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1. INTRODUCAO E REVISAO DE LITERATURA

A perda dos elementos dentérios leva a uma perda acentuada do o0sso alveolar
devido a auséncia de estimulo & neoformacdo Ossea, ainda agravada pela
pneumatizagdo do seio maxilar. (MISH, 2008; CONSOLARO & FURQUIM, 2011;
KHOURY, 2011; LIM et al., 2021; CAVANCANTI et al., 2018)

A utilizacdo dos implantes dentarios tornou-se um recurso cada vez mais
comum e o aproveitamento da regido posterior como area de apoio das préteses
mostrou-se possivel a partir da cirurgia de levantamento de seio maxilar com enxertia
com 0sso autdgeno ou biomateriais, particulados. (ELANI et al., 2018; TATUM, 1986;
BOYNE & JAMES, 1980; FROUM, 2013)

A utilizacdo de osso autdgeno € considerada o padrdo ouro dos substitutos
0sseos devido as suas caracteristicas osteogénicas, propriedades osteoindutoras e
osteocondutoras. No entanto, os autoenxertos sédo limitados devido a morbidade da
area doadora causada por procedimentos cirargicos adicionais para captacao.
(JANICKI & SCHMIDMAIER, 2011; AGHALOO & HADAYA., 2017; RIVARA et al.,
2017; CALCEI & RODEO, 2019; WORTMANN et al., 2021)

O emprego de biomateriais naturais ou sintéticos vem sendo utilizado como
uma alternativa ao 0sso autdgeno. Dentre eles, 0s biovidros, xenoenxertos,
aloenxertos e enxertos aloplastico. (LA MONACA et al., 2018; BORDEN et al., 2021;
BEZERRA et al., 2018; ADALI et al., 2020; YAHAV et al., 2020; GOETZ &
PAPAGEORGOU, 2017)

A utilizacdo de biomateriais, quando comparados com 0sso autégeno, pode
apresentar resultados equivalentes na reparacéo 0ssea, assim como mostrar uma
deficiéncia no ganho volumétrico. O tempo de enxertia € um fator relevante de
analise quanto ao éxito do biomaterial como substituto 6sseo. (ZIJDERVELD et al.,
2009; YAMADA et al., 2017)

A resposta clinica desses biomateriais mostra-se na sua capacidade de
promover reparo 0sseo. A propriedade osteocondutora desses materiais € sua
principal caracteristica na formacao de andaimes que permitirdo a infiltracdo de
células precursoras 0sseas e sua diferenciacdo em osso neoformado. (BORDEN et
al., 2021; CALCEI & RODEO, 2019; CHAVDA & LEVIN, 2017)



E possivel observar misturas de biomateriais sintéticos com 0sso autégeno ou
fatores de crescimento, no sentido de buscar ganho de osteogénicidade e/ou
osteoinducao. Porém os resultados ndo costumam mostrar uma regularidade no
reparo 6sseo devido a necrose ou apoptose sofridas pelo osso colido. (YAMADA et
al., 2017)

O xenoenxerto tem um comportamento clinico comparavel ao 0sso autégeno.
Possui caracteristicas proprias dentre os biomateriais, uma vez que nao sofre
reabsorcdo, funcionando como um arcabouco permanente com propriedade
osteocondutora. Quando comparado aos demais biomateriais apresentou, apds 06
meses, a menor perda volumétrica, o osso neoformado em contato com o material de
enxerto residual e interconexdo entre as particulas 6sseas (MERLI et al., 2013;
NISHIMOTO et al., 2019; CANELLAS et al., 2021; PESCE et al., 2021)

Em estudos que compararam o xenoenxerto bovino com outros biomateriais é
possivel observar que o Bio-Oss® apresenta formacéo 6ssea lamelar bem organizada
e vascularizada. (PEREIRA et al., 2020; BONARDI et al., 2017)

Um outro xenoenxerto bovino disponivel é o Cerabone® que vem mostrando
uma capacidade de reparo 6sseo bastante animadora, quando comparada a outros
biomateriais. O tamanho de suas particulas, porosidade e estrutura cristalina sao
atribuidos ao processo de purificacdo e seu comportamento clinico assemelha-se ao
Bio-Oss® (RADETIC et al., 2021; FABRICKY et al., 2021; TRAJKOVSKI et al., 2018;
KAPOGIANNI et al., 2019)

O tamanho das particulas influenciou no reparo 6ésseo na enxertia de seio
maxilar, apds periodo de até 4 anos, e mostrou que houve uma perda volumétrica
maior do Bio-Oss®, qguando comparado ao Cerabone®, o que é atribuida a uma difusédo
gradual de ions de calcio, presente no biomaterial. (RIACHI et al., 2012; YAMADA et
al., 2017; KAMOLRATANAKUL et al., 2022)

No processo de purificacéo, o tecido 6sseo bovino Bio-Oss® é realizado a partir
de um aquecimento até 300°C e depois ocorre um banho em NaOH para a inativacao
completa de proteinas e patdgenos, gerando uma superficie mais fibrosa. Ja o
Cerabone® é purificado em um aquecimento a temperaturas superiores a 1.200°C, o
gue produz um cristal puro de HA sinterizada, mais porosa e mais semelhante ao 0sso
humano. (YAMADA et al., 2017; KAYAREVIC et al., 2018; PANAGIOTOU et al., 2015)
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2. JUSTIFICATIVA

Diferentes substitutos 6sseos vém sendo utilizados com o objetivo de ganhar
um volume 6sseo para apoiar os implantes nas areas mais exigidas no suporte de
uma futura protese superior. Assim, este estudo se justifica por avaliar
comparativamente dois substitutos 0sseos de origem bovina que tém mostrado
frequentemente taxas de neoformacdo Ossea satisfatorias, quando utilizados em

enxertias de seios maxilares.

3. OBJETIVO
O objetivo deste estudo é avaliar histomorfometricamente a neoformacéo 6ssea
que ocorre quando utilizados os biomateriais Bio-Oss® e Cerabone®, apds 6 meses

de reparo 6sseo em cirurgia de elevacao de seio maxilar.

4. HIPOTESE

Hipotese nula (Ho):
N&o haver semelhanca na neoformacéo 6ssea nos enxertos de seio maxilar, quando

comparados os biomateriais Bio-Oss® e Cerabone®.

5. MATERIAIS E METODOS

O presente estudo sera submetido ao Comité de Etica em pesquisa por meio
da Plataforma Brasil, para apreciacdo. Apds parecer favoravel, os voluntarios
catalogados na clinica da Faculdade de Odontologia da UNIGRANRIO seréao
convidados. Os que aceitarem, assinardo um termo de consentimento livre e
esclarecido junto aos pesquisadores. Além disso, toda pesquisa sera conduzida de
acordo com os principios da Declaracdo de Helsinque e seguindo as normas da
declaracdo CONSORT, através do check list para assegurar a qualidade da avaliacao.
(SCHULZ et al., 2010)

5.1 Niumero de amostras para pesquisa
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O numero de seios maxilares minimo 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 padréo utilizado foi de 9,9 com a diferenca entre as médias de 14,8,
seguindo estudos prévios (MENDES, 2022). Todo estudo foi conduzido por um teste
monocaudal, resultando em um niimero minimo de 9 seios maxilares para cada grupo

a ser estudado.

5.2 Critérios de inclusédo

Serao incluidos os voluntarios que apresentarem necessidade de reconstrucao
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.

5.3 Critérios de exclusédo

Os pacientes serdo excluidos se apresentarem doenca periodontal néo
controlada; doencgas sistémicas nao controladas; patologias sinusais; fumantes; com
raizes residuais no seio maxilar, assim como irradiados na regido de cabeca e

pescoco para tratamento de cancer.

5.4 Randomizacao
A escolha de qual biomaterial sera enxertado em cada seio maxilar sera

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

5.5 Grupos a serem avaliados

ApoOs adequacgdo nos critérios de inclusdo e excluséo, os voluntarios serédo
alocados em dois grupos:
Grupo 1: Seios maxilares enxertados com Cerabone®

Grupo 2: Seios maxilares enxertados com Bio-Oss®

5.6 Procedimento cirdrgico

Todo procedimento cirdrgico sera realizado através de um rigoroso protocolo
asseptico, incluindo esterilizacdo de todo material cirdrgico, delimitacido da area a ser
operada com campos estéreis e uso de aventais e luvas estéreis. Todos o0s

procedimentos serdo realizados na clinica da Faculdade de Odontologia da
4

#interna


http://calculoamostral.bauru.usp.br/

UNIGRANRIO. O acesso ao seio maxilar sera realizado também por anestesia local
com 0S 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 lamina n° 15
(Solidor® - Barueri/SP) acoplada a um cabo de bisturi, uma incisdo crestal sera
realizada no osso maxilar para exposicdo da parede Ossea lateral. Apds, com uma
broca diamantada esférica n° 8 (KG Sorense — Cotia/SP), sob irrigagédo copiosa com
soro fisiolégico 0.9% (ADV — Nova Odessa/SP), uma fenestracdo sera feita para
acesso a membrana do seio maxilar. Elevadores da membrana sinusal (Neodent —
Curitiba/Brasil) serdo utilizados para o cuidadoso processo de elevacdo da mesma
onde, a seguir, se enxertard o local com o enxerto 6sseo proposto (Fig. 3). As feridas

serao re

5.7 Biopsias

No momento da instalagédo dos implantes, seréo realizadas bidpsias do material
enxertado por meio de brocas trefinas de 3.0 mm de diametro (MK Life — Porto
Alegre/Brasil) e acondicionadas em solucao de formalina tamponada 10%, PH = 7,

por 48 horas mantendo a direcéo apico-coronal.

5.8 Anélise histomorfométrica

Serdo obtidos 4 cortes de cada biopsia. Os cortes serdo corados com
hematoxilina e eosina para a anélise morfométrica da neoformacao do tecido ésseo,
do tecido conjuntivo e do biomaterial remanescente no seio maxilar dos pacientes
estudados. As laminas serdo codificadas em 3 areas: leito, intermediario e apical de
acordo com (PEREIRA et al.,2017) e examinadas através de um microscoépio de luz
com objetiva de 12,5X por um uUnico avaliador. N&do serdo avaliados os leitos
receptores das pecas. As imagens serdo obtidas com uma camera digital (JVC
TK1270 Color Video Camera) acoplada ao microscopio e analisadas por meio da
grade de Merz, de acordo com (PEREIRA et al., 2022). As 3 imagens, com a grade
anexada, serdo montadas no programa PowerPoint for Mac (Microsoft®) onde serdo
contados os pontos referentes a serem analisados para, enfim, obter o percentual de
0sso neoformado, de tecido conjuntivo e biomaterial remanescente da amostra.

5.9 Analise estatistica
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O teste de Shapiro-Wilk sera realizado para determinar a homocedasticidade
dos resultados. Apds, o teste estatistico comparativo mais adequado serd empregado

tendo como nivel de significancia p < 0,05.

6. Riscos e Beneficios

A participacdo nesta pesquisa ndo infringe as normas legais e éticas tendo
como riscos decorrentes da cirurgia classificados como moderados, pois seréo
realizados procedimentos de nivel ambulatorial e exames imaginolégicos com
finalidade de diagnéstico. Para tanto, todas as medidas preventivas durante o0s
procedimentos serdo tomadas para minimizar qualquer risco ou incbmodo. Contudo,
infeccdo do seio maxilar operado, sinusites, absor¢cdo do material enxertado
decorrente ou ndo do procedimento cirdrgico e dos cuidados pos-operatérios podem
ocorrer. Caso aconteca, 0 pesquisador tomara todas as medidas necessérias 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 Resolucdo no. 466/2012 do Conselho Nacional de Saude. Nenhum dos
procedimentos usados oferece riscos a sua dignidade

O participante desta pesquisa tera nenhum beneficio direto de obter a altura
0ssea necessaria para a instalacdo dos implantes dentais. Entretanto, esperamos que
este estudo resulte em informacdes importantes sobre a forma da reparacdo 6ssea
dos devidos biomateriais em reconstrucbes de seios maxilares, de forma que o
conhecimento que sera construido a partir desta pesquisa possa viabilizar uma
alternativa para as reconstrucfes sinusais, onde pesquisador se compromete a
divulgar os resultados obtidos, respeitando-se o sigilo das informacdes coletadas,

conforme previsto no item anterior.

7. RESULTADOS ESPERADOS
Determinar a semelhanca do comportamento clinico entre xenoenxertos de
origem bovina e oferecer uma alternativa viavel de um substituto ésseo para a técnica

de enxertia de seio maxilar.
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