FACULDADE SAO LEOPOLDO Plataforma
MANDIC %ﬂﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Uso de microenxerto 6sseo e periosteal, associados ao enxerto xendgeno, em
reconstrucdes Gsseas verticais com ¢Barbell Techniqueg,

Pesquisador: André Antonio Pelegrine

Area Temética:

Verséo: 2

CAAE: 49908421.3.0000.5374

Instituicdo Proponente: CENTRO DE PESQUISAS ODONTOLOGICAS SAO LEOPOLDO MANDIC SS
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 4.983.508

Apresentacédo do Projeto:

Conforme transcrito do parecer 4.904.918:

Conforme transcricdo das informagdes basicas do projeto na Plataforma Brasil: A auséncia de estimulo
mastigatorio apés a perda dental, promove uma reabsorcao do tecido 6sseo remanescente, de forma a
impossibilitar a instalagcdo de um implante dental (Barber & Betts, 1993). Na tentativa de solucionar esses
problemas, diversas técnicas de enxertos 0sseos foram desenvolvidas e diversos tipos de biomateriais para
enxertos foram utilizados (Chiapasco et al., 2009). Neste sentido o uso do enxerto 6sseo autégeno foi
descrito primeiramente por Breine & Branemark (1980), visando a instala¢do de implantes dentais, técnica
esta, aceita e difundida em todos os planejamentos de reconstru¢8es maxilofaciais ao redor do mundo. Esse
enxerto € considerado ainda como o padrdo ouro” em enxertia 6ssea por possuir propriedades osteogénica,
osseoindutora e osseocondutora (Dym & Pierse, 2011). Os enxertos 6sseos autogenos possuem células
viaveis, com proteinas que estimulam a diferenciacdo de células mesenquimais em células
osteoprogenitoras (Gordh et al., 1999).A regeneragdo 0ssea dos maxilares com reabsorcdo 6ssea, e de
seios maxilares pneumatizados, tem sido um fator chave na reabilitacio com implantes dentarios e
consequente sucesso nas reabilitacdes protéticas sobre implantes (Bok-Joo et al., 2012). Na maxila
posterior com o objetivo de criar espago entre o assoalho do seio maxilar e a membrana de Schneider, tem
sido necessario realizar um levantamento do assoalho do seio maxilar, procedimento este, descrito
primeiramente por Boyne and James (1980), e posteriormente
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descrito com sucesso por Del Fabbro et al. (2008), para tratamento de casos de reabsorgao da crista 6ssea
alveolar na maxila posterior. Além disso algumas situacdes clinicas demandam enxertos 6sseos
aposicionais , considerados ainda mais desafiadores. Nesse ambito, o uso de enxertos ésseos de origem
bovina sem associagdo com qualquer outro biomaterial, em cirurgias de levantamento do assoalho do seio
maxilar, tem sido reportada com sucesso por (Ferreira et al., 2009), aonde nesses casos 0 uso de enxerto
Osseo autogeno nao trouxe nenhum beneficio relavante (Schmitt et al., 2015). Porém para enxertos
aposicionais verticais, enxertos aposicionais horizontais extensos a combinacao de enxerto 6sseo autogeno
e xenogeno(bovino) 1:1 é desejavel (Urban et al., 2014; Meloni et al., 2019). Contudo, o alto grau de
morbidade na captacdo de grandes quantidades de osso autégeno para procedimentos dessa natureza
(Jensen & Terheyden, 2009).Recentemente, um novo dispositivo (Rigeneracons®, Human Brain Wave SRL,
Torino, Itélia) foi introduzido na pratica clinica. O dispositivo tem sido capaz de desagregar o tecido autélogo,
com um tamanho de 2mm, colhido no mesmo sitio do ato cirdrrgico. Isto resulta em um microenxerto de
80um, o qual retém um alto percentual de células vidveis (70-90%) e sdo ricos em células progenitoras,
além de poderem ser utilizados de imediato sem a necessidade de manipulacdo ou cultura celular (Trovato,
2015). A tecnologia de microenxertos vem sendo aplicada em cirurgias maxilo faciais de forma muito bem
sucedidas, onde os microenxertos derivados da polpa dental humana, ou do periésteo estimularam a
regeneracdo periodontal, de maxilares atréficos, preservacao alveolar e levantamento do assoalho do seio
maxilar, (Brunelli et al., 2013; Graziano et al., 2013; Rodriguez y Baena 2017). Esta tecnologia permite a
incorporacédo de células progenitoras em um arcabougo sem a necessidade de grandes quantidades de
0sso autégeno.A aplicabilidade da tecnologia do Rigenera® reduz a morbidade no sitio doador tornando o
procedimento interessante do ponto de vista clinico. Além disso, num estudo em modelo animal Aradjo et al.
(2020) demonstraram que os microenxertos melhoraram os niveis de formagéo de tecido 6sseo quando
associados aos enxertos xendgenos em defeitos 6sseos criticos. Na revisdo da literatura realizada, nédo
foram encontrados estudos envolvendo asssociacdo de microenxertos a biomateriais xendégenos na
reconstrucao 0ssea vertical. Metodologia Proposta: Os pacientes serdo distribuidos de forma randomizada,
utilizando um software disponivel online em http://www.randomization.com/ , em trés grupos de acordo com
0 biomaterial utilizado, sendo grupo controle (GC) (n=10), utilizando enxerto 6sseo xendgeno puro dentro do
seio maxilar e uma mistura de xenoenxerto com 0sso autégeno (1:1) para o enxerto vertical aposicional ;
grupo teste 1 (GT1) (n=10) com xenoenxerto 6sseo combinado com micro enxerto obtido do peridsteo do
palato nas duas regides (seio maxilar e enxerto Aposicional); grupo teste 2 (GT2) (n=10) com
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xenoenxerto 6sseo combinado com micro enxerto obtido do tuber da maxilla nas duas regides (seio maxilar
e enxerto aposicional). Um dispositivo titinio/PEEK e membranas de colageno serdo posicionados sobre os
enxertos em todos os procedimentos. Os pacientes receberdo implantes dentarios nessas regides e
préteses fixas ao final do estudo. Dois mm3 de amostra de peridsteo colhido do retalho interno do palato
descolado para acesso ao (GT1) ou 2 mm3 de amostra colhido da tuberosidade (GT2) serdo desagregados
pelo dispositivo chamado Rigenericons filtrando e selecionando células progenitoras com tamanho médio de
50-80 m, constituindo os micro enxertos autdgenos que serdo usados sem manipulacao extensa (Trovato et
al., 2015). Resumindo, uma amostra de 2 mm3 de periosteo sera colhido com o uso de uma lamina 15c de
bisturi (GT1) ou do tuber da maxilla com o uso de uma trefina (GT2) e desagregado usando Rigeneracons,
com a adicdo de 1ml de soro fiosiolégico (0.9% NacCl). A desagregacdo mecanica é ativada, inserindo o
dispositivo na maquina de Rigenera (70 r/min and 15 Ncm) e depois de 2 mimutos, a suspensédo de micro
enxerto é coletado com uma seringa. A suspenséo dos micro enxertos séo usadas para mergulhar o 0sso
bovino por 10 minutos. Antes do inicio do procedimento cirdrgico, serad administrado 4 mg de dexametasona
para todos os pacientes. Os pacientes receberdo anestesia local infiltrativa e sera realizada uma inciséao
crestal e duas de alivio; ap0s isso, uma janela lateral na porgdo vestibular sera confeccionada usando uma
broca esférica diamantada. A membrana de Schneider sera cuidadosamente afastada usando curetas
apropriadas e mantida numa posi¢cdo mais apical usando o dispositivo Barbell, com 14mm de comprimento,
gue também sera responsavel por manter a altura do enxerto onlay vertical, dessa forma mantendo o padréo
desse aumento vertical entre os grupos. O seio maxilar sera enxertado com osso xenogeno (hidroxiapatita
bovina) puro (GC), ou associado ao micro enxerto obtido do periésteo com uma lamina de bisturi (GT1),ou
obtido da tubeosidade através do uso de um cinzel (GT2). No enxerto aposicional, associado a um enxerto
autdgeno obtido por meio do uso de um raspador 6sseo numa propor¢éo de 1:1 (GC) ou combinado com
um micro enxerto obtido do periosteo usando uma lamina de bisturi (GC1) ou obtido da tuberosidade usando
uma broca trefina (GC2). Apds a colocacdo do enxerto 6sseo , uma membrana de coladgeno de origem suina
sera posicionada afim de cobrir os enxertos realizados em todos 0s grupos, excluindo porém o tecido mole
das regides dos enxertos. Apds 6 meses, bidpsias do tecido ésseo de cada sitio cirdrgico serdo realizadas
usando uma broca trefina . Imediatamente ap6s, serdo instalados implantes dentarios. Imagens de
tomografia computadorizada serédo obtidas usando um tomografo I-Cat. Medidas digitais serdo realizadas
utilizando um scanner 6tico Trios 3® em dois diferentes tempos: T1 (baseline antes do enxerto), e T2 (6
meses apos 0s enxertos). As analises
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histologicas seréo realizadas no laboratorio da faculdade S&o Leopoldo Mandic e processadas pelo método
histolégico e imunohistoquimico convencional para tecidos duros. As medidas do nivel de dor serdo
avaliadas por escala analdgica visual.

Objetivo da Pesquisa:

Conforme transcrito do parecer 4.904.918:

Conforme transcricdo das informacdes basicas do projeto na Plataforma Brasil: Avaliar o efeito do uso dos
microenxertos 6sseo e periosteal associado a enxerto xendgeno na regido posterior de maxila

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

O pesquisador assim declara: Os riscos compreendem algumas situagdes como: Auséncia de maturacéo do
enxerto; desconforte e edema pdés-operatorio; possibilidade de infec¢cdose nao for seguido o protocolo
medicamentoso. Beneficios: Os beneficios compreendem: apds o procedimento de enxertia os pacientes
poderdo receber implantes dentais e posteriormente sua reabilitacdo protética melhorando a funcao
mastigatoria.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um estudo experimental in vivo, aleatorizado e controlado, multifatorial com variaveis
dependentes em ganho de tecido mineralizado tanto radiograficamente quanto histologicamente. O projeto é
relevante & area do conhecimento em que se insere e encontra-se bem fundamentado na literatura. O
delineamento experimental e referéncias apresentadas sugerem compatibilidade entre a metodologia e os
objetivos propostos. O cronograma esta adequado a metodologia proposta. Orcamento: O pesquisador
responsavel, no arquivo "Projeto.docx", paginas 18 e 19, assim declara: "Esta pequisa ter& financiamento do
proprio pesquisador".

Consideragdes sobre os Termos de apresentagéo obrigatdria:

Foram apresentados

1. Projeto detalhado

2. TCLE

3. Declaragéo de instituigéo

4. Folha de rosto

5. Carta resposta

6. Declaracéo de biorrepositorio
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

TRANSCRICAO DA CARTA RESPOSTA E ANALISE DE CADA RESPOSTA:

CARTA-RESPOSTA

Ao CEP —Faculdade S&o Leopoldo Mandic

Em relacdo aos itens apontados para corre¢do segue a nossa resposta:

1) GARANTIA DE ASSISTENCIA NO TCLE
Inserida no texto do novo TCLE
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

2) GARANTIA DE INDENIZAQAO NO TCLE
Inserida no texto do novo TCLE
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

3) ENUMERACAO DAS PAGINAS DO TCLE
Inserida no texto do novo TCLE

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

4) DECLARACAO DE BIOREPOSITORIO

Inserida como novo documento na plataforma Brasil
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

Sem mais,
E desde ja agradecendo,

André Antonio Pelegrine
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CONCLUSAO

N&o foram detectados Obices éticos a aprovacgdo deste projeto de pesquisa.

Consideracdes Finais a critério do CEP:
Este CEP, de acordo com as atribuicdes definidas nas Resolu¢des CNS n° 466/2012 e 510/2016 e na
Norma Operacional 001/2013 do CNS, manifesta-se pela aprovacdo do projeto de pesquisa proposto. O(A)

Rerani ™

pesquisador(a) deve atentar-se que a aprovacao por este CEP refere-se & apreciacdo do protocolo

submetido para avaliacdo. Havendo a necessidade de alteracBes no projeto, o(a) pesquisador(a) deve

submeter emenda via Plataforma Brasil a este CEP.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 16/08/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1751811.pdf 19:09:27
Outros CARTA_RESPOSTA.docx 16/08/2021 |André Antonio Aceito
19:09:04 |[Pelegrine

TCLE / Termos de | TCLE_txt destacado.docx 16/08/2021 |André Antonio Aceito

Assentimento / 19:08:08 | Pelegrine

Justificativa de

Auséncia

Declaracao de Declaracao_repositorio.pdf 16/08/2021 | André Antonio Aceito

Manuseio Material 19:07:32 | Pelegrine

Biolégico /

Biorepositorio /

Biobanco

TCLE / Termos de | TCLE_txt_limpo.docx 16/08/2021 |André Antonio Aceito

Assentimento / 19:07:14 |Pelegrine

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | Projeto.docx 16/08/2021 |André Antonio Aceito

Brochura 19:06:37 | Pelegrine

Investigador

Folha de Rosto folha.pdf 19/07/2021 | André Antonio Aceito
14:29:31 | Pelegrine

Declaracéo de espaco.pdf 31/05/2021 |André Antonio Aceito

Instituicdo e 11:16:28 | Pelegrine

Infraestrutura

Outros ARTIGO.pdf 31/05/2021 |André Antonio Aceito
11:15:27 |Pelegrine
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Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

CAMPINAS, 17 de Setembro de 2021

Assinado por:
Marcelo Sperandio
(Coordenador(a))
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