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Malzoni CMA. Utilização do enxerto em bloco cerâmico 3D em comparação ao enxerto 
em bloco autógeno para aumento ósseo horizontal em região anterior de maxila: 
estudo clínico randomizado de boca-dividida [tese de doutorado]. Araraquara: 
Faculdade de Odontologia da UNESP; 2024. 
 
 
RESUMO 
Procedimentos de enxerto ósseo são imprescindíveis para permitir a reabilitação oral 
implanto-suportada de regiões com insuficiência óssea. Entre os enxertos utilizados, 
o de origem autógena se destaca por apresentar propriedades osteogênica, 
osteoindutora e osteocondutora. No entanto, também oferece desvantagens como 
maior tempo cirúrgico, maior morbidade pós-operatória e quantidade limitada de 
tecido disponível. Por esta razão substitutos ósseos vêm sendo utilizados. Com o 
avanço da tecnologia CAD/CAM (desenho assistido por computador/ manufatura 
assistida por computador), enxertos ósseos cerâmicos podem ser personalizados e 
impressos 3D. Esta tecnologia fornece precisão e agilidade ao procedimento cirúrgico 
e ainda elimina as desvantagens da utilização de enxerto autógeno. Contudo, a 
literatura ainda carece de estudos clínicos randomizados para avaliar o efeito destes 
enxertos impressos 3D na regeneração óssea. Desta forma, este estudo clínico 
randomizado de boca-dividida teve como objetivo comparar a estabilidade volumétrica 
do enxerto impresso 3D comparativamente ao enxerto autógeno quando utilizados 
para aumento horizontal de região anterior de maxila. Para isso, 19 pacientes foram 
incluídos e os defeitos ósseos foram aleatoriamente divididos em grupo teste (enxerto 
impresso 3D) e grupo controle (enxerto autógeno). O procedimento foi cronometrado 
em ambos grupos e o exame de tomografia computadorizada de feixe cônico (TCFC) 
foi solicitado no pós-operatório imediato (após 1 semana) de todos participantes. Após 
8 meses, os pacientes foram submetidos a nova TCFC. Além disso, biópsias das 
áreas enxertadas foram obtidas e os implantes foram instalados na região. A análise 
da frequência de ressonância (RFA) foi utilizada para avaliar a estabilidade primária e 
secundária dos implantes. As biópsias obtidas foram processadas para análises 
histológica e imuno-histoquímica por meio das proteínas osteocalcina, fator de 
crescimento endotelial vascular (VEGF), fosfatase alcalina (ALP) e proteína 
morfogenética 2 (BMP-2). Após 8 meses, a análise tomográfica indicou cerca de 3x 
menor reabsorção volumétrica do enxerto impresso 3D (4,12% ± 2,71) em relação ao 
enxerto autógeno (12,93% ± 2,2). Além disso, a utilização do enxerto impresso reduziu 
o tempo operatório de adaptação e remoção dos enxertos (9,40 minutos ±  4,06 no 
grupo teste e 34,65 minutos ± 14,5 no grupo controle) e não apresentou diferenças 
em relação à estabilidade primária e secundária dos implantes instalados entre os dois 
grupos. A análise histológica indicou segurança no uso do Plenum®Oss 3Dβfit, sem 
infiltrado inflamatório, neoformação óssea favorável e com estágio avançado de 
mineralização. A análise imuno-histoquímica indicou que o enxerto autógeno após 8 
meses apresenta-se mais maduro e com maior imunomarcação para VEGF. A BMP-
2 foi pouco perceptível em ambos os grupos e a presença de ALP e OCN no grupo 
teste indica maior atividade osteoblástica quando o enxerto impresso 3D foi utilizado. 
O estudo clínico demonstrou, portanto, que o uso do enxerto impresso 3D é 
extremamente benéfico para o profissional e para o paciente, reduzindo a morbidade 
pós-operatória, facilitando a técnica e promovendo maior estabilidade volumétrica do 
enxerto após 8 meses de regeneração. 
 
Palavras chave: Impressão tridimensional. Implantes dentários. Osseointegração. 



 
 

Malzoni CMA. Use of 3D ceramic block graft compared to autogenous block graft for 
horizontal bone augmentation in the anterior region of maxilla: split-mouth 
randomized clinical trial [tese de doutorado]. Araraquara: Faculdade de Odontologia 
da UNESP; 2024. 
 
 
ABSTRACT 
Bone graft procedures are essential to allow implant-supported oral rehabilitation of 
regions with bone insufficiency. Among the grafts used, that of autogenous origin 
stands out for presenting osteogenic, osteoinductive and osteoconductive properties. 
However, it also offers disadvantages such as longer surgical time, greater 
postoperative morbidity and limited amount of tissue available. For this reason, bone 
substitutes have been used. With the advancement of CAD/CAM (computer-aided 
design/computer-aided manufacturing) technology, ceramic bone grafts can be 
customized and 3D printed. This technology provides precision and agility to the 
surgical procedure and also eliminates the disadvantages of using an autogenous 
graft. However, the literature still lacks randomized clinical studies to evaluate the 
effect of these personalized grafts on bone regeneration. Therefore, this split-mouth 
randomized clinical trial aimed to compare the volumetric stability of the 3D printed 
graft compared to the autogenous graft when used for horizontal augmentation of the 
anterior region of the maxilla. For this, 20 patients were included and the bone defects 
were randomly divided into a test group (3D printed graft) and control group 
(autogenous graft). The grafting procedure was timed in both groups and the cone 
beam computed tomography (CBCT) examination was requested in the immediate 
postoperative period (after 1 week) and after 8 months. Furthermore, biopsies of the 
grafted areas were obtained and the implants were placed in the region. Resonance 
frequency analysis (RFA) was used to evaluate the primary and secondary implants 
stability. The biopsies obtained were processed for histological and 
immunohistochemical analysis using the proteins osteocalcin, vascular endothelial 
growth factor (VEGF), alkaline phosphatase (ALP) and bone morphogenetic protein 2 
(BMP-2). After 8 months, tomographic analysis indicated approximately 3x less 
volumetric reabsorption of the 3D printed graft (4,12% ± 2,71),  in relation to the 
autogenous graft (12,93% ± 2,2).. Furthermore, the use of the printed graft reduced 
the time of adaptation and fixation of the block graft (9,40 minutes ±  4,06 in test group 
versus 34,65 minutes ± 14,5 in control group) and showed no differences in relation to 
the primary and secondary stability of the implants placed between the two groups. 
Histological analysis indicated safety in the use of Plenum®Oss 3Dβfit, with no 
inflammatory infiltrate, favorable bone neoformation and an advanced stage of 
mineralization. Immunohistochemical analysis indicated that the autogenous graft after 
8 months appears more mature and with greater immunostaining for VEGF. BMP-2 
was barely noticeable in both groups and the presence of ALP and OCN in the test 
group indicates greater osteoblastic activity when the 3D printed graft was used. The 
clinical study therefore demonstrated that the use of the 3D printed graft is extremely 
beneficial for the professional and the patient, reducing postoperative morbidity, 
facilitating the technique and promoting greater volumetric stability of the graft after 8 
months of healing. 
 
 
Keywords:  Printing, three-dimensional. Dental implants. Osseointegration.  
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1 INTRODUÇÃO 
 

Para permitir a instalação de implantes dentários em rebordos alveolares 

atróficos, enxertos devem ser previamente realizados para reconstrução do volume e 

altura óssea. Dentre os enxertos utilizados, o enxerto autógeno destaca-se pelas suas 

propriedades de osteocondução, osteoindução e osteogênse1. No entanto, a obtenção 

deste enxerto oferece maior morbidade pós-operatória ao paciente e fornecimento de 

quantidade limitada de tecido ósseo2,3. Com o intuito de solucionar estas 

desvantagens, outros enxertos passaram a ser desenvolvidos. Os enxertos 

heterógenos são caracterizados por envolver espécies diferentes entre o doador e o 

receptor do enxerto4,5. Contudo, mesmo com os cuidados necessários para 

desproteinização do biomaterial, este tipo de enxerto está relacionado com o risco 

teórico de transmissão de doenças4,6. Os enxertos ósseos aloplásticos, por sua vez, 

são biomateriais sintéticos classificados de acordo com a sua origem. Os de origem 

cerâmica, abrangem o fosfato de cálcio, importante constituinte da fase mineral dos 

dentes e ossos, além da constituição de rochas marinhas, de onde podem ser 

extraídos4,7. O fosfato de cálcio pode ser convertido em sais, sendo os mais estudados 

a hidroxiapatita e o beta-tricalciofosfato (β-TCP). A hidroxiapatita e o β-TCP são 

biomateriais biocompatíveis que por apresentarem propriedades osteocondutoras e 

capacidade de absorção de proteínas4,8 são utilizados como substitutos ósseos. Estes 

biomateriais se diferem primordialmente em termos de proporção de cálcio/fosfato e 

solubilidade em meio fisiológico4.  

 Os biomateriais também podem ser classificados em relação à sua forma de 

apresentação como por exemplo, enxertos em bloco ou enxertos particulados. 

Quando grandes aumentos ósseos em altura e/ou espessura são desejados e o 

defeito ósseo não apresenta paredes para favorecer a regeneração óssea, os 

enxertos em bloco são indicados por apresentarem resultados satisfatórios quando 

são aposicionados4.  

Os enxertos ósseos cerâmicos podem, portanto, ser comercializados em 

formato particulado ou em bloco. Estudos mostram que quando utilizados em bloco, 

apresentam resultados satisfatórios para aumentos ósseos em espessura9-12, contudo 

estudos longitudinais precisam ser realizados para confirmar este efeito. No momento, 

os resultados apresentados pela literatura sustentam a utilização de enxertos 

cerâmicos em bloco, mostrando-se uma técnica extremamente benéfica, por garantir 
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um substituto ósseo biocompatível, seguro, com disponibilidade ilimitada e que ainda 

diminui a morbidade pós-operatória do paciente por não envolver um segundo sítio 

cirúrgico para remoção do enxerto ósseo. Além disso, durante a execução da técnica 

do enxerto em bloco, um dos momentos mais críticos do procedimento é o preparo do 

enxerto para que ele se adapte ao leito receptor, o que exige experiência do cirurgião 

para que não ocorra “gaps” entre o enxerto e o tecido ósseo, diminuindo as chances 

de sucesso10-14. Esta etapa pode ser facilitada pela utilização de enxertos cerâmicos 

a partir da impressão 3D, uma tecnologia desenvolvida pela engenharia tecidual que 

têm contribuído com o planejamento e execução de reconstruções ósseas10,13-15.  

A partir de exames iniciais de tomografia computadorizada de feixe cônico 

(TCFC) e escaneamento intra-oral, arcabouços de substitutos ósseos podem ser 

criados e desenhados de forma individualizada sobre o defeito ósseo do paciente. 

Desta forma, a adaptação entre eles é garantida e tanto o paciente quanto o operador 

são beneficiados por diminuir o tempo operatório e a morbidade do paciente13,14,18,19. 

Estudos clínicos utilizando arcabouços cerâmicos 3D para regeneração óssea 

já vem sendo realizados e têm mostrado resultados satisfatórios10,13-15, que 

asseguram a sua aplicabilidade clínica, no entanto, a literatura ainda carece de 

estudos clínicos randomizados. Uma recente revisão sistemática11 avaliou a 

efetividade dos blocos sintéticos para aumento ósseo em estudos pré-clínicos. Os 

autores puderam concluir que os blocos sintéticos são uma alternativa viável para a 

regeneração óssea, contudo, estudo clínicos precisam ser realizados para confirmar 

o efeito destes blocos sintéticos na neoformação óssea. 

O Plenum® Oss 3Dβ fit é um dispositivo médico paciente-específico impressos 

com dimensões personalizadas, manufaturado a partir do processo de manufatura 

aditiva (impressão 3D). Este dispositivo médico é constituído de estrutura porosa a 

base de β-fosfato tricálcico (β-TCP) (≥ 95% de β-TCP), que a partir de imagens em 

formato DICOM (Digital Imaging and Communications in Medicin) provindas de 

exames imagiológicos e em conjunto com a tecnologia de manufatura aditiva, obtém-

se produção de peças com geometrias complexas que corroboram aos dispositivos 

médicos personalizados. Este substituto ósseo sintético funciona como arcabouço 

favorecendo a reconstrução tridimensional de defeitos ósseos ou manutenção do 

espaço, proporcionando a regeneração do defeito. O Plenum®Oss 3Dβfit é 

lentamente reabsorvido pelo organismo, o que favorece a substituição do enxerto por 

tecido ósseo neoformado durante o processo de reparo ou regeneração tecidual.  
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 Desta forma, este estudo clínico randomizado de boca-dividida teve como 

intuito avaliar comparativamente a estabilidade volumétrica do enxerto impresso 3D 

(Plenum®Oss 3Dβfit) e o enxerto autógeno quando utilizados para aumento ósseo 

horizontal na região anterior de maxila. Para atender aos princípios de beneficência, 

não maleficiência, justiça e autonomia, propôs-se um estudo intervencional, de fase 

II, randomizado, com atribuição paralela (boca dividida) com controle positivo. Visto 

que os ensaios de biocompatibilidade realizados conforme instrução normativa, ISO 

10993-1 – Biological Evaluation of medical devices, demonstraram a segurança 

celular e toxicológica do dispositivo médico Plenum® Oss 3Dβfit, apresentando dados 

suficientes para endossar a realização do estudo em seres humanos.  
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2 PROPOSIÇÃO  
 

O propósito geral deste estudo foi avaliar a estabilidade volumétrica do enxerto 

impresso 3D (Plenum®Oss 3Dβfit) comparativamente ao enxerto autógeno após 8 

meses de aumento ósseo horizontal em região anterior de maxila.  

 

2.1 Objetivos Específicos 
Avaliar a neoformação óssea em região anterior de maxila quando o enxerto 

em bloco personalizado é utilizado em comparação ao uso de enxerto autógeno em 

bloco. 

Investigar se a escolha do enxerto (personalizado ou autógeno em bloco) pode 

interferir na estabilidade primária e secundária dos implantes instalados na região. 

Avaliar a influência da utilização do enxerto autógeno e do enxerto 

personalizado na maturação do tecido ósseo neoformado por meio da quantificação 

de osteocalcina (OCN).  

Avaliar a influência da utilização do enxerto autógeno e do enxerto 

personalizado na atividade de diferenciação de células osteoblásticas por meio da 

quantificação da proteína morfogenética - 2 (BMP-2). 

Avaliar a influência da utilização do enxerto autógeno e do enxerto 

personalizado na produção de matriz colágena por meio da quantificação de fosfatase 

alcalina. 

Avaliar a influência da utilização do enxerto autógeno e do enxerto 

personalizado na diferenciação de células endoteliais por meio da quantificação do 

fator de crescimento endotelial vascular (VEGF). 

Avaliar a adaptação do enxerto com o leito receptor quando o enxerto em bloco 

personalizado é utilizado em comparação ao enxerto em bloco autógeno.  

Avaliar se há diferença em relação ao tempo operatório para realização do enxerto 

cerâmico comparado ao enxerto autógeno. 
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3 REVISÃO DA LITERATURA 
 
 Após a exodontia de um elemento dentário, a perda óssea alveolar se inicia, 

podendo atingir após 2 anos uma redução do rebordo alveolar em até 40-60%20-24.  

Por esta razão, enxertos ósseos são comumente indicados. Monje et al.25 indicam que 

para se obter previsibilidade com implantes dentários é necessário apresentar pelo 

menos 1,5mm de tecido ósseo na parede óssea vestibular dos implantes. Embora 

esta disponibilidade seja milimétrica, é crucial na determinação da necessidade ou 

não de enxertos ósseos previamente a instalação dos implantes dentários. 

 Dentre as possibilidades de enxertos ósseos existentes, o enxerto autógeno 

destaca-se por apresentar propriedades exclusivas de osteoindução, osteocondução 

e ostenogênese1. Esta característica faz com que este seja o enxerto ósseo de 

escolha quando grandes desafios ósseos necessitam ser solucionados. 

 Entretanto, substitutos ósseos vêm sendo estudados para proporcionar ao 

paciente e ao profissional um biomaterial que elimine as desvantagens do enxerto 

autógeno relacionadas a morbidade pós-operatória, risco de alterações sensoriais, 

quantidade limitada de enxerto ósseo, tendência de reabsorção mais rápida e risco de 

defeitos de contorno facial na área doadora26-30. Além disso, o enxerto autógeno deve 

ser manuseado a fim de ser personalizado ao defeito ósseo remanescente o que leva 

um longo período de tempo31.  

 Dentre os substitutos ósseos ao enxerto autógeno, os aloplásticos estão 

ganhando grande destaque, devido à sua composição totalmente sintética, sem risco 

de transmissão de patógenos. Além disso, os materiais sintéticos permitem o controle 

de propriedades importantes, como macroporosidade, composição, dimensão e 

interconectividade dos poros, podendo adaptá-las às diferentes condições clínicas10.  

 Dentre os materiais utilizados nos enxertos ósseos aloplásticos, o β-tricálcio 

fosfato (β-TCP) apresenta propriedades químicas semelhantes ao osso mineral, com 

excelente osteocondutividade32-35 e capacidade de aumentar a viabilidade e 

proliferação celular29,36-38. Apesar do β-TCP apresentar um padrão imprevisível de 

reabsorção, a sua degradação inicial pode produzir íons de cálcio que melhoram a 

mineralização, promovendo diferenciação de células mesenquimais39. A maior taxa 

de degradação do β-TCP em relação aos outros enxertos sintéticos, permite melhor 

vascularização, promovendo adesão de células osteogênicas e boa reabsorção 

comparada ao enxerto de origem bovina40. 
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 Além da composição do enxerto utilizado, a porosidade é outro fator primordial. 

Tem sido mostrado que para apresentar sucesso clinico, biomateriais devem 

apresentar macroporosidade entre 300 e 600 um de diâmetro28, 29,30 para permitir 

infiltração celular, crescimento ósseo e neovascularização41 e microporosidade < 10 

micron para permitir circulação de fluidos intersticiais, adesão celular e 

angiogênese28,42-44. Estas características devem ser encontradas tanto em enxertos 

ósseos particulados quanto em enxertos ósseos em bloco. 

 A regeneração óssea utilizando enxertos ósseos particulados em combinação 

com membranas apresenta os benefícios de reduzir morbidade pós-operatória, 

desconforto e tempo operatório. Contudo, apresenta a desvantagens de instabilidade 

mecânica do biomaterial e risco de colapso do enxerto no momento de 

reposicionamento do retalho45,46. Desta forma, substitutos ósseos em bloco são uma 

alternativa efetiva ao enxerto particulado para aumento do contorno do rebordo em 

casos de severa reabsorção óssea46. No entanto, defeitos ósseos severos 

normalmente apresentam geometria difícil de ser replicada com enxertos ósseos 

sólidos em bloco. Para contornar esta dificuldade, garantindo a porosidade do 

biomaterial, a impressão 3D tem sido amplamente utilizada42,47. 

 A impressão 3D engloba diversas tecnologias que consistem na geração direta 

de objetos por manufatura aditiva (camada a camada) por meio da computer-aided 

design CAD e/ou computer-aided manufacturing (CAM)48,49. Desta maneira, estruturas 

complexas podem ser construídas rapidamente de forma personalizada ao desenho 

do defeito ósseo, reduzindo a morbidade pós-operatória, diminuindo o tempo 

operatório e permitindo a criação de substitutos ósseos com características e 

composições específicas para o interesse de cada caso clínico.  

 Entre os métodos para impressão 3D, diversas técnicas tem sido descritas 

como impressão por jato de tinta, estereolitografia, modelagem de deposição fundida 

e sinterização seletiva a laser29,50-53. Diversos biomateriais tem sido utilizados no 

processo de impressão 3D como hidroxiapatita, tricálcio fosfato, polímeros e até 

metais. Devido as características do β-TCP, ele tem apresentando vantagens 

superiores do que metais e polímeros no processo de impressão 3D54. 

 A policaprolactona (PCL) é um dos polímeros amplamente utilizada para 

impressão 3D. Ela promove osteocondução e se degrada em dióxido de carbono e 

água55,56. No entanto, o uso da PCL pode levar a reações de corpo estranho e falha57-

59.  Han et al.60 em uma série de 3 casos clínicos utilizaram a policaprolactona para 
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regeneração de defeitos ósseos complexos na maxila após remoção de câncer na 

região. Os pacientes foram acompanhados por pelo menos 2 anos e nenhum sinal de 

infecção foi observado. Contudo, Rasperini et al.61 em um relato de caso clínico, 

utilizaram a PCL associada a 4% de hidroxiapatita imersas em 0,5ml de fator de 

crescimento derivado de plaquetas humano (rhPDGF-BB) para regeneração em 

defeito periodontal em mandíbula. Apresar do enxerto ter se mantido por 12 meses 

sem complicações e melhora no recobrimento radicular, no 13º mês, o enxerto expos 

e após 2 semanas foi removido. 

 Jeong et al.35 em um estudo clínico prospectivo, utilizaram policaprolactona 

associada a β-TCP em uma proporção de 8:2 para tratar defeitos maxilo-zigomáticos. 

Dos 8 pacientes operados, 4 necessitaram de cirurgia adicional com enxerto de 

gordura e 1 apresentou necrose parcial do retalho associado a deiscência de sutura. 

Apesar disso, a média de formação óssea foi de 2,15mm3 em um acompanhamento 

de 6 meses. Ahn et al.62 em um caso clínico, utilizaram a policaprolactona com células 

da medula óssea da crista ilíaca para regeneração óssea de defeito de fenda alveolar 

na maxila de um paciente de 10 anos. No entanto, 4 meses após a realização do 

enxerto, a placa de fixação expos e os parafusos de fixação foram removidos. Mesmo 

assim os enxertos ósseos não foram comprometidos e após 6 meses, o novo osso 

era evidente no sitio transplantado. O volume de osso recém regenerado foi de 45% 

do volume total do defeito na analise tomográfica.  

 Schuckert et al.63 em um caso clínico associaram plasma rico em plaquetas 

(PRP) e proteína morfogenética óssea recombinante humana (rhBMP2) a 

policaprolactona para regeneração em defeito ósseo ocasionado por peri-implantite e 

falha de implantes dentários. Após 6 meses, 2 implantes foram instalados na região. 

Em um pós-operatório de 3 meses, nenhuma complicação foi visualizada e a análise 

histológica da biópsia obtida no momento de instalação dos implantes dentários 

indicou presença de osso lamelar vital.  

 Saijo et al.64 em uma série de casos, utilizaram o α-TCP para regeneração de 

deformidades ósseas em maxila e mandíbula. Após 12 meses, a análise tomográfica 

indicou união do enxerto com o leito receptor e nenhum efeito adverso local ou 

sistêmico foi visualizado. No entanto, Kanno et al.65 em um estudo clinico prospectivo 

avaliaram 23 sítios para regeneração óssea de mandíbula e maxila com α-TCP. 4 

sítios em 4 pacientes apresentaram infecção pós-operatória e necessidade de 

remoção do enxerto após 1, 2, 3 e 5 anos do enxerto.  
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 Pitol-Palin et al.66 em um estudo in vivo avaliaram a regeneração óssea em 

calota craniana de ratos quando três enxertos ósseos foram utilizados: osso autógeno 

associado a membrana de polidioxanona, enxerto impresso (β-TCP - Plenum® Oss 

3Dβ fit) associado a membrana de polidioxanona e enxerto impresso (hidroxiapatita) 

associado a membrana de polidioxanona. Os animais foram divididos nestes 3 grupos 

experimentais e foram eutanasiados 7, 30 e 60 dias após a regeneração óssea. 

Analises micro-tomográfica, imuno-histoquímica (RUNX2, osteopontina, osteocalcina 

e fosfatase ácida resistente ao tartarato -TRAP) e histológica foram realizadas. O 

estudo demonstrou porcentagens similares de volume ósseo entre os grupos na 

análise micro-tomográfica, assim como padrões semelhantes de imuno-marcações 

relacionadas a formação óssea. A análise histológica também indicou padrões 

semelhantes entre os grupos, com maior formação óssea na análise de 30 dias 

comparativamente a de 7 dias. O estudo pode concluir que os enxertos ósseos 

impressos associados a membrana de polidioxanona apresentaram resultados 

semelhantes de regeneração óssea do que o enxerto autógeno.  

Apesar da literatura descrever estudos clínicos utilizando impressão 3D para 

fabricação de substitutos ósseos personalizados, ainda carece de estudos clínicos 

randomizados avaliando estes materiais. Além disso, nenhum estudo clínico se 

propôs a avaliar o uso isolado do β-TCP para impressão 3D devido as dificuldades de 

impressão utilizando este material. O Plenum®Oss 3Dβfit é um substituo ósseo 

impresso (CeraFab 7500, LITHOZ) desenvolvido para conter ≥ 95% de β-TCP e 

400μm de micro-porosidade e foi proposto a ser avaliado comparativamente ao 

enxerto autógeno de forma inédita na literatura.  

 

 

 

 

  

https://www.google.com/search?client=safari&rls=en&sxsrf=AB5stBj21jq4gaVNvx0WanUaycEM7xK7vA:1689782126379&q=polidioxanona&spell=1&sa=X&ved=2ahUKEwjfzo_7kJuAAxXegpUCHV-KChAQkeECKAB6BAgJEAE
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4 MATERIAL E MÉTODO 
 

 Este estudo clínico foi submetido e aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa 

da Faculdade de Odontologia de Araraquara (FOAr-Unesp) e Comissão Nacional de 

Ética em Pesquisa (CONEP) CAAE 39143020.9.0000.5416 (Anexo A). O estudo 

também recebeu anuência da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) para 

ser realizado (número do processo do dossiê específico de ensaio clínico: 

25351.881410/2021-20). O estudo foi registrado no Registro Brasileiro de Ensaios 

Clínicos (ReBEC), número RBR-76wmm3q e a metodologia proposta também foi 

publicada recentemente na revista Trials67. 

  Todos participantes deste estudo clínico consentiram em serem submetidos 

aos procedimentos propostos pelo estudo mediante à assinatura do termo de 

consentimento livre e esclarecido, que os informou sobre todos os riscos e benefícios 

em participar da pesquisa.  

Todos os participantes realizaram exame de tomografia computadorizada de 

feixe cônico (TCFC) antes do procedimento cirúrgico (T1). Os defeitos ósseos da 

região anterior de maxila foram divididos aleatoriamente em grupo controle e grupo 

teste, seguindo o modelo de boca-dividida. O grupo teste recebeu o enxerto em bloco 

personalizado (Plenum®Oss 3Dβfit), já o grupo controle, recebeu enxerto autógeno 

em bloco. A aleatorização dos defeitos ósseos foi realizada por meio de um programa 

de computador (Research randomizer®) e então os arquivos DICOM (Digital Imaging 

Communication in Medicine) oriundos da tomografia computadorizada foram enviados 

para empresa Plenum® (Jundiaí, São Paulo), juntamente com a informação de qual 

lado da maxila será utilizado o enxerto em bloco personalizado. O procedimento foi 

cego apenas para o participante. O cirurgião recebeu previamente a informação de 

qual lado pertencia a qual grupo experimental. 

A partir dos arquivos DICOM, um profissional treinado realizou em software 

específico (Mimics e 3-Matic, Materialise®, Bélgica), os desenhos dos blocos 

personalizados do grupo teste, que foram posteriormente confeccionadas por meio de 

manufatura aditiva, em impressora 3D própria para impressões cerâmicas (CeraFab 

7500, LITHOZ). As peças personalizadas foram confeccionadas via tecnologia 

Lithography-based Ceramic Manufacturing (LCM), cujo processo consiste na 

impressão da peça virtual (previamente desenhada e exportada em arquivo STL) em 

resina contendo a biocerâmica desejada (slurry), no caso, β-tricálcio fosfato (β-TCP). 
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Após a finalização do processo de impressão das peças, as mesmas foram limpas 

com solvente específico para cada tipo de matéria-prima, para remoção dos excessos 

de resina no interior dos poros. Em seguida, as peças foram sinterizadas em forno 

tipo mufla a 1000°C e em seguida, foram submetidas ao processo de esterilização por 

radiação gama 25 kGy (Sterigenics, Jarinu, São Paulo). 

 
4.1 Critérios de Inclusão e Exclusão 

Foram abordados para a pesquisa, pacientes do curso de especialização em 

Implantodontia da Faculdade de Odontologia de Araraquara (FOAr-UNESP), que 

estavam em busca de reabilitação oral implanto-suportada com necessidade de 

enxerto prévio em região anterior de maxila. 

Para participar deste estudo os participantes deveriam apresentar maxila com 

insuficiência óssea na região anterior, com altura mínima de 7mm e largura menor ou 

igual a 5mm (avaliado por tomografia computadorizada de feixe cônico - TCFC). 

Adicionalmente, para elegibilidade, os participantes deveriam possuir a partir de 18 

anos de idade e deveriam estar de acordo com a pesquisa mediante ao termo de 

consentimento livre esclarecido. 

Foram excluídos da pesquisa pacientes que apresentem contra-indicações 

gerais ao procedimento cirúrgico, pacientes submetidos à radiação em região de 

cabeça e pescoço, pacientes com imunossupressão ou imunodepressão, pacientes 

tratados ou que estejam realizando tratamento com medicamentes anti-reabsortivos 

ou que alterem o metabolismo ósseo, pacientes com doença periodontal não tratada, 

pacientes com pobre higiene oral, grávidas ou lactantes, pacientes diabéticos não 

controlados, pacientes com problemas psiquiátricos ou expectativas irrealistas e 

fumantes. Em relação ao diabetes, foram considerados como valores de diabetes 

controlado hemoglobina glicada menor que 7% e glicemia em jejum entre 80 a 

130mg/dL, seguindo a Diretriz Oficial da Sociedade Brasileira de Diabetes de 202268.  

 

4.2 Cálculo Amostral 
O cálculo de amostra foi realizado com base nos dados tomográficos de 

formação óssea do estudo de Spin Neto et al.69, que avaliou a estabilidade volumétrica 

de enxertos em bloco autógeno e alógenos cortico-medulares utilizados para aumento 

de volume associado a rebordo alveolares edêntulos. Essa escolha ocorreu devido ao 

fato da inexistência de estudos que comparem os blocos a base de β-fosfato tricálcio 
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e osso autógeno, e devido a semelhança da metodologia de avaliação da estabilidade 

volumétrica dos enxertos em blocos aplicados nesse estudo com o que está sendo 

proposto neste projeto. 

 Foi verificado que a diferença mínima entre as médias dos tratamentos com 

relação a porcentagem de redução volumétrica do enxerto de 11.90 com desvio 

padrão de 12.09. Portanto, levando-se em consideração um poder β do estudo de 0.8 

e o poder α de 0.05, determinou-se uma amostra mínima de 20 participantes, sendo 

que cada um deles receberá dois enxertos, sendo um sintético em bloco 

personalizado e outro em bloco autógeno.  

No entanto, o último paciente incluído neste ensaio clínico apresentava 

necessidade de exodontia na região de interesse (região anterior de maxila 

bilateralmente) previamente ao procedimento cirúrgico de enxerto ósseo. No exame 

de TCFC inicial havia pouca espessura óssea na região e por isso o paciente foi 

incluído ao estudo. Contudo, após a cicatrização do rebordo alveolar, identificou-se 

que seria possível a colocação de implantes na região sem a necessidade de enxerto 

ósseo. Por questões éticas, não foi realizado enxerto ósseo neste paciente. Portanto, 

19 participantes foram submetidos à cirurgia de enxerto ósseo neste ensaio clínico. 

 
4.3 Procedimento Cirúrgico de Enxerto Ósseo 

Os participantes receberam inicialmente assepsia extra e intra-oral com 

digluconato de clorexidina a 2% e 0,12%, respectivamente. Após, a anestesia local foi 

realizada com bloqueio dos nervos alveolar superior anterior, alveolar superior médio 

e nasopalatino (Articaine 4% 1:100.000 - Nova DFL, Brasil). Uma incisão linear sobre 

a crista alveolar foi efetuada, seguida por duas incisões verticais e descolamento do 

retalho muco-periosteal. Finalizada a exposição do leito receptor, a técnica para 

obtenção do enxerto em bloco autógeno foi iniciada. A anestesia da região posterior 

da mandíbula com bloqueio dos nervos alveolar inferior, bucal e lingual foi realizada. 

Após, uma incisão linear foi efetuada, seguida pelo descolamento do retalho muco-

periosteal e exposição do ramo da mandíbula.  A osteotomia foi então realizada 

utilizando piezoelétrico (Action®, Holanda do Norte, Países Baixos). Posteriormente, 

com o auxílio de um cinzel, o enxerto ósseo foi removido e o operador iniciou os 

procedimentos para adaptação do enxerto autógeno no leito receptor, utilizando fresas 

montadas em peça reta. Após, o enxerto foi deixado em cuba com soro fisiológico 

para que ranhuras pudessem ser realizadas na região a ser enxertada com o intuito 
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de estimular a vascularização. Em seguida, o enxerto autógeno foi parafusado no leito 

receptor por meio de parafusos de fixação. No defeito ósseo do lado oposto (grupo 

teste), ranhuras no tecido ósseo também foram realizadas previamente à fixação do 

enxerto personalizado (Plenum®Oss 3Dβ fit). Após, uma membrana de polidioxanona 

reabsorvível (Plenum® Guide, Jundiaí, São Paulo, Brasil) foi colocada sobre os 

enxertos ósseos e suturas com pontos interrompidos utilizando fio de Nylon 5.0 

(Ethicon®, Jonhson & Jonhson, New Brunswick, Nova Jersey, EUA) foram realizadas 

(Figura 1). Todos os procedimentos cirúrgicos foram efetuados pelo mesmo 

profissional experiente e os tempos para remoção e fixação dos enxertos autógeno e 

Plenum®Oss 3Dβ fit foram cronometrados. Foi realizada a prescrição pós-operatória 

de Amoxicilina 875mg + Clavulanato de Potássio 125mg a cada 12h por 7 dias; 

Nimesulida 100mg a cada 12h por 3 dias; Dipirona Sódica 500mg a cada 6h por 3 

dias; bochecho com digluconato de clorexidina 0,12% 2 vezes ao dia por 15 dias. Após 

1 semana, os pacientes realizaram nova tomografia computadorizada de feixe cônico 

(T2) e após 15 dias retornaram para remoção de sutura. 

 

4.4 Coleta dos Eventos Adversos 
Imediatamente após ao procedimento cirúrgico e durante todo o período da 

pesquisa, os participantes foram acompanhados e orientados a notificar o pesquisador 

responsável caso qualquer efeito adverso ocorrer, como por exemplo, mas não 

somente, dor de cabeça, desconforto, coceira, inchaço, vermelhidão, sonolência, dor, 

sangramento ou náusea. Os participantes foram orientados verbalmente e também 

por meio do termo de consentimento livre esclarecido. 

 

4.5 Procedimento Cirúrgico para Instalação dos Implantes 
 Após 8 meses do procedimento de enxerto ósseo, os participantes realizaram 

novo exame de TCFC (T3). Após, foram submetidos ao procedimento cirúrgico de 

instalação dos implantes dentários na região. Apesar do período mais comumente 

utilizado para instalação de implantes em enxerto autógeno seja o de 6 meses, o 

período de 8 meses utilizado por este estudo clínico foi determinado por ser um 

desenho de boca dividida e utilizarmos como referencia a pesquisa de Spin-Neto et 

al. 201370, onde demonstraram que o enxerto autógeno após 8 meses de cicatrização 

ainda não estava completamente remodelado, apresentando apenas 25% de osso 

vital. 
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 Os participantes receberam os mesmos cuidados de assepsia extra e intra-oral 

com digluconato de clorexidina a 2% e 0,12% respectivamente. Posteriormente, a 

anestesia local foi realizada com bloqueio dos nervos alveolar superior anterior, 

alveolar superior médio e nasopalatino (Articaine 4% 1:100.000 - Nova DFL, Brasil). 

Uma incisão linear sobre a crista alveolar foi realizada seguida pelo descolamento do 

retalho muco-periosteal. Os parafusos de fixação dos enxertos em bloco foram 

removidos e uma biópsia de cada região (teste e controle) foi obtida por meio de uma 

broca trefina com diâmetro externo de 3 mm na direção vestíbulo-palatina, conforme 

descrito por Freitas RM et al.71, para que o osso nativo e o osso neoformado fossem 

incluídos na amostra, sem comprometer a colocação do implante dentário. As biópsias 

obtidas foram imediatamente fixadas em formaldeído a 10%. Após, a sequência para 

fresagem foi iniciada e os implantes (Plenum®, Jundiaí, São Paulo, Brasil) foram 

instalados na região por meio de cirurgia guiada. A estabilidade primária dos implantes 

foi avaliada por análise de frequência de ressonância (RFA), com o instrumento 

Osstell® (Integration Diagnostics AB, Goteborg, Suécia). Para cada implante 

instalado, a RFA foi aferida em 6 regiões (vestibular, mesio-vestibular, disto-vestibular, 

palatina, mesio-palatina e disto-palatina). Foi então mensurada a média entre estas 

seis regiões. Os valores obtidos foram anotados em uma planilha com a identificação 

do paciente, dimensões do implante, região de instalação e data de aferição dos 

valores de ISQ. Suturas com pontos simples em fio Nylon 5.0 (Ethicon®, Jonhson & 

Jonhson, New Brunswick, Nova Jersey, EUA) foram realizadas. A prescrição pós-

operatória incluiu Amoxicilina 875mg a cada 12h por 7 dias; Nimesulida 100mg a cada 

12h por 3 dias; Dipirona Sódica 500mg a cada 6h por 3 dias; bochecho com 

digluconato de clorexidina 0,12%, 2 vezes ao dia por 15 dias. Após 15 dias os 

pacientes retornaram para remoção de sutura. 

 
4.6 Procedimento para Colocação de Cicatrizadores 
 Após 6 meses da instalação dos implantes, cicatrizadores foram instalados 

para início da fase protética. Após assepsia e anestesia local da região, semelhantes 

às efetuadas nos procedimentos cirúrgicos anteriores, uma incisão linear foi realizada, 

seguida pelo descolamento do retalho muco-periosteal. O parafuso de cobertura do 

implante foi então removido e a análise da estabilidade dos implantes foi realizada por 

meio da análise de frequência de ressonância (RFA). Os cicatrizadores foram 

instalados e as suturas foram realizadas com pontos simples utilizando fio Nylon 5.0 
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(Ethicon®, Jonhson & Jonhson, New Brunswick, Nova Jersey, EUA). A prescrição pós-

operatória incluiu Nimesulida 100mg a cada 12h por 3 dias; Dipirona Sódica 500mg a 

cada 6h por 3 dias; bochecho com digluconato de clorexidina 0,12% 2 vezes ao dia 

por 15 dias. Os participantes retornaram após 15 dias para remoção de sutura.  

 
Figura 1 - Sequência de um caso do estudo clínico 

 
a) TCFC do lado direito do paciente. b) TCFC do lado esquerdo do paciente. c) Imagem clínica 
inicial do defeito ósseo após descolamento total do retalho. d) Imagem clínica após fixação 
dos enxertos. e) TCFC do lado direito após 8 meses de enxertia (enxerto Plenum®Oss 3Dβfit). 
f) TCFC do lado esquerdo após 8 meses de enxertia (enxerto autógeno). g) Imagem clínica 
dos enxertos após 8 meses. h) Vista oclusal dos enxertos após 8 meses. i) Radiografia 
perioapical do lado direito após 14 meses de enxertia (enxerto Plenum®Oss 3Dβfit). j) 
Radiografia periapical do lado esquerdo após 14 meses de enxertia (enxerto autógeno). k) 
Imagem clinica da reabilitação protética após 16 meses de enxertia do lado direito (enxerto 
Plenum®Oss 3Dβfit. l) Imagem clínica da reabilitação protética após 16 meses de enxertia do 
lado esquerdo (enxerto autógeno). 
 
Fonte: Arquivo pessoal da autora. 
 

4.7 Análises 
A partir das biópsias obtidas dos tecidos ósseos, foram realizadas análises 

histológica e imuno-histoquímica.  
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Os exames de TCFC por sua vez, foram utilizados para comparar a reabsorção 

do volume do enxerto após 8 meses do procedimento cirúrgico (T3 – T2) e para 

verificar a adaptação do enxerto em bloco personalizado com o leito receptor.  

Além disso, no procedimento cirúrgico de enxerto, após o descolamento total 

do retalho, um colaborador cronometrou o tempo para realização do enxerto em 

ambos os grupos.  

 

4.7.1 Análise tomográfica 
A reabsorção do volume dos enxertos foi avaliada comparando a TCFC 2 (1 

semana após a enxertia) e a TCFC 3 (8 meses após a enxertia) com os softwares 

3Matic® e Mimics® (Materialise®, Lovaina, Bélgica). 

Contudo, no período pós-operatório do estudo ocorreram casos de exposição 

dos enxertos, todos próximos ao rebordo alveolar, na região mais cervical do bloco. 

Como tratamento foram realizadas pequenas abrasões nos enxertos com broca 

diamantada para promover o recobrimento tecidual da ferida. Para não comprometer 

a fidelidade da análise volumétrica, foi então definida uma região de interesse a ser 

avaliada (70% do volume do enxerto) através dos softwares 3Matic® e Mimics® 

(Materialise®, Lovaina, Bélgica), sendo descartada de forma padronizada a porção 

cervical dos enxertos (30% do volume) onde os desgastes ocorreram.  

Além disso, a partir da TCFC 2 foi possível observar a adaptação dos enxertos 

com o leito receptor em ambos os grupos. 

 

4.7.2 Análise das biópsias 
As biópsias obtidas foram imediatamente armazenadas em Formaldeído 10% 

por 48h. Após, foram lavadas com água corrente para posterior imersão em solução 

de EDTA, que foi trocada três vezes por semana, durante 50 dias. Após a constatação 

da correta descalcificação das peças, o processo de desidratação foi realizado. A 

desidratação será feita em banhos crescentes de álcool (70º, 90º, álcool absoluto), 

permitindo que a peça seja finalmente diafanizada em xilol durante 3 horas e incluída 

em parafina.  

 

4.7.2.1 Análise histológica 
Os blocos de parafina foram cortados em cortes seriados com 4 μm de 

espessura ao longo de toda sua extensão. Para a obtenção das lâminas, foi seguido 
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o padrão de selecionar o corte central do bloco. As lâminas foram coradas com 

hematoxilina e eosina (HE, Merck & Co. Inc., Nova Jersey, EUA) e tricrômio de 

Mallory. Imagens das lâminas foram capturadas e digitalizadas com utilização de um 

microscópio óptico com objetivas para aumento de quatro até 100 vezes, e oculares 

com aumento de 5 vezes (Diastar - Leica eichert & Jung products, Alemanha), com 

câmera fotográfica digital (DFC-300-FX, Leica Microsystems, Alemanha) com 

resolução de 1,3 megapixels acoplada a este microscópio e conectada a um 

microcomputador com um software analisador de imagens digitalizadas (Image J, 

Wayne Rasband National Institutes of Health, EUA). 

 

4.7.2.2 Análise imuno-histoquímica 
Cortes histológicos dos mesmos blocos de parafina foram montados em 

lâminas com superfície de vidro apropriada (Fisher Superfrost plus; Thermo Fisher 

Scientific - Waltham MA, EUA) em um banho maria de água destilada e secas em 

posição vertical, para facilitar a adesão entre o corte e a lâmina. A reação imuno-

histoquímica foi realizada por meio da técnica de imunoperoxidase indireta com 

amplificador. Portanto, foi utilizado o peróxido de hidrogênio a 3% (Merck 

Laboratories, Kenilworth, Nova Jersey, EUA) para a inibição da peroxidase endógena. 

A recuperação antigênica foi realizada a partir da imersão das lâminas em tampão 

fosfato citrato, ph=6, mantidas em vaporeira (calor úmido), por 20 minutos. Os 

bloqueios de reações inespecíficas foram realizados com albumina bovina (Sigma®, 

San Luis, Missouri, EUA) e leite desnatado. Os anticorpos primários monoclonais 

foram contra osteocalcina, fosfatase alcalina, fator de crescimento endotelial vascular 

(VEGF) e proteína morfogenética 2 (BMP-2) (Santa Cruz Biotechnology®, Dallas, 

Texas, EUA). 

A BMP-2 é uma das principais proteínas relacionadas à neoformação e 

desenvolvimento ósseo. Está relacionada à osteoindução e destaca a atividade de 

diferenciação osteoblástica. A fosfatase alcalina (ALP) é uma enzima relacionada ao 

processo de formação óssea. Está especialmente relacionada com a precipitação de 

fosfato na matriz de colágeno e também pode estar relacionada com a qualidade dos 

cristais de hidroxiapatita em formação. A ALP também pode estar relacionada aos 

estágios iniciais do processo de mineralização óssea. A presença de imuno-marcação 

para ALP destaca células da linhagem osteoblástica na atividade de formação óssea 

e, ao mesmo tempo, demonstra formação óssea ativa. 
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A osteocalcina (OCN) é uma proteína não colágena predominante na matriz 

orgânica do tecido ósseo. Está presente em células da linhagem osteoblástica e está 

relacionada ao processo de mineralização óssea. O fator de crescimento endotelial 

vascular (VEGF) permite a avaliação da angiogênese local. 

Como anticorpo secundário, foi utilizado o anticorpo anti-camundongo 

produzido em burros (Jackson immunoresearch Laboratories®, West Grove, EUA), o 

amplificador foi a Avidina e Biotina (Vector Laboratories, Burlingame, Califórnia, EUA) 

e a diaminobenzidina (Dakocytomation, Carpinteria, Califórnia, EUA) como 

cromógeno. Ao término da revelação pela Diaminobenzidina, foi realizada a contra-

coloração dos cortes histológicos por Hematoxilina de Meyer. Os cortes foram 

analisados em microscópio óptico (LeicaR® DMLB, Heerbrugg, Suiça) bem como a 

expressão das proteínas, acoplado a uma câmera de captura de imagem (Leica® DFC 

300FX, Leica microsystems, Heerbrugg, Suiça) e conectado a um microcomputador 

com um software analisador de imagens digitalizadas (Leica Câmera Software Box®, 

Leica Imaging Manager -IM50 Demo Software). 

A análise foi realizada por meio de análise qualitativa ordinal, onde foram 

considerados para ambos os grupos escores representativos da extensão da 

marcação positiva; variando de marcações discretas a intensas72,73.  

 
4.7.2.3 Análise da estabilidade dos implantes 

A estabilidade primária e secundária dos implantes foi analisada por meio do 

aparelho Osstell® (Osstell AB, Göteborg, Suécia). Este aparelho determina a 

estabilidade do implante por meio da análise da frequência de ressonância. O sistema 

inclui a utilização de um SmartPeg fixado ao implante através de um parafuso 

integrado. O SmartPeg é excitado por um impulso magnético da sonda de medição 

do instrumento portátil e o coeficiente de estabilidade do implante (ISQ) é calculado a 

partir do sinal de resposta. Os resultados são exibidos no instrumento variando numa 

escala de 1 a 100. Quanto maior o número de ISQ, maior é a estabilidade do implante. 

Para cada implante instalado, a análise de frequência de ressonância foi aferida em 6 

regiões (vestibular, mesio-vestibular, disto-vestibular, palatina, mesio-palatina e disto-

palatina). Os valores foram comparados entre os grupos para avaliar se há diferença 

entre a estabilidade do implante nos grupos teste e controle. 
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4.7.3 Análise estatística 
 Em relação a análise tomográfica de redução do volume dos enxertos ósseos, 

os dados obtidos foram avaliados estatisticamente (software StatPlus 8.0.3; 

AnalystSoft Inc., EUA), sendo primeiramente tratados pela correlação de Pearson (r) 

para análise de relação entre as variáveis (tratamentos), na qual os resultados 

mostraram um coeficiente de correlação fraca (r = 0,26, valor p = 0,33), ou seja, o 

resultado indica que não há relação entre as 2 variáveis, sendo independentes 

(variáveis não dependem linearmente uma da outra), e, o teste de Levene, para 

homogeneidade de variâncias, demonstrou que as variâncias populacionais dos 

grupos são semelhantes (p = 0,79). Diante destas premissas, o teste de normalidade 

foi realizado por meio do teste Shapiro-Wilk, no qual acusou distribuição normal (p = 

0,49), todos testes realizados com nível de significância estatística de 5%. Desta 

forma, o teste ANOVA fator único foi empregado para análise volumétrica em relação 

a porcentagem de reabsorção entre os grupos tratados com Plenum®Oss 3Dβfit) e 

com enxerto autógeno, com aplicação dos pós-testes Scheffé e Tukey para 

comparações múltiplas. O nível de significância estatística estabelecido foi de 5%. 

Adicionalmente, foram analisados dos dados entre os períodos PO imediato versus 

PO de 8 meses para cada tratamento. Para tanto, foi aplicado Teste t- Student 

pareado com nível de significância de 5%.  

Em relação a estabilidade primária e secundária dos implantes, foi aplicado 

inicialmente um teste de normalidade entre as amostras (Shapiro-Wilk). Foi indicado 

que na comparação entre grupos para estabilidade primária, os dados apresentaram 

distribuição não normal (p<0,05). Para estabilidade secundária, os dados 

apresentaram distribuição normal (p>0,05). Assim, aplicou-se o teste de Mann-

Whitney para estabilidade primária, enquanto o teste T foi aplicado para estabilidade 

secundária. 

 Em relação ao tempo operatório para remoção/fixação dos enxertos ósseos, os 

valores mensurados foram avaliados estatisticamente (software StatPlus 8.0.3; 

AnalystSoft Inc., EUA), o teste de normalidade foi realizado por meio do teste Shapiro-

Wilk, no qual acusou distribuição normal (p = 0,058). Desta forma, o teste ANOVA 

fator único foi empregado para análise entre os grupos tratados com Plenum®Oss 

3Dβfit) e com enxerto autógeno, com aplicação dos pós-testes Scheffé e Tukey para 

comparações múltiplas. O nível de significância estatística estabelecido foi de 5%. 
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5 RESULTADO 
 

Dezenove participantes foram incluídos neste estudo clínico (Figura 2). Dentre 

eles, há 11 mulheres e 8 homens. Além disso, a média de idade é de 53 (±13.85) 

anos. Dentre os participantes, 3 são hipertensos controlados e 2 são diabéticos tipo 

2. Para os participantes diabéticos, foi solicitado o exame de hemoglobina glicada e 

glicemia jejum para análise do controle do diabetes como critério de inclusão para o 

estudo. Os dois participantes apresentaram diabetes controlado com valores de 

glicemia jejum respectivamente de 102 e 106mg/dL e hemoglobina glicada de 6.2 e 

6.5% (Quadro 1). 
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Figura 2 - Fluxograma do estudo clínico 

 

 
Fonte: Elaboração própria. 

 

 

 

 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Após 6 meses 
¨ Análise de frequência de ressonância (RFA) 
¨ Instalação dos cicatrizadores  
 
 

Após 6 meses 
¨ Análise de frequência de ressonância (RFA) 
¨ Instalação dos cicatrizadores 
 
¨ Instalação dos cicatrizadores 
 
 

Após 8 meses 
¨ TCFC – T3  
¨  3 falhas do PlenumOss3Dbfit® 
¨  Biópsia 
¨  Instalação dos implantes dentários e análise de 
frequência de ressonância (RFA) 
 
 
 

¨  Pacientes incluídos no estudo clínico (n= 19) 
¨ Tomografia computadorizada de feixe cônico (TCFC) T1 (n= 19) 

 
 
 

Análises 
¨ Análise tomográfica (T2-T3) 
¨ Análise histológica, imuno-histoquímica 
¨Análise da estabilidade primária e secundária dos 
implantes (RFA) 
¨ Tempo para adaptação e fixação dos enxertos 
 
¨ Após 3 meses: 1 falha do enxerto autógeno 
 
 
 
 
 

Após 8 meses 
¨ TCFC – T3 
¨  2 falhas do enxerto autógeno 
¨  Biópsia 
¨  Instalação dos implantes dentários e análise de 
frequência de ressonância (RFA) 
 
 
 
¨  Ressonance frequency analysis (RFA) (n=12) 
 
 
 

Alocados no grupo controle – enxerto autógeno  
(n= 19) 
¨ Desenho de boca dividida 
¨ 1 semana após o procedimento de enxerto:  
TCFC – T2  
 
 
 

Alocados no grupo teste – PlenumOss3Dbfit® 
 (n= 19) 
¨ Desenho de boca dividida 
¨ 1 semana após o procedimento de enxerto:  
TCFC – T2 
 
 

Análises 
¨ Análise tomográfica (T2-T3)  
¨ Análise histológica, imuno-histoquímica  
¨ Análise da estabilidade primária e secundária dos 
implantes (RFA) 
¨ Tempo para adaptação e fixação dos enxertos 

Alocação 

Análises 

Acompanhamento
\ 

Randomização (n= 19) 

Fluxograma 
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Quadro 1 - Dados demográficos dos participantes incluídos no estudo 

 

Paciente Idade Gênero T C Diabetes G.J H.G Hipert. Outras condições 

1 72 F D E N   N  

2 53 F D E N   N  

3 38 F E D N   N  

4 67 M D E Y 102mg/dL 6,2% S  

5 67 F D E N   N  

6 58 F E D N   N  

7 46 F D E N   N  

8 55 F E D N   N  

9 23 F D E N   N  

10 46 M D E N   N  

11 71 M D E N   N  

12 46 M D E N   N  

13 53 M E D N   N  

14 72 M D E N   N Hepatite B 

15 61 F E D N   N  

16 51 M E D Y 106mg/dL 6,5% S Hipercolesterolemia 

17 45 M D E N   N  

18 29 F E D N   N  

19 51 F D E N   S  

 
F= feminino; M= masculino; T= lado da maxila incluída no grupo teste; C = lado da maxila 
incluída no grupo controle; D= direito; E= esquerdo; N= não; S= sim; G.J = glicemia em jejum; 
H.G = hemoglobina glicada; Hipert. = hipertensão arterial sistêmica. 
 
Fonte: Elaboração própria. 
 

Dos 19 pacientes operados, quatro tiveram falha de algum dos enxertos 

instalados (2 tiveram falha de ambos os enxertos ósseos, 1 apenas do Plenum®Oss 

3Dβfit e 1 apenas do enxerto autógeno após 17 meses da enxertia), totalizando 3 

falhas do Plenum®Oss 3Dβfit e 3 falhas do enxerto autógeno. 

Para análise da redução do volume do enxerto foram excluídos os 3 pacientes 

que apresentaram falha (foi incluído o caso em que a falha do enxerto autógeno 

ocorreu após 17 meses da enxertia,  devido à análise já ter sido realizada 

anteriormente a falha) (n= 16). 
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As análises histológicas, assim como a análise de frequência de ressonância, 

só puderam ser realizadas nas regiões que não apresentaram falhas dos enxertos, 

com exceção do caso em que houve falha tardia do enxerto autógeno, pois as análises 

já tinham sido realizadas. 

Em relação às complicações pós-operatórias, foram relatados eritema, edema, 

deiscência de sutura, parestesia transitória, exposição de membrana, infecção pós-

operatória precoce e tardia, exposição e falha do enxerto. Os casos que apresentaram 

falha do enxerto foram submetidos a um novo procedimento de enxertia utilizando 

enxerto particulado (Plenum® Osshp, Plenum®, Jundiaí, São Paulo) e a membrana 

Plenum®Guide (Plenum®, Jundiaí, São Paulo). Todas as complicações estão 

descritas na tabela 1.  

 
Tabela 1 - Tabela das complicações pós-operatórias 

Complicações pós-operatórias 
Paciente Eritema Edema D.S Parestesia E. M 

(T/C) 
I.P.O 
(T/C) 

Exposição 
enxerto 

Falha 
enxerto 

1 S S - - - - - - 
2 - S - S - - T - 
3 - S - S T - T - 
4 S S - - C C - - 
5 - S - - T T T - 
6 S S - S - - T - 
7 - S - - T, C C T, C C 
8 S S - - C T, C T, C T, C 
9 - S - S T, C - T, C - 

10 S S S S T, C - T, C - 
11 - - - - T, C - - - 
12 - S - - - - - - 
13 S S - - T, C - - - 
14 - S S - - T T T 
15 S S - - - - - - 
16 S S S - T, C T, C T, C T, C 
17 S S - - - - - - 
18 - S - - - - - - 
19 - S - S - C - - 

S = Sim, D. S = deiscência de sutura, E. M = exposição da membrana, I. P. O = infecção pós-
operatória, T = lado teste, C = lado controle. 
 
Fonte: Elaboração própria. 

 

Em todos os casos, a realização do enxerto permitiu a instalação dos implantes 

dentários. Nos casos em que os enxertos em bloco falharam, foi realizado um novo 

procedimento de enxertia utilizando enxerto particulado (Plenum®Oss hp, Plenum®, 
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Jundiaí, Brasil) e membrana (Plenum®Guide, Plenum®, Jundiaí, Brasil) e os implantes 

foram instalados no mesmo procedimento cirúrgico. Dos 38 implantes instalados (19 

no grupo teste e 19 no grupo controle), nenhum foi perdido. 

 

5.1 Manutenção do Volume dos Enxertos  
 Foram incluídos para a análise tomográfica 16 participantes. Os resultados 

indicam superioridade na manutenção do volume do enxerto Plenum®Oss 3Dβfit em 

relação ao enxerto autógeno. As médias obtidas para reabsorção (redução) do volume 

dos enxertos indicam que o enxerto autógeno perdeu cerca de 3x o volume em 

comparação com Plenum®Oss 3Dβfit (12,93% e 4,12%, respectivamente).  

Além disso, no grupo tratado pelo Plenum®Oss 3Dβfit não foi observada 

diferença estatística significante em relação ao volume do enxerto (mm3) entre o 

período do pós-operatório imediato e o pós-operatório de 8 meses (p = 0,20; r = 0,97), 

ou seja, a taxa de reabsorção observada em 4,12 ± 2,71% corroboram à manutenção 

de volume do enxerto sintético frente ao grupo tratado com enxerto ósseo autógeno, 

no qual os dados revelaram uma reabsorção significativa (mm3) entre o pós-operatório 

imediato e o pós-operatório de 8 meses (p < 0,01; r = 0,97). 

 
Tabela 2 - Estatística descritiva para os dados de reabsorção de volume para o enxerto 

autógeno e Plenum®Oss 3Dβfit 
 
 Enxerto autógeno Plenum® Oss 3Dβ fit 

Média (EP) Mediana (Mín; Max) Média (EP) Mediana (Mín; Max) 
7 dias (mm3) 132,10 (17,57) 105,14 (56,57; 245,91) 231,76 (21,26) 228,70 (105,35; 398,01) 

8 meses (mm3) 113,11 (14,91) 89,77 (50,27; 233,36) 224,73 (22,74) 231,42 (89,72; 400,87) 

% Reabsorção 12,93 (2,22) 13,51 (0,61; 31,04) 4,12 (2,71) 2,24 (-22,43; 27,30) 

EP= erro padrão. 

 

Fonte: Elaboração própria. 
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Tabela 3 - Teste de ANOVA fator único para comparação entre os dados de reabsorção de 
volume para o enxerto autógeno e Plenum®Oss 3Dβfit 

 

Comparação* entre grupos 
(Plenum®Oss 3Dβfit e 

autógeno) 

 
Diferença entre as 

médias 
 

IC de 95% p-value 

% Reabsorção 8,81 2,38     -       15,23 0,0105 

*Teste de Scheffé e Tukey. 

 
Fonte: Elaboração própria. 

 
Figura 3 - Gráfico da manutenção de volume dos enxertos após 8 meses de cicatrização no 

grupo que utilizou o enxerto ósseo autógeno e o enxerto Plenum®Oss 3Dβfit 
 

 
Fonte: Elaboração própria. 

 

5.2 Adaptação dos Enxertos ao Leito Receptor 
 O Quadro 2 indica os 19 casos clínicos, com as imagens de tomografia no pós-

operatório (PO) imediato (1 semana) e tardio (8 meses), além das fotografias clínicas 

também no dia da cirurgia e após 8 meses, no momento da reabertura para instalação 

dos implantes dentários. A Figura 4 ilustra o que foi observado na maioria dos casos 

clínicos, nos quais os enxertos ósseos personalizados Plenum®Oss 3Dβfit estão 

integrados ao leito receptor e o enxerto autógeno apresenta “gap” entre o enxerto e o 

leito receptor. 
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Quadro 2 - Imagens da tomografia computadorizada de feixe cônico após 1 semana e 8 
meses de pós-operatório, assim como fotografias clínicas no momento de 

fixação dos enxertos e também após 8 meses, no momento da reabertura para 
instalação dos implantes dentários 

 

Paciente Tomografia do PO 
imediato (T2) 

Tomografia do PO 
tardio (T3) 

Fotografia do PO 
imediato 

Fotografia do PO 
tardio 

Incluído no 
cálculo de 

manutenção 
de volume 

01 

  

 

 

SIM 

02 

  

  

SIM 

03 

  

  

SIM 

04   

 
 

 
SIM 

05   
 

 
 

NÃO 

06 

  

  

SIM 

07 

 

 
  

SIM 

08 

 

 

Falha de ambos 
enxertos ósseos 
antes do período 

de 8 meses  

Falha de ambos 
enxertos ósseos 
antes do período 
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(PO= Pós-operatório). 

Fonte: Arquivo pessoal da autora. 

 
Figura 4 - Imagens da tomografia computadorizada de feixe cônico (TCFC) no pós-

operatório imediato (após 1 semana) e tardio (após 8 meses) 
 

 

 

a) TCFC após 1 semana da instalação do enxerto. O exame indica “gaps” existentes 
(setas amarelas), nas quais os “gaps” são menores para o Plenum® Oss 3Dβfit do que 
para o enxerto ósseo autógeno. b) TCFC após 8 meses da instalação do enxerto. As 
setas vermelhas indicam perfeita integração do enxerto ao leito receptor para o 
Plenum® Oss 3Dβfit e linha de descontinuidade para o enxerto ósseo autógeno. 
 

Fonte: Arquivo pessoal da autora. 
 

5.3 Tempo para Instalação dos Enxertos  
Em relação à análise do tempo para realização dos enxertos ósseos, os 

procedimentos cirúrgicos foram cronometrados e o tempo médio para remoção e 

fixação do enxerto autógeno (grupo controle) foi de 34.7 (±14.5) minutos e o tempo 

médio para fixação do enxerto ósseo customizado (grupo teste) foi de 9.4 (±4.1) 

minutos (p < 0,0001).  
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Tabela 4 - Estatística descritiva para os dados de tempo cirúrgico para instalação para o 
enxerto autógeno e Plenum® Oss 3Dβfit. 

Descritiva 
Variáveis Média (DP) Mediana (Min; Max) 95% (IC) 

Enxerto autógeno 34,65 (14,50) 28,40 (16,20; 70,20) 27,66 -     
41,64 

Plenum® Oss 3Dβfit 9,40 (4,06) 8,25 (3,20; 17,10) 7,44    -   
11,36 

             
DP= desvio padrão; IC = intervalo de confiança. 

 

Fonte: Elaboração própria. 

 
5.4 Análise da Estabilidade dos Implantes 

A análise da frequência de ressonância foi realizada imediatamente após a 

colocação do implante (estabilidade primária) e também após 6 meses (estabilidade 

secundária). 

Não foram encontradas diferenças significativas entre a estabilidade primária e 

secundária dos implantes instalados tanto no grupo teste quanto no grupo controle 

(estabilidade primária do grupo autógeno de 46,8 ± 12,5 ISQ e Plenum®Oss 3Dβfit 

50,1 ± 13,2 ISQ, estabilidade secundária de autógeno 61,2 ± 6,9 ISQ e Plenum®Oss 

3Dβfit 58,1 ± 5,4 ISQ), p > 0,05.  
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Figura 4 - Gráfico de boxsplot indicando os valores de estabilidade primária nos grupos 
teste (Plenum®Oss 3Dβfit) e controle (Autógeno). Não houve diferente significativa entre os 

grupos. 
 

 
Fonte: Elaboração própria. 

 
Figura 5 - Gráfico de boxsplot indicando os valores de estabilidade primária nos grupos 

teste (Plenum®Oss 3Dβfit) e controle (Autógeno). Não houve diferente significativa entre os 
grupos. 

 

 
Fonte: Elaboração própria. 
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5.5 Análise Histológica 
Inicialmente, foi proposta a avaliação histomorfométrica mensurando a 

porcentagem de osso neoformado, enxerto residual, tecido ósseo nativo e tecido mole. 

No entanto, após 8 meses de regeneração não foi possível diferenciar o osso 

neoformado do osso nativo, provavelmente devido ao estágio avançado de maturação 

óssea (figuras 6, 7 e 8).  Foi realizada, portanto, a coloração de Tricrômio de Mallory, 

na tentantiva de diferenciar osso neoformado do osso nativo do paciente74 (figuras 9 

e 10). Nesta coloração também não foi possível realizar a diferenciação dos tecidos 

para uma análise histomorfométrica, portanto, para não supervalorizar os resultados 

deste estudo clínico, optou-se em realizar uma análise histológica descritiva.  

A histologia das biópsias tanto do grupo do dispositivo Plenum®Oss 3Dβfit 

quanto do grupo controle (enxerto ósseo autógeno) não revelaram em nenhum 

espécime infiltrado inflamatório crônico, sendo que o Plenum®Oss 3Dβfit revelou 

segurança e eficácia em relação aos processos inflamatórios a longo prazo (8 meses 

de regeneração) (Figuras 6 e 7). O tecido ósseo neoformado adjacente em ambos os 

grupos mostrou-se sadio com atividade dos osteócitos em matriz óssea em estágio 

de mineralização avançado (tecido ósseo maduro) com presença de ósteon revelando 

nutrição dos tecidos.  

A neoformação óssea presente no interior dos poros do dispositivo 

Plenum®Oss 3Dβfit com osteóide no interior destes macroporos e tecido mineralizado 

adjacente ao enxerto pode ser identificada na Figura 8. Os osteócitos ativos estão 

presentes em ambos os grupos envoltos por lacunas e lamelas concêntricas 

revelando estágio de mineralização da matriz óssea de tecido ósseo maduro.  
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Figura 6 - Imagem histológica da biópsia obtida no grupo teste (Plenum®Oss 3Dβfit) em 
aumento de 4x (coloração H&E). 

 
Asterisco vermelho indica o enxerto Plenum®Oss 3Dβfit e o asterisco amarelo indica o tecido 

ósseo em íntimo contato com o enxerto. É possível identificar que o osso neoformado se 
assemelha ao osso nativo do paciente. Observa-se lamelas ósseas concêntricas e ósteons, 
revelando a vascularização do tecido ósseo. Além disso, no interior dos poros do enxerto é 
possível visualizar a neoformação óssea (setas pretas).  
 

Fonte: Elaboração própria. 
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Figura 7 - Imagem histológica da biópsia obtida no grupo controle (enxerto autógeno) em 
aumento de 4x (coloração H&E). 

 

 
Asterisco vermelho indica o enxerto autógeno e o asterisco amarelo indica o tecido ósseo. No 
grupo controle, em alguns casos não foi possível visualizar íntimo contato entre o enxerto e o 
tecido ósseo, devido a interposição de tecido fibroso (seta preta). É possível identificar que o 
osso neoformado se assemelha ao osso nativo do paciente. Observa-se lamelas ósseas 
concêntricas e ósteons, revelando a vascularização do tecido ósseo. 
  
Fonte: Elaboração própria. 

 

 
Figura 8 - Imagens histológicas das biópsias obtidas no grupo teste (Plenum®Oss 3Dβfit e 

no grupo controle (enxerto autógeno) em aumento de 20x (coloração H&E).  

 
a) Imagem do grupo controle, indicando íntimo contato entre o enxerto autógeno e o tecido 
ósseo. Asterisco vermelho indica o enxerto autógeno e o amarelo indica o tecido ósseo. Seta 
preta indica lacunas no enxerto autógeno referente aos osteócitos sem núcleo. b) Imagem do 
grupo teste indicando intimo contato entre o Plenum®Oss 3Dβfit e o tecido ósseo, sem sinais 
inflamatórios. Asterisco amarelo indica o tecido ósseo e o vermelho indica o enxerto. Setas 
pretas indicam neoformação óssea no interior dos poros do enxerto. c) Imagem histológica do 
grupo teste indicando neoformaçao óssea no interior dos poros do enxerto (setas pretas). 
Asterisco amarelo corresponde ao tecido osseo e o vermelho ao enxerto Plenum®Oss 3Dβfit. 
 

Fonte: Elaboração própria. 
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Figura 9 - Imagem histológica da biópsia obtida no grupo teste (coloração Tricrômio de 
Mallory). 

 

 
O asterisco vermelho indica o enxerto Plenum®Oss 3Dβfit e o amarelo indica o tecido ósseo. 
Usando a coloração de Tricrômio de Mallory não foi possível distinguir o tecido ósseo nativo 
e o osso neoformado. a) Aumento de 2,5x. b) Aumento de 10x. c) Aumento de 20x.  
 

Fonte: Elaboração própria. 
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Figura 10 - Imagem histológica da biópsia obtida no grupo controle (coloração Tricrômio de 
Mallory). 

 

 
O asterisco vermelho indica o enxerto autógeno e o amarelo indica o tecido ósseo. Usando a 
coloração de Tricrômio de Mallory não foi possível distinguir o tecido ósseo nativo e o osso 
neoformado. a) Aumento de 2,5x. b) Aumento de 10x. c) Aumento de 20x.  

 

Fonte: Elaboração própria. 

 

5.6 Análise Imuno-Histoquímica 
Foram utilizadas quatro proteínas relacionadas ao metabolismo ósseo para 

avaliar a reação imuno-histoquímica: ALP, OCN, BMP-2 e VEGF.  

Para ALP, no grupo autógeno, evidenciou-se uma discreta presença de imuno-

marcações nas células da linhagem osteoblástica, provavelmente pela etapa de 

maturação óssea em que se encontra o tecido ósseo coletado pela trefina. No grupo 

Plenum® Oss 3Dβfit, observou-se áreas de formação óssea, com células da linhagem 

osteoblástica marcadas positivamente para ALP, de forma moderada. Já para BMP-

2, foi pouco evidenciada em ambos os grupos, porém mais evidenciada, ainda que de 
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forma discreta, no grupo Plenum®Oss 3Dβfit, onde foram observadas células em 

diferenciação osteoblástica nas áreas coletadas pela trefina. 

Para OCN, no grupo autógeno, observou-se a presença de imuno-marcações 

no tecido ósseo e em osteócitos. No grupo Plenum®Oss 3Dβfit, foram evidenciadas 

áreas com células da linhagem osteoblástica positivamente marcadas para 

osteocalcina. Também foram evidenciadas áreas com marcação positiva da 

osteocalcina caracterizando a precipitação de minerais sobre a matriz de colágeno. 

Tecido ósseo neoformado é observado em íntimo contato com as células marcadas 

positivamente para esta proteína (células da linhagem osteoblástica além de 

osteócitos presentes na matriz óssea mineralizada).  

Para VEGF, houve áreas positivamente marcadas no grupo autógeno, 

evidenciando células da linhagem osteoblástica presentes no tecido ósseo coletado 

pela trefina. Já no grupo Plenum®Oss 3Dβfit, foram evidenciadas áreas com discreta 

marcação positiva para a VEGF.  

No grupo autógeno, portanto, há um processo de formação óssea mais 

adiantado e evidencia-se pouca atividade osteoblástica. A marcação positiva para 

osteocalcina evidencia a maturidade do tecido ósseo coletado pela trefina. A VEGF 

mantém-se marcada positivamente em algumas regiões presentes no tecido ósseo 

coletado pela trefina. Já no grupo Plenum®Oss 3Dβfit ficou bastante evidenciada a 

presença de atividade osteoblástica, onde marcadores importantes para a formação 

óssea apresentaram-se positivos: ALP, relacionado à precipitação de fosfato e 

osteocalcina, relacionado à precipitação de cálcio e as etapas tardias de 

mineralização óssea. Estes dois marcadores evidenciam importante atividade 

osteoblástica em contato com o biomaterial utilizado. A BMP-2 mostra a diferenciação 

osteoblástica presente no tecido ósseo coletado. A discreta marcação da VEGF pode 

estar relacionada ao estágio de remodelação óssea evidenciado no momento da 

coleta do tecido ósseo. 

Desta maneira, é possível concluir que o grupo autógeno se encontra em 

estágio mais avançado nos processos reparacionais. No entanto, vale destacar que a 

atividade celular observada no grupo Plenum® Oss 3Dβ fit é bastante positiva para as 

etapas reparacionais e para a manutenção da vitalidade e viabilidade celular no tecido 

ósseo coletado. 
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Figura 11 - Imagens representativas de ambos os grupos, apresentando a imunomarcação 
para cada uma das proteínas avaliadas no estudo. 

A marcação com diaminobenzidina apresenta coloração marrom nas células e região da 
matriz extracelular mostrando a presença dos antígenos de interesse. A contracoloração foi 
realizada com hematoxilina de Meyer. (Aumento de 10x). 

 

Fonte: Elaboração própria. 
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6 DISCUSSÃO  
 

Foi identificado por este estudo clínico que após o período de 8 meses, o 

enxerto autógeno apresentou uma redução volumétrica cerca de 3x maior em 

comparação ao Plenum®Oss 3Dβfit (12,93% ± 2,22%, e 4,12% ± 2,71%, 

respectivamente). Além disso, ambos os grupos apresentaram adequada 

neoformação óssea, sem infiltrado inflamatório, com tecido ósseo favorável para 

instalação de implantes dentários, com maturação óssea mais avançada no grupo 

autógeno. Contudo, a maturação apresentada pelo Plenum®Oss 3Dβ fit também foi 

positiva, permitindo a instalação de implantes dentários, sem diferenças significativas 

entre os grupos em relação a estabilidade primária e secundária dos implantes 

instalados.  

A maior porcentagem de reabsorção do enxerto autógeno encontrada neste 

estudo já foi anteriormente identificada por outros estudos clínicos, sendo uma 

característica já conhecida do enxerto autógeno75-77. Alérico FA et al.78 em um estudo 

clínico prospectivo utilizaram o enxerto autógeno do ramo da mandíbula para 

reconstrução de maxilas. O exame de tomografia computadorizada de feixe cônico foi 

realizado após 10 dias do procedimento cirúrgico e após 6 meses. A média de 

reabsorção do enxerto autógeno foi de 18,38% após 6 meses, maior do que a taxa de 

12,93% encontrada neste estudo clínico após 8 meses. No entanto, Spin-Neto et al.70 

em outro estudo clínico, compararam a manutenção volumétrica do enxerto autógeno 

em relação ao enxerto alógeno. Após 6 a 8 meses do procedimento cirúrgico, apenas 

o enxerto alógeno corticocancellous apresentou redução volumétrica, enquanto o 

enxerto autógeno apresentou aumento do volume ósseo em 1,5%.  

A grande diferença entre a reabsorção do enxerto autógeno e do Plenum®Oss 

3Dβfit neste estudo, também se deve as características do enxerto customizado. O 

Plenum®Oss 3Dβfit apresenta porosidade de 400µm e estabilidade dimensional por 

se apresentar em bloco. Estas características favorecem o processo de integração do 

enxerto e neoformação óssea de modo que a reabsorção tomográfica se torna 

mínima, mesmo utilizando o β-TCP como material para confecção do enxerto ósseo. 

Não há na literatura outros estudos clínicos avaliando a estabilidade volumétrica dos 

enxertos impressos 3D, porém Menezes JD et al.79 em um estudo clínico em seio 

maxilar, teve como intuito avaliar as alterações volumétricas após o enxerto com osso 

autógeno, β-TCP, β-TCP associado ao autógeno, vidro bioativo e vidro bioativo 
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associado ao enxerto autógeno. Após 6 meses de reparo, foi identificado que as 

maiores taxas de reabsorção óssea eram encontradas quando o enxerto autógeno 

era utilizado, sendo a maior quando ele foi utilizado isoladamente (630.699 ± 300.9 

mm3) e a menor, quando o β-TCP foi utilizado isoladamente (315.772 ± 125.6 mm3). 

No entanto, o estudo clinico não encontrou diferença significativa entre os grupos. 

Diferentemente deste estudo, em que a reabsorção do Plenum®Oss 3Dβfit foi cerca 

de 3x menor do que a do enxerto autógeno.  

Além do exame tomográfico deste estudo clínico ter indicado satisfatória 

neoformação óssea tanto no grupo teste, quanto no controle, com maior estabilidade 

volumétrica quando o Plenum®Oss 3Dβfit foi utilizado, estes dados foram ainda mais 

fundamentados com a análise histológica, onde foi possível confirmar que o tecido 

presente na imagem tomográfica era de fato tecido ósseo. Além disso, que esta 

neoformação após 8 meses já estaria em estagio avançado, com osso lamelar em 

amos os grupos. O período de 8 meses foi adotado por este estudo clínico utilizando 

como referencia o estudo de Spin-Neto et al.70 em que após o período de 8 meses de 

reparo, as regiões enxertadas com osso autógeno ainda apresentavam áreas osso 

não vital. Além disso, o período de 8 meses foi adotado por outros estudo clínicos que 

utilizaram o enxerto cerâmico80,81 para regenerações ósseas. Como para este estudo 

clínico, o tempo de reparo deveria ser o mesmo tanto para o enxerto autógeno, quanto 

para o Plenum®Oss 3Dβfit, foi adotado o intervalo de 8 meses. Porém, após este 

período de regeneração, não foi possível distinguir o osso neoformado do osso nativo. 

Apesar desta limitação ter comprometido a análise histomorfométrica entre os grupos, 

nos forneceu um dado clínico importante, de que ambos enxertos ósseos após 8 

meses apresentam tecido ósseo maduro, lamelar, favorável para instalação de 

implantes dentários, sem apresentar diferença entre a estabilidade primária e 

secundária obtidas em ambos os grupos. Outros estudos devem ser realizados 

utilizando um período de reparo menor para verificar se é possível a redução deste 

período para 6 meses ou menos e também para avaliar a histomorfometria.  

Em relação a análise histológica, o presente estudo pode indicar alta 

confiabilidade na utilização do enxerto Plenum®Oss 3Dβfit, apresentando adequada 

regeneração óssea, sem infiltrado inflamatório e presença de tecido neoformado 

semelhante ao tecido ósseo nativo do paciente. A literatura carece de estudos clínicos 

avaliando histologicamente enxertos impressos 3D. O único estudo de Schuckert et 

al.63, um caso clínico, utilizou o enxerto impresso 3D com policaprolactona associada 
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a PRP e rhBMP para regeneração óssea de tecido peri-implantar. Após 6 meses, a 

biopsia foi obtida indicando osso lamelar vital. No entanto, a associação de 

osteoindutores dificultou a análise isolada do enxerto impresso no tecido ósseo. Além 

disso, o material utilizado (policaprolactona) pode levar a reações de corpo estranho 

e falha59. Por este motivo, a utilização de beta-TCP para impressão de substitutos 

ósseos oferece propriedades superiores ao biomaterial.  

Dentre as complicações pós-operatórias, a exposição da membrana 

PlenumGuide® (Plenum®, Jundiaí, São Paulo) foi a mais comum. Apesar da utilização 

de membranas em enxertos em bloco ser questionável, Zaki et al.82 indicaram em uma 

revisão sistemática que não há diferenças em relação ao aumento na incidência de 

complicações e no sucesso dos enxertos quando utiliza-se ou não membranas para 

recobrimento de enxertos em bloco em aumentos horizontais e ainda, que o uso de 

membranas pode ser benéfico na redução da reabsorção dos enxertos ósseos. 

Apesar dos resultados prévios desta revisão sistemática, o presente estudo clínico 

indicou que a utilização de membranas para recobrimento de enxertos em bloco pode 

estar relacionada a exposição precoce, principalmente quando membranas espessas 

são utilizadas, o que pode ter favorecido a subsequente exposição e falha precoce 

dos enxertos ósseos, uma vez que dentre os 9 participantes que apresentaram 

exposição da membrana, 6 apresentaram posterior exposição do enxerto ósseo e 2 

apresentaram posterior falha do enxerto. A exposição do enxerto ósseo é uma 

complicação esperada quando se utiliza enxerto em bloco, porém a quantidade de 

exposições apresentadas neste estudo clínico foram superiores as já encontradas na 

literatura, o que pode ser explicado pela utilização da membrana. Yang et al.83 

utilizaram enxerto em bloco autógeno para aumento do rebordo alveolar. Dos 22 

blocos enxertados, 3 apresentaram exposição.   

Este estudo apresenta limitações relacionadas à falta de análise 

histomorfométrica e microtomografia das biópsias. Além disso, este estudo avaliou o 

efeito do substituto ósseo impresso em 3D para defeitos horizontais; outros estudos 

clínicos devem ser realizados para avaliar o efeito desses enxertos para defeitos 

ósseos mais desafiadores. 
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7 CONCLUSÃO 
 
Por meio dos resultados deste estudo clínico foi possível concluir que a utilização do 

Plenum®Oss 3Dβfit mostrou-se uma alternativa viável aos enxertos ósseos 

autógenos em bloco, reduzindo o tempo cirúrgico, apresentando maior estabilidade 

volumétrica e aceitação biológica favorável.
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