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RESUMO

Introducéo: os fendbmenos envolvidos durante o processo de reparo apos elevacgao
do assoalho do seio maxilar, relacionados ao uso de enxertos e biomateriais, ndo
sdo completamente conhecidos. Objetivos: avaliar clinica, radiologica e
histomorfometricamente os resultados de neoformacdo 6ssea e desempenho de
implantes inseridos em sitios previamente reconstruidos por meio de cirurgia de
elevacdo do assoalho do seio maxilar utilizando osso bovino inorganico, verificando
se h& correlacdo entre os mesmos. Metodologia: a amostra consistiu em 20
implantes inseridos ap6s 7 a 11 meses, em 20 sitios de 10 pacientes adultos,
consecutivamente, submetidos a cirurgia de levantamento do assoalho do seio
maxilar e enxerto de 0sso bovino inorganico. No momento da insercdo do implante
foi coletada uma amostra de tecido 6sseo no sitio da perfuracdo, para a realizacéo
da histomorfometria. O sucesso dos implantes foi avaliado por critérios clinicos
decorridos quatro meses de sua insercao. A densidade radiografica das radiografias
periapicais prévias a instalacdo de 13 dos implantes foi medida e correlacionada aos
dados histomorfométricos e de sucesso. Resultados: um implante foi perdido. A
porcentagem media de osso vital foi de 50.06%, a de néo vital de 40.17%, e de
tecido mole de 9,44%. Houve correlacdo positiva entre a densidade radiogréfica e a
guantidade de osso vital, e negativa entre esta e a quantidade de tecido mole. N&o
houve correlagéo entre o sucesso dos implantes e os demais achados. Conclusdes:
a cirurgia de elevacdo do seio maxilar mostrou-se segura a eficaz, permitindo
insercdo de implantes nos periodos citados. A radiografia periapical digitalizada
apresentou potencial para estimar o percentual de osso vital apds este tipo de

procedimento.

Palavras-chave: materiais biocompativeis, substitutos dsseos, seio maxilar, maxila,

cirurgia bucal, implantes dentarios.



ABSTRACT

Introduction: healing process after sinus floor elevation using biomaterials is not
fully understood. Objectives: clinical, radiological and histomorphometric evaluation
of healing, as well as implant results on previously sinus lift implant sites using
inorganic bovine graft, testing for correlation between variables. Methods: 20
implants inserted after 7 toll months, on 20 sitesof 10 adult consecutive
patients,indicated for sinus floor elevation using inorganic bovine graft composed the
study sample. On implant insertion a bone sample was trefined from implant site, for
histomorphometry. Implant success was evaluated by clinical criteria 4 months after
insertion. Radiographic density was measured before implant insertion on 13 sites
and correlated to success and histomorphometric data. Results: one implant was
lost. Vital bone was present on 50.06% of the sample areas, non vital on 40.17% and
soft tissue one 9,44%. There was positive correlation between radiographic density
and vital bone area, as weel as negative correlation with soft tissue area. There was
not correlation between implant success and the other data. Conclusions: sinus lift
presented as a safe and efficient treatmenta alternative for implant placement, on the
healing periods described. Periapical radiography showed potential to estimate the

vital bone and soft tissue formation after sinus lift using this kind of graft.

Key words: biomaterials, bone substitutes, maxillary sinus, maxilla, oral surgey,

dental implants.



LISTA DE FIGURAS

Figura 1: aspecto macroscoépico do espécime fresco apos a coleta.

Figura 2. a. Cilindro 6sseo, constituido por tecido 6sseo vital, 0sso ndo vital em
intimo contato com o o0sso vital e tecido mole. Magnificagdo 10x Hematoxilina —
Eosina de Harris. b. Zonas de contracdo colorida em magenta. c. 0sso vital em azul
celeste. d. osso ndo vital em amarelo. e. tecido mole em verde.

Figura 3: individualizag&o do posicionador radiografico.

Figura 4: captura de tela do software Raster Adobe Photoshop CS5 mostrando a
sobreposicao das imagens em camadas.

Figura 5: delimitacdo da area dos implantes.

Figura 6: sobreposicéo da area dos implantes sobre a radiografia inicial.
Figura 7: selecdo do modo de imagem em 8-bits.

Figura 8: captura da tela mostrando a leitura da escala de cinza pelo software
Figura. 9: Osso néo vital (ONV), osso vital (OV), tecido mole (TM)

Figura 10: proporgdo de cada tecido: tecido mole (vermelho), osso vital (verde),
0SS0 nao vital (azul)

Figura 11: Distribuicdo segundo os tipos de tecidos: vital (OV), ndo vital (ONV) e
mole (TM).

Figura 12: Regressdo de Dirichlet. Representacdo grafica da inexisténcia de
correlacdo do tempo com os diferentes tecidos observados.



LISTA DE TABELAS

Tabela 1: aspectos demograficos dos pacientes componentes da amostra. (D:

diabetes controlado)



SUMARIO

1. INTRODUGAD ...coouieieieiiiiie ettt ettt bbbttt sttt st s s s e bbbt s s e s e s e snsesnsn s s s s e 14
2. REVISAO DA LITERATURA ....oouiitetieeeeeteteeeeeete ettt sttt ees et et seasssssessssssssesssessstess s ssstesessssesensanans 17
2.1 ENXERTOS OSSEOS E BIOMATERIAIS. .....ovcvvieeeeececececeeee ettt setesssessssasssesessnnnas 17

3. OBIETIVOS .. e 28
4. IMETODOLOGIA.... oottt ettt et et ettt s he et e s bt et e besh e et e sbeente bt saeebeeseentesbesntenbesaeeneenne 29
4.1 CRITERIOS DE INCLUSAO .....ouivtiiicectete ettt ettt s s 29
4.2 PROCEDIMENTOS CIRURGICOS ........ovveveeeeeeececececcesssesesese ettt sesssessssssssasssasssnas 30
4.2.1 Levantamento do assoalho do seio maxilar........cceceeevieeniiiiiiie i, 30
4.2.2 Insergdo dos implantes osseointegraveis e coleta da amostra........ccceccveevevcieeeeinneenn, 31
4.2.3 Andlise Histoldgica e HistomorfomeEtrica........ccocuieeieciiieicciieeecceee et 33
4.2.4  ANALISE RADIOGRAFICA ..ottt 35

8.3 ANALISE ESTATISTICA ..ottt 39

5. RESULTADOS ...ttt ettt ettt sttt she ettt sat et s bt et e s b ebt et e s bt e st e abeeab et e sb e et e sbeemte bt saeentesbeensenees 41
5.1  OBSERVAGOES HISTOLOGICAS ......oovveieivereeeereiseetssesse et sasae s s sae s snes 43
5.2 ANALISE HISTOMORFOMETRICA.......covuiverieereisietseestesesaesess e sesesaessasse s s s ssassesnes 44
5.3 ANALISE RADIOGRAFICA ....couiuuiiiiiiiiiieiieiie ettt 46

B DISCUSSAD ...ttt bbbttt 47
7. CONCLUSOES.......cottiutteiineieintie ettt ettt b ettt s 50
REFERENCIAS ...ttt bbb 51
ANEXO [: Procedimento para o cdlculo do percentual de tecido.......ccccoeuieeiiciieeicciiee e, 56
ANEXO II: Ficha operatéria a (levantamento de seio maxilar).......cccceeceeeeieeiiee e 68
ANEXO III: FICHA OPERATORIA B (inSercdo do implante) ........c.cccvvueueeieereeeeeeseeeeeeeeeeeeeee s 70
ANEXO 1V: INSTRUCOES POS-OPERATORIAS........oeceeeeeeeeee ettt sttt s et en e 71
ANEXO V: AVALIACAO POS-OPERATORIA ...ttt ettt sttt st 72
ANEXO VI: FICHA DE PROTESE......cuvieiveieiecteiseetesste ettt s st ae s s s ssasse et sasae s s sanes 73
ANEXO VII: TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO.....ccceeitiruieienienienieniienie e sieeee e 74
ANEXO VII: APROVAGAQ ETICA — UDELAR ...ttt 79

ANEXO VIII: APROVAGAQ ETICA — HOSPITAL MILITAR .......ouieieceeteieeeeeecaeee et sesessae et sesensas e s s 80



14

1. INTRODUCAO

A presenca de tecido 0sseo0 remanescente em altura e espessura
suficientes € necessaria para a correta insercdo de implantes para suporte de
préteses dentais. SituacOes desfavoraveis, em que a morfologia dos processos
alveolares desdentados desfavorece a instalacdo de implantes, decorrem da doenca
periodontal, traumatismos dento-alveolares, pneumatizacdo do seio maxilar, bem
como outras patologias ou sequelas de procedimentos operatorios.

A regido posterior da maxila apresenta naturalmente pouca altura do
processo alveolar, limitada anatomicamente pelo seio maxilar. As raizes dos molares
superiores apresentam divergéncias, estando relacionadas as paredes lateral e
medial do seio maxilar. No centro do rebordo alveolar, localiza-se a regido de
trifurcacdo, sobre a qual se projeta menor altura de tecido ésseo até o assoalho
sinusal. A partir da perda de molares superiores, esta regido, de menor altura, passa
a ser o sitio preferencial para instalacdo de implantes, uma vez que estes possuem
caracteristicas que exigem sua insercao perpendicular, a partir do centro do rebordo
alveolar desdentado. Isto por si sO torna esta regido limitada para a instalacdo de
implantes, em sua morfologia natural apés a perda dentaria. Os processos
reabsortivos resultantes de tal perda, comuns a todas as regides do processo
alveolar, podem agravar esta situacao. Ainda a possibilidade de pneumatizacéo do
seio maxilar, devido ao aumento da atividade osteoclastica junto a membrana
sinusal, prejudica a morfologia deste sitio. Estas condicbes determinam o desafio

anatdbmico para o tratamento do edentulismo maxilar, na regiao posterior, usando

implantes osseointegraveis.
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As técnicas de reconstrucdo do rebordo 6sseo residual com procedimentos
de enxertos 6sseos autdgenos apresentam resultados previsiveis, descritos na
literatura. Uma das explicacbes para seus bons resultados é o fato de néo
apresentarem reacdes imunolégicas que possam interferir no processo de
incorporacdo e remodelacdo do tecido. Possuem ainda intrinsecamente as células
osteoblasticas e fatores de crescimento, responsaveis pelos eventos celulares que
ocorrem apoés sua implantacdo e que culminam em remodelacdo e neoformacéao
ossea local (MARX e col, 1984). A desvantagem decorrente de sua utilizacdo esta
na necessidade de mais uma area cirdrgica: a doadora. Esta pode ser de localizacéo
intrabucal, em casos nos quais a necessidade de reconstrucdo € pequena, ou fonte
doadora extrabucal, em casos de grandes reconstrucées.

Na década de 1980 foram descritas técnicas de enxertia 6ssea no seio
maxilar com o objetivo de solucionar o problema de auséncia de remanescente
0sseo e permitir a instalacdo de implantes nessas regides apos neoformacéo ossea,
destacando-se a cirurgia para elevacao do assoalho do seio maxilar, conhecida por
seu nome em inglés — sinus lift (BOYNE e JAMES, 1980; LAMBERTI; LOSADA;
SALAGARAY, 1993). Desde entdo diversas modificacbes na técnica e diferentes
tipos de enxertos e biomateriais, de distintas naturezas, tem sido propostos como
alternativa ao 0sso autégeno para o preenchimento da cavidade resultante do sinus
lift. Embora ndo atingindo os mesmaos resultados em estudos pré-clinicos comparado
aos enxertos autdgenos, a limitada oferta destes em relagdo ao volume exigido para
o sinus lift, bem como a facilidade técnica de uso e o bom desempenho clinico dos
biomateriais, encorajaram sua aplicacao.

Em 1983, Philip Boyne descreveu a reconstru¢cdo com 0sso bovino em

fraturas dos maxilares. Seus estudos fizeram parte do desenvolvimento de 0sso
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inorganico de origem bovina, substancia com grande similaridade ao osso humano.
Seu processo de producéo elimina os componentes organicos do 0sso, mantendo
sua microestrutura e composicao inorganica. E altamente porosa e oferece espaco
suficiente para angiogénese e subsequente osteogénese no interior dos granulos do
biomaterial. Estudos em modelos animais sugerem gue 0 0SSO inorganico bovino é
gradualmente reabsorvido e substituido por tecido 6sseo viavel. Trata-se de um
processo mais lento do que o correspondente com enxertos autdégenos (SOHN,
2010), permitindo preservacdo macroestrutural da regido reconstruida ao longo do
processo de substuicéo.

Muitas questdes importantes sobre a previsibilidade deste procedimento
permanecem sem resposta. O intervalo de tempo entre a reconstrugdo com
biomaterial e a insercdo do implante, respeitando a capacidade de regeneracédo do
0SSO para conseguir osseointegracdo, ndo esta bem estabelecido e merece maior
investigacdo. Estudos histolégicos com materiais obtidos em humanos estdo
disponiveis, mas em numero limitado. As andlises histolégicas e histomorfométrica
dos sitios a serem implantados fornecem informacgdes Uteis em relacdo a natureza e
quantidade de osso neoformado. Contudo ainda ndo ha estudos de sua correlagédo
com a sobrevivéncia de implantes. A aplicacdo dessas informa¢des pode aumentar

a previsibilidade de sobrevivéncia de implantes end6sseos osseointegraveis.
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2. REVISAO DA LITERATURA

2.1 ENXERTOS OSSEOS E BIOMATERIAIS

O tecido 6sseo € passivel de ser removido e transplantado para outro sitio,
no mesmo individuo (autdégeno), em outro da mesma espécie (alégeno) ou em
individuos de espécies distintas (xendgeno). A substancia Ossea transplantada
denomina-se enxerto e pode receber diferentes tipos de processamento, conforme
sua natureza e finalidade no leito receptor.

Os enxertos 6sseos apresentam as seguintes propriedades bioldgicas
relacionadas a sua integracdo com o leito hospedeiro: osteogénese, osteoinducao e
osteoconducdo. A osteogénese constitui-se em evento celular que propicia a sintese
da matriz 6ssea pelos osteoblastos. A osteoinducdo refere-se a capacidade de
induzir a migracdo de células mesenquimais e sua diferenciagdo em osteoblastos.
Ja a osteoconducédo refere-se a capacidade do tecido de servir como arcabouco
para os processos celulares envolvidos na reparacdo Ossea (BIANCHI, 2001).
Apenas o tecido Osseo autdégeno cortico-medular fresco apresenta as trés
propriedades, sendo assim considerado o padrdo ouro em enxertia. Contudo, tem
disponibilidade limitada e implica maior morbidade decorrente do leito cirdrgico
adicional, desvantagens que justificam a pesquisa por alternativas. Outros tipos de
enxerto apresentardo principalmente a propriedade de osteoconducdo. A
capacidade do enxerto de preservar sua morfologia durante o processo de
integracdo também influencia no seu desempenho, principalmente quando os

enxertos sdo sobrepostos sobre o leito receptor.
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Os enxertos podem ser classificados quanto a sua origem em
autdgenos, aldgenos ou homdgenos, xendgenos ou heterdégenos. Os autdgenos séo
obtidos de areas doadoras de um mesmo individuo e sdo considerados padréo ouro
por possuirem intrinsecamente propriedades de osteogénese, osteoconducdo e
osteoinducédo. Enxertos aldégenos ou homogenos sao obtidos de individuos de
mesma espécie e S0 0S que mais se aproximam, estruturalmente, dos autdgenos.
Enxertos xendégenos ou heterégenos sao obtidos de individuos de espécies
diferentes do receptor, sendo mais comumente obtidos de bovinos, equinos e

suinos.

CIRURGIA DE ELEVACAO DO ASSOALHO DO SEIO MAXILAR

A técnica de elevacdo do assoalho do seio maxilar visando instalacdo de
implantes osseointegraveis foi descrita por Boyne e James em 1980. Em 1986,
Tatum descreveu a reconstru¢cdo maxilar utilizando implantes em forma de raiz,
associados as técnicas de aumento 6sseo ha regido subantral, por meio do acesso
feito pela sinusotomia (antrostomia) lateral. Apds periodo de reparacdo médio de
seis meses, 0s pacientes foram reabilitados com proéteses fixas. O procedimento de
aumento 0sseo sinusal na regido posterior da maxila ficou, a partir de entao,
conhecido como levantamento do assoalho do seio maxilar (sinus lift), por meio da
técnica da janela ou antrostomia lateral. Desde entdo o levantamento do assoalho
do seio maxilar tem sido amplamente utilizado para aumentar a oferta 6éssea da
regido posterior da maxila para a reabilitagdo com implantes dentarios
osseointegraveis. Ao longo do tempo foram relatadas modificacfes técnicas e

instrumentais especificos para a mesma (SUGUIMOTO e col, 2006).
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Smiler e colaboradores (1992), em um estudo multicéntrico (série de
casos), relataram que pacientes tratados com sucesso por cirurgias de levantamento
de seio maxilar em diversos centros de pesquisa apresentaram baixa incidéncia de
complicacfes. Os implantes inseridos no 0sso neoformado suportara reconstrucées
protéticas, de forma previsivel ao longo do tempo. Os autores afirmaram que varios
materiais poderiam ser utilizados como substitutos ésseos, entre eles: hidroxiapatita
nao-reabsorvivel (Interpore 200), 0sso bovino inorganico (Bio-Oss®), hidroxiapatita
reabsorvivel (Osteogen) e osso alogeno liofilizado desmineralizado (DFDBA).
Afirmaram ainda que os resultados de bidpsias, de analises histomorfométricas, de
microscopia eletrénica de transmissao e analises de colora¢gdes especiais indicaram
crescimento 6sseo consistente ocorrendo em uma variedade de biomateriais para
preenchimento 6sseo. Os autores recomendaram estudos adicionais para
determinar o intervalo ideal de reparacdo déssea para cada material. Sugeriram
periodo de reparacdo 0ssea de 04 a 06 meses para 0sso autégeno, 12 a 16 meses
para 0sso liofilizado desmineralizado, e 9 a 11 meses para uma mistura de 0SS0
liofilizado e materiais aloplasticos.

Fugazzotto e Vlassis (1998) apresentaram o0s resultados de um estudo
clinico retrospectivo de 222 procedimentos de sinus lift, nos quais utilizaram trés
técnicas distintas: abordagem pela crista com oste6tomos em um tempo cirargico,
abordagem com janela lateral em dois tempos cirdrgicos e abordagem lateral com
colocacdo simultdnea dos implantes. Foram utilizados diferentes materiais para
preenchimento ésseo. Dos 510 implantes colocados por meio das trés técnicas, 495
obtiveram sucesso, perfazendo taxa de sucesso de 97% ap0ds 73 meses em funcgéo
mastigatoria. N&o houve diferenca significativa na sobrevivéncia dos implantes,

guando comparadas as trés abordagens isoladamente.
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Landi e colaboradores (2000) relatam o uso de combinacdo de 0sso
alégeno liofilizado desmineralizado congelado (DFDBA) associado a 0sso bovino
inorganico, como alternativa a utilizacdo de osso autégeno em cirurgias de
levantamento de seio maxilar. O estudo envolveu cinco pacientes tratados com
abordagem em estagios, variando o periodo de reparacdo Ossea entre 6 e 13
meses. Na reabertura para implantacdo removeu-se cilindro 6sseo com fresa trefina
de cada paciente para processamento, analise histolégica e morfométrica. Em todas
as amostras colhidas observou-se a formacdo de osso imaturo e 0sso lamelar. A
média do volume de osso trabecular foi de 27,92%, e a quantidade de 0sso
neoformado foi relacionada positivamente com o periodo de reparacdo Ossea. A
guantidade de osso neoformado variou de 5,36% aos 6 meses de reparacao 0ssea,
a 43,68% aos 12 meses de reparacdo 0ssea. Foi detectada a presenca de particulas
de osso bovino em todas as amostras, frequentemente envolvidas por intenso
infiltrado inflamat6rio, embora sua quantidade tenha diminuido com o aumento do
periodo de observacédo. As particulas de DFDBA presentes em abundancia aos 06
meses, ndo foram detectadas nas amostras de 10, 12 e 13 meses, sugerindo
completa remodelacdo. Os autores sugeriram a combinacdo de o0sso bovino
inorganico com DFDBA como substituto ésseo eficaz para cirurgias de levantamento
de seio maxilar, e recomendam avaliagdo histologica e histomorfométrica do tecido
0sseo colhido na cirurgia de implantagdo. Chamaram atengdo para a auséncia de
estudos de correlacdo entre volume Osseo, andalise histomorfométrica e
osseointegracao dos implantes.

Wannfors e colaboradores (2000) avaliaram a sobrevivéncia de implantes
inseridos em regides enxertadas com 0sso autdgeno proveniente da crista iliaca.

Foram realizados 80 procedimentos de levantamento do assoalho sinusal em 40
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pacientes, divididos em dois grupos: 1) 20 pacientes tratados em estagio unico, com
instalacdo de implantes simultaneamente ao enxerto em bloco, 2) 20 pacientes
enxertados com 0sso particulado que receberam implantes apés 6 meses. Foram
instalados 76 implantes no grupo 1 e 74 no grupo 2. Apés um ano em funcao foram
perdidos 16 implantes no grupo 1 e 8 no grupo 2, perfazendo indice se
sobrevivéncia de 79% e 89% respectivamente.

Valentini e colaboradores (2000) estudaram a eficacia do osso bovino
inorganico como material de enxerto para elevacdo sinusal em 20 cirurgias
realizadas em 15 pacientes. Decorridos 6 meses 0s sitios receberam implantes —
total de 57. A neoformacéo Ossea foi confirmada em bidpsias de 3pacientes, com
diferentes periodos temporais. Apés 6 meses, observaram 0SS0 novo ha proporgao
21,08+7,25% e 0sso bovino inorganico 39,17+4,36%. Decorridos 12 meses, 0SSO
novo na proporcdo 27,55+4,88% e 0sso bovino inorganico 27,01+11,64% estavam
presentes. Apds um periodo de carga média de 4,0 (3,2-4,8) anos, 56 implantes
permaneceram estaveis, sugerindo resultado ap6s a utilizacdo do referido
biomaterial.

Stricker e colaboradores (2003) apresentaram resultados da instalagéo de
183 implantes em 66 seios maxilares enxertados com 0sso autdbgeno removido da
crista iliaca de 41 pacientes. Foram instalados 48 implantes simultaneamente a
cirurgia de enxerto e 135 em segundo estagio cirdrgico. O intervalo médio entre as
cirurgias foi de 4.9 meses e o periodo médio de espera para osseointegracéo de 4,1
meses. O tempo de acompanhamento foi de 15 a 40 meses apoés a instalacdo dos
implantes. Os parametros de avaliacdo clinica consistiram em radiografia periapical
e panoramica, sangramento a sondagem e indice de placa bacteriana. O indice de

sobrevivéncia dos implantes apés 2 anos foi de 99.5%.
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Tadjoedin e colaboradores (2003) publicaram um estudo retrospectivo do
desempenho de o0sso bovino inorganico, utilizando histomorfometria, em cinco
pacientes submetidos a reconstrucdo da maxila severamente atrofica. O enxerto foi
empregado como mistura com particulas de osso autdégeno, em concentracdes de
20% a 100%, com o tempo de reparo entre 5-8 meses. Um total de 20 biopsias
verticais foram realizadas no momento da instalagéo do dispositivo e analisados por
meio de histomorfometria. Os resultados sugeriram que em todos 0S casos 0S
granulos DPBB apresentaram-se interligados por pontes de osso vital recém-
formado. O volume de 0sso na area enxertada teve uma correlacdo inversa com a
concentracdo de DPBB enxertadas, e variou entre 37% e 23%. No entanto, o volume
total de material mineralizado (ossos mais granulos DPIB) permaneceu no mesmo
intervalo em todos os cinco pacientes (entre 53% e 59%). Os altos valores de
ostedide e da superficie de reabsorcdo, bem como a presenca de fosfatase acida e
osteoclastos multinucleados, em lacunas de reabsorcao, indicou que a remodelacéo
Ossea foi muito ativa em todos os enxertos. Osteoclastos também foram observados
em pocos rasos de reabsorcdo nas superficies do biomaterial. Embora o niamero
limitado de pacientes, os dados sugerem que 0 a 0sso bovino inorganico combinado
com particulas de osso autdbgeno mostrou-se adequado para elevacdo do seio
maxilar nos pacientes estudados.

John e Wenz (2004) publicaram estudo clinico para avaliar o0 uso do 0sso
bovino inorganico sozinho ou em combinacdo com 0sso autdgeno para elevacdes do
assoalho do seio maxilar realizada em uma ou duas etapas, em 38 pacientes. O
enxerto bovino exclusivamente foi utilizado em 21 pacientes. Em 13, foi utilizado
uma mistura com 0sso autdégeno e em 4 pacientes exclusivamente osso autégeno.

Foram retiradas amostras para biopsia 3 a 8 meses apds a cirurgia, avaliando-se o
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processo de reparo histologicamente e histomorfometricamente. A quantidade de
osso neoformado aumentou significativamente ao longo do tempo de observacéao,
enquanto diminuiram as areas da medula. Nao houve diferenca significativa na
guantidade de neoformacéo 6ssea entre 0 0sso bovino inorganico (ossoneoformado
29,52+7,43%) e o0sso bovino inorganico/osso autdgeno (0sso neoformado
32,23+6,86%). Nos 4 pacientes tratados exclusivamente com 0sso autdégeno, uma
maior quantidade de osso neoformado foi encontrado, entretanto o volume de
preenchimento foi menor. Os dados sugeriram que a neoformacédo de ocorre até 8
meses apos a elevacdo do seio maxilar e que ndo ha diferenca na quantidade de
formacdo Ossea entre os procedimentos realizados com o substituto 6sseo sozinho
ou com a mistura do substituto e osso autdgeno. Estes dados sugerem que uma
formacdo 6ssea previsivel pode ser conseguida com o uso do 0sso bovino
inorganico.

Cammack (2005) quantificou a neoformacéo 6ssea a partir de bidpsias de
enxerto 0sseo desmineralizado liofilizado (DFDBA) e enxerto 0sseo liofilizado
(FDBA) apoés elevacdo do assoalho do seio maxilar. Noventa e trés pacientes
submetidos a esta cirurgia ou nos rebordos alveolares concordaram em receber
biopsias das respectivas regides quando da instalacdo dos implantes, com tempos
variando de 6 a 36 meses. Quatro diferentes areas foram medidas, por meio de
histomorfometria: area total da amostra, a area de 0sso novo, area de particulas
residuais de enxerto, e area de tecidos moles. Setenta e dois FDBA e 21 amostras
de DFDBA foram examinados, e os percentuais médios de 0sso novo formado foram
41,89% e 41,74%, respectivamente. Nao houve diferenca significativa,

independentemente do local do enxerto. Os autores sugeriram a necessidade de
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estudos para tentar correlacionar a neoformacdo 6ssea ao sucesso do implante nos
sitios enxertados.

McDermott e colaboradores (2006) realizaram estudo retrospectivo para
investigar a cirurgia de levantamento do assoalho sinusal como fator de risco para a
perda de implantes. Foram instalados 762 implantes em maxila posterior nao
enxertada e enxertada (62,1%) em um total de 318 pacientes. Os enxertos foram
realizados com 0sso autdgeno e ndo autdgeno, sozinhos ou associados. Dos
implantes instalados em areas enxertadas, 34,5% foram simultaneos ao enxerto e
27,6% apods periodo de osseointegracdo. O indice de sobrevivéncia dos implantes
inseridos em area enxertada e ndo enxertada ap6s 5 anos foi de 96,2% e 92,6%
respectivamente.

Galindo-Moreno e colaboradores (2007) descreveram e relataram uma
mistura de enxerto 0sseo para elevacdo do assoalho do seio maxilar. Setenta
pacientes foram submetidos a esta cirurgia, sendo o preenchimento por enxerto
composto de 0sso cortical autbgeno, osso bovino e plasma rico em plaquetas (PRP),
seguidos de insercdo de 263 implantes, imediatamente ou em etapa posterior. Os
sitios foram avaliados clinica e radiograficamente 24 meses apds carregamento
protético. Amostras de biopsia foram obtidas de 16 sitios no momento da colocacgéo
do implante. A prevaléncia de sucesso dos implantes aos 24 meses foi de 100%,
ndo havendo diferenca significativa entre a colocacdo simultdnea ou em etapa
posterior. Por meio de processamento de imagem observou-se 34+6,34% de 0SSO
vital, 49,6+6,04% de tecido conjuntivo e 16,4+3,23% de particulas residuais do
biomaterial. A anélise histomorfométrica mostrou que o 0sso bovino foi incorporado

na neoformacgédo éssea. Os resultados mostraram que um enxerto composto de 0Sso
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autdgeno cortical, osso bovino e a mistura de PRP mostrou resultado favoravel na
cirurgia de elevacdo do assoalho sinusal.

Jensen e Terheyden (2009) em revisdo sistematica da literatura avaliaram
diferentes protocolos de enxertia para aumento do rebordo alveolar. Foram incluidos
estudos em inglés, com amostra de 10 ou mais pacientes e tempo de
acompanhamento minimo de 12 meses dos implantes em funcdo. Os resultados
foram divididos em quatro categorias de acordo com o tipo de defeito: 1) deiscéncia
ou fenestracéo, 2) aumento horizontal do rebordo, 3) aumento vertical do rebordo e
4) levantamento do assoalho do seio maxilar. Baseados em 2006 resumos, 424
estudos foram avaliados e 108 incluidos. Destes 47 eram sobre levantamento do
assoalho sinusal e compreenderam um total de 1571 pacientes, com 5388 implantes
inseridos em 2180 seios maxilares. O tempo médio de intervalo entre as cirurgias de
enxerto e instalacdo do implante foi de 5,9 meses. Complicacbes tais como
infeccbes foram relatadas em 4,7% dos casos. Nenhum tipo de membrana foi
utilizada como barreira na janela lateral em 27 estudos. O indice de sobrevivéncia
dos implantes com tratamento de superficie apdés 12 a 45 meses em funcao variou
de 88,6% a 100% (mediana de 100%). Apos 45 meses em funcao, este indice foi de
88,6% a 100% (mediana de 96,8) para a utilizagdo somente de biomateriais, e de
96% a 100% (mediana de 100%) quando estes foram associados ao 0sso autégeno
particulado. Discutiram né&o ter havido diferenca na sobrevivéncia dos implantes
inseridos em areas enxertadas em relacdo aos realizados em areas com
remanescente 0sseo adequado, ou seja, areas ndo enxertadas.

Ferreira e colaboradores (2009) avaliaram o uso de 0sso bovino inorganico
associado a uma membrana de coldgeno para enxerto sinusal por meio de

parametros clinicos, histolégicos e radiograficos em casos com disponibilidade
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O0ssea maior ou igual a 7 mm. Uma avaliacdo preliminar consistiu em um exame
clinico, tomografia computadorizada e uma radiografia panoramica. Noventa e dois
pacientes que necessitaram elevacdo do assoalho do seio maxilar bilateral e 222
unilaterais, totalizando 406 seios, compuseram a amostra. Um total de 1025
implantes foram inseridos, sendo 118 simultaneos e 907 em cirurgia subsequente,
decorridos6 a 12 meses. Em sete 7 casos, bidpsias foram colhidas para andlise
histomorfométrica. Dos 1025 implantes, 19 foram perdidos (taxa de sobrevivéncia:
98,1%). Nao houve diferenca nas taxas de sobrevivéncia para os implantes
colocados em 0sso nativo até 3 mm (98,1%), entre3 e 5 mm (98,6%) e entre 5 e 7
mm (97,0%). A analise histomorfométrica mostrou neoformacdo éssea
(39,0+12,0%), espacos medulares (52,9+9,3%) e biomaterial residual (8,0+2,7%).
Esposito e colaboradores (2010) realizaram ensaio clinico randomizado
comparando duas técnicas diferentes para manter o espaco de elevacdo do
assoalho: barreiras rigidas sintéticas reabsorvivel sem enxerto versus 0sso bovino
inorganico granular. Dez pacientes parcialmente desdentados bilateralmente com 1-
5 mm de altura 6ssea residual e pelo menos 5 mm abaixo da espessura 0ssea,
foram randomizados em um projeto de estudo de boca dividida. Apds 6 meses, dois
ou trés implantes foram inseridos em cada lado e submersos por 4 meses, seguidos
de carregamento protético provisorio e definitivo com intervalos de 4 meses. As
medidas de desfecho foram falhas no implante e na protese, qualquer complicagéo
peri-implantar e mudancas no nivel 6sseo marginal observadas por um avaliador
cego. Os pacientes foram seguidos até um ano apds o carregamento protético. Nao
houve diferengcas para as falhas ou complicagbes entre 0os grupos, tampouco na
perda 6ssea. Um ano apos o carregamento, os lados com membrana perderam em

média de 1,5 mm de 0sso peri-implantares e os lados com 0sso bovino inorganico
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cerca de 1,7 mm. Os autores concluiram nao ter havido diferenca entre o uso de
substituto 6sseo ou barreira rigida apos elevacéo do assoalho do seio maxilar.

Hieu e colaboradores (2010) compararam radiograficamente as mudancas
na altura dos materiais de enxerto apés a realizacdo de elevacao do seio maxilar por
antrostomia lateral e preenchimento com 0sso bovino inorganico com plasma rico
em plaguetas (PRP) ou de osso bovino (OCS-B (R))/PRP em 21 pacientes. Um total
de 69 implantes foram instalados 6-8 meses apés a elevacdo do seio. Todos 0s
sitios foram avaliados clinica e radiograficamente logo apos a cirurgia de implante,
7-12 meses, 13-24 meses e 25-48 meses apOs 0 seu carregamento protético. Houve
reducao significativa da altura dos enxertos logo apds a colocacéo e decorridos 7-12
meses. Nao houve diferenca nos demais periodos, 13-24 meses e mais de 25

meses. Nao houve diferenca entre os 2 tipos de enxertos.
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3. OBJETIVOS

Este estudo, realizado em pacientes submetidos a cirurgia de elevacéo do
seio maxilar com o0sso bovino inorganico e da insercdo de implantes

osseointegraveis em tempo cirargico posterior, objetivou-se:

1. Avaliar a frequéncia de complicacdes ou insucessos da elevacdo do
seio maxilar;

2. Descrever a morfologia dos tecidos no sitio enxertado;

3. Avaliar o sucesso dos implantes inseridos;

4. Verificar se existe correlacdo entre os achados histomorfométricos, a

densidade radiografica e o sucesso dos implantes.
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4. METODOLOGIA

4.1 CRITERIOS DE INCLUSAO

Dez pacientes adultos consecutivos, em tratamento na clinica odontolégica do
curso de pés-graduacao de “Reabilitacdo sobre implantes osseointegrados” da
Faculdade de Odontologia da UDELAR e no Hospital Militar de Montevidéu,
indicados para cirurgia de elevacéo dos seios maxilares, receberam 20 implantes em
diferentes sitios localizados nas regides posteriores maxilares, compondo a amostra
do estudo. Apdés anamnese, exame clinico e avaliacdo de radiografia panoramica, os

pacientes foram incluidos no estudo segundo 0s seguintes critérios:

e Boas condicbes de saude sistémica, que nao estivessem em tratamento
meédico ou sob administracdo de nenhum tipo de medicamento.

e Auséncia de doenca que contra indicasse o procedimento no seio maxilar.

¢ Nao fumantes ou fumantes até 10 cigarros dia.

e Auséncia de doenca periodontal ativa (sem bolsas ativas).

e Auséncia de elementos dentais em regido de maxila posterior, uni ou
bilateralmente, com necessidade de reabilitacdo 0ssea através de enxertia no
seio maxilar previamente a instalacéo de implantes.

e Rebordo 6sseo remanescente em regidao posterior de maxila com altura <
5mm e espessura = 5mm

e Indicacdo de reabilitacdo maxilar com implantes dentarios osseointegraveis e
préteses fixas implanto-suportadas.

e Leitura e aceite do Termo de Consentimentro livre e esclarecido para o

tratamento e participacédo na pesquisa (ANEXO VII).
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Os pacientes receberam procedimentos clinicos para controle de carie e
periodontites, remoc¢ao de fatores retentivos, moldagem e planejamento protético,
dentro das rotinas assistenciais do curso. Uma radiografia panoramica pré-cirargica

foi obtida, para complementar o diagnéstico.

4.2 PROCEDIMENTOS CIRURGICOS

4.2.1 Levantamento do assoalho do seio maxilar

Os pacientes foram pré-medicados com amoxicilina 500 mg uma hora antes
da cirurgia proposta, receberam antissepsia da pele peribucal (por embrocamento) e
da mucosa bucal (bochecho durante um minuto) com clorexidine respectivamente a
2% e 0,12%, seguida de isolamento do campo operatério com campos cirdrgicos
estéreis. Receberam anestesia loco-regional com Mepivacaina 2% e 1:100.000 de
epinefrina. A parede maxilar lateral foi abordada por meio de uma inciséo
mucoperiostal na crista do rebordo com lamina de bisturi 15 e descolamento do
retalno de espessura total. A osteotomia para acesso a mucosa sinusal foi realizada
com auxilio de broca esférica de tungsténio n. 8 para peca de mao, em instrumento
rotatério sob irrigacdo salina abundante em janela lateral eliptica de
aproximadamente 1 cm por 1,5 cm. Sucedeu o descolamento e elevacdo da
membrana sinusal com curetas apropriadas. A cavidade resultante foi preenchida
com 0sso bovino inorganico, de particula 0,25-1 mm (Bio Oss®) S 2 g,
Geistlich,Suica). A sintese foi composta pela reposicdo do retalho na posicédo
original e suturas sem tensdo com fio de seda 4-0. Nos casos de perfuracdo da

membrana sinusal foi imediatamente adaptada uma membrana reabsorvivel de
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colageno (Bioguide® Geistlich). Ao final de cada intervencao foi preenchido relatério
cirargico desenvolvido para o estudo (Anexo Ill). A remocao da sutura foi realizado
em 7 dias, e os pacientes foram revisados mensalmente até que a cirurgia de

insergéo dos implantes.

4.2.2 Insercdo dos implantes osseointegraveis e coleta da amostra

Decorridos 7 a 11 meses (média 8,0) os pacientes receberam insercdo de
implantes osseointegraveis nos sitios reconstruidos. O preparo asséptico foi o
mesmo da cirurgia de elevacdo do assoalho do seio maxilar. Uma incisdo
mucoperiostal sobre a crista do rebordo ligeiramente deslocada para palatina com
lamina de bisturi n.15. e descolamento do retalho de espessura total permitiu acesso
a crista do processo alveolar maxilar. Posicionamento do guia cirdrgico e perfuracéo
do rebordo com broca trefina de 3mm de didmetro externo, 2mm de didametro interno
por 13 mm de comprimento (Biomet 3i®, Estados Unidos da América), sob
refrigeracao, velocidade 1200 rpm, desta forma obtendo um espécime para estudo
histomorfométrico (figura 1). Este foi imediatamente incluido em solugdo de

formalina tamponada a 10%.
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Figura 1: aspecto macroscopico do espécime fresco ap0s a coleta.

A seguir um implante (Biomet 3i®, Osseotite, hexadgono externo, Estados
Unidos da América) foi inserido com auxilio de contra &ngulo em rotagédo de 20rpm,
coberto imediatamente por uma tampa de cicatrizacdo para implante. O retalho foi
reposicionado e suturado com fio de seda 4-0 sem tensdo. A avaliacdo poés-
operatoéria ocorreu sete dias apds a cirurgia quando as suturas foram removidas, e

mensalmente até 4 meses.

Decorrido este periodo, os implantes foram expostos sob efeitos de anestesia
local e 0 sucesso dos mesmos avaliados segundo os critérios de Albrektsson e Zarb
(1998), auséncia de dor, disestesia e imobilidade. Isto foi confirmado pelo

especialista em prétese dental e o pesquisador.
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4.2.3 Anélise Histolégica e Histomorfométrica

O processamento das pecas para avaliacdo histomorfométrica foi realizado no
Departamento de Patologia da Faculdade de Odontologia UdelaR. As pecas foram
fixadas em solugédo aquosa de formalina a 10% tamponada, de pH 6,5, durante pelo
menos uma semana. Sucedeu-se a descalcificagdo em solucdo de &cido nitrico a
10% durante 3 horas. As pecas foram entdo seccionadas longitudinalmente, no
meio, com um micrétomo lamina descartavel, obtendo-se assim uma superficie de
peca de corte central em duas metades. As pecas foram submetidas ao protocolo de
parafina, coloridas pela técnica de Harris HE (HEH) e coloracdo histoquimica usando
a técnica de Masson. De cada um dos fragmentos longitudinais foram usadas para
cortes histolégicos sagitais continuos de 4 microns de espessura dispostos
sequencialmente em uma Unica folha de vidro. As laminas foram codificadas com
nameros ordinais continuos de 1 a 15, para manter os operadores cegos. Todo o

comprimento do espécime foi utilizado para a andlise histolégica (figura 2).

Capturaram-se imagens microscopicas dos filmes com uma camera de video
Infinity 1, acoplada a um microscoépio binoclular Olympus BX 50 e usando o software

Image-Pro ® Plus verséo 7.0.

Para a analise e quantificacdo do osso vital recém-formado para toda a
extensdo do fragmento 0sseo, a lamina foi escaneada em toda a sua extensdo com
magnificacdo de 10 vezes (figura 2). Foram medidas a area total do fragmento e
subsequentemente as areas correspondentes ao tecido mole (TM), osso vital (OV) e
osso nhao vital (ONV). A selecdo das diferentes areas foi realizada por 3
observadores. Para estes calculos, trabalhou-se com o software de edi¢cdo de

imagem Raster Adobe Photoshop CS5 (Anexo 1). Da area total da peca os espacos
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em branco foram subtraidos (espacos vazios que correspondem a zonas de

contracao produzidos pelo processamento descalcificacao) (figura 2).

Figura 2. a. Cilindro 6sseo,constituido por tecido 6sso vital, 0sso néo vital em intimo contato
com o 0sso vital, e tecido mole. Magnificagdo 10x Hematoxilina — Eosina de Harris. b. Zonas
de contracéo colorida em magenta. c. 0sso vital em azul celeste. d. 0sso ndo vital em

amarelo. e. tecido mole em verde.
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4.2.4 ANALISE RADIOGRAFICA

Treze sitios em 5 pacientes receberam radiografias periapicais com
localizador radiogréfico individualizado (Figura 3) imediatamente antes e logo apos a
insercdo dos implantes, no mesmo aparelho, utilizando peliculas radiogréaficas
Kodak®. As radiografias foram processadas conjuntamente, de forma padronizada,
utiizando o método temperatura x tempo com processador automatico (Air
technigues INC.,Modelo PERI PRO Ill, Melville, NY 11747 USA). Apdés o
processamento, as peliculas foram digitalizadas com definicdo 300 dpi em scanner

de slides (Pacific Image Primefilm 1800u, Pacific Image Eletronics Co., Taiwan;).

Figura 3: individualizac&o do posicionador radiografico.
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As imagens com e sem implante foram sobrepostas em camadas, utilizando o
software Raster Adobe Photoshop CS5 (Adobe Systems Incorporation) (figura 4). A
seguir a area dos implantes foi selecionada, em outra camada de imagem (figura 5).
A camada da radiografia com os implantes foi entdo removida, resultando a
transferéncia da area dos mesmos para a radiografia anterior, determinando a area
de leitura de escala de cinza (figura 6). O modo da imagem foi determinado em 8-
bits pelo software, permitindo a leitura da escala de cinza e fornecendo as variaveis
meédia e amplitude dos tons de cinza (figura 7). Esta € uma medida de brilho, de 0 a
255 (para imagens de 8-bits) de 0 a 32,768 (em imagens de 16 bits), ou 0,0-10 (para
imagens de 32 bits). Em todas as ac¢des relativas a valores de cinza, a imagem é
convertida internamente para uma escala de cinza (equivalente a escolher Imagem>
Modo> Tons de Cinza) usando o perfil de tons de cinza por padréao (fig. 8). Entdo
calculos solicitados sdo realizadas (média, mediana, minimo e maximo) para a

funcéo e para o resumo.
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Figura 7: selecdo do modo de imagem em 8-bits.
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Figura 8: captura da tela mostrando a leitura da escala de cinza pelo software

4.3 ANALISE ESTATISTICA

Foi realizado um gréfico triangular (figura 9) considerado util para tracar trés
variaveis que tém alguma restricdo linear. No caso deste estudo a restricdo é de que
a soma é 1, isto ocorre porque eles sdo proporcdes. Esta se falando de trés
variaveis pode-se pensar que o grafico mais adequado é tridimensional, no entanto,
dada a restricdo (a soma dos trés deve ser de 100%) pode ser representado em

duas dimensodes.

Utilizou-se Regressao de Dirichlet, porque tem trés ou mais variaveis que sao
positivos e soma da 1 ou 100%. Como qualquer regressado, fornece uma estrutura
que permite testar a relacdo entre as diferentes proporcdes relativas de outras

variaveis explanatorias (sem negligenciar a restricdo do mesmo). Deste modo, foi
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possivel realizar diferentes testes de hipoteses sobre a relacdo com o tempo, o

sexo, a diabetes e de outras variaveis com cada um das proporcoes.

O teste de correlacdo foi indicado para verificar se havia correlagdo entre os
dados histomorfométricos e a leitura da escala de cinza obtida das imagens
radiogréaficas. Foi calculado o coeficiente de correlacdo de Pearson (r), indice que

mede a relacao linear entre duas variaveis quantitativas.
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5. RESULTADOS

Todas as cirurgias e periodos pés-operatorios sucederam sem intercorréncias. Nao
houve registro de infecgbes ou outras complicacdes. S6 houve um caso de ruptura
de membrana, manejada com insercdo imediata de uma membrana de coldgeno
reabsorvivel. A radiografia panordmica no momento da colocacdo do implante
demonstrou deslocamento apical do assoalho do seio, preenchido por um material
denso e radiopaco. Em todos os casos, a distancia entre a crista alveolar e o novo
assoalho do seio foi de pelo menos 11 mm. Na reentrada, a janela de osteotomia
maxilar lateral, embora reconstituida, ainda era reconhecivel pela presenca
macroscopica de particulas residuais do enxerto. A resisténcia a perfuracdo do sitio
do implante foi sugestiva de osso lll, segundo a percepc¢ao subjetiva dos cirurgides.
Os sitios de osteotomia mostraram sangramento normal e boa estabilidade primaria
para os implantes de titanio.

Um total de 11 cavidades enxertadas receberam 20 implantes, tendo sido 1 perdido
(taxa de sobrevivéncia de 95%).

A tabela 1 resume os achados do estudo.



IMPLANTE

O 00O NOULLP WN -

P P R PR PR PR PR
OO NOOUTDS WNBRL O

20
MEDIA

IDADE SEXO  DIABETES
67 M NAO
61 F SIM
35 F NAO
60 F NAO
64 F NAO
62 M NAO
62 F NAO
62 F NAO
62 F NAO
45 F NAO
45 F NAO
63 F SIM
54 F NAO
63 F SIM
63 F SIM
62 F NAO
54 F NAO
54 F NAO
54 F NAO
62 M NAO

57,7

Tabela 1: aspectos demograficos dos paciente componentes da amostra. (D: diabetes controlado)

TEMPO
9 meses 14 dias
8 meses 5 dias
9 meses 14 dias
8 meses 8 dias
11 meses 16 dias
9 meses 3dias
9 meses 24 dias
9 meses 24 dias
9 meses 24 dias
9 meses 20 dias
9 meses 20 dias
7 meses 3 dias
9 meses 7 dias
7 meses 3 dias
7 meses 3 dias
9 meses 24 dias
9 meses 7 dias
9 meses 7 dias
9 meses 7 dias
9 meses 3dias

MOLE
44,80
34,61
45,90
21,10
54,03
31,15
68,48
49,38
41,61
38,95
58,39
52,92
8,54
41,09
33,33
29,86
45,37
31,74
34,83
37,45
40,18

VITAL

47,39
31,88
34,03
71,29
42,23
66,67
28,40
42,37
54,58
51,87
38,84
46,87
91,46
45,14
56,01
45,39
54,32
58,95
42,11
51,39
50,06

NAO VITAL
7,34
33,21
19,76
7,29
2,93
1,91
2,75
7,95
3,70
8,77
2,14

12,95
10,59
24,49
0,22
9,18
22,64
10,89
9,43

EXITO
SIM
SIM
SIM
SIM
SIM
NAO
SIM
SIM
SIM
SIM
SIM
SIM
SIM
SIM
SIM
SIM
SIM
SIM
SIM
SIM

MiNIMO

34
48
35
27
28
60
31
31
31
59
40
40
40

MEDIO

145,39
91,05
119,05
84,41
99,29
97,54
69,75
69,75
69,75
109,35
83,06
83,06
83,06

42

MAXIMO

195
167
179
142
150
156
111
111
111
160
133
133
133
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5.1 OBSERVACOES HISTOLOGICAS

A andlise histologica descritiva sugeriu que o 0sso bovino foi incorporado e
substituido gradualmente por formagdo de osso novo. Particulas residuais do
enxerto circundadas por ilhas da formacdo O0ssea estiveram presentes em quase
todas as unidades amostrais, exceto por uma, composta apenas por 0SS0 nativo
(possivelmente por viés no sitio de coleta). Nodulos de formacgédo éssea precoce
resultantes tanto na periferia e no interior da estrutura da particula, foram visiveis
junto a residuos do enxerto. Leves sinais de infiltrado inflamatério crénico foram

observados.

Figura. 9: Osso néao vital (ONV), osso vital (OV), tecido mole (TM)
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Apesar de auséncia de atividade dos osteoclastos, o crescimento no interior
do osso sugeriu reabsorcdo lenta do material de enxerto 6sseo xenogénico,
confirmando as suas propriedades biocompativeis e osteocondutoras. O tecido mole
presente entre trabéculas de osso vital foi caracterizado por tecido conjuntivo

fibroso, vasos sanguineos e infiltrado inflamatdrio escasso (figura 9).

5.2 ANALISE HISTOMORFOMETRICA

As medidas histomorfométricas de 20 bidpsias tomadas ap6s 7 a 11 meses
mostrou que a percentagem de osso vital foi de 50.06%, a de osso né&o vital de

40.17%, e o restante de tecido mole de 9,44% (tabela 1, figura 10).

Proporcion media de cada tejido

.

T T T
BLANDO VITAL NO VITAL

Figura 10: proporcao de cada tecido: tecido mole (vermelho), 0sso vital (verde), 0sso hdo

vital (azul)
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O gréfico triangular (figura 11) mostrou a distribuicdo dos pontos de
articulacdo. Em geral, as amostras apresentaram uma baixa porcentagem de tecido
nao vital, com predominio dos demais tecidos de forma aleatdria, ndo permitindo

determinar tendéncia entre osso vital e tecido mole.

BLANDO

NO.VITAL

Figura 11: Distribucéo segundo os tipos de tecidos: vital (OV), ndo vital (ONV) e mole (TM).

A regressao de Dirichlet (figura 12) ndo sugeriu correlacéo entre a formacao
de osso vital com o tempo de reparo. Também néo sugeriu dependéncia entre as

diferentes variaveis.
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Proporciones de cada tejido segun el tiempo

— Blando | =™ Vital — No Vital

@
S
*

S
o
2

w
@
C
(=]
o
=
o
o
(=}
=
o

tiempo entre cirugias (meses)

Figura 12: Regresséao de Dirichlet. Representacdo grafica da inexisténcia de correlagdo do

tempo com os diferentes tecidos observados.

5.3 ANALISE RADIOGRAFICA

As medianas dos valores da escala de cinza foram: 144,69 (maximo), médio
(92,65) e 38,77 (minimo). Houve correlagéo significativa entre a escala minima de
cinza com a porcentagem de osso vital com um valor de 0,70 (forte). Desta forma,
quanto maiores os valores maximos de cinza, maior foi o percentual osso vital. A
correlacdo entre a escala do minimo de cinza com a porcentagem de tecido mole
também foi significativa, com valor de -0,68 (forte). Assim, quanto menor o valor

minimo do cinza, menor foi a porcentagem de tecido mole.
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6. DISCUSSAO

A elevagdo da membrana do seio maxilar contemporaneamente & um
procedimento previsivel e bem sucedido para corregcdo morfoldgica da maxila

posterior desdentada (JENSEN e TERHEYDEN, 2009).

Neste estudo ndo houve complicagbes encontradas no momento da cirurgia
ou durante a fase de cura. O procedimento resultou em adequada altura 6ssea
alveolar para a colocagao dos implantes. Todos os implantes colocados alcangaram
boa estabilidade primaria e uma boa qualidade do tecido o0sso regenerado,
comparavel clinicamente com osso tipo Il na classificacdo de Lekholm e Zarb (1985)
segundo a percepcao subjetiva dos cirurgides. Entre 20 implantes, 1 foi perdido
(taxa de sobrevivéncia 95%). De acordo com a Valentini e colaboradores (2000), as
particulas de 0sso bovino residuais reside no compartimento de tecido conjuntivo e
quando combinado com 0sso vital recém-formado, resultam em um enxerto de alta
densidade. A diferenca entre os resultados deste para outro estudo realizado com
outros tipos de enxertos foi a resisténcia do osso regenerado a perfuragao,
geralmente descrita como comparavel ao osso tipo IV (LANDI, 2000). Faltam

instrumentos para analise objetiva deste dado.

Neste estudo, a média de osso vital foi de 50.060%, com uma variabilidade de
28.402% para 91.458%. O percentual de osso vital observado foi superior aos
referidos em estudos prévios com diferentes biomateriais e tempos de reparo.
Cammack (2005) 41,74% com DFDBA e 41,89 % com FDBA; Ferreira e
colaboradores (2009) descreveram 39,0-12 % com o0sso bovino inorganico,

protegido por membrana; Landi (2000) encontrou 27,92% com HA (interpore);
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Valentini (2000) obteve 21,08-7,25% aos 6 meses com 0ssO bovino inorganico e
27,01-11,64% aos 12 meses. O cuidado com a coleta, realizada no sitio da
perfuracdo para o implante, pode ter motivado a diferenca. Houve dificuldades
técnicas na coleta das amostras. Possivelmente algumas foram mais representativas
do que outras, o que pode ser um Vviés na pesquisa. Os espécimes nem sempre
apresentaram o mesmo tamanho. Também a altura do osso nativo foi variavel,
podendo influenciar na afericéo.

Valentini (2000) descreveu uma correlacdo positiva entre o tempo de reparo e
o porcentual de neoformacéo 6ssea. Ndo houve diferencas significativas entre as
diferentes combinacdes de materiais de enxerto utilizado. Nossos dados nao
sugerem uma correlacéo positiva de formacéo de osso vital com o tempo de reparo,
muito embora este ndo fosse um dos objetivos do estudo. Tais resultados
corroborando com os achados de Landi (2000), que tempos maiores de espera para
insercao de implantes ndo parecem aumentar sua taxa de sucesso.

Algumas limitacBes existem nos materiais e métodos do presente estudo. A
amostra teve tamanho limitado. O procedimento da coleta foi complexo,
tecnicamente. Os estudos prévios nao detalharam procedimentos de coleta,
tampouco descreveram dificuldades para a mesma. Por outro lado, optamos pela
analise histomorfométrica de toda a extensdo da amostra, evitando selecdo de
areas, um viés em potencial.

A amostra deste estudo devera compor um estudo de coorte relacionando o
percentual de 0sso vital com a sobrevivéncia dos implantes em fungcdo. O método de
avaliacdo da escala de cinza de radiografias periapicais e sua correlagdo com 0s

achados histomorfométricos, descritos neste estudo, tem potencial de aplicacdo em
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outros estudos, podendo contribuir tanto para pesquisa de biomateriais, como para

estimativa clinica de percentual de transformacao de biomateriais em 0sso vital.
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7. CONCLUSOES

A metodologia empregada permitiu obter as seguintes conclusfes, validas

para a amostra em estudo:

1. A elevacédo do assoalho do seio maxilar foi segura e eficaz na recuperagao
morfologica da regido posterior da maxila, visando insercdo de implantes com
uma frequéncia aceitavel de sucesso.

2. O tecido resultante nos sitios reconstruidos sugeriu 50% de biotransformacao
do osso bovino inorganico em osso vital. As suas particulas residuais
mostraram-se rodeadas por tecido fibroso com focos de formacdo de osso
novo e algum infiltrado inflamatério, demostrando sua biocompatiblidade e
osseocondutibilidade.

3. A radiografia periapical digitalizada mostrou potencial de aplicacdo como um
exame preditivo do percentual de osso vital disponivel apds elevacdo do seio

maxilar.
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ANEXO I: Procedimento para o calculo do percentual de tecido

Para estes calculos, trabalhou-se com o software de edicdo de imagem

Raster Adobe Photoshop CS5

O que é uma imagem bitmap?

As imagens de bitmap, tecnicamente chamadas de imagens raster sao
compostas de uma série de elementos retangulares (pixels) usadas para representa-
los. Cada pixel € atribuido uma localizagdo e uma cor especifica. Cada imagem é
composta por milhdes destas células denominadas pixels dispostos em filas e

colunas.

Uma imagem digital € composta por pixels, cujo tamanho pode variar.

Um pixel é uma unidade de informacdo, e ndo de medicdo, porque nado

corresponde a um determinado tamanho. Isso depende da resolu¢cdo de cada
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imagem. Um pixel pode ser muito grande ou muito pequeno, dependendo da
resolucdo de cada imagem. Por exemplo, em uma imagem de 72 dpi (dots per inch)

pixels sdo maiores do que uma imagem de 300 DPI.

0 i Pulgada

3 ppp £ ppp 10 ppp 15 ppp

RESOLUCION (pixeles por pulgada}

Exemplo de variacdo do tamanho do pixel conforme a resolucdo da imagem.

As imagens selecionadas para este trabalho foram feitas em 300 DPI.

Dimensdes de uma imagem

A dimensédo de uma imagem é definida pelas dimensdes do pixel da matriz ou
grelha. O tamanho da imagem de bitmap depende da sua definicdo, ou seja, 0
namero de pixels que compdem. A resolugcdo de uma imagem € o namero de pixels

que a compdem.
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400 pixeles

261 pixeles

8.908.280 pixeles

104.400 pixeles

A imagem da esquerda apresenta menos pixels do que a da direita, embora possua uma

area muito maior. Isto € determinado pela maior resolucdo da imagem da direita.

Procedimento de calculo

O primeiro passo foi automaticamente selecionado o espago que nao correspondem
a qualquer tecido. Para isso utilizamos a ferramenta varinha magica Photoshop com
uma tolerancia de 30. O nivel de tolerancia da varinha magica diz que a extenséo da
gama de cores que vai aceitar. Por exemplo, se vocé inseriu um 0, a Unica cor
selecionada sera aquela em que vocé clicou. Com valores mais altos serdo aceitas

mais cores similares. Tolerancia vem com uma gama de zero a 255, sendo zero
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seleciona apenas os pixels com um brilho muito proximo daquele dos pixels tocado

com a varinha e uma tolerancia de 255 seria semelhante a dizer "selecionar tudo".

Salvamos esta selecdo como BRANCO

Ps [=REECR A | T oseio » | O cstver
Agchivo  Edicion Jmagen Capa Seleccion Fitro Apslisis 3D Vista Yentana Ayyda

X U B | Tommcn 3 lsowinr [ contgo | Mosrenetods s o | [ Peecsomr b, |

[T 11282 100w o159 wecevan 0 e

e | @ conr

£ W oGhg ransremaNFASnaF@on

Captura de tela com a selecdo BRANCO.

Em seguida, invertemos a selecédo, de modo a identificar todos os pixels da

imagem que correspondem aos tecidos.

Tendo a selecdo dos pixels correspondentes aos tecidos, armazenamos com
o nome do VITAL. Em seguida, usando a ferramenta laco, restamos todo o tecido
mole, o que numa selecdo dos pixels correspondentes ao tecido NAO VITAL e

VITAL. Voltamos para salvar esta selecdo com o nome VITAL.
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Captura de tela demonstrando a selegéo VITAL.
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Tomando esta ultima selecdo, em que temos os pixels do tecido vital e do
N&o vital, novamente com a ferramenta lago desta vez subtraimos o correspondente
ao tecido VITAL. Entdo agora selecionamos somente os pixels de tecido NAO

VITAL. Salvamos esta sele¢cdo como NAO VITAL.

[

| 11-328 2 1001.psd a1 47,1% (Fondo, RGA/B3) * 5%
T3 =

L N A TR Ekd BEE

Captura de tela demonstrando selecdo NAO VITAL.

Voltamos para carregar a selecdo com o nome de VITAL, mas contém os
pixels correspondentes aos tecidos VITAL e NAO VITAL. Para isso, respeitamos a
selecdo anterior, No vital, ficando apenas com pixels tecido vital. Novamente a

guardamos com o nome VITAL.
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A esta altura teremos 3 sele¢des salvas:

BRANCO: todos os pixels que ndo sejam tecidos;

VITAL: todos os pixels de tecido VITAL;

NAO VITAL: todos os pixels de tecido NAO VITAL.

Para selecionar os pixels correspondentes ao tecido mole,

fazemos

subtracbes das selecdes. Carregamos a sele¢cdo de branco e invertemos;

subtraimos os tecidos e NAO VITAL e VITAL e salvamos esta sele¢cdo como MOLE.
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Antes de salvar cada selecdo devemos depurar a tolerancia com que fizemos a
selecdo BRANCO e assim ter 100% de cada tecido. Para isso, usamos a ferramenta

lago novamente.

- O -
Edicion Imagen Capa  Seleccion  Eiltro  Apdliss 3D Vista Yentans Ayuda

- | DA | o 00 G

11328 2 100xp5d a1 81.5% (Fondo. RGE/B) * (X

g P ousc B M- | T oo » | O csiver [SIEIRG
Aghivo fdicion [magen Capa Seleccion o Apsisis 3D Vista Ventana Ayuds

e

g.,?

L Blroo g NronremnnkASna @e7 o




64

Captura de tela demonstrando o uso da ferramenta lagco depurando a tolerancia com que

fizemos a selecdo BRANCO.

S m WD e W E | aw » | O CloR
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Finalmente, devemos eliminar a toleréancia na selecdo BRANCO e os erros de
selecdo, para néo ter pixels selecionados para dois tecidos diferentes. Para isso,

fizemos os seguintes passos:

a. selecionamos a imagem inteira;

b. fazemos subtracao das selecdes tecidos VITAL, NO VITAL e MOLE;

c. salvamos a nova sele¢cdo como BRANCO.
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Finalmente, conseguimos quatro selecdes: BRANCO, VITAL, NAO VITAL e

TECIDO MOLE.

Imagens representativas das 4 selecoes.
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Para calcular a percentagem de cada tecido de cada imagem devemos saber
0 numero de pixels que compdem a imagem total e o nimero de pixels que
compdem cada selecdo. Para isso, utilizamos a ferramenta registo de medicéo, que

dara a érea total de uma selecdo em pixels.

: BB O - m- H- | Y oecic » | O csuer

Archivo  Edicion Imagen Capa Seleccion Filtro  Andlisis 3D Vista Ventana Ayuda

© - |DUF @ | o o5 s | [peiseonsier |
1=

11-328 2 100x.psd al 16,1% (Fondo, RGB/8#) * (%

‘| @ cotor

B Muestras

Sl Estilos

0 MEoGHRN7RRAOMAN A &Nt {0

0,553447

632,147799
18,192388
3,000000

0,403616

0,4935%8

1,396263

3,000000
4,000000

1,396263

0,7853%8

Captura de tela demonstrando a ferramenta registro de sele¢éo

Depois de cada area calculada obtemos a tabela a seguir:
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Tabela: resumo das operac@es para calculo dos percentuais de tecido em cada unidade amostral.

11-328 2 100x
TOTAL 8908380

© 11-32921haris 100x BRANCO 2834834

Total de Tejidos (total-

blanco) 6023546 100%
11-329 2 | harris 100x MOLE 2764611 45,9%
11-329 2 | harris 100x VITAL 2049716 34%
11-329 2 | harris 100x NAO VITAL 1189983 19,8%
6004310
DIFERENCA 19236 0,32%
TOTAL: area total da imagem
BRANCO: area de da imagem que nao corresponde a nenhum tecido

TOTAL DE TEJIDOS: area obtida de restar a selecio BRANCO ao TOTAL da imagem, o qual se tomara como
100% para o calculo das porcentagens

MOLE: area correspondente ao tecido MOLE

VITAL: area correspondente ao tecido VITAL

NAO VITAL: area correspondente ao tecido NAO VITAL

DIFERENCA: Diferenca entre a somados 3 tecidos (MOLE, VITAL e NAO VITAL) para o TOTAL DE

TECIDOS. Esta nos permitird observar a porcentagem de erronias sele¢oes.




ANEXO II: Ficha operatoria a (levantamento de seio maxilar)
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UNIVERSIDAD DE LA REPUBLICA
FACULTAD DE DDONTOLOGIA

DEPARTAPAENTO DE IMPLANTOLOGIA ORAL Y MAXILDFACIAL

NOMEBRE

MN* DE REGISTRD FECHA

DIAGNOSTICO PRE-OPERATORIO

CIRUIAND 1" AYUDANTE

2" AYUDAMNTE

ANESTESICO CANTIDAD DE TUBOS

HORA DE COMIENZO HORA DE FINALIZACIEN

SELECCION DEL TIPO DE PARTICULADD _ SENO DERECHO SENO 1ZQUIERDD

]

INSTRUMENTAL DE OSTEQTOMIA

TIEMPO DE OSTEOTOMIA: . MINUTOS

ACCIDENTES INTRAOPERATORIOS

ROTURA DE MEMBRANA POR OSTEOTOMIA

ROTURA DE MEMBRAMNA FOR DECOLAMIENTO

TRATAMIENTO DE PERFORACIOMES:
UTILIZACION DE MEMBRANA: | ) L

5l NO
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UNIVERSIDAD DE LA REPUBLICA
FACULTAD DE QDOMTOLOGIA

DEPARTAMENTO DE IMPLANTOLODGLA ORAL ¥ MAKILOFACLIAL

NOMBRE:
N*DE REGISTRO FECHA,
CIRUIANOD: 15 AYUDANTE

2" AYUDANTE

ANESTESICO CANTIDAD DE TUBOS

HORA DE COMIENZO

HORA DE FINALIZACION

OPERACION REALIZADA,

ZOMA DEL TREFINADO,

TIPO DE IMPLANTES A COLOCAR

TIPO DE SUPERFICIE

I N

CILINDRICOS COMICOS

TIPO DE COMEXION '

INTERMNA

L

EXTERMA




ANEXO llI: FICHA OPERATORIA B (inserc&o do implante)
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[*Completar esta seccion con los implantes intrasinusales)

UNIVERSIDAD DE LA REPUBLICA

FACULTAD DE ODOMTOLOGIA

DEPARTAMENTO DE IMPLANTOLOGLA ORAL Y BMAXILOFACIAL

ADHESIVO DE
IDEMTIFICACION

POSICION

ESTABILIDAD
PRIMARIA T.I

ESTABILIDAD
PRIMARIA AF.R

COMPLICACIONES INTRADPERATORIAS:

FECHA DE RESULTADOS HISTOMORFOMETRICOS

INFORME HISTOMORFOMETRICO:




ANEXO IV: INSTRUCOES POS-OPERATORIAS
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UNIVERSIDAD DE LA REPUBLICA
FACULTAD DE ODOMTOLOGIA

DEPARTAMENTO DE IMPLANTOLOGLA ORAL Y BMAXILOFACIAL

INDICACIONES GENERALES:

* Mantener mordiendo la compresa de gasa 2 hs.

*  No comer mientras dure el efecto de la anestesia

* Mo fumar durante los 4 dias siguientes a la intervencion

* Dieta blanda de 3 a 5 dias | pasta, pure, arroz, polenta, carne picada, sopas, cremas,
helados, gelatinas, licuados, liquidos todos excepto alcohol)

*  Evite esfuerzos, movimientos bruscos y desplazamientos innecesarios durante 2 o 3
dias.

* Mo realizar ejercicios fisicos durante los 7 dias siguientes a la intervencion

* Mo exponerse al sol por 7 dias

* Dormir con 2 almohadas (2 noches)

* 5i se presenta sangrado colocar una gasa seca en la herida a presiom moderada
durante 2 horas manteniendose en posicign semi-sentado. 5 continda consultar

TRATAMIENTO LOCAL:

- Colocar bolsa de hielo protegiende la piel con una tela (pafiuelo, toalla fina, etc)
treinta minutos y descansar treinta minutos durante 2 dias (la cara se edematizara
v la maxima expresion serd a las 48 hs siendo mas notoria al levantarse en la
mafana)

. En ciertas ocasiones pueden aparecer hematomas en piel que no tienen
significacion

. Cepillado dentario exceptuando el area intervenida

- Enjuagatorios suaves con antiséptico bucal luego de cada comida
MEDICACION POST OPERATORIA:

AMNALGESICOS

ANTIBIOTICOS

ANTINFLAMATORIOS

OTROS




ANEXO V: AVALIACAO POS-OPERATORIA

UNIVERSIDAD DE LA REPUBLICA
FACULTAD DE ODOMTOLOGIA

DEPARTAMENTO DE IMPLANTOLOGLA ORAL ¥ MAKILOFACLIAL

FECHA

AUSENTE POCO MEDIO MUCHO REGION

DOLOR

EDEMA

SANGRADO O
SECRECION
MASAL

HEMATOMA

PARESTESIA

EXF.MEMERANA

ALERGIA




ANEXO VI: FICHA DE PROTESE
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DEPARTAMENTO DE

OPERADOR:
Dr.

UNIVERSIDAD DE LA REPUBLICA
FACULTAD DE DDONTOLOGIA

MPLANTOLOGIA ORAL Y BAXILOFACIAL

Seleccion protésica:

Tipo de fijacian:
CEMENTADA

]

Cemento utilizado:

ATORNILLADA

]

Seccign del tornillo:

Fecha de instalacion:

Complicaciones:
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ANEXO VII: TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Termino de Consentimento

1 — Titulo del projecto: OSSEOINTEGRACAODEIMPLANTESINSTALADOS APOS
LEVANTAMENTODOSEIOCOM OSSO BOVINO

INORGANICO.ESTUDOCLINICO,RADIOGRAFICA E HISTOLOGICA.

2 — Estas informaciones son ofrecidas para su participacion voluntaria en este
estudio, que tiene como objetivo la reposicion de dientes posteriores del maxilar
superior con prétesis dentales fijas sobre implantes oseointegrados. Para la
instalacion de implantes dentales oseointegrados en esta region es necesaria una
primera cirurgia para devolver el hueso que fue perdido despues de la perdida de los

dientes. En una segunda cirugia se colocaran los implantes.

3 — Todos los procedimientos que realizaremos son de rutina, inclusive los pedidos
de examenesde laboratorio (examen de sangre) y examenes imagenologicos

(radiografias o tomografias computadas) para la planificacion de las cirugias.

Despues de la realizacion de todos los examenes que se consideren pertinentes y
con los resultados siendo normales, realizaremos la primera cirugia y aguardaremos
un periodo de 8 meses para realizar la segunda cirugia. Este intervalo es el tiempo
necesario para que el hueso colocado durante a primera cirugia este en condiciones

de recibir los implantes.

Nuevos examenes de imagen seran realizados para la planificacion de la cirurgia de

instalacion de los implantes. En esta segunda cirugia colocaremos los implantes y
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removeremos, de los locales donde van los implantes, una muestra de hueso de
esta region, procedimento este necesario para la colocacion de los implantes. Este
material sera mandado para el Laboratério de Anatomiapatologica de la F.O. de la

UdelaRpara analisar la cantidad y las caracteristicas de este hueso que se formo.

Nuevamente esperaremos un periodo de cicatrizacion entre 3 e 4 meses despues de
la colocacion de los implantes para iniciar la confeccion de las piezas dentarias

(protesis) fija sobreimplantes.

4 - Todos los examenes, tanto los de imagen como los laboratoriales, y los
procedimintos quirurgicos no generaran un costo extra para el paciente que participe

del estudio.

5— No sufrira molestias de nigun tipopara la realizacion de los examenes de imagen,
gue seran realizados sin contraste, sufriendo apenas um leve molestia para el
examen de sangre si fuese necesario. Las cirugias seran realizadas con anestesia
local y el paciente serd medicado para aliviar las moléstias del p6s-operatério. Es
muy importante que el paciente siga correctamente las indicaciones
medicamentosas y de cuidados pés-operatdrios para minimizar Ias molestias pos-

quirdrgico y garantizar una correcta cicatrizacion de las cirugias.

6 — El beneficio para el paciente que participa de este estudio es la possibilidad de
regenerar la region de seno maxilar para despues del periodo de cicatrizacion, el
pueda recebir los implantes dentarios y restaurar sus funciones estéticas y

funcionales.

8 — En cualquier etapa del estudio, el paciente tendra acceso al principal

investigador, a Dr Gonzalo Borgia Stagnaro, que puede ser encontrado en la
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direccion Av. Luis P.Ponce 1331/202. telefono 27086609. Si el paciente tuviese
alguna consideracion o duda sobre la ética de la investigacion, podra entrar en
contacto con el Comite de Etica de la instituicion adonde se tratas (UDELAR 6
HOSPITAL MILITAR)—- Es garantizada la libertad para retirarseem cualquier
momento y dejar de participar del estudio, sin ningunperjuico para el tratamiento y ni

el relacionamiento com el equipo.
10 — Las informaciones obtenidas no seran utilizadas para divulgar su identidad.

11 — El paciente tendra derecho a seractualizado sobre los resultados en cualquier

etapa del estudio.

12 — Los costos relacionados al transporte sonresponsabilidad del paciente.

También no hay compensacion financiera relacionada a su participacion.

13 — En caso de dano personal, directamente causado por los procedimentos o
tratamientos propuestos en este estudio (nexo causal comprobado), el paciente

tendra el derecho a recibir el tratamiento médico correspondiente em la Institucion.

14 — El investigador utilizara los datos y el material colectado para investigacion.La
muestra de material biologico podra ser almacenada paraexamenes e
investigacionesfuturas. El uso del material para esta finalidad no implica recibir

cualquier beneficio sobre los eventuales resultados obtenidos del estudio.

Por la presente, Yo , accedo

voluntariamente a participar del proyecto “Uso de injerto oseo bovino liofilizado para
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elevacion de seno maxilar: estudio clinico, radiolégico e histologico”. Sera realizado

por docentes de la Facultad de Odontologia y estudiantes de Odontologia.

Se hara todo lo posible para minimizar cualquier incomodidad que la técnica pueda

ocasionar.

He recibido la informacion correspondiente sobre el procedimiento a llevarse a cabo,

he leido o me han leido la descripcion del estudio.

Discuti com elDr. Gonzalo Borgia Stagnaro sobremi desicion de participar de este
estudio. Quedaron claros para mi cuales son los propositos del estudio, los
procedimentos a ser realizados, sus pos-operatorios, riesgos y garantias de
confidencialidad. Quedo claro también los costos de mi participacion y que tengo
garantizado el acesso a tratamiento hospitalario si fuese necesario. Concuerdo
voluntariamente en participar de este estudio y me podre retirar con mi
consentimento en cualquier momento, antes o durante del mismo, sin penalidades,

perjuicio o perdida de cualquier beneficio que yo pueda haber adquirido.

Nombre del paciente:

Cl: Data / /

Firma del paciente/representante legal

(Solamente para el responsable del projecto)
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Declaro que obtuve de forma apropriada y voluntaria el Consentimento de este

paciente para este estudio.

Firma del responsable por el estudio Data / /

Quien suscribe, Dr. Gonzalo Borgia, responsable del proyecto "Uso de osso bovino
inorganico  para elevacion  sinusal:  estudio  clinico, radiolégico e
histolégico”,compromete bajo juramento, a cumplir con las Normas Eticas

Internacionales, Tratado de Helsinki, de Naremberg, y del Mercosur.




ANEXO VII: APROVACAO ETICA — UDELAR

UNIVERSIDAD DE LA REPUBLICA
FACULTAD DE ODONTOLOGIA
Seccion Comisiones y Claustro

Montevideo, 26 de junio de 2012

Reunido el Comité de Etica en Investigacion de la Facultad de Odontologia,

Resuelve aprobar el Proyecto Titulado:

“‘Uso de injerto éseo liofilizado bovino para levantamiento de seno maxilar:

Estudios clinico, radiolégico e histologico”, presentado por el Dr. Gonzalo

75

Borgia. o -

-

r. Jorge Gutiérrez
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ANEXO VIII: APROVACAO ETICA — HOSPITAL MILITAR

DIRECCION NACIONAL DE SANIDAD DE LAS FUERZAS ARMADAS
DIRECCION TECNICA
Comité Cientifico
Acta N° 01-12

SENOR DIRECTOR TECNICO DE LA D.N.S.FF.AA.

En la ciudad de Montevideo, a los tres dias del mes de febrero del ano dos mil
doce, se reune el Comité Cientifico con la presencia de la Presidenta
Tte.Cnel.(Q.F.) Graciela Borthagaray y de los vocales: May.(Q.F.) Susana
Pertuso y el Tte.1° (M) Marcos Pouso.

I.  Se recibe el proyecto “Uso de hidroxiapatita bovina para relleno de seno
maxilar”, presentado por el Cap.(O) Pablo Scarrone. Se aprueba y se

decide su elevacion al Comité de Etica.

Saluda a usted atentamente.
La Presidenta del Comité Cientifico.

Tte.Cnel.(Q.F.)

GB/ st
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