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RESUMO

Objetivo(s). Comparar a eficacia de dois enxertos xendgenos, Bio-Oss® e
Cerabone®, na neoformacdo é6ssea de enxertos em seio maxilar através de
microtomografia computadorizada (micro-CT). Materiais e Métodos. Um total de 22
seios maxilares (12 direitos e 10 esquerdos) foram enxertados, 12 utilizando
Cerabone® e 10 utilizando Bio-Oss®. Seis meses apods a enxertia, foram coletadas
amostras para analise em micro-CT para avaliacdo de volume 6sseo por fragcao,
espessura, numero e separacdao do trabeculado 6sseo. Resultados. A Micro-CT
demonstrou o volume 6sseo por fragdo no grupo Cerabone® foi significativamente
maior quando comparado ao grupo Bio-Oss®, com diferenga estatistica na espessura
do trabeculado (p=0.02), mas ndo no numero ou na separag¢ao. Conclusao. O estudo
demonstrou que os dois enxertos xendgenos apresentam excelentes propriedades
para a neoformagao 6ssea em cirurgia de levantamento de seio maxilar. No entanto,
o Cerabone® foi superior em termos de neoformacao 6ssea e em volume de 0sso por
fragdo, sugerindo que este € uma melhor opgéo para cirurgia de levantamento de seio

sinusal.

Palavras-chave: Bio-Oss; Cerabone; Enxerto xendgeno; Seio Maxilar



ABSTRACT

Objective(s): To compare the efficacy of two xenogenic grafts, Bio-Oss® and
Cerabone®, in bone neoformation in the maxillary sinus lift through micro-

computed tomography (micro-CT).Materials and Methods: A total of 22 maxillary
sinuses (12 right and 10 left) were grafted, 12 using Cerabone® and 10 using Bio-
Oss®. Six months after grafting, samples were collected for analysis using micro-CT
to evaluate bone volume by fraction, thickness, number, and separation of the bone
trabeculae. Results: Micro-CT demonstrated that the bone volume by fraction in the
Cerabone® group was significantly greater when compared to the Bio-Oss® group,
with a statistical difference in the thickness of the trabeculae (p=0.02), but not in the
number or separation. Conclusion: The study demonstrated that both xenogenic
grafts exhibit excellent properties for bone neoformation in maxillary sinus lift surgery.
However, Cerabone® was superior in terms of bone neoformation and bone volume

by fraction, suggesting that it is a better option for sinus lift surgery.

Keywords: Bio-Oss; Cerabone; Xenogenic graft; Maxillary sinus
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1. INTRODUGAO E REVISAO DE LITERATURA

Os seios maxilares fazem parte do sistema paranasal e anatomicamente sao
cavidades localizadas nos ossos maxilares, posicionadas lateralmente ao nariz e
acima das raizes dos dentes superiores. Possuem varias fungdes, incluindo a redugao
do peso craniano, a produgdo de muco para umidificar e proteger as vias aéreas
superiores e a amplificagdo da voz (LOPEZ et al., 2023).

O formato dos seios maxilares é piramidal e estdo conectados as cavidades
nasais através do 6stio maxilar, permitindo a drenagem de secre¢des mucosas para
o nariz (LOPEZ et al., 2023). O formato e o tamanho dos seios maxilares podem variar
com a idade, devido a pneumatizagéo progressiva, que pode aumentar o volume do
seio e reduzir a densidade 6ssea ao longo do tempo (TAKAHASHI et al., 2024).

Os seios maxilares apresentam uma estrutura interna trabecular e uma
parede O0ssea que é relativamente espessa em sua base e mais fina na regiéo lateral
e superior. Internamente, os seios maxilares sao revestidos pela membrana de
Schneider, uma mucosa fina e delicada, composta por epitélio pseudoestratificado
ciliado, esta membrana desempenha um papel crucial na protecdo e no
funcionamento dos seios maxilares, facilitando a drenagem de muco e protegendo as
cavidades sinusais contra infecgdes e inflamagdes (TAKAHASHI et al., 2024).

A proximidade anatémica das raizes dos dentes superiores ao assoalho do
seio maxilar é clinicamente significativa, pois infecgées dentarias ou extragdes podem
afetar a integridade do seio maxilar, levando a complicagdées como a comunicagéo
buco sinusal (KIM et al., 2023).

A pneumatizacdo dos seios maxilares € um processo fisioloégico de
desenvolvimento que ocorre ao longo da vida, caracterizado pela expansdo das
cavidades sinusais dentro do osso maxilar. Este processo comega no periodo fetal e

continua durante a infancia e adolescéncia, sendo influenciado por fatores genéticos,
1



funcionais e ambientais (KRENNMAIR et al., 2023). Além disso, pode ser acentuado
em resposta a perda precoce dos dentes posteriores superiores, levando a uma
expansao do seio maxilar em direcao a crista alveolar, o que pode resultar em uma
diminuicdo da altura o6ssea disponivel para a colocacdo de implantes dentarios
(ZHANG et al., 2024).

A instalagdo de implantes dentarios em pacientes com atrofia 6ssea foi
possibilitada através da técnica de levantamento de seio sinusal. Esta técnica cirurgica
propicia 0 aumento da altura 6ssea na regido posterior de maxila. A cirurgia consiste
em acesso lateral ao seio maxilar (“janela”), permitindo a visualizagdo da membrana
sinusal (PJETURSSON et al., 2023).

O levantamento de seio maxilar (“sinus liff’) € uma técnica cirurgica utilizada
para aumentar a altura 6ssea na regido posterior do maxilar superior, permitindo a
colocagao de implantes dentarios em pacientes com pneumatizagcdo acentuada dos
seios ou perda Ossea significativa. Existem dois principais tipos de cirurgia para o
levantamento de seio maxilar: o levantamento de seio com acesso lateral ou pela
crista 6ssea (ESPOSITO et al., 2023).

A técnica de acesso lateral € indicada para casos em que € necessario um
aumento 0sseo maior e envolve a criagdo de uma janela dssea lateral na parede do
seio maxilar, permitindo a elevagao direta da membrana sinusal e a insercédo de
material de enxerto sob a membrana elevada (TATUM, 2023). Este método é
considerado o padrao-ouro para aumento 0sseo significativo e oferece uma excelente
visibilidade e controle durante o procedimento (ESPOSITO et al., 2023).

O levantamento de seio transcrestal € menos invasivo e € recomendado para
casos em que apenas um pequeno aumento dsseo € necessario. Neste método, a
elevacdo da membrana sinusal é feita através do local de perfuragdo do implante

utilizando instrumentais especificos para a técnica (VERCELLOTTI et al., 2024). Este



método € menos traumatico e tem uma recuperagao mais rapida, mas € mais limitado
em termos da quantidade de osso que pode ser adicionado. A escolha da técnica
depende de fatores como a quantidade de osso residual, a extensdo da
pneumatizagéo do seio e a preferéncia do cirurgido (PENARROCHA-DIAGO et al.,
2024).

O emprego de enxertos 0sseos possibilitou o reestabelecimento da altura
O0ssea para a instalagado de implantes dentarios. A escolha do tipo de enxerto ésseo
depende de diversos fatores, incluindo a area de instalacdo, a quantidade de osso
necessaria e as condigdes sistémicas do paciente (SANZ et al., 2022).

Os enxertos autdgenos, considerados padréo-ouro (MILLER et al., 2023),
apresentam excelente biocompatibilidade, pois sao retirados do proprio paciente e
sdo, em geral, a primeira escolha do cirurgido dentista. Todavia, ha o desconforto pos-
operatério da area doadora, limitacdo da disponibilidade e reabsorcdo imprevisivel
(TZIOUFAS et al., 2023).

Os enxertos aldgenos, provenientes de doadores humanos, eliminam a
necessidade de uma segunda regido operada, entretanto, apresentam um risco
aumentado de reacgdes imunologicas, sendo pouco utilizados (SANZ et al., 2024).

A alternativa para quando ha limitacdo do uso do enxerto autégeno é o
emprego de enxertos aloplasticos e xenogenos. Os enxertos aloplasticos s&o
provenientes de materiais sintéticos como a hidroxiapatita e B-fosfato tricalcico. A
vantagem em seu uso é garantida pelo maior conforto pos-operatorio visto que n&o
sd0 necessarios procedimentos cirurgicos adicionais e por seus interessantes
resultados na osseointegracédo (GUERREIRO et al., 2023).

Os enxertos xendgenos séo enxertos de origem animal, como 0 0sso bovino
e sao grandemente utilizados devido a sua facil disponibilidade, propriedades

osteocondutoras (MILLER et al., 2023), boa capacidade de regeneragao 6ssea (ZHAO
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et al., 2024), possibilidade de promover estrutura adequada para a instalagdo de
implantes (NORTON et al., 2023) e padronizagado dos materiais (KURTZ et al., 2024),
0 que diminui o tempo cirurgico e torna-o menos invasivo. Ademais, apresentam alta
biocompatibilidade e estabilidade e sua capacidade de reparo 6sseo € comparada em
estudos recentes com as dos enxertos autdgenos, porém, com a vantagem de n&o
necessitar de uma cirurgia adicional para sua remocao (LEE et al., 2023).

O Bio-Oss® (Geistlich Pharma AG, Wolhusen, Suiga) é um enxerto xendgeno,
derivado de osso bovino e apresenta propriedades ostecondutivas. Sua
microarquitetura € semelhante a do osso humano e proporciona arcabouco para a
formagao de novo tecido 6sseo, auxiliando a osseointegragao de implantes dentarios
(JUNG et al., 2023).

A utilizagcdo de Bio-Oss® em cirurgias de levantamento de seio sinusal,
apresenta interessante estabilidade volumétrica em estudos longitudinais
(PJETURSSON et al., 2023), além de sua biocompatibilidade e baixo indice de
reabsorgcdo (SCARANO et al., 2024), sustentando desta forma sua indicagao para o
seu uso em cirurgias em pacientes com atrofia 6ssea em regido de maxila.

O Cerabone® (Botiss biomaterials GmbH, Zossen, Alemanha) &€ um enxerto
xenogeno, proveniente de osso bovino, com 6timas propriedades osteocondutivas,
biocompativel e que também apresenta estabilidade volumétrica com o passar dos
anos. Os autores STOLZ et al. (2023) apontam o Cerabone® como uma escolha
satisfatéria para técnicas cirurgicas de levantamento de seio maxilar, devido a sua alta
pureza, biocompatibilidade e resisténcia a reabsorcdo. Além disto, favorece a
osseointegracao de implantes dentarios, manutencao de volume 6sseo (WANG et al.,

2023) melhora estética e funcional da regido operada (URBAN et al., 2024).



2. JUSTIFICATIVA

Evidenciar os parametros da microarquitetura 6ssea de dois xenoenxertos nas

reconstrugcdes de altura dssea de seio maxilar para instalacdo de implantes dentais.



3. OBJETIVO

Avaliar a microarquitetura 6ssea do Cerabone® e do Bio-Oss® apds 6 meses

de reparo 6sseo em levantamento de seio maxilar de humanos.



4. MATERIAL E METODOS

4.1 COMITE DE ETICA

O presente estudo foi conduzido de acordo com os principios da Declaragao de
Helsinque e submetido ao Comité de Etica de pesquisa em humanos, por meio da
Plataforma Brasil, com protocolo numero 67935823.7.0000.5283, tendo recebido o
grau de ACEITO, com o Numero do Parecer: 5.956.997.

Ap0ds parecer favoravel, os pacientes foram convidados a participar da pesquisa
na clinica da Faculdade de Odontologia da UNIGRANRIO e aqueles que aceitaram,
assinaram um termo de consentimento livre e esclarecido junto aos pesquisadores.
Além disso, toda pesquisa foi conduzida seguindo as normas da declaragao
CONSORT para assegurar a qualidade da avaliagao (SCHULZ et al., 2010), conforme

figura 1.
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Figura 1. Organograma CONSORT com a distribuicdo dos pacientes na pesquisa

4.2 NUMERO DE AMOSTRAS PARA PESQUISA

O numero minimo de seios maxilares para a conducdo da pesquisa foi
determinado através de um power test realizado no  website
http://calculoamostral.bauru.usp.br/!, onde foi aplicado um erro beta de 20% e alfa de
5%. O desvio padrao utilizado foi de 9,9, com a diferenca entre as médias de 14,8,
seguindo estudos prévios (MENDES et al., 2022). Todo estudo foi conduzido por um
teste monocaudal, resultando em um numero minimo de 9 seios maxilares para cada

grupo a ser estudado.

! Estatistica [Internet]. Calculo Amostral. 2024. Available from: http://calculoamostral.bauru.usp.br/.



4.3 CRITERIOS DE INCLUSAO

Foram incluidos os voluntarios que apresentaram necessidade de
reconstrugao da altura 6ssea da regido posterior maxilar e com altura residual 6ssea
no soalho do seio maxilar menor que 5 mm, determinado por tomografia

computadorizada cone beam prévia.

4.4 CRITERIOS DE EXCLUSAO

Os pacientes foram excluidos caso apresentassem doenca periodontal nao

controlada; doengas sistémicas n&o controladas; patologias sinusais; habitos

tabagistas; raizes residuais no seio maxilar, assim como irradiados na regido de

cabeca e pescoco para tratamento de cancer.

4.5 RANDOMIZAGAO

A escolha de qual biomaterial a ser enxertado em cada seio maxilar foi

conduzido por um assistente clinico e realizado no website “http://www.random.org™.

4.6 GRUPOS AVALIADOS

Apo6s adequagao nos critérios de inclusao e exclusao, os voluntarios foram

alocados em dois grupos:

Grupo 1: 12 seios maxilares enxertados com Cerabone®

2 RANDOM.ORG - True Random Number Service [Internet]. Available from: http://www.random.org.



Grupo 2: 10 seios maxilares enxertados com Bio-Oss®

4.7 PROCEDIMENTO CIRURGICO

Todos os procedimentos foram realizados na clinica da Faculdade de
Odontologia da UNIGRANRIO. O acesso ao seio maxilar foi realizado também por
anestesia local com os mesmos anestésicos propostos e de acordo com a técnica
preconizada por Boyne e James (BOYNE & JAMES, 1980), 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. Com uma
ldmina n° 15 (Solidor® - Barueri/SP) acoplada a um cabo de bisturi, uma incisdo
crestal foi realizada no osso maxilar para exposicdo da parede dssea lateral. Apos,
com uma broca diamantada esférica n° 8 (KG Sorense — Cotia/SP), sob irrigacéo
copiosa com soro fisiologico 0.9% (ADV — Nova Odessa/SP), uma fenestragao foi
realizada para acesso a membrana do seio maxilar. Elevadores da membrana sinusal
(Neodent® — Curitiba/Brasil) foram utilizados para o cuidadoso processo de elevagao
da mesma onde, a seguir, se enxertou o local com o substituto 6sseo proposto. A
sutura das feridas foi realizada com fio absorvivel de poligalactina 4.0 (Ethicon® -

Ohio/Estados Unidos).

4.7.1 Pés-operatério

No pés-operatorio foram prescritos 500mg de amoxicilina (EMS, Sao Paulo,
SP, Brasil), 3 (trés) vezes ao dia, por 07 (sete) dias, para minimizar o risco de infec¢ao.
Além disso, foi prescrito Paracetamol 750mg (Séo Paulo, SP, Brasil), de 6 (seis) em 6

horas nas primeiras 48 horas, como manutengao em caso de dor.
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4.8 COLETA DE BIOPSIAS E FASE LABORATORIAL

As bidpsias foram coletadas ap6s 6 meses de reparo 6sseo no momento da
colocagcado do implante dentario. As amostras foram colhidas utilizando um guia
cirurgico e uma broca trépano de 3.0 x 15 mm (MK Life, Porto Alegre, RS, Brasil). Em
seguida, foram armazenadas em uma solugao de formalinaa 10% (pH 7) por 48 horas,

mantendo a orientac&o apical.

4.9 ANALISE MICROTOMOGRAFICA COMPUTADORIZADA (MICRO-CT)

As amostras foram lavadas em agua corrente por mais 24 horas e
armazenadas em alcool a 70% para em seguida serem submetidas a micro tomografia
computadorizada (micro-CT) (SkyScan 1174; Bruker microCT, Kontich, Bélgica) em
posigao horizontal, mantendo a orientagao apico-coronal; elas foram fixadas nos tubos
do dispositivo e fatiadas em sec¢des de 8,74 um de espessura a uma energia de raios-
X de 50 kV e corrente de 500 mA. As imagens foram capturadas com uma camera
com tamanho de pixel de 7.67 ym, com uma contagem de linhas de 1024 e uma
contagem de colunas de 1277. O passo de rotagdo foi de 0.3 com uma rotagéo de
360° e uma média de quadros de 3. O filtro utilizado foi de aluminio (0,25 mm), com a
duracdo média da digitalizacdo de 1 hora e 13 minutos.

ApOs essas etapas, as imagens foram reconstruidas usando o software
NRecon v1.6.9.8 (Bruker microCT) com uma suavizagdo de 5, uma corregcdo de
artefato de anel de 5, uma correg¢ao de endurecimento de feixe de 20% e uma variagao
de corregdo de imagem de 0,0 a 0,11. As imagens 3D e reconstruidas foram
analisadas usando o software CT-analyser (CTAn) v1.12.4.0 (Bruker microCT). As

imagens foram abertas, colocadas na posigdo axial e selecionadas 100 fatias da
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regido apical das amostras usando a ferramenta de interesse de regido (ROI) e um
formato circular (“‘redondo”), com um tamanho de 1.5 x 1.5 mm. O osso integro foi
considerado o osso mais cortical da amostra de acordo com a altura déssea
determinada pela CBCT. A area selecionada deveria incluir apenas o enxerto 6sseo
em toda a circunferéncia e excluir a regido do osso integro. Amostras quebradas n&o
foram incluidas na analise. Usando a ferramenta de visualizacdo de selec¢ao binaria,
o histograma foi padronizado em 255% com um indice de 70. Apds isso, a ferramenta
de visualizagdo morfométrica foi usada para analisar os dados 3D (analise 3D) do
osso trabecular, definindo a fragdo de volume ésseo (BV/TV), espessura trabecular
(Tb.Th), numero trabecular (Tb.N) e separagao trabecular (Tb.Sp), conforme relatado
anteriormente por BOUXSEIN et al. (2010).

Todas essas anadlises e a coleta de dados foram realizadas por um unico

pesquisador previamente treinado para este trabalho.

4.10 ANALISE ESTATISTICA

Os testes estatisticos foram realizados por meio do software GraphPad Prism
8. O teste de Shapiro-Wilk foi realizado para determinar a homocedasticidade das
amostras. Aqueles com dados paramétricos foram avaliados pelo teste t de Student e
onde nao ocorreram, o teste Mann-Whitney foi empregado. O valor p foi considerado

significante para < 0,05.
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5. RESULTADOS

Vinte e dois pacientes (9 homens e 13 mulheres), com idade entre 41 e 75
anos (meédia 56,6%) foram submetidos ao aumento ésseo unilateral do seio maxilar
usando os dois tipos de enxertos 0sseos propostos nesse estudo. As amostras do
grupo 1 evidenciaram a presenga de biomaterial remanescente com osso trabecular

neoformado ao redor assim como no grupo 2, porém, com maior quantidade, como

mostram as figuras A e B (Figura 2).

Figura 2. Imagens das amostras reconstruidas evidenciando osso remanescente (H),
Cerabone (& ) e Bio-Oss (— )
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A morfometria trabecular do osso neoformado no grupo 1 apresentou como
resultado uma média de fragcado de volume 6sseo de 66.06%; 0.08 mm de espessura
trabecular; 7.22 1/mm de numero de trabéculas e a de separacéo de trabéculas com
0.04 mm. No grupo 2 os resultados evidenciaram 34.11% de fragdo de volume &sseo;
0.05 mm de espessura trabecular; 6.34 1/mm de numero de trabéculas e uma
separagao de trabéculas de 0.06 mm. Houve diferenga estatistica entre os grupos
para fracdo de volume 6sseo (p=0.01), espessura trabecular (p=0.02) porém nao
ocorreram nas analises de numero de trabéculas (p=0.34) e na separagao das

trabéculas (p=0.26), de acordo com a Figura 3 (A, B, C e D).
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Figura 3. Graficos demonstrando os resultados de BV/TV; Tb.Th; Tb.N e Tb.SP
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6. DISCUSSAO

O presente estudo teve como objetivo avaliar a microarquitetura éssea do
Cerabone® e do Bio-Oss®, dois enxertos xendgenos, apos 6 meses de reparo 0sseo
em levantamento de seio maxilar de humanos através de microtomografia
computadorizada (micro-CT).

O edentulismo é um problema de saude que pode impactar na qualidade de
vida dos pacientes, além de comprometer a fungdo mastigatoéria, estética e sua saude
geral (HOLM-PEDERSEN et al., 2023).

Os autores JOHNSON et al. (2024) relacionaram as reabilitagbes com
implantes dentarios em pacientes outrora edéntulos e concluiram que a mudanga de
condi¢ao oral impacta diretamente a qualidade de vida e a saude bucal dos pacientes.

O uso de enxertos 6sseos na técnica de levantamento de seio maxilar
viabilizou a reabilitagdo de pacientes edéntulos (MACEDO, 2024), tornando-se uma
solucdo para a restauracao da altura éssea perdida e propiciando a instalagado de
implantes em regides anteriormente inexecutaveis como descrito nos estudos de
PETERS et al. (2023), o uso de enxertos dsseos nas cirurgias de levantamento de
seio maxilar, elevam significativamente as taxas de sucesso dos implantes dentarios.

Os estudos recentes de MANN et al. (2024), apontam que a selegéo do tipo
de enxerto xendégeno deve levar em consideragdo aspectos como o processamento
do material e a resposta biolégica do paciente, como garantia de melhores resultados
clinicos, assim como AL-RAWI et al. (2024) propuseram que o uso de enxertos
xendgenos tém garantido reparo 0sseo satisfatorio, além de estabilidade da altura
0ssea a longo prazo. Neste estudo obtivemos resultado clinico satisfatorio e estudos
longitudinais ser&o necessarios para avaliarmos a estabilidade dos enxertos com o

passar dos anos.
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Além disto, SANZ et al. (2023), informaram que o emprego de enxertos
xendgenos mostrou melhores resultados clinicos e diminuicdo de complicagdes
associadas a cirurgia de levantamento de seio maxilar, também visto em nosso
estudo, os mesmos resultados foram verificados em nossa pesquisa.

A associacédo de Cerabone® com osso autdégeno foi avaliada por FUSATO et
al. (2022) em cirurgias de levantamento de seio maxilar e os autores relataram
melhores resultados quando esta associacdo de enxertos é feita. Contudo,
TZIOUFAS et al. (2023) apontaram que ao optar pelo uso do enxerto autégeno, o
paciente enfrentara desconforto pos-operatorio da area doadora, o cirurgido-dentista
deparar-se-a com a limitacdo da disponibilidade da area doadora e a reabsorgao
Ossea sera imprevisivel. Logo, apesar de tratar-se do enxerto padrao-ouro, a tomada
de decisao para a sua utilizacdo deve ser feita apds avaliagao criteriosa do cirurgido-
dentista.

A autora GOMES (2024) realizou analise histomorfométrica e tomografica em
12 pacientes apos cirurgia de levantamento de seio maxilar utilizando Cerabone® e
descreveu formacdo de novo 0sso, presenca de remanescentes de Cerabone® e
tecido conjuntivo. Sua observacéo clinica foi que o ganho de tecido e estabilidade dos
implantes foram satisfatorios a curto prazo, corroborando com nosso estudo.

No estudo de MORAIS et al. (2022) foi realizada comparacgao de trés enxertos:
osso autdégeno, Cerabone® e como FUSATO et al. (2022), Cerabone® associado ao
osso autdégeno. Os autores descreveram grandes diferengas entre o0s grupos,
mostrando que o Cerabone® utilizado isolado tem maior taxa de formacado Ossea
quando comparado a associagdo com enxerto autdogeno. O grupo do enxerto
utilizando apenas osso autdégeno apresentou maior taxa de reabsorgao 6ssea que 0s
outros dois grupos. Os autores concluiram que o Cerabone® apresenta boas

propriedades de neoformacao éssea e menor reabsorgao, principalmente se seu uso
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for isolado e indicam como um enxerto seguro, de uso promissor e que garante
conforto ao paciente.

Na literatura, trabalhos utilizando Bio-Oss® para cirurgias de levantamento de
seio maxilar sdo escassos, porém, dois estudos recentes de WANG et al. (2024) e de
LUTHRA et al. (2024) utilizaram em suas pesquisas o enxerto Bio-Oss e o
compararam com seu uso isolado e seu uso associado a colageno. Os dois estudos
apontaram resultados mais satisfatorios no uso de Bio-Oss® associado a colageno.
Na pesquisa realizada na india, o Bio-Oss® associado apresentou melhora na
regeneracao periodontal em dentes mandibulares com defeito de furca (LUTHRA et
al. 2024).

WEN E ZANG (2024) corroboram com os dois estudos anteriores e propde
que o Bio-Oss associado a esponja de colageno induziu maior formacao 6ssea em
cirurgias de cistos mandibulares quando comparado ao seu uso isolado. Os autores
SHAHOOD et al. (2024) compararam o uso de Bio-Oss® associado a colageno em
cirurgias de levantamento de seio maxilar com instalagdo de implantes e também
indicam seu uso associado como um protocolo confiavel para cirurgias semelhantes,
ratificado por YANG et al. (2024) em cirurgias periodontais nas quais ele associou Bio-
Oss® com colageno, afirmando ter grande potencial na terapia periodontal por atuar
na regeneragao ossea. Nossos resultados com o uso isolado de Bio-Oss® foram
significativos.

A pesquisa de DINATO et al. (2024) foi realizada utilizando Bio-Oss® em
maxilas atréficas e os autores afirmam que o uso deste enxerto € confiavel e permite
a reabilitacdo com implantes, pois este enxerto possibilitou ganho de altura e largura
O0ssea e os implantes apresentam alta taxa de sobrevida. O mesmo identificado em
nossa pesquisa, exceto pela avaliagcdo de sobrevida dos implantes dentarios que

requerera avaliagdes clinicas futuras.
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Recentemente, SANTOS (2023) comparou o0 uso de xenoenxertos pois
levantou a hipotese de que mesmo que a origem dos enxertos seja semelhante, o
processamento deles poderia alterar suas propriedades fisico-quimicas e seu
comportamento biolégico. O autor avaliou 30 seios maxilares que foram submetidos a
cirurgia de levantamento de seio e preenchidos com Bio-oss®, Cerabone® e
Endobon®. O autor concluiu que os trés enxertos sdo adequados, porém o Endobon®
apresentou a maior porcentagem de osso neoformado (36%), sendo superior ao Bio-
0ss (21%) e ao Cerabone (25.8%) (p<0.05). Os nossos resultados compararam a
morfometria trabecular do osso neoformado e o grupo Cerabone® apresentou como
resultado uma média de fracdo de volume 6sseo de 66.06% e o grupo do Bio-Oss®,
34.11% de fragao de volume ésseo, sendo ambos resultados satisfatérios.

Um estudo comparando regeneragdo O0ssea em implantes dentarios com
defeitos 6sseos ao seu redor foi realizado pelos autores ASANO et al. (2024) e nele
foram comparados os resultados usando Cerabone® e Bio-Oss® nos defeitos
periimplantares. Nos dois grupos a cicatrizagdo foi 6tima e houve fechamento da
entrada coronal dos defeitos. Porém, foram observados defeitos residuais ocupados
por tecidos moles e particulas de biomateriais, embora geralmente limitados a
algumas regides do defeito. A osseointegragao da superficie do implante na regido do
defeito foi insatisfatéria em ambos os grupos. Contudo, ndo ha previsdo de
cicatrizagdo em defeitos periimplantares de tamanho critico com estes enxertos e mais
pesquisas sdo necessarias. Logo, vemos que em cirurgias de levantamento de seio
maxilar ha estudos com resultados satisfatérios, porém quando estes enxertos séo
utilizados para defeitos ao redor de implantes, seu uso n&o é indicado.

ApoOs analises histolégicas e de exames de imagem de 36 pacientes, CINAR
et al. (2023), assim como em nosso estudo, os autores indicam o uso de Bio-Oss® e

Cerabone® para cirurgias de levantamento de seio.
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DA SILVA et al. (2020) indicam o uso de Bio-Oss® para cirurgias de
levantamento de seio, pois em seu estudo alcangaram taxa de sobrevida de implantes
dentarios na area enxertada de 100%, garantindo boa previsibilidade do ponto de vista
clinico, radiografico e histologico. A taxa de sobrevida em nosso estudo devera ser
avaliada com o passar dos anos com os implantes dentarios em funcgéo.

A microtomografia computadorizada foi utilizada no trabalho de KAPOGIANNI
et al. (2019) os quais buscavam identificar a integrac&o de Bio-Oss® e Cerabone® ao
tecido 0sseo e os dois mostravam-se semelhantes, assim como em nossa analise da
microarquitetura também utilizando a microtomografia, porém, os autores alegam que
esta semelhancga pode ser atribuida a resolugéo dos dados do exame de imagem que
nao permitiu distingdo precisa da interface osso-enxerto e como nos, os autores

propdem que a avaliagao para estes casos deve ser realizado por analise histologica.
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7. CONCLUSAO

O estudo demonstrou que os dois enxertos xendgenos apresentaram
resultados satisfatérios na avaliacido da microarquitetura 6ssea nas reconstrucoes da
altura 6ssea pela técnica de levantamento de seio maxilar. No entanto, outras analises
S840 necessarias para evidenciar a qualidade do osso formado como a histologia, a

avaliacao celular e a longevidade dos implantes instalados em fungao.
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ANEXO 1 — Comité de Etica em Pesquisa

UNIVERSIDADE DO GRANDE
RIO PROFESSOR JOSE DE %&«m
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: ANALISE COMPARATIVA HISTOMORFOMETRICA DE DOIS DIFERENTES
BIOMATERIAIS DE ORIGEM BOVINA NO AUMENTO DE SEIO MAXILAR HUMANO

Pesquisador: Rodrigo dos Santos Pereira

Area Temitica:

Versdo: 2

CAAE: 67935823.7.0000.5283

Instituicdo Proponente: "Universidade do Grande Rio ""Professor José de Souza Herdy"" -
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 6.164.206

Apresentacgao do Projeto:

O projeto consiste na determinag&o da semelhanga do comportamento clinico entre xenoenxertos de origem
bovina e sua associag@o com 0sso autégeno, como também, oferecer

uma alternativa viavel de um substituto 6sseo para a técnica de enxertia de seio maxilar.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar histomorfometricamente a neoformagao 6ssea que ocorre quando utilizados 4 xenoenxertos
diferentes e suas associagdes com o osso autégeno 1:1 apés 6 meses de reparo ésseo em cirurgia de
elevagéo de seio maxilar.

Avaliagado dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

A participagdo na pesquisa ndo infringe as normas legais e éticas tendo como riscos decorrentes da cirurgia
classificados como moderados, pois serdo realizados procedimentos de nivel ambulatorial e exames
imaginolégicos com finalidade de diagnéstico. Para tanto, todas as medidas preventivas durante os
procedimentos serao tomadas para minimizar qualquer risco ou incdmodo. Contudo, infec¢do do seio
maxilar operado, sinusites, absor¢do do material enxertado decorrente ou n&o do procedimento cirtrgico e
dos cuidados pés-operatérios podem ocorrer. Caso acontega, o pesquisador tomara todas as medidas
necessarias para sanar os problemas e refazer todo o procedimento.
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Beneficios:

O participante desta pesquisa nao terd nenhum beneficio direto além de obter a altura éssea necessaria
para a instalagdo dos implantes dentais. Entretanto,

esperamos que este estudo resulte em informagdes importantes sobre a forma da reparagéo éssea dos
devidos biomateriais em reconstrugées de seios maxilares, de forma que o conhecimento que sera
construldo a partir desta pesquisa possa viabilizar uma alternativa para as reconstrugées sinusais, onde
pesquisador se compromete a divulgar os resultados obtidos, respeitando-se o sigilo das informagdes
coletadas, conforme previsto no item anterior.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Projeto importante para utilizagdo de novos biomateriais para reposicéo ¢ssea de seio maxilar.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:
Os termos e documentos de apresentacao obrigatérios estdo de acordo com a resolugéo 466 de 2012.

Recomendacodes:
Que ao final do projeto os resultados sejam publicados em periédicos indexados pela CAPES.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Nao ha.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagéo
Informagbes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_213399 03/05/2023 Aceito
do Projeto 6 _E1.pdf 11:42:06
Projeto Detalhado / | Projeto.pdf 03/05/2023 |Rodrigo dos Santos | Aceito
Brochura 11:40:44 |Pereira
Investigador
Cronograma cronograma.pdf 03/05/2023 |Rodrigo dos Santos | Aceito

11:39:59 | Pereira
TCLE/ Termos de | TCLE.pdf 03/05/2023 |Rodrigo dos Santos | Aceito
Assentimento / 11:39:46 |Pereira
Justificativa de
Auséncia
Declaragéo de anuencia.pdf 09/03/2023 |Rodrigo dos Santos | Aceito
Instituicéo e 15:09:08 |Pereira
Linfraestrutura
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Situacdo do Parecer:
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ANEXO 2 — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo da Pesquisa: “Analise Comparativa histomorfométrica de diferentes
xenoenxertos associados ao 0sso autégeno de seio maxilar humano”

Nome do Pesquisador: Rodrigo dos Santos Pereira

1. Natureza da pesquisa: o(a) sr.(a) esta sendo convidado (a) a participar desta
pesquisa que tem como finalidade avaliar comparativamente a formacéo 6ssea de
diferentes materiais de enxertia no levantamento de seio maxilar sendo eles: Bio-
Oss; Bio-Oss Colagen, Cerabone e Endobon de forma pura e suas associagbes com
0 0sso autégeno comparando com o 0sso autdégeno puro.

2. Participantes da pesquisa: Serdo realizadas reconstru¢cdes de seios maxilares
em pacientes com perda de altura 6ssea para que posteriormente, sejam instalados
implantes dentarios. Estes serdo divididos em 9 grupos de no minimo 9 seios
maxilares cada um. Sendo utilizado os biomaterias na forma pura e misturado ao
0sso autégeno meio a meio (1:1)

3. Envolvimento na pesquisa: ao participar deste estudo o(a) sr.(a) permitira que
0 (a) pesquisador (a) realize cirurgia para aumento da altura éssea de seio maxilar
com algum dos biomateriais designado nesta pesquisa. O(a) sr.(a) tem liberdade de
se recusar a participar e ainda se recusar a continuar participando em qualquer fase
da pesquisa, sem qualquer prejuizo para o(a) sr.(a). Sempre que quiser podera pedir
mais informagdes sobre a pesquisa através do telefone do (a) pesquisador (a) do
projeto e, se necessario através do telefone do Comité de Etica em Pesquisa.

4. Riscos e desconforto: a participagdo nesta pesquisa nao infringe as normas
legais e éticas tendo como riscos decorrentes da cirurgia classificados como
moderados, pois serao realizados procedimentos de nivel ambulatorial e exames
imaginolégicos com finalidade de diagndstico. Para tanto, todas as medidas
preventivas durante os procedimentos serdo tomadas para minimizar qualquer risco
ou incbmodo. Contudo, infec¢gdo do seio maxilar operado, sinusites, absor¢cdo do
material enxertado decorrente ou ndo do procedimento cirurgico e dos cuidados pos-
operatdrios podem ocorrer. Caso aconteca, o pesquisador tomara todas as medidas
necessarias para sanar os problemas e refazer todo o procedimento. Os
procedimentos adotados nesta pesquisa obedecem aos Critérios da Etica em
Pesquisa com Seres Humanos conforme Resolugcdo no. 466/2012 do Conselho
Nacional de Saude. Nenhum dos procedimentos usados oferece riscos a sua
dignidade.

5. Confidencialidade: todas as informacdes coletadas neste estudo séao
estritamente confidenciais. Somente o (a) pesquisador (a) e seu (sua) orientador (a)
(e/ou equipe de pesquisa) terdo conhecimento de sua identidade e nos
comprometemos a manté-la em sigilo ao publicar os resultados dessa pesquisa.

6. Beneficios: ao participar desta pesquisa o(a) sr.(a) tera nenhum beneficio direto
de obter a altura O6ssea necessaria para a instalacdo dos implantes dentais.
Entretanto, esperamos que este estudo resulte em informag¢des importantes sobre
a forma da reparacdo 6ssea dos devidos biomateriais em reconstru¢des de seios
maxilares, de forma que o conhecimento que sera construido a partir desta pesquisa
possa viabilizar uma alternativa para as reconstrugdes sinusais, onde pesquisador
se compromete a divulgar os resultados obtidos, respeitando-se o sigilo das
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informagdes coletadas, conforme previsto no item anterior.

7. Pagamento: o(a) sr.(a) ndo tera nenhum tipo de despesa para participar desta
pesquisa, bem como nada sera pago por sua participagdo. Apos estes
esclarecimentos, solicitamos o seu consentimento de forma livre para participar
desta pesquisa. Portanto preencha, por favor, os itens que se seguem: Confiro que
recebi uma via deste termo de consentimento, e autorizo a execug¢ao do trabalho de
pesquisa e a divulgagao dos dados obtidos neste estudo.

ApOs estes esclarecimentos, solicitamos o seu consentimento de forma livre para
participar desta pesquisa. Portanto preencha, por favor, os itens que se seguem:
Confiro que recebi via deste termo de consentimento, e autorizo a execugao do
trabalho de pesquisa e a divulgagao dos dados obtidos neste estudo.

Obs: Nao assine esse termo se ainda tiver duvida a respeito

Consentimento Livre e Esclarecido

Tendo em vista os itens acima apresentados, eu, de forma livre e esclarecida,
manifesto meu consentimento em participar da pesquisa.

Nome do Participante da Pesquisa

Assinatura do Participante da Pesquisa

Assinatura do Pesquisador

Assinatura do Orientador

Data:

Pesquisador: Rodrigo dos Santos Pereira (21) 96937-5841

Comité de Etica em Pesquisa em seres humenos da UNIGRARIO: Rua Prof José de Souza Herdy, 1160 — CEP: 25071-
202

Telefone do Comité: (21) 2672-7733 E-

mail cep@unigranrio.com.br
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