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Santos AMS. Anélise histométrica de diferentes xenoenxertos aplicados em cirurgia de
elevacdo de membrana de seio maxilar: um estudo clinico controlado e randomizado [tese].

Aracatuba: Universidade Estadual Paulista (Unesp), Faculdade de Odontologia; 2023.
RESUMO

Diversos biomateriais de enxertia s&o de origem animal, os chamados xenoenxertos, todavia,
embora tenham origem semelhante, o processamento destes biomateriais pode alterar suas
propriedades fisico-quimicas e alterar seu comportamento biologico. Sendo assim, este estudo
teve como objetivo avaliar o comportamento bioldgico de diferentes xenoenxertos na cirurgia
de elevacdo de membrana sinusal em humanos. Trinta seios maxilares foram submetidos a
aumento do assoalho sinausal e preenchidos com Bio-oss, Cerabone ou Endobon. Apos seis
meses, as bidpsias foram realizadas e submetidas a histomorfometria para calcular a area de
0sso neoformado, biomaterial remanescente e tecido conjuntivo. O Endobon apresentou a
maior porcentagem de osso neoformado (36%), sendo superior ao Bio-oss (21%) e ao
Cerabone (25.8%) (p<0.05). O Cerabone teve a maior porcentagem de formacéo de tecido
conjuntivo (59.9+5%) (p=0.011). A quantidade de biomaterial remanescente ndo apresentou
diferenca estatistica entre os grupos. Conclui-se que todos os biomateriais estudos sdo
adequados para enxertia em elevacdo de membrana sinusal, mas o Endobon apresenta a maior

taxa de formacdo dssea.

Palavras-chave: Enxerto 6sseo. Xenoenxerto. Seio maxilar.



Santos AMS. Histometric analyze of different heterograft applied in sinus floor augmentation:
a randomized and controlled clinical trial [tese]. Aragatuba: Universidade Estadual Paulista
(Unesp), Faculdade de Odontologia; 2023.

ABSTRACT

Several grafting biomaterials are from animal, called xenografts, however, even in those of
similar origin, the processing of these biomaterials can alter their physicochemical properties
and biological behavior. Therefore, this study aimed to evaluate the biological behavior of
different xenografts in sinus floor augmentation in humans. 30 maxillary sinuses were
submitted to sinus floor augmentation and filled with Bio-oss, Cerabone, or Endobon. After
six months biopsies were performed and submitted to histomorphometry to calculate the area
of new bone formed, remaining biomaterial, and connective tissue. Endobon had the highest
percentage of new bone formed (36%), being superior to Bio-oss (21%) and Cerabone
(25.8%) (p<0.05). Cerabone had the highest percentage of connective tissue formation
(59.9+5%) (p=0.011). The remaining biomaterial showed no statistical difference among the
groups. It is concluded that all studied biomaterials are suitable for grafting in sinus floor

augmentation, but Endobon has the highest rate of new bone formation.

Keywords: Bone Transplantation. heterograft. Sinus Floor Augmentation.
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1 INTRODUCAO

A reabilitacdo implantossuportada na regido posterior de maxila é frequentemente
limitada pela pneumatizagdo do seio maxilar, que acaba reduzindo a quantidade de tecido
0sseo disponivel para a instalacdo de implantes dentarios. Diante disto diferentes técnicas de
elevacdo de seio maxilar vém sendo descritas para aplicacdo de enxertos désseo, a fim de

possibilitar a instalagdo de implantes nestas areas.!

O enxerto 0sseo autdgeno € visto como o de maior previsibilidade por apresentar
propriedade osteogénica, osteoindutora e osteocondutora. Todavia para aquisicdo deste
enxerto é necessaria uma segunda cirurgia para remocdo dele. Esta cirurgia pode apresentar
diversas complicacGes associadas, como edema, infeccdo e dor, que irdo variar em frequéncia

e intensidade a depender, dentre outros fatores, da area doadora.*

Embora o enxerto autdgeno se destaque por suas propriedades, cada vez mais biomateriais
vém sendo desenvolvidos na busca por substitutos 6sseos com resultados satisfatorios,>°
entre eles 0s xenoenxertos, biomateriais derivados de matriz ssea de outros animais. Eles sdo
produzido por meio da remocdo dos componentes organicos do 0sso, mantendo um arcabouco
para a migracdo de células osteogénicas do leito receptor por meio de sua macro e

microestrutura com sistema de poros interconectados (osteoconducéo).tt 12

Para a aquisi¢do dos xenoenxertos um processo frequentemente utilizado é a calcinacédo do
0Ss0, com exposicdo deste a temperatura acima de 900°C, o que causa alteragdo na estrutura
dos cristais de hidroxiapatita e tem influéncia no comportamento bioldgico do biomaterial.**
13 Estudos tém mostrado que xenoenxertos originados de diferentes animais ou mesmo com
processamento distintos apresentam formacdo Ossea, taxas de reabsor¢do e manutencdo

volumétrica divergente. % 1214

O Bio-0ss™, Cerabone® e o Endobon® sdo exemplos de xenoenxertos de origem bovina
que vém apresentando resultados satisfatorios em diferentes modelos de estudo!?! e embora
todos tenham origem de 0sso bovino, suas caracteristicas macro e microestruturais, bem como
suas caracteristicas quimicas e taxa de reabsorcdo séo diferentes e podem levar a resultados
distintos.** 17 22 Por tanto, ha necessidade de avaliagdo do comportamento bioldgico desses

biomateriais, que nunca foram comparados em um mesmo estudo.
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Objetiva-se avaliar e comparar qualitativamente e quantitativamente a neoformacao 6ssea
em cirurgia de elevagdo de membrana de seio maxilar preenchido com diferentes

Xenoenxertos.
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2 MATERIAIS E METODOS

O presente estudo foi cadastrado na Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP),
por meio da Plataforma Brasil e aprovado pelo comité de ética em pesquisa (CAAE
47711015.4.0000.5420). O calculo amostral foi determinado pelo resultado do power test
estatistico atraves do programa estatistico Sigma Plot 12.0 (Exakt Graphs and Data Analysis,
San Jose, CA, EUA) com base nos resultados de estudo prévio.® Os dados de area de 0sso
new formado foram acessados, encontrando diferenca entre média de 15.1, com desvio padréo
de 9.9, nivel de significancia de 5% e poder do teste atribuido a 80%. Como resultado, foram

alocados 10 seios maxilares por grupo.
Critérios de Incluséo

A amostra contou com 30 seios maxilares, provenientes de pacientes adultos, com atrofia
de rebordo alveolar maxilar, com remanescente ésseo inferior a 5mm de altura, que
almejavam reabilitacio com prétese implantossuportada e que aceitaram participar da

presente pesquisa.
Critérios de Exclusao

Foram excluidos pacientes: 1- fumante; 2- com doencas sistémicas ndo controladas; 3-
com discrasias sanguineas; 4- com patologias sinusais; 5- que facam ou tenham feito uso de
medicamentos que interfiram no turnover 6sseo; 6- irradiados em regido de cabeca e pescoco;

7- gestantes; 8- e com doencas periodontais ndo tratadas.

Apos assinatura do Termo de Consentimento Livre Esclarecido (TCLE) os pacientes
foram randomizados por um pesquisador (E.D.) e distribuidos em 3 grupos, sendo:

Grupo 1 — 10 seios maxilares enxertados com Bio-0ss™ (com particulas de 1-2mm)
Grupo 2 — 10 seios maxilares enxertados com Cerabone® (com particulas de 1-2mm)
Grupo 3 — 10 seios maxilares enxertados com Endobon® (com particulas de 1-2mm)

A selecdo de qual material que representa cada grupo (1, 2, ou 3) foi previamente
determinada por sorteio em envelopes. O grupo 1 foi representado pelos nimeros de 1 a 10, o
grupo 2 foi representado pelos nimeros de 11 a 20 e o grupo 3 foi representado pelos nimeros
de 21 a 30. Na sequéncia, por meio do site www.randomizer.org, realizou-se a randomizacgéo

da sequéncia de material de enxertia utilizado para cada seio maxilar. Pacientes que
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necessitaram de enxertia bilateral tiveram cada lado tratado como amostras diferentes, sendo

cada um deles submetido ao processo de randomizacdo separadamente (Fig. 1).

Figura 1 — Esquema representativo hipotético da randomizacao do material de enxertia por seio
maxilar. De acordo com 0 esquema, caso 0 paciente 1 necessite de enxertia em apenas um seio
maxilar ele recebera material de enxertia relacionado ao grupo 2. Caso o paciente 2 necessite de
enxerto de seio maxilar bilateral receberd material de enxertia relacionado ao grupo 2 em ambos
0s seios maxilares. Por fim, caso o paciente 3 também necessite de enxerto de seio maxilar
bilateral ele receberd material de enxertia relacionado ao grupo 3 no primeiro seio maxilar a ser
operado e material de enxertia relacionado ao grupo 2 no segundo seio maxilar a ser operado

s
RESULTS

1310-Grupo 1

11 a20- Grupo 2

21a30- G!’UpO 3 1 Set of 30 Unique Numbers
Range: From 1to 30

Set #1
@5, 28,18,13,8,25,29,30,15,14,26,24,9,19,7,3,22,23,27,10,4,2,11,1,6

Paciente 1 Paciente 2 Paciente 3
Enxerto Unilateral Enxerto Bilateral Enxerto Bilateral

Fonte: Autor, 2023

Apos a randomizacdo, 0s pacientes seguiram para o0 procedimento cirurgico, e foram
acompanhados clinicamente por 6 meses, ap6s esse periodo foi colhida amostra do tecido
mineralizado da area enxertada, no sentido infero-superior, utilizando uma broca trefina de
3,0 mm de diametro e subsequentemente, a instalacdo do implante de acordo com o
planejamento prévio. A reabilitacdo protética foi realizada ap0s a osseointegracdo dos

implantes.

2.1 Procedimento Cirurgico

Todos os procedimentos cirargicos foram realizados através de um rigoroso protocolo
asséptico, incluindo esterilizacdo de todo material cirdrgico, delimitacdo da &rea a ser operada

com campos estéreis e uso de aventais e luvas estéreis. Todos 0s procedimentos foram
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realizados na clinica de cirurgia oral da Faculdade de Odontologia de Aracatuba — UNESP.

As cirurgias foram realizadas pelo mesmo cirurgido (A.M.S.S.) sob anestesia local
com mepivacaina associado a adrenalina 1:100.000 (Mepiadre 100®, DFL LTDA, Rio de
Janeiro, Brasil).

2.1.1 Elevacédo da Membrana Sinusal

O acesso ao seio maxilar foi realizado também por anestesia local de acordo com a
técnica preconizada por Boyne & James.! Com uma lamina n° 15 (Solidor® - Barueri/SP)
acoplada a um cabo de bisturi, uma incisdo crestal foi realizada no osso maxilar para

exposicdo da parede Ossea lateral.

Ap06s, com uma broca diamantada esférica n° 8 (KG Sorense — Cotia/SP) sob irrigaco
copiosa com soro fisiologico 0.9% (ADV — Nova Odessa/SP), foi confeccionada uma
fenestracdo para acesso a membrana do seio maxilar e elevadores de membrana sinusal
(Neodent — Curitiba/Brasil) foram utilizados para o cuidadoso processo de elevacdo dela,
seguido de enxertia 6ssea, sendo o0s biomateriais preparados conforme orientacdo dos

fabricantes e inseridos segundo 0s grupos propostos.

As feridas foram suturadas com fio absorvivel de poligalactina 4.0 Ethicon (Johnson
& Johnson — S&o Paulo/Brasil). Durante a primeira semana os pacientes foram medicados
com 500 mg de dipirona sodica (EMS; Sdo Paulo, SP, Brasil) 4 vezes ao dia para analgesia
(substituida por paracetamol para pacientes alérgicos a dipirona), se necessario e, 500 mg de
amoxicilina (EMS; S&o Paulo-SP/Brasil) 3 vezes ao dia para reduzir as chances de infeccao

(substituida por azitromicina 1 vez ao dia por 3 dias em pacientes alérgicos a amoxicilina).

2.1.2 Procedimento para Realizac¢ao das Bidpsias

No momento da instalagdo do implante, decorridos 6 meses de reparo 0sseo, apds a
anestesia local, foi realizado novo acesso crestal para bidpsia do material utilizado no
preenchimento do seio, por meio de broca trefina de 3,0mm (WF Cirlrgicos®, Barueri, Sao
Paulo, Brasil), irrigando-se copiosamente com soro fisiologico estéril 0.9% (ADV — Nova

Odessa, Sao Paulo, Brasil), sendo realizada no sentido de inser¢do do implante.

Para facilitar a realizagdo da biopsia, evitando vibragdo da broca e para auxiliar no
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posicionamento dos implantes foi utilizado um guia cirdrgico de baixo custo impresso em

resina, mas sem uso das anilhas, conforme exemplificado na figura 2.

As pecas foram acondicionadas em solucéo de formalina tamponada 10%, PH = 7, por 48

horas.

Figura 2 — Guia cirurgico de baixo custo, utilizado para auxiliar no procedimento de biopsia.

2.2 Analise Laboratorial

Apbs as 48 horas em solucdo de formalina tamponada, as amostras foram lavadas em agua
corrente por 24 horas, descalcificadas em acido etilenodiaminotetracetico por 5 semanas, sob

trocas semanais para seguir o processo de diafanizacdo e posterior inclusdo em parafina.

Os blocos de parafina foram submetidos a cortes semisseriais de 5 um em um micrétomo
e ap6s a montagem das laminas foi realizada analise Histomorfométrica por avaliador

independente.

2.2.1 Analise Histomorfométrica

Apbs processamento dos blocos de parafina e montagem das laminas com cortes de 5um,
estas foram coradas em hematoxilina & eosina. Cada bidpsia foi codificada em 3 regides: leito
(2mm acima do leito 6sseo do seio maxilar), intermediaria e apical (2mm abaixo da

membrana de Schneider) (Fig. 2) e examinadas através de um microscépio de luz com
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objetiva de 12,5X por um Unico avaliador, sendo obtida a meédia das trés regides para
determinar os valores histométricos analisados, conforme descrito por Pereira et al.” As
imagens das laminas foram obtidas utilizando um microscopio 6ptico (LeicaR® DMLB,
Heerbrugg, Suica) acoplado a uma camera de captacdo de imagem (LeicaR® DC 300F
microsystemsltd, Heerbrugg, Suica) e conectado a um microcomputador com software
analisador de imagens digitalizadas, Axiovision 4.8 (Carl Zeiss, Oberkochen, Alemanha).
Todas as imagens foram gravadas em arquivos TIFF. A avaliacdo histomorfométrica foi
realizada utilizando o software Image J (National Institutes of Health, Maryland, USA), por
meio da aplicacdo de grade com 100 pontos e contagem dos pontos equivalentes a
porcentagem de osso neoformado, biomaterial remanescente e tecido conjuntivo, sempre com
aumento original.

Figura 3 - Visdo geral de um espécime biopsiado do seio maxilar, demonstrando as trés regifes
estudadas; corado com hematoxilina eosina, magnificacéo de x1.25

r Regido Apical

 Regido Intermediaria

r Regido de Leito

Fonte: Autor, 2023

2.3 Analise estatistica

Os dados quantitativos foram tabulados e submetidos ao teste de normalidade de Shapiro-
Wilk no programa Sigma Plot 12.3 (Graphysand Data Analysis, San Jose, CA, USA). A AON
e a quantidade de biomaterial remanescente tiveram dados ndo paramétricos e foram
avaliados pelo teste de Kruskal-Wallis, ja a quantidade de tecido conjuntivo teve dados
paramétricos e foi avaliada pelo teste de ANOVA com um fator de variacéo, sendo aplicado o
pos-teste de Tukey. O nivel de significancia p<0,05 foi adotado para todos os testes.
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3 RESULTADOS

Foram operados 21 pacientes, totalizando 30 seios maxilares que foram distribuidos de
acordo com o observado nas tabelas 1, 2 e 3. Destes pacientes, 14 eram do sexo feminino e 7

do sexo masculino, com uma média de idade de 52 + 12 anos.

Tabela 1. Resultados histomorfométricos para neoformacdo éssea, tecido conjuntivo e

biomaterial remanescente do Bio-0ss.

Biomaterial
Seio Maxilar ~ Osso neoformado (%) Tecido conjuntivo (%) remanescente (%)

1E 23.66 75 1.33
4D 20.33 78 1.66
sD 18.66 58 26.66
7D 21 45.33 33.66
10E 25.33 50.66 24
12D 21 60.66 18.33
14D 22 40 38
16E 16.33 51.33 32.33
20E 18 46.33 36.33
21E 24 37 39

Média/DP 542 +£13.8

Mediana 21 29.5

Tabela 2. Resultados histomorfométricos para neoformacdo Ossea, tecido conjuntivo e

biomaterial remanescente do Cerabone.

Biomaterial
Seio Maxilar ~ Osso neoformado (%) Tecido conjuntivo (%) remanescente (%)

2E 11 55 34
3D 14 62.66 23.33
4E 23.66 61.33 15
6E 30.33 55.33 14.33

8D 36.33 53.33 10.33
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10D 25.33 61.33 13.33
13D 30 61 12.33
14E 26.33 70.33 6.66
17D 28.66 62.66 8.66
19E 23.66 57 19.33
Média/DP 59.9+5
Mediana 25.8 13.8

Tabela 3. Resultados histomorfométricos para neoformacdo Ossea, tecido conjuntivo e

biomaterial remanescente do Endobon.

Biomaterial
Seio Maxilar ~ Osso neoformado (%) Tecido conjuntivo (%) remanescente (%)

1D 52 39 9
2D 57 28 15
3E 68 25 7
6D 67 18 15
9E 33 55 12
11E 32 60 8
13E 33 52 15
15E 39 47 14
18E 31 54 15
19D 30 54 16
Média/DP 432 £14.7

Mediana 36 145
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Todos os biomateriais analisados apresentaram formacéo 0ssea satisfatdria para a reabilitacdo implantossuportada, havendo estabilidade
priméria adequada para todos os casos. N&o houve perdas de implantes e nem complica¢des associadas aos enxertos.

Na analise histologica qualitativa o Bio-oss™ mostrou importante area de biomaterial remanescente, permeado por osso neoformado maduro
e com presenca de tecido conjuntivo fibroso sem presenca de infiltrado inflamatério. O Cerabone® também apresentou permanéncia de
biomaterial remanescente, mas em menor quantidade que a observada no Bio-oss, além disso foi notado que o Cerabone remanescente era em sua
maioria rodeado por tecido conjuntivo, o qual se apresentava predominantemente fibroso. O Endobon® apresentou area ampla de 0sso
neoformado maduro com pouca quantidade de biomaterial remanescente, que era também rodeado por tecido 6sseo neoformado. Todos 0s
biomateriais apresentaram 0sso lamelar com presenca de ostedcitos na matriz 6ssea e osteoblastos na periferia do tecido 6sseo norfomado (Figura
4).

Figura 4 - Fotomicroscopia representativa dos 3 grupos analisados. Coloragdo em hematoxilina e eosina, magnificacdo de 12.5x. Observar a area de
0sso neoformado (*), biomaterial remanescente (#) e tecido conjuntivo (circulo preto) podem ser observadas nas imagens

Bio-oss™ Cerabone®

Endobon®
et e SRE LA B

Fonte: Autor, 2023
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O Endobon® apresentou a maior porcentagem de 0sso neoformado com mediana de 36%
com diferenca estatistica para os demais grupos (p<0.001, teste de Kruskal-Wallis e pos-teste
de Tukey). O Cerabone® e o0 Bio-0ss™ obtiveram formacdo Ossea estatisticamente
semelhante, com mediana de 25.8 e 21%, respectivamente (p>0,05, teste de Kruskal-Wallis e

pos-teste de Tukey) (Tabela 1 e gréfico 1).

Gréfico 1 — Box-plot de representacdo dos dados estatisticos para porcentagem de 0sso
neoformado. Houve similaridade entre os resultados encontrados no Bio-oss e no Cerabone,
todavia o Endobon apresentou diferenca estatistica frente a estes grupos.

PORCENTAGEM DE OSSO NEOFORMADO

80

p<0.001
o p<0.001 1
60 - —‘7
50
X 40 - P>0.05
w

30 - T T
10 A

0 T | |

Bio-oss Cerabone Endobon

Fonte: Autor, 2023

Quanto a presenca de tecido conjuntivo o Bio-0ss™ obteve 54.2% + 13.8, o Cerabone®
apresentou 59.9% + 5 e o Endobon® 43.2 + 14.7. Havendo diferenca estatistica entre o
Cerabone® e 0 Endobon® (p=0.011, teste de ANOVA one-way e pdés teste de Tukey), mas as
demais comparagGes ndo apresentaram diferenca estatistica (grafico 2).
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Grafico 2 — Barras de representacdo dos dados de média de desvio padréo para area de tecido
conjuntivo. * representa diferenca estatistica notada entre o Endobon e o Cerabone. Nao houve
diferenca nas demais comparacoes.

Tecido Conjuntivo

80

! p=0.119

60 -

%

40 -

20 A

Bio-oss Cerabone Endobon
Fonte: Autor, 2023
A quantidade de biomaterial remanescente foi estatisticamente semelhante entre os

grupos, sendo encontrada uma mediana de 29.5 para o0 Bio-oss™, 13.8 para o Cerabone® e
14.5 para 0 Endobon® (p = 0.059, teste de Kruskal Wallis) (grafico 3).
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Gréfico 3 — Box-plot de representacdo dos dados estatisticos para &rea de Biomaterial
remanescente. Nao houve diferenca estatistica entre os grupos estudados (p=0.059)

Biomaterial Remanesceste

50
40 -
30 ~
X og A —‘7
101 1 -
0 -
T T T
Bio-oss Cerabone Endobon

Fonte: Autor, 2023
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4 DISCUSSAO

Diversos substitutos 6sseos sdo disponibilizados como alternativa & utilizacdo de 0sso
autdgeno na enxertia de cirurgia de elevagdo de membrana sinusal, com resultado satisfatorio
tanto aplicados isoladamente quanto em associagao ao 0sso autdgeno.>° Os xenoenxertos sio
exemplos desses substitutos e mesmo aqueles com origem do mesmo grupo de animais
podem apresentar resultados distintos a depender de suas caracteristicas estruturais e fisico-

qUI’micaS 11, 13-17,22

No presente estudo o Endobon apresentou a maior porcentagem de o0sso neoformado
(36%), sendo estatisticamente superior ao Bio-0ss e ao Cerabone. O Cerabone teve a maior
quantidade de tecido conjuntivo (59.9%), com diferenca estatistica para o Endobon. Embora
ndo tenha havido diferenca estatistica na porcentagem de biomaterial remanescente, o Bio-0ss

foi o biomaterial com maior porcentagem de biomaterial remanescente (29,5%).

A semelhanga dos dados histolégicos entre o Bio-oss e o Cerabone observados neste
estudo corroboram achados prévio de Mahesh et al.'®, que constataram dados de porcentagem
de neoformacdo Gssea e biomaterial remanescente similar entre o Bio-oss e o Cerabone. O
Endobon ja apresentou biocompatibilidade e osteoconducdo adequada em estudos prévios
envolvendo cirurgia de elevacido de membrana sinusal,’® defeitos periimplantares®* e em
preservacdo alveolar,® tendo resultados semelhantes ao Bio-oss em alguns estudos,?® 2!

diferente do que foi observado neste trabalho, onde o Endobon teve resultados superiores.

Desterro et al.!3 relataram que durante o processamento dos xenoenxertos 0 0Sso passa por
altas temperaturas e que temperaturas acima de 900°C poderiam alterar a estrutura 6ssea,
interferindo no comportamento do biomaterial. Eles observaram ainda que o Bio-0ss®,
diferente de outros xenoenxertos como o Bonefill® e o GenoxInorganico®, mantém a
estrutura 0ssea mesmo ap0s O Seu processamento, 0 que pode auxiliar no processo de
osteoconducdo. Por outro lado, Trajkovski et al.?® notaram que o Cerabone apresenta melhor
hidrofilicidade que o Bio-oss o que facilita a vascularizagdo no biomaterial e

consequentemente otimiza o reparo 0sseo.

Porter e colaboradores, em estudo in vitro, avaliaram o Bio-0ss (que é processado a uma
temperatura de 350°C) frente a um novo Xxenoenxerto que foi processado a baixas
temperaturas (100°C, 130°C, 160°C, 190°C e 220°C). Os resultados mostraram que o
biomaterial submetido a baixas temperaturas apresenta maior proliferacdo de osteoblastos,

atividade de fosfatase alcalina e expressdo de genes osteogénicos.?* Todavia, os resultados da
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presente pesquisa confrontam estes resultados, pois o Cerabone, que apresentou formacéo
Ossea semelhante ao Bio-0ss e 0 Endobon, que apresentou a maior porcentagem de formacao

Ossea tém processamento acima de 1200°C.

Em revisdo sistematica com metanalise, Canellas e colaboradores!? notaram que o
Osteoplan Osteoxenon®, um xenoenxerto de origem equina, apresentou formacdo Ossea
superior a alguns xenoenxertos (Bio-0ss, Lumina-Bone Porous, THE graft, Osseous, Inducera
e cobinacBes de Bio-oss com concentrados leucoplaquetarios e fatores de crescimento), mas o
Cerabone e Endobon, que apresentaram bons resultados na presente pesquisa, ndao foram
investigados nesta revisdo. Todavia, esses autores ressaltaram que o Bio-0ss € 0 xenoenxerto

mais estudado e com bons resultados em diversos estudos com longos periodos de anélise.

Peric Kacarevic et al.?> observaram em revisdo da literatura que embora o aspecto fisico-
quimico dos xenoenxertos seja alterado pelo seu processamento, influenciando no processo de
reabsorcdo destes biomateriais e no processo inflamatdrio, diversos estudos pré-clinicos e
clinicos mostraram osteocondutividade semelhante entre o Cerabone e o Bio-0ss, 0 que foi

corroborado com os dados da presente pesquisa.

Riachi e colaboradores!* observaram que o Bio-0ss apresentam maior taxa de reabsorgdo e
liberacdo de célcio que o Cerabone, havendo aumento de tais taxa até a quarta semana apds a
enxertia e estabilidade dos valores a partir do segundo més. Contraditoriamente a estes
achados, o presente estudo mostrou o Bio-0ss com maior porcentagem de biomaterial

remanescente.

Poucos artigos com avaliacdo do perfil fisico-quimico e estrutural do Endobon estdo
presentes na literatura® o que dificulta a discussdo dos resultados encontrados nesta pesquisa
e encoraja a realizacdo de novas pesquisas para melhor investigacdo de tais caracteristicas

afim de compreender os motivos para a superioridade deste biomaterial.

Os resultados desta pesquisa sdo limitados pelo pouco tempo de acompanhamento, pela
impossibilidade de avaliagdo dos tempos iniciais (visando investigar a possibilidade de
instalacdo dos implantes em tempos menores) e da area de contato entre o implante e 0 0sso
(B.1.C. do inglés bone implant contact), pela ndo padronizagdo do tamanho das reconstrucgdes
de maneira que alguns pacientes necessitavam de reabilitacdo para &rea de um implante
enguanto outros casos havia areas enxertadas correspondentes a 3 implantes. Além do nédo
acompanhamento do comportamento do enxerto apds a instalacdo do implante e recebimento

de carga mastigatoria.
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5 CONCLUSAO

Todos os biomateriais testados apresentaram resultados satisfatorios para a instalacdo de
implantes apds serem utilizados na elevacdo de membrana do seio maxilar. Entretanto, o

Endobon® apresentou maior porcentagem de formacéo 6ssea que 0 Bio-0ss® e 0 Cerabone®.
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ANEXO A - Aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa

UNESP - FACULDADE DE
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ARACATUBA/ UNIVERSIDADE

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Estudo prospectivo da reparacéo éssea no seio maxilar de humanos.
Pesquisador: Eduardo Hochuli Vieira

Area Tematica:

Verséao: 3

CAAE: 47711015.4.0000.5420

Instituigao Proponente: Faculdade de Odontologia do Campus de Aragatuba - UNESP
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.807.656

Apresentacao do Projeto:

Para o presente estudo serdo convidados, através de termo de consentimento livre e esclarecido,
voluntarios com atrofia do rebordo alveolar da regido posterior da maxila sendo altura 6ssea de 5mm ou
inferior que queiram ser reabilitados com implantes dentais. O procedimento cirirgico para o levantamento
do assoalho sinusal sera realizado em 90 seios maxilares onde 10 serdo enxertados com osso autégeno
sendo este o grupo

controle, 10 com cada biometerial proposto e 10 com os biomateriais com autogeno na proporgédo 1:1.0s
critérios de exclusdo do estudo serdo

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

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

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

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

volume 6sseo adequado e os pacientes serdo informados sobre o mesmo. O presente estudo sera
cadastrado na Comiss&o Nacional de Etica em
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UF: SP Municipio: ARACATUBA
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Pesquisa (CONEP) por meio da Plataforma Brasil e submetido ao comité de ética em pesquisa local para
apreciacdo. Apoés deliberacédo favoravel, os

voluntarios catalogados na secdo de triagem da Faculdade de Odontologia de Aragatuba serdo convidados
a clinica de cirurgia oral para avaliagédo.

Os que se enquadrarem nos requisitos da pesquisa serdo convidados e, os que aceitarem, assinardo um
termo de consentimento livre e esclarecido

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

material cirurgico, 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 Aragatuba — UNESP. A coleta do osso autégeno
sera feita nas regides do mento e ramo

ascendente por meio de brocas trefinas de 10 mm de diametro ( Neodent® - Curitiba/PR ) (Fig. 1) e/ou
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. Apés a remoc¢do do enxerto, este sera triturado em
particulador 6sseo (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 os
mesmos anestésicos propostos e de

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

incisdo crestal sera realizada no osso maxilar para exposicdo da parede ¢ssea lateral. Apés, com uma broca
diamantada esférica n® 8 ( KG Sorense

— Cotia/SP ) sob irrigagdo copiosa com soro fisiolégico 0.9% ( ADV — Nova Odessa/SP ), uma fenestragéo
sera feita para acesso a membrana do

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

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

poligalactina 4.0 Ethicon. Apés 10 dias, uma tomografia computadorizada sera solicitada ao

Enderego: JOSE BONIFACIO 1193

Bairro: VILA MENDONCA CEP: 16.015-050
UF: SP Municipio: ARACATUBA
Telefone: (18)3636-3200 Fax: (18)3636-3332 E-mail: andrebertoz@foa unesp br

Pagina 02 de 04

37



UNESP - FACULDADE DE
ODONTOLOGIA-CAMPUS DE W“‘-“
ARACATUBA/ UNIVERSIDADE

Continuagao do Parecer: 1.807.656

paciente para obtermos o volume ésseo inicial

enxertado ( T1). O volume ésseo final ( T2 ) sera obtido com uma nova tomografia computadorizada, apés 6
meses, previamente a instalagdo dos

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

Objetivo da Pesquisa:

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

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Risco Moderado

Beneficios:

Aumento da altura 6ssea maxilar posterior para reabilitagdo protética oral dos pacientes com implantes
osseointegrados

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
neoformacdo éssea serdo analisados e comparados aos grupos pré-existentes.

Consideracoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
ndn

Recomendacoes:
ndn

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequacgodes:
ndn

Consideragoes Finais a critério do CEP:
O CEP Aprova a alteragéo proposta.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacdo
Informacgdes 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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Continuagao do Parecer: 1.807.656

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

Assentimento / 14:18:02 |Vieira

Justificativa de

Auséncia

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

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao

ARACATUBA, 07 de Novembro de 2016

Assinado por:
André Pinheiro de Magalhaes Bertoz

(Coordenador)
Enderego: JOSE BONIFACIO 1193
Bairro: VILA MENDONCA CEP: 16.015-050
UF: SP Municipio: ARACATUBA
Telefone: (18)3636-3200 Fax: (18)3636-3332 E-mail: andrebertoz@foa.unesp br

Pagina 04 de 04



