumétrica através de exames de imagem, € de extrema
importancia observar o comportamento biolégico, sob o ponto de vista histolégico, de
cada biomaterial e, assim, associar seus comportamentos. Dessa maneira, € possivel
avaliar e escolher o melhor enxerto para cada caso, de acordo com as condi¢fes

existentes e os resultados almejados?8-20,
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4 MATERIAL E METODO

O estudo foi cadastrado na Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP), e enviado ao Comité de Etica em Pesquisa local. E apds anélise e
deliberacao, foi aprovado (CAAE: 47711015400005420 — ANEXO A).

Os voluntarios triados na foram submetidos a uma consulta prévia para coleta
de dados, anamnese e avaliacdo clinica, os que enquadraram-se nos pré-requisitos
da pesquisa foram convidados a participar através de um Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE). Foram selecionados dezoito (18) pacientes que
apresentavam a falta de um ou mais dentes na regido posterior da maxila, altura
maxima de 5mm de 0sso no local e que desejavam ser reabilitados com implantes
dentarios posteriormente. Os critérios de exclusdo foram: historico de sinusites
(agudas ou croénicas); doencas periodontais; doencas sistémicas ndo controladas;
raizes residuais na maxila; gravidas e lactantes; alergia a alguma material utilizado
durante a pesquisa; doencas psicoldgicas; fumantes; que foram submetidos a
radioterapia na regiao de cabeca e pescoc¢o; que fagcam uso de medicamentos que
interfiram na formacéo 0ssea; quantidade insuficiente de osso em regides de ramo ou
sinfise mandibular e que aqueles que se recusaram a assinar o TCLE.

Todos o0s voluntarios foram submetidos a exame de tomografia
computadorizada sem contraste, com o intuito de anélise e planejamento preciso no
pré-operatorio.

Os voluntarios foram divididos em trés grupos de maneira aleatéria por sorteio,
realizado por um integrante da pesquisa que nao esteve relacionado as outras etapas
clinicas. Cada grupo contém conter 6 seios maxilares, sendo estes:

. Grupo osso autogeno (GAC): 6 seios maxilares que foram inseridos
apenas enxerto com 0sso autégeno.

. Grupo Bio-Oss® (GBO): 6 seios maxilares que foram inseridos apenas
enxerto com Bio-Oss®.

. Grupo Bio-Oss® associado ao 0sso autdogeno (GBA): 6 seios maxilares

gue foram inseridos enxertos com Bio-Oss® associado ao 0sso autégeno.

4.1 Procedimentos Cirurgicos
Os procedimentos cirargicos foram realizados por um cirurgido dentista

especialista em cirurgia, sob medidas de assepsia e biosseguranca.
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O anestésico local de escolha foi a mepivacaina com epinefrina 1:1000.000
(DFL — Jacarepagua, RJ, Brasil) e articaina com adrenalina 1:100.000 (DFL —
Jacarepagua, RJ, Brasil), para voluntarios alérgicos.

O acesso ao seio maxilar foi feito pela técnica preconizada por Boyne &
James14, através de uma incisdo crestal na maxila, feita por meio de uma lamina n°
15 (Solidor® -Barueri, SP, Brasil) acoplada a um cabo de bisturi, e exposicdo da
parede Ossea lateral do seio pelo deslocamento mucoperiosteal. Em seguida, com
uma broca diamantada esférica n° 6 (KG Sorense — Cotia, SP, Brasil) adaptada no
motor de baixa rotacdo, e sob irrigagdo com soro fisiolégico 0,9%, foi feita a loja
cirdrgica na parede anterior do seio maxilar. A membrana sinusal foi deslocada para
dentro do seio maxilar, por meio de elevadores sinusais especificos (Neodent —
Curitiba, PR, Brasil). Apos a elevacdo da membrana, hd a formacdo de um espaco
vazio, que foi preenchido pelo material de enxerto proposto previamente. Por fim,
foram feitas suturas com fio nylon 4.0 Ethicon (Johnson & Johnson — Séao Paulo,SP,
Brasil).

Para os voluntarios que receberam enxerto com o0sso autégeno, isolado ou néo,
sua coleta foi realizada nas regifes de sinfise ou ramo ascendente da mandibula.
Apoés anestesia local, incisdo e deslocamento mucoperiosteal, as marcacdes de
osteotomia foram realizadas. Em seguida, sob irrigacdo constante com soro fisiol6gico
a 0.9% (ADV — Nova Odessa, SP, Brasil), foram utilizadas brocas fissuradas tronco-
conicas 701 (KG Sorense — Cotia,SP, Brasil) para delimitar a area necessaria do
enxerto 0sseo, e em seguida com o auxilio de cinzéis, o bloco foi removido. As suturas
foram feitas com fio nylon 4.0 Ethicon (Johnson & Johnson — Sao Paulo, SP, Brasil).
Depois da remocdo do osso autdégeno, o bloco adquirido foi triturado, por um
particulador 6sseo (Neodent® - Curitiba, PR, Brasil), para posterior inser¢cdo no seio

maxilar.

4.2 Protocolo Medicamentoso

Os voluntarios fizeram uso de Amoxicilina (EMS; S&o Paulo, SP, Brasil),
500mg, 3 vezes ao dia, durante 7 dias; Nimesulida (Vitamedic Ind. Farmacéutica Ltda;
Andpolis, GO, Brasil), 100mg, 2 vezes ao dia, durante 3 dias; Dipirona Sodica (EMS;
Sado Paulo, SP, Brasil), 500mg, até 4 vezes ao dia, para analgesia. Assim como
bochechos com Clorexidina 0,12% sem alcool (Colgate-Palmolive Comercial Ltda;Séo

Paulo, SP, Brasil), 3 vezes ao dia, durante 7 dias.
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4.3 Analise Volumétrica

A tomografia computadorizada de feixe conico (TCFC) € um exame que fornece
imagens tridimensionais, possibilitando a analise volumétrica, antes e apos a
enxertia.30 Foram feitas trés tomografias por paciente, em todos 0s grupos: pré-
operatorio (T0); pés-operatério imediato (7 dias, T1) e pds-operatorio tardio (6 meses,
T2).

O tomdégrafo utilizado para as imagens é o TCFC i-CAT Classic (i-Cat; Imaging
Sciences International, Hartfield, PA, EUA), escala de cinza de 14 bits e tamanho de
voxel de 0,25 mm, a unidade de TCFC foi ajustada em 120 kVp, 36mA, com giro de
exposicao de 40 segundos, no qual o Campo de Viséao (FOV) é de 06 centimetros de
altura por 16 centimetros de diametro. Os conjuntos de dados DICOM, gerados pelo
exame tomografico, foram reconstruidos usando Software OsiriX (Fundagéo OsiriX,
Genebra, Suica). Tendo como objetivo a padroniza¢do das imagens e orientacao
espacial, todos os conjuntos de dados de imagens foram reorientados usando as
ferramentas do software.

Por meio do mesmo software, as trés tomografias foram comparadas e
analisadas. Estas foram divididas em segmentos sagitais, de 0,25mm de espessura e
1mm de distancia entre eles, como orientado por Gorla et al.'® O software é capaz de
avaliar a area (A) que foi preenchida pelo enxerto, enquanto o volume (V) de enxerto
é calculado através da multiplicacao da area (A) pela altura (H). O contorno do enxerto
deve ser definido manualmente, segmento por segmento e a largura de banda (L)
(distancia entre as fatias sagitais) é definida por Spin-Neto et al.3!

Dessa forma, € possivel avaliar o comportamento dos dois materiais, isolados
e associados, a curto e longo prazo. Analisando o comportamento de neoformacao e
reabsorcéo ao longo do tempo, a variagdo de volume 6sseo entre 0S grupos.
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Imagem 1- Descricdo de como os volumes das amostras foram calculados pelo
programa (OsiriX)

A= area do enxerto

h = altura (distancia entre as fatias)

Fonte: Adapatada de Uchida et al.?°

4.4 Analise Estatistica

ApoOs medir e tabular os volumes de enxerto encontrados nas tomografias,
comparou-se o volume no pés-operatorio imediato (T1; 7 dias apds a cirurgia) € no
pos-operatorio tardio (T2; 6 meses apds a cirurgia). Ap6s comparar seio a seio nos
dois momentos, realizamos uma média dessas variagdes de volume e comparamos a
média entre 0s grupos.

Para comparacéo dos indices de neoformacao ou reabsor¢cdo 0ssea entre 0s
grupos foi utilizada andlise de variancia ANOVA (One way). Os pressupostos de
normalidade e homocedasticidade foram testados e confirmados (Shapiro-wilk:
p>0,05, Teste de Levene: p>0,05). As comparacdes multiplas foram realizadas

utilizando pos-teste de Tukey. O nivel de significancia adotado foi de 5%.
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5 RESULTADO

Observamos que o grupo GBO apresentou os melhores resultados de
preservacao do volume enxertado, enquanto os outros dois grupos (GAC e GBA)
sofreram grande reabsorcéo, sendo o resultado semelhante entre eles.

O grupo GBO obteve melhor preservacao do volume enxertado apresentando
ganho ésseo, e 0 grupo GAC apresentou maior reabsor¢do do volume enxertado
(Tabela 1).

Na analise volumétrica houve diferenca estatistica (p = 0,0001) entre 0s grupos
GBO e GBA (p = 0,0001) e entre GBO e GAC (p = 0,0001) (Gréfico 1).

Tabela 1 - Média dos grupos estudados apés analise volumétrica

Alterac&o volumétrica (%)
Bio-Oss 7,94+19,3 (A)
Bio-Oss + Autdgeno -50,9+15,5
Autégeno -51,0+15,5

Fonte: Elaboracgé&o prépria.

Grafico 1 - Analise volumétrica referindo diferenca estatistica entre os grupos GBO e
GBA, e entre GBO e GAC
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Fonte: Elaboracéo prépria.
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6 DISCUSSAO

O comportamento esperado de um substituto 6sseo é que o volume enxertado
se mantenha ou aumente ao longo do tempo. Caso contrario, se o volume encontrado
no pos-operatorio tardio € menor que o volume encontrado no pdés-operatorio
imediato, indica reabsorcéo de material enxertado®?.

Segundo Gruber et al.?%, 0 enxerto de 0sso autdégeno apresenta maior taxa de
reabsorcdo e menor neoformagdo O6ssea quando comparado a enxertos de beta
fosfato tricalcio (B-TCP) associado com fatores de crescimento humano
recombinantes e o fator de diferenciacdo-5 (rhGDF-5). Os autores atribuem esse
resultado & acdo do rhGDF-5, que estimula a diferenciagdo osteogénica e a
angiogénese, essenciais para a formacdo 6ssea. Embora o material sofra uma
reabsorcao inicial, ao longo do tempo ocorre uma neoformacéo 0ssea. Esses achados
sdo corroborados pelo estudo de Scala et al.??, que demonstrou, por meio de analises
histol6gicas, que o enxerto autbgeno, apesar de reabsorvido progressivamente, €
substituido por osso imaturo, o qual tende a se remodelar e se tornar osso maduro
com o passar do tempo.

Enxertos realizados com particulas 6sseas desproteinizadas mantém seu
volume praticamente inalterado ao longo do tempo, uma vez que essas particulas
apresentam reabsorcdo muito lenta. Essa caracteristica contribui para um aumento
volumétrico estavel na area enxertada®3. Esse achado justifica o comportamento
volumétrico do Bio-Oss encontrado na analise volumétrica do presente estudo.

O estudo de Lutz et al.1® demonstrou que, em um periodo de cinco anos, a taxa
de sobrevida dos implantes foi ligeiramente superior quando instalados sobre enxertos
de osso autdgeno, em comparacado aos enxertos de Bio-Oss, embora ambos os
grupos tenham apresentado percentuais elevados de sucesso. Destaca-se que se
trata de um estudo com acompanhamento de longo prazo, significativamente superior
ao periodo avaliado no presente trabalho. Além disso, a andlise volumétrica realizada,
com base em radiografias panoramicas ao longo dos 60 meses, evidenciou
reabsorcao 6ssea em ambos 0s tipos de enxerto, sendo mais acentuada nos enxertos
autogenos, achado que corrobora os resultados obtidos na analise volumétrica do
presente estudo.

Os estudos de Gruber et al.?® e Scala et al.?? apresentaram dados que

corroboram os achados do presente trabalho em relacdo a reabsorcdo volumétrica
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dos enxertos autdégenos. De forma semelhante, as investigacdes conduzidas por Lutz
et al.!® e Kim et al.34, ao analisarem comparativamente enxertos de osso autégeno e
Bio-Oss, também relataram alteracdes volumétricas consistentes com o0s resultados
observados neste estudo. Além disso, o estudo de Xu et al.®3 evidenciou a estabilidade
volumétrica do Bio-Oss ao longo do tempo, reforcando os dados obtidos na analise
realizada.

Embora os estudos previamente mencionados relatem reabsor¢ao volumétrica
significativa dos enxertos de 0sso autégeno, as analises histolégicas indicam que a
qualidade do tecido ésseo formado a partir desses enxertos € substancialmente
superior aquela observada com outros biomateriais. Jensen et al.}> demonstraram que
0 uso de osso autégeno, isolado ou em associacdo, em procedimentos de
levantamento de seio maxilar em minipigs, resultou em uma maior porcentagem de
formacgéo de nova matriz 6ssea, conforme analise histologica realizada 12 semanas
apos a cirurgia.

O presente estudo, de carater quantitativo, avaliou o volume enxertado em um
periodo de curto prazo (seis meses), apresentando resultados compativeis com 0s
descritos na literatura. No entanto, pesquisas que incluem analises histologicas
fornecem informacdes adicionais relevantes, sobretudo em relacdo a qualidade do
tecido neoformado. Idealmente, a avaliagdo do comportamento dos biomateriais deve
abranger analises quantitativas e qualitativas ao longo de um periodo de
acompanhamento mais prolongado. Visto a dificuldade e custo destes grandes
estudos, analises de fatores isolados, tal quais as realizadas durante nosso estudo,

devem ser realizadas isoladamente e os resultados analisados como um todo.
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7 CONCLUSAO

Com o levantamento bibliografico realizado, somado aos dados encontrados
no nosso estudo, pode-se concluir que o enxerto de 0sso autégeno sofre uma maior
reabsorc¢ao volumétrica, enquanto o enxerto de Bio-oss tende a preservar seu volume
inicial quando preconizados em procedimento de levantamento de seio maxilar. No
momento de escolha do uso de substitutos 6sseos, deve ser levada em consideragéo
a taxa de reabsorcao, especialmente em procedimentos de levantamento de seio
maxilar. Entretanto, este é apenas uma das caracteristicas a ser considerada durante
a escolha do material, devendo serem analisadas outras caracteristicas de cada tipo

de enxerto, tal como seu comportamento biolégico.
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sendo este o grupo

controle, 10 com cada biometerial proposto e 10 com os biomateriais com autogeno na proporgdo 1:1.0s
critérios de exclusao do estudo seréo

pacientes que apresentam comprometimentos sistémicos néo controlados, problemas periodontais néo
tratados, patologias sinusais, tabagistas,

irradiados na regido da cabecga ou pescogo, com a presenga de raizes residuais no seio maxilar ou que
possuissem volume ésseo inadequado no

ramo ou mento mandibular onde sera realizada a coleta do enxerto 6sseo autégeno. Os pacientes serdo
submetidos & uma tomografia

computadorizada da maxila e da mandibula com o intuito de avaliar os requisitos propostos. O 0ss0
autdgeno sera coletado no local onde houver o

volume 6sseo adequado e os pacientes serdo informados sobre o mesmo. O presente estudo serd
cadastrado na Comissao Nacional de Etica em
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Pesquisa (COMEP) por meio da Plataforma Brasil e submetido ac comité de ética em pesquisa local para
apreciagdo. Apos deliberagdo favoravel, os

voluntéarios catalogados na secéo de triagem da Faculdade de Odontologia de Aragatuba serdo convidados
a clinica de cirurgia oral para avaliagdo.

Os gque se enquadrarem nos requisitos da pesquisa serao convidados e, os que aceitarem, assinarao um
termo de consentimento livre e esclarecido

junto aos autores da pesquisa. Todo procedimento cirlrgico sera realizado através de um rigoroso protocolo
asséptico, incluindo esterilizagao de todo

material cirdrgico, delimitacdo da area a ser operada com campos estéreis e uso de aventais e luvas
estéreis. Os procedimentos serdo realizados

na clinica de cirurgia oral da Faculdade de Odontologia de Aracatuba — UNESP. A coleta do osso autégeno
sera feita nas regides do mento e ramo

ascendente por meio de brocas frefinas de 10 mm de didmetro ( Neodent® - Curitiba/PR ) (Fig. 1) efou
brocas fissuradas 701 ( KG Sorense —

Cotia/SP ) sob anestesia local com Lidocaina com adrenalina 1:100.000 { DFL — Jacarepagua/RJ ) ou
Mepivacaina com adrenalina 1:100.000 ( DFL

— Jacarepagua/RJ ) para pacientes alérgicos. Apds a remogao do enxerto, este sera triturado em
particulador dsseo (Neodent® - Curitiba/PR ) para

instalagdo puro ou misturado ao Biogran® nos seios maxilares. As feridas serdo realizadas com fio
absorvivel de poligalactina 4.0 Ethicon (Johnson

& Johnson — Sao Paulo/Brasil). O acesso ao seio maxilar sera realizado também por anestesia local com o0s
mesmos anestésicos propostos e de

acordo com a técnica preconizada por Boyne & James (5). Com uma lamina n® 15 ( Solidor® - Baruer/SP )
acoplada a um cabo de bisturi, uma

incisdo crestal sera realizada no osso maxilar para exposicao da parede éssea lateral. Apds, com uma broca
diamantada esférica n® 8 ( KG Sorense

— Cotia/SP ) sob irrigacdo copiosa com soro fisioldgico 0.9% ( ADV — Nova Odessa/SP ), uma fenestracao
sera feita para acesso @ membrana do

seio maxilar (Fig. 2) Elevadores da membrana sinusal ( Neodent — Curitiba/Brasil ) serdo utilizados para o
cuidadoso processo de elevacdo da

mesma onde, a seguir, se enxertara o local com 0 enxerto 6sseo proposto (Fig. 3). As feridas seréo
realizadas, também, com fio absorvivel de

poligalactina 4.0 Ethicon. Apds 10 dias, uma tomografia computadorizada sera solicitada ao
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paciente para obtermos o volume osseo inicial

enxertado ( T1 ). O volume dsseo final ( T2 ) sera obtido com uma nova tomografia computadorizada, apos 6
meses, previamente a instalacao dos

implantes dentais (Fig. 4). No momento da instalagdo dos implantes, serdo realizadas bidpsias do material
enxertado por meio de brocas trefinas de 3.0 mm

Objetivo da Pesquisa:

O pesquisador solicita na presente emenda aumentar o humero de participantes e inclusdc de mais 3
biomateriais diferentes 45 individuos e 10 grupos

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Risco Moderado

Beneficios:

Aumento da altura déssea maxilar posterior para reabilitagao protética oral dos pacientes com implantes
osseocintegrados

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

neoformacgao dssea serdo analisados e comparados acs grupos pré-existentes.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatéria:

ndn

Recomendagdes:

ndn

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:

ndn

Consideragdes Finais a critério do CEP:
O CEP Aprova a alteracéo proposta.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situagao
Informacgbées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_813183] 20/10/2016 Aceito
do Projeto E1.pdf 14:31:21
Projeto Detalhado / | Projeto.docx 20/10/2016 | Eduardo Hochuli Aceito
Brochura 14:19:33 | Vieira
Investigador
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Plataformoa

TCLE / Termos de | TCLE.docx 20/10/2016 | Eduardo Hochuli Aceito

Assentimento / 14:18:02 |Vieira

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto Plataomma Brasil pdf 23/07/2015 Aceito
14:10:00

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacio da CONEP:

Nao

{Coordenador)
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