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RESUMO

A maxila edéntula, sobretudo em regido posterior, além de acarretar a
pneumatizacdo do seio maxilar, ainda promove uma consequente diminuicdo do
rebordo 6sseo alveolar, o que inviabiliza a instalacdo de implantes osseointegrados.
Cirurgias para elevacdo do assoalho do seio maxilar, com utilizacdo de diferentes
enxertos 0sseos, com ou sem instalacado imediata de implantes, tém sido cada vez
mais utilizadas. O presente estudo tem como objetivo avaliar o padrdao de
neoformacdo Ossea ao redor de miniparafusos de titanio associados a
hidroxiapatitas sintéticas, utilizados em procedimento de elevacdo de seio maxilar
(ESM). Para isso, foram selecionados pacientes edéntulos em regido posterior de
maxila, que necessitavam de ganho de volume 6sseo com a técnica de ESM, uni ou
bilateralmente, previamente a colocacdo de implantes dentarios. Ao final do
procedimento ESM, a janela cirdrgica foi recoberta por uma membrana de colageno,
a qual foi fixada com miniparafusos de titanio. Estes miniparafusos de titanio (com
dimensdes de 2,5 mm de diametro e 4 mm de comprimento) ficaram presos na
cortical 6ssea da parede vestibular, com suas roscas em contato com o biomaterial
de preenchimento do seio maxilar: hidroxiapatita sintética (OsteoGen®). Apds seis
meses, durante a colocacdo dos implantes dentarios, os miniparafusos de titanio
foram removidos por meio de uma broca trefina e encaminhados para a analise
histologica, a fim de avaliar o padrdo de neoformacdo Ossea ao redor dos
miniparafusos em contato com a hidroxiapatita sintética. Foram selecionados trés
amostras, de trés pacientes diferentes (triplicata). Clinicamente, todos os
miniparafusos estavam osseointegrados ao o0sso nheoformado. Na imagem
histologica foi observada a presenca de osso neoformado em contato com algumas
partes do miniparafuso e em contato com as particulas do biomaterial, além da
presenca de tecido conjuntivo, o que sugere o processo de neoformacdo Ossea.
Avaliando a &rea do primeiro pico, vale e segundo pico dos miniparafusos foi
possivel observar o BIC de 43%. A presenca de neoformacgdo 0ssea interligando as
particulas de OsteoGen® confirma a propriedade de osteoconducéo do biomaterial,
ja descrita na literatura. O tratamento de superficie do miniparafuso de titanio parece
influenciar diretamente a atividade das células durante a formacdo do tecido ésseo
no sitio cirdrgico do seio maxilar.

Palavras-chave: Mini-parafuso de titanio. Neoformacdo Ossea. Biomateriais.
Hidroxiapatita sintéticas.



ABSTRACT

The edentulous maxilla, especially in the posterior region, in addition to causing the
pneumatization of the maxillary sinus, also promotes a consequent decrease in the
alveolar bone ridge, which prevents the installation of osseointegrated implants.
Sinus floor elevation surgeries, using different bone grafts, with or without immediate
implant installation, have been increasingly used. The present study aims to evaluate
the pattern of bone neoformation around titanium mini screws associated with
synthetic hydroxyapatites, used in maxillary sinus elevation (MSE) procedure. For
this, were selected edentulous patients in the posterior maxillary region, who needed
to gain bone volume with the MSE technique, unilaterally or bilaterally, prior to the
placement of dental implants. At the end of the MSE procedure, the surgical area
was covered with a collagen membrane, which was fixed with titanium mini screws.
These titanium mini screws (with dimensions of 2.5 mm in diameter and 4 mm in
length) were stuck in the bone cortex of the buccal bone wall, with the threads in
contact with the biomaterial of maxillary sinus filling: synthetic hydroxyapatite
(OsteoGen®). After six months, during the placement of the dental implants, the
titanium mini screws were removed using a bit drill and sent for histological analysis,
in order to evaluate the pattern of bone neoformation around the mini screws in
contact with the synthetic hydroxyapatite. Three samples were selected, from three
different patients (triplicate). Clinically, all mini screws were osseointegrated to the
newly formed bone. In the histological image, the presence of neoformed bone in
contact with some parts of the mini screw and in contact with the biomaterial particles
was observed, in addition to the presence of connective tissue, which suggests the
process of bone neoformation. Analyzing the area of the first peak, valley and second
peak of the mini screws it was possible to observe a BIC of 43%. The presence of
new bone formation linking the OsteoGen® particles confirms the osteoconduction
property of the biomaterial, already described in the literature. The surface treatment
of the titanium mini screw seems to directly influence the activity of cells during the
formation of bone tissue at the surgical site of the maxillary sinus.

Keywords: Titanium mini screw. Bone neoformation. Biomaterials. Synthetic
hydroxyapatite.
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1 INTRODUCAO

A cirurgia que consiste na elevacao do assoalho do Seio Maxilar (SM) € um
procedimento seguro e bem documentado na literatura. Tal cirurgia tem como intuito
o0 ganho de osso, tanto em quantidade como em qualidade, para colocacédo de
implantes e posterior reconstrucdo protética (KENT; BLOCK, 1989). Esta cirurgia
pode ser realizada em um momento, quando h& altura 6ssea maior ou igual a 5 mm
e tenha a pneumatizacéo parcial do seio maxilar; ou ainda, em dois momentos
distintos, quando as alturas O6sseas correspondem a valores maiores que 1mm e
menores que 4 mm, pois demandam, primeiramente, a elevacao do seio maxilar com
0 uso de enxerto e, em um segundo momento, somente apdés alguns meses de
neoformacdo é6ssea € aconselhada a instalacdo dos implantes (SMILER et al.,
1992).

Boyne e James (1980) foram os autores pioneiros a publicarem um estudo
acerca da técnica de levantamento do SM, embora ela tenha sido proposta
anteriormente por Tatum (1977). Tal técnica consiste na preparacdo de uma janela
na parede lateral do seio maxilar, com descolamento e afastamento da membrana
sinusal, criando uma cavidade a ser preenchida pelo material de enxertia escolhido
para ganho de volume 0sseo e posterior possibilidade de instalacdo de implantes
dentérios.

ESM com utilizagdo de enxertos 6sseos tem sido considerado uma técnica
previsivel para o ganho de osso vertical da regido posterior da maxila (CHIAPASCO
et al., 2009). Nesse contexto, resultados semelhantes s&o obtidos com diferentes
materiais de enxerto, como 0sso autdégeno, xenoenxertos, aloenxertos, materiais
aloplasticos e suas combina¢cdes (TROELTZSCH et al., 2016).

Embora a formacdo 6ssea seja alcancada em procedimentos de ESM com o
uso de materiais de enxerto, estudos tém mostrado que somente a elevacdo da
membrana do seio, com a instalacdo imediata de implantes sem materiais de
enxerto, resultou em neoformacéo 6ssea (BORGES et al., 2011; NASR et al., 2016;
SOHN et al., 2010), baseado nos principios da regeneracéo 0ssea guiada (DAHLIN
et al., 1989; NYMAN, 1991; RETZEPI; DONOS, 2010). Esta técnica foi descrita pela
primeira vez por Lundgren et al. (2004) com reparo 0sseo inesperado em seio
maxilar, apds retirada de cisto mucoso intra-sinusal, quando se observou

neoformacdo 6ssea. O protocolo consiste na abordagem lateral do seio maxilar,
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criando um espaco isolado pela elevacdo da membrana e mantendo o espaco por
meio da colocacdo imediata do implante, formacdo de coagulo e posterior
reposicionamento da janela o6ssea (LUNDGREN et al., 2003). Evidéncias
radiograficas mostraram neoformacdo 6ssea em todos os 10 pacientes no estudo
(LUNDGREN et al., 2004).

Outros estudos em animais (SUL et al., 2008a; SUL et al., 2008b) e em
humanos (CRICCHIO et al.,, 2011) demonstraram a previsibilidade desta técnica.
Palma et al. (2006) foram os primeiros a comparar os achados histolégicos da
elevacdo do seio maxilar, com e sem 0 uso de enxerto 6sseo, apdés um periodo de
cicatrizacdo de seis meses. Eles também investigaram o papel das superficies dos
implantes na osseointegracdo nessas circunstancias. Histologicamente, a
neoformacédo 6ssea foi frequentemente observada em contato com a membrana de
Schneider no grupo controle com enxerto 6sseo. Isso sugere o potencial
osteoindutor da membrana. Além disso, os achados clinicos e histologicos revelaram
forte resposta dssea aos implantes com superficie tratada, com alto nivel de BIC
(contato osso-implante).

Outros autores avaliaram 44 implantes em cristas 0Osseas alveolares
remanescentes, com 2 mm a 9 mm de altura. Apds um periodo de seis meses, foram
realizadas radiografias periapicais e tomografias computadorizadas para mensurar a
formacdo 6ssea. Os resultados mostraram formacao 6ssea consistente com ganho
0sseo médio de 6,51 mm e taxa de sobrevivéncia de 97,7% durante um periodo de
27,5 meses (THOR et al., 2007).

Entre os materiais de enxertos utilizados no seio maxilar, o enxerto de 0sso
autdgeno, considerado por muitos autores como o padrdo ouro, apresenta uma
elevada taxa de sucesso e resultados amplamente apresentados pela literatura,
devido as suas propriedades osteocondutivas, osteoindutivas e osteogénicas
(BARONE et al., 2009; BECKER et al., 1995; BIAGINI et al., 2009; CONTAR et al.,
2009; LYFORD et al., 2003). Porém a disponibilidade 6ssea intraoral, na grande
maioria das vezes, ndo € suficiente para preencher a cavidade criada apos a
elevacdo do assoalho do SM, principalmente em areas que necessitem de uma
guantidade maior. Disponibilizar osso de areas extraorais aumenta
consideravelmente o tempo da cirurgia e expde o paciente as complicagdes
decorrentes da retirada do enxerto, bem como o aumento da morbidade e da dor

poOs-operatoria. Além disso, 0os enxertos de 0sso autdgeno apresentam uma elevada
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taxa de reabsorcdo e pode ser degradados antes do reparo dsseo estar completo
(FELLAH et al., 2008).

Para alcancar um maior conforto pés-operatorio aos pacientes, ha uma
procura pelo material que possa substituir o 0sso autdégeno e que obtenha a mesma
seguranca de resultados que sdo observados com 0s enxertos autdbgenos na
reconstrucdo do rebordo maxilar, tanto em altura como em espessura, em cirurgias
de elevacdo do seio maxilar (BARONE et al., 2009; BOYNE; JAMES, 1980;
BROWAEYES; BOUVRY; BRUYN, 2007; COSSO et al., 2014; MOY; LUNDGREN,;
HOLMES, 1993; PJETURSSON et al., 2008). Dentre os materiais disponiveis, ha
uma classificacdo quanto a espécie de origem, podendo ser xendgenos, ou Seja,
agueles materiais que possuem espécies diferentes, aldgenos, materiais de mesma
espécie ou aloplasticos, materiais fabricados sinteticamente (BROWAEYES;
BOUVRY; DE BRUYN, 2007; PJETURSSON et al., 2008).

Alguns biomateriais com capacidade osteocondutora, entre eles
hidroxiapatitas sintéticas e xendgenas, foram avaliados em cirurgias de
levantamento de SM e obtiveram resultados semelhantes aos apresentados pelo
0sso autdégeno (BARONE et al., 2009; MOY; LUNDGREN; HOLMES, 1993). Estudos
disponiveis na literatura ja comprovaram que as hidroxiapatitas xendgenas e
aloplasticas sao apresentadas como alternativas viaveis para estes procedimentos
(CHACKARTCHI et al.,, 2011; KUHL et al.,, 2013; MANSO; WASSAL, 2010;
RAMIREZ-FERNANDEZ et al., 2011; ROKN et al., 2011). Os biomateriais sao
também conhecidos como substitutos 6sseos e apresentam as seguintes vantagens
em relacdo ao osso autdégeno: reducdo do tempo de procedimento cirdrgico,
auséncia da necessidade de local doador de enxerto, reabsorcdo lenta e a
guantidade de enxerto necessdaria para preencher toda area receptora € sempre
alcancada (CONSTANTINO; FREIDMAN, 1994). O uso de membrana em
procedimento de elevagdo do SM guia a Regeneracdo Ossea (ROG), contém o
deslocamento e/ou reposicionamento das particulas do biomaterial, previne a
invasdo de células ndo osteogénicas na area a regenerar, aumenta a neoformacao
0ssea, levando a maior sobrevida dos implantes (TARNOW et al., 2000).

De acordo com Smukler, Landi e Setayesh (1999), por meio de analises
histomorfométricas de bidpsias, pode-se observar uma maior quantidade de 0sso
vital formado em locais onde foram realizadas regeneracdes 0sseas guiadas (ROG),

em comparacdo a locais onde ocorreu uma reparacdo espontanea. A



16

osteocondugcdo e a reabsorcdo lenta dos materiais melhoraram a neoformagao
Ossea.

Segundo Buser et al. (1996), os critérios para obtencdo de uma maior taxa de
sucesso para a técnica de elevacdo do seio maxilar consistem em: obter uma
cicatrizagdo primaria do tecido mole, utilizando a técnica de incisdo lateral sem
exposicdo da membrana; evitar o colapso da membrana, criando um espaco de
suporte pela utilizacdo de enxertos 0sseos ou materiais osteocondutores; utilizar
miniparafusos de fixagcdo para se obter estabilidade e firmeza na adaptacdo da
membrana ao 0sso de suporte, impedindo assim a proliferacdo das células néo-
osteogénicas para a regeneracdo da area; aguardar pelo menos seis meses para
que ocorra uma completa regeneragédo e maturacao éssea.

Devido, principalmente a sua biocompatibilidade, o titdnio juntamente com
suas ligas, tem sido o principal metal utilizado nos implantes dentarios. A textura da
superficie do implante e o seu desenho geométrico sdo fatores que contribuem
efetivamente para a osteointegracdo. Wennerberg e Albrektsson (2010) tém
buscado aprimorar e compreender melhor o processo de integracao entre o implante
e 0 0SSO.

A topografia e a composicao quimica da superficie dos implantes sdo capazes
de influenciar a proliferacdo, a diferenciacdo e a ativacdo celular, assim como a
producdo de matriz extracelular e até mesmo o formato das células (ROSA et al.,
2013). Segundo Albrektsson e Wennerberg (2004), de acordo com a rugosidade de
sua superficie, os implantes dentarios podem ser classificados em: liso (Sa < 0,5
pKm), minimamente rugoso (Sa entre 0,5 a 1,0 um), moderadamente rugoso (Sa entre
1,0 e 2,0 pm) e rugoso (Sa > 2,0 um). Posteriormente, foi demonstrado que
implantes com superficies moderadamente rugosas apresentaram melhor resposta
do tecido 0sseo (ALBREKTSSON; WENNERBERG, 2004). O tratamento da
superficie do titanio grau IV com jateamento seguido por eroséo acida, normalmente
produz superficies moderadamente rugosas (ELIAS; MEIRELLES, 2010). Implantes
de titanio com superficies microtexturizadas produzidas por jateamento seguido de
tratamento &cido predominam no mercado mundial e apresentam altas taxas de
sobrevivéncia (BUSER et al., 2012) e sucesso (VAN VELSEN et al.,, 2015) apés
acompanhamento de 10 anos.

Com a ascensdo do surgimento de novos biomateriais, propde-se que o

padrdo de neoformacdo Ossea e da determinacdo do indice de contato o0sso-
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implante (bone-implant contact — BIC) poderiam ser influenciados quando o0s
implantes sdo instalados associados a utilizacdo de algum biomaterial para
preenchimento do defeito 0sseo, seja para recompor a perda 0ssea na regiao de
eleicdo de colocacdo do implante dentario, do alvéolo fresco apds exodontia ou pela
elevacao do seio maxilar (BARONE et al., 2011).

Diante do exposto e da falta de informacédo sobre a neoformacao éssea sobre
a superficie de implantes durante o reparo 0sseo apos elevacao do seio maxilar, o
presente estudo prop6s avaliar o padrdo de neoformacdo 6éssea em miniparafusos
de titAnio com superficie tratada, em contato com hidroxiapatita sintética utilizada

como enxerto em procedimento de elevacdo do seio maxilar.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Avaliar o padrdo de neoformacédo 6ssea na superficie de um miniparafuso de
titAnio associado ao enxerto com hidroxiapatita sintética, apos o periodo de 6 meses

de reparo 6sseo apos o procedimento de elevacéo do seio maxilar.

2.2 Objetivos especificos

Avaliar por meio de analise histoldgica:

a) a caracteristica do osso neoformado com a superficie do biomaterial;

b) a caracteristica da neoformacdo O6ssea em relacdo ao HA sintética
Osteogen;

c) a porcentagem de formacdo éssea com a superficie modificada do

miniparafuso.
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3 ARTIGO CIENTIFICO

BONE neoformation on the titanium surface after synthetic graft in the

maxillary sinus: a study in humans

Artigo formatado de acordo com as normas de publicacdo da Revista Clinical
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Abstract

Objective: To evaluate bone neoformation on the surface of a titanium mini screw
with a modified surface, with synthetic hydroxyapatite as a graft, for maxillary sinus
elevation.

Material and methods: Three samples from 03 patients with indication for maxillary
sinus elevation, and subsequent placement of implants were selected. During the
maxillary sinus elevation procedure, the surgical area was covered by a collagen
membrane, fixed to the bone cortex with the titanium mini screw, with its threads in
contact with the synthetic hydroxyapatite sinus graft (OsteoGen®). After six months,
during the dental implant placement surgery, the mini screw was removed by means
of a trephine drill and fixed in a 10% formaldehyde buffered solution for later
histological analysis.

Results: Observing the histological material by light microscopy, it was possible to
verify a new bone formation around the particles of the biomaterial and on the
surface of the mini screw, organizing itself in a structural framework, in addition to the
presence of connective tissue, which suggests a continuous process of new bone
formation. Assessing the region of the first peak, valley and second peak of the mini
screws it was possible to observe a BIC of 43%.

Conclusion: After six months of surgery, all three mini screws had histological
characteristics of osseointegration. The presence of new bone formation linking the
OsteoGen® particles confirms the osteoconduction property of the biomaterial,
already described in the literature. The surface treatment of the titanium mini screw
seems to directly influence the activity of cells during the formation of bone tissue at

the surgical site of the maxillary sinus.

KEYWORDS

Titanium mini screw, bone neoformation, biomaterials, synthetic hydroxyapatite.
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1| INTRODUCTION

The technique of elevating the maxillary sinus membrane (ESM) proposed by
Tatum (1977) and published by Boyne and James (1980) consists of the preparation
of a window in the side wall of the maxillary sinus, creating a cavity to be filled by the
material of choice for gain of bone volume and subsequent possibility of rehabilitation
using patient implants. The use of a membrane in an ESM procedure: guides bone
regeneration; contains the displacement and/or repositioning of the biomaterial
particles; prevents invasion of non-osteogenic cells in the area to be regenerated,;
increases bone neoformation, leading to longer implant survival (Tarnow et al.,
2000). The author describes that the placement of a membrane as a protective
barrier should be considered in all ESM procedures.

ESM with the use of bone grafts has been considered a predictable technique
to increase the vertical bone of the posterior maxilla (Chiapasco et al., 2009). In this
context, similar results are obtained with different graft materials, such as
autogenous bone, xenografts, allografts, alloplastic materials and their combinations
(Troeltzsch et al., 2016).

Biomaterials with osteoconductive capacity were evaluated in ESM surgery
and obtained results similar to those presented by autogenous bone (Moy et al.,
1993; Barone et al., 2009). Alloplastic hydroxyapatites are presented as viable
alternatives for these procedures (Manso & Wassal, 2010; Chackartchi et al., 2011,
Ramirez-Fernandez et al., 2011; Kuhl et al., 2013).

With the emergence of new biomaterials or changes in the surface of the
implants, it is investigated whether the bone neoformation pattern and the
determination of the bone-implant contact index (bone-implant contact - BIC) could
be influenced when the implants are installed associated with the use of some
biomaterial to fill the bone defect, either to restore bone loss in the region of choice
for placing dental implants, of the fresh socket after extraction or by elevating the
maxillary sinus (Barone et al., 2011).

According to Albrektsson and Wennerberg (2004), dental implants can be
classified due to the roughness of their surface: smooth (Sa <0.5 pm), minimally
rough (Sa between 0.5 to 1.0 um), moderately rough (Sa between 1.0 and 2.0 pum)
and rough (Sa> 2.0 um). Subsequently, it was demonstrated that implants with
moderately rough surfaces showed better bone tissue response (Wennerberg &
Albrektsson, 2010).



25

Rosa et al. (2013) proposed that the chemical composition and the topography
of the implant surface are capable of influencing cell proliferation, differentiation and
activation, as well as the production of extracellular matrix and the shape of the cells.

Although bone formation is achieved in ESM procedures with the use of graft
materials, studies have shown that only the elevation of the sinus membrane, with
the immediate installation of implants without graft materials, resulted in bone
neoformation (Sohn et al., 2010; Borges et al., 2011; Nasr et al., 2016) based on the
principles of guided bone regeneration (Dahlin et al., 1989; Nyman, 1991; Retzepi &
Donos, 2010). This technique was first described by (Lundgren et al., 2004); with
unexpected bone repair in the maxillary sinus, after removal of an intra-sinus mucous
cyst, when bone neoformation was observed. The protocol consists of the lateral
approach of the maxillary sinus, creating an isolated space by elevating the
membrane and maintaining the space through immediate implant placement, clot
formation and subsequent repositioning of the bone window (Lundgren et al., 2003).
Radiographic evidence showed bone neoformation in all 10 patients in the study
(Lundgren et al., 2004).

Palma et al. (2006) were the first to compare the histological findings of
elevation of the maxillary sinus, with and without the use of bone graft, after a healing
period of six months. They also investigated the role of implant surfaces in
osseointegration in these circumstances. Histologically, bone neoformation was
frequently observed in contact with the Schneider's membrane in the control group
with bone graft. This suggests the osteoinductive potential of the membrane. In
addition, clinical and histological findings revealed a strong bone response to
implants with a treated surface, with a high level of BIC (bone-implant contact).

Zenobio et al. (2018) evaluated that bone formation is possible without the
presence of biomaterial on the surface of the immediately installed implant. Based on
the results of this study, it was concluded that the elevation of the sinus membrane
and the immediate installation of implants, without using graft materials, result in
consistent bone formation, however, the need for longitudinal studies for long-term
prognosis in different types of prosthetic rehabilitation on these implants is
emphasized. In addition, clinical and histological findings revealed a strong bone
response for implants with treated surface, presenting a high level of bone-implant
contact (Palma et al., 2006).
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In this context, the present study contributed to the knowledge of the influence
of the properties and characteristics of the bone substitute synthetic HA in
association with modified titanium surfaces, during the bone formation process after

elevation of the maxillary sinus.

2 | MATERIAL AND METHODS
2.1 | Ethics Committee

The research was approved by the Research Ethics Committee (CAAE:
31523820.0.0000.5137).

2.2 | Sample

The sample consisted of specimens from individuals who underwent ESM and
subsequent installation of implants at the Postgraduate Clinical of the Faculty of
Dentistry of PUC Minas.

2.3 | Eligibility criteria
2.3.1| Inclusion criteria

Individuals from research projects at the Postgraduate Clinic of PUC Minas,
with no impairment of the general health that may compromise the variable outcomes
of the research (according to the medical history reported by the patient and physical
examination), with edentulous area in the posterior region of the maxilla, with
exacerbated pneumatization of the maxillary sinus, who had a bone remnant of less
than 4 mm in height and needed an ESM procedure for subsequent implant

installation and agreed to participate in the study.

2.3.2 | Exclusion criteria

Individuals who smoke, have autoimmune diseases, diabetes mellitus,
alcoholism, stress, with active periodontal disease or previous diseases of the
maxillary sinus, who have undergone radiotherapy treatment of the head and neck,
or with the use of bisphosphonates, or who have not agreed to participate in the

study were excluded.
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2.4 | Titanium mini screw

Titanium mini screws with dimensions of 2.5 mm in diameter and 4 mm in
length were manufactured by the company Implacil De Bortoli (Fig. 1) with the same
surface treatment as their dental implants, with titanium oxide microparticles blasting
and subsequent application of maleic acid, causing a moderately rough surface, with

the presence of nanorrugosities.
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FIGURE 1 Titanium mini screw with modified surface and dimensions of 2.5 mm in

diameter by 4 mm in length (threads) (a, b)

2.5 Filling biomaterial
The bone substitute used as graft in the maxillary sinus was the synthetic HA

OsteoGen® (Intralock System, S&o Paulo, Brazil).

2.6 | Maxillary sinus lift surgery, graft and placement of the titanium mini screw

The surgical protocol for maxillary sinus elevation was performed according to
the surgical and medication protocol (Cosso et al., 2014). During the ESM procedure,
after filling with HA from the surgical site, the collagen membrane (Surgidry Dental®,
Thecnodry, Belo Horizonte, Brazil) was stabilized using the titanium mini screw,
attached to the cortex, to close the access window to the maxillary sinus and graft
protection. For placement of the mini screw, the preparation was made with a special
1.6 mm diameter cutter with depth that would allow the contact of the mini screw
threads, with a graft, in the cortical of the lateral wall of the maxillary sinus, close to
the surgical site. The placement of the mini screw was passive, using a manual key,

to fix the membrane (Fig. 2);
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FIGURE 2 Protection of the surgical site with the collagen membrane fixed by the

mini screw

2.7 | Obtaining specimens

Six months after the graft, the region of the ESM was clinically and
radiologically evaluated for the final planning and placement of the implants
according to the previous prosthetic planning. During the surgical procedure to install
the implants, a flap was folded, with a margin above the titanium mini screw (Fig. 3).
To avoid the risk of bone fracture or fragmentation, the mini screw was removed with
a 3.8 mm internal diameter drill bit (Maximus, Belo Horizonte, Brazil). In sequence,

the implants were placed in the previously planned area.
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FIGURE 3 Reopening of the grafted site for implant placement

2.8 | Preparation of specimens for histological analysis

The collected material was identified and fixed in buffered formalin and
Ca(CO); solution. Inclusion was carried out by infiltration of methyl methacrylate type
resin, followed by polymerization. The sectioning of the samples was carried out
using a diamond saw parallel to the long axis of the mini screw. The sections were
reduced by wear and polishing to a final thickness between 20-30um. Up to 10
sections were prepared per sample and the two innermost sections were selected.
These sections were stained with Masson's Trichome, in order to visualize the

mineralized bone tissue (red) and the non-mineralized tissue (blue).
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FIGURE 4 Titanium mini screw with osseointegrated bone block around it

(bone specimen)

2.9 | Morphometric analysis

Three samples from three different patients (triplicate) were selected, and the
area of the 2nd screw valley after platform at the end of the implant was evaluated for
histological and morphometric analysis. The choice of this valley is due to the fact
that it standardizes the area of analysis and does not suffer direct influence from the
bone cortex near the 1st valley. Images at 100x magnification were used and the
percentages of newly formed bone, connective tissue and biomaterial residue were
analyzed using the QuPath2.0 software.

For the morphometric analysis, the valley area of the mini screw was chosen
(Fig. 5A). An image at 100x magnification was standardized and acquired by the
Micro-Capture Pro 3.0 software for image capture by light microscopy (Fig. 5B).
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FIGURE 5 (A) Choosing of the valley area of the mini screw (marked by the yellow
rectangle) for the morphometric analysis, between the 1st and 2nd peaks. (B) An
Image at 100x magnification was standardized and acquired by the Micro-Capture

Pro 3.0 software for image capture by light microscopy.
After selecting samples from three different patients (triplicate), the valley area

between the 1st and 2nd peaks of the mini screw was evaluated for morphometric

analysis (Fig. 6).
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FIGURE 6 Images of the selected areas of three different patients (triplicate) in 100x

magnification. Stained with Masson's trichrome

3| RESULTS

One can verify the presence of newly formed bone in contact with some parts
of the mini screw and in contact with the particles of the biomaterial. Some of these
particles were in close contact with the newly formed bone, being completely

surrounded by it. In other particles, contact with the newly formed bone occurs only in
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certain parts. In addition, the presence of particles without any contact with the newly

formed bone can be observed, being surrounded only by connective tissue (Fig. 7).

FIGURE 7 Histological image of the mini-screw installed in an area grafted with
alloplastic biomaterial (OsteoGen® Intra-LockUSA), stained in Masson's trichrome.
(A) Overview showing the mini-screw (Imp) and the perimplanted grafted area. (B

and D) Area of the cervical third of the mini screw showing the bone cortical
osseointegrated to the surface of the mini screw and biomaterial residues (#)
surrounded by bone tissue (*) forming a bone mesh integrated with the cortical. (C
and E) Middle third area showing a larger area of connective tissue (**) close to the
surface of the mini screw (Imp) and part of the surface of some patrticles of the
biomaterial (#). Magnifications: 40x A, B, C and 100x in D and E

It is also possible to observe particles of different sizes and shapes, some
more elongated and thin, others shorter and rounder. The arrangement of the
particles suggests the formation of a framework which enables cell proliferation (Fig.
8).
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FIGURE 8 Histological image of the middle third of the mini screw installed in an area
grafted with alloplastic biomaterial (OsteoGen®Intra-Lock USA). (A) Perimplanted
grafted area showing some bone neoformation with residual biomaterial particles

interconnected. (B) Particles of the biomaterial close to the surfaces of the mini screw

show bone neoformation, (C and D) particles of biomaterial (#) close to the surface of
the mini screw (Imp) do not osseointegrate the surface of the mini screw, presenting
neoformed bone tissue on both surfaces (yellow arrows) or connective tissue (white
arrows). Magnifications: A at 40x, B at 100x, C and D at 400x. Stained with Masson's
trichrome
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FIGURE 9 Histological image of the apical area of the mini screw installed in an area
grafted with alloplastic biomaterial (OsteoGen® Intra-Lock USA). (A) Perimplanted
grafted area with some bone neoformation and residual particles of biomaterial
wrapped in connective tissue. (B) Newly formed bone does not involve most of the
biomaterial, just like on the surface of the mini screw (Imp). (C and D) Particles of the
biomaterial (#) near the surface of the mini-screw (Imp) are isolated by connective
tissue (white arrows). Magnifications: A at 40x, B at 100x, C and D at 400x. Stained

with Masson's trichrome

Through the analysis of histological sections, from the same area (second
valley) of the three samples, it was possible to make a graphic of the morphometric
histological analysis, quantifying the average percentage of the newly formed bone,
the connective tissue and the residual biomaterial. The percentage of connective
tissue (62.69%) is greater than the sum of the percentages of the newly formed bone
(19.35%) and the residual biomaterial (18.34%). It was possible to observe a 43%
BIC in the analyzed area.
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FIGURE 10 Graphic of the morphometric histological analysis. (1) Average
percentage of the residual biomaterial, (2) of the newly formed bone and (3) of the

connective tissue

4 | DISCUSSION

The topography and chemical composition of the implant surface are capable
of influencing cell proliferation, differentiation and activation, as well as the production
of extracellular matrix and even the shape of cells (Rosa et al., 2013). However, to
date, there are no human studies in the literature evaluating neoformed bone tissue
around a modified titanium surface, using a biomaterial graft used in maxillary sinus
elevation surgery, within six months, as in the experimental model presented in the
present study.

In this context, information for the search for bone substitutes with properties
similar to those of physiological bone tissue, leads to the commercial and
experimental development of a variety of biomaterials for repair, replacement or
enlargement of bone tissue. Among these, the group that most closely approximates
bone mineral composition and properties is calcium phosphate, which includes
calcium hydroxyapatite, tricalcium phosphate and calcium phosphate cements
(Legeros, 2002; Uzeda et al., 2017).

Thus, the choice of synthetic hydroxyapatite as a graft biomaterial was based
on its biological behavior, as described by Valenzuela et al. (2009) and Artzi,
Nemcovsky and Dayan (2003) who reported in a clinical study that OsteoGen® is
structurally and biologically equivalent to human bone. The three-dimensional

configuration of OsteoGen®, characterized by crystal conglomerates, offers more
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space between the particles when compared to ceramic. These spaces facilitate cell
and tissue proliferation in the grafted material, thus reinforcing osseointegration.

Regarding the surface treatment of the titanium implant, the same surface
treatment used in the mini screws of the present study was previously studied by
Gehrke et al. (2014) who evaluated, in vivo and in vitro, the relation between surface
energy and the clinical behavior of two dental implants with different surfaces. One
implant treated with titanium dioxide microparticles sandblasting, followed by double
acid conditioning with maleic acid, generating a moderately rough surface with the
presence of roughness on a nanometer scale (experimental group), and another with
a machined surface (control group). The results showed that the experimental
surface implants showed low wettability, which resulted in a highly stimulated bone
formation in vivo, when compared to the control group. In the histological results
observed in the present study, the presence of newly formed bone and connective
tissue between the particles of the biomaterial and the implant surface, suggest the
continuity of the bone neoformation process, in accordance with these findings in the
literature. Thus, the in vitro tests performed by Gehrke et al. (2014) and in vivo of the
present study, demonstrated an excellent biological response of surfaces treated with
titanium dioxide microparticles sandblasting and subsequent acid attack. The ability
of the treated surface to promote a framework for bone healing and maturation was
demonstrated by the results of this study, consistent with the findings of other authors
in the literature (Palma et al., 2006).

Although Gehrke et al. (2016) concluded that the type of surface treatment,
aluminum oxide or titanium oxide, did not influence the parameters evaluated
regarding the osseointegration of the implants, the results of the present study
showed that all mini screws, with the treated surface, were osseointegrated to the
biomaterial and the presence of connective tissue containing osteoprogenitor cells
suggests continuation of the bone formation and maturation process. Therefore, it
can be stated that, with the newly formed bone tissue achieved with the ESM
procedure, all patients would be able to receive implants 6 months after graft.

Zenobio et al. (2018) evaluated that bone formation is possible without the
presence of biomaterial on the surface of the immediately installed implant. Based on
the results of his study, it was concluded that the elevation of the sinus membrane

and the immediate installation of implants, without using graft materials, result in
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consistent bone formation, which may suggest a good bone neoformation response
for implants with surface treatment, as demonstrated in the results of this study.

The continuity of studies on the quality and quantity of bone formation must be
further evaluated by longitudinal studies, considering that Barone et al. (2011),
evaluated the survival rate of implants placed in the grafted maxillary sinus region
(test group) and in natural bone in the posterior maxilla (control group), with a 6-year
follow-up, obtaining an implant survival rate of 86, 1% for the test group and 96.4%
for the control, the difference being statistically significant with a lower survival rate of
implants installed in the grafted area, compared to implants placed in primitive bone.

5| CONCLUSION

The synthetic HA biomaterial OsteoGen® works as a framework for bone
neoformation, proving its osteoconductive capacity already described in the literature.

The presence of newly formed bone in contact with the surface of the mini
screw and in contact with the biomaterial particles, in addition to the presence of
connective tissue, suggests the process of bone neoformation.

At the end of six months, all three mini screws had characteristics of
osseointegration to the newly formed bone from the biomaterial and a pattern of bone
neoformation could be observed in all mini screws.

However, longitudinal studies are still needed to assess the feasibility of
placing dental implants at the same surgical time as the maxillary sinus elevation,
searching for whether there is a greater occurrence of BIC in different periods of the

present study.
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4 CONSIDERACOES FINAIS

O presente estudo avaliou, por meio de analise histologica, o padrdo de
neoformacdo Ossea ao redor de um miniparafuso de titanio que foi associado ao
biomaterial OsteoGen® utilizado em cirurgia de elevacédo do seio maxilar.

Pode-se afirmar com os achados que o OsteoGen® funciona como um
arcabouco para a neoformacdo O&ssea, comprovando sua capacidade
osteocondutora descrita por varios estudos na literatura. A presenca de
neoformacdo 6ssea em contato intimo com a superficie do miniparafuso de titanio
sugere que essa superficie modificada facilita e conduz a remodelacdo do tecido
o0sseo formado na regido. Além disso, a presenca de osteoblastos ativos sugere a
continuidade do processo de formacgao e maturagédo do osso neoformado.

Ao final de seis meses, todos os trés miniparafusos estavam osteointegrados
ao 0sso neoformado a partir do biomaterial. Além disso, a qualidade e quantidade do
osso neoformado com o periodo de seis meses seriam suficientes para a
reabilitacdo de todos os pacientes com implantes dentarios convencionais.

Ainda, estudos longitudinais ainda sdo necessarios para se avaliar a
viabilidade da colocagdo dos implantes dentarios no mesmo tempo cirirgico da

elevacao do seio maxilar.
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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.337.721

Apresentacgao do Projeto:

A maxila edéntula posterior pode apresentar pneumatizacdo do seio maxilar com consequente diminuicao
do rebordo dsseo alveolar, inviabilizando a instalacdo de implantes ésseos integrados. Cirurgias para
elevacéo do assoalho do seio maxilar, com utilizaco de diferentes enxertos dsseos, tém sido cada vez mais
utilizadas. O presente estudo tem como objetivo avaliar o padrdo de neoformacdo 6ssea ao redor de
miniparafusos de titdnio associados a hidroxiapatitas sintéticas utilizados em procedimento de elevacéo de
seio

maxilar. Sera realizado um estudo clinico prospectivo com pacientes edéntulos posteriores em maxila
superior previamente selecionados para elevacéo do seio maxilar uni ou bilateral, antes da colocacao de
implantes dentarios. A janela cirlrgica sera recoberta por membrana colagena e devera ser fixada com
miniparafusos de titdnio. Estes miniparafusos de titdnio (2 mm de didmetro e 4mm de comprimento) ficardo
presos na cortical 6ssea da parede vestibular em contato com o biomaterial de preenchimento do seio
maxilar: hidroxiapatita sintética (OsteoGen®). Apos seis meses, durante a colocacao dos implantes
dentarios, os miniparafusos de titdnio serdo removidos por meio de broca trefina e fixados em solugéo

tamponada de formaldeido a 10% para analise histolégica e histomorfométrica, com objetivo de avaliar o

padréo de neoformacéo 6ssea ao redor desses mini-parafusos em contato com a hidrdxiapatita sintética.
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Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

- Avaliar o padréao de neoformacéo o6ssea ao redor de mini-parafusos de titédnio associados a hidroxiapatitas
sintéticas, utilizadas como enxerto em procedimento de elevacdo de seio maxilar.

Objetivos Secundarios:

- Avaliar por meio de analise histologica e histomorfométrica o padrdo de neoformacéo éssea, bem como a
guantidade (volume) e qualidade (tipo, contagem de células, cristais remanescentes de biomaterial), ao
redor de mini-parafusos de titdnio com superficie modificada (através do tratamento da superficie
semelhante aos implantes osseointegrados, criando superficies moderadamente asperas e com presenca
de nanorrugosidades) em contato com hidroxiapatita sintética (OsteoGen®), utilizado em cirurgia de
levantamento de seio maxilar.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Todo procedimento cirurgico envolve riscos de complicacdes durante e apds a cirurgia, que
dependem tanto do procedimento em si quanto do paciente. Dentre os principais riscos e desconfortos,
pode-se citar: dor pds-operatodria, inchaco, aparecimento de hematomas e, no caso de pacientes que
utilizam prétese, a dificuldade de se utilizar as mesmas por um periodo. De forma especifica, a remoc¢éo do
miniparafuso ndo apresentara nenhum risco adicional. O procedimento da retirada do miniparafuso néo
aumenta dor (ja controlada com analgésicos prescritos) ou edema (ja controlado com aplicacéo de gelo e
antiinflamatorios prescritos). Em casos extremos, o enxerto pode ser parcial ou totalmente perdido, néo
estando relacionados ao uso dos miniparafusos. Nesses casos, a cirurgia pode ser repetida, se indicada
novamente de acordo com os autores.

Beneficios: Segundo os autores o estudo busca oferecer possibilidade avaliar o padrdo de neoformacéao
ossea ao redor de mini-parafusos de titdnio associados a hidroxiapatitas sintéticas, utilizadas como enxerto
em procedimento de elevacéo de seio maxilar, evitando assim a proliferacdo de células ndo-osteogénicas

para dentro da area enxertada.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Estudo relevante para os profissionais que atuam no segmento e metodologia bem delineada.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Foram apresentados os seguintes termos: Folha de rosto, TCLE e Projeto detalhado. Faltam ao
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TCLE alguns esclarecimentos que nao foram atendidos, conforme citado no item "Conclusées ou

pendéncias e lista de inadequacdes" desse parecer.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:

As seguintes pendéncias com relacdo ao TCLE n&o foram atendidas:

(1) A informac&o de que os passos do procedimento ou qualquer outra informac&o serdo "conforme
acordado no protocolo” ndo é suficiente, sendo necessario o detalhamento dos passos dos procedimentos,
de forma clara e objetiva, incluindo numero de consultas, exames de imagem, realizacdo de exame
histolégico e tempo necessario até o término do estudo (descritos em dias ou meses).

(2) Da mesma forma, € necessario descrever no TCLE se havera confecc&o de dentes provisérios ou se ele
ficara durante o periodo sem protese, bem como os riscos/desconfortos decorrentes dessa situacéo (na
mastigacdo, estética ou outro desconforto, se houver).

(3) faz-se necessario informar sobre os ressarcimentos sobre medicamentos e transporte para realizacéo
das consultas decorrentes do periodo que o paciente estiver participando da pesquisa (se for o caso,
informar que nao havera ressarcimento e a razao disso);

(4) formatar o documento em relac&o a: paginac&o (formato deve ser 1/3, 2/3, 3/3...); cabecalho/logomarca
do CEP PUC Minas (conforme consta no modelo de TCLE disponivel no Portal da PUC Minas); espaco para
rubrica do participante e do pesquisador responsavel em cada pagina; telefone de contato pessoal do
pesquisador responsavel (o telefone disponibilizado pelo pesquisador € do CEP PUC Minas e ndo substitui o
telefone pessoal do pesquisador).

(*) Anexar Carta Resposta, datada e assinada pelo pesquisador responsavel, relativa as pendéncias
listadas. Solicita-se que as respostas sejam enviadas de forma ordenada, atendendo a cada uma das
pendéncias listadas conforme os itens das Conclusdes desse parecer, indicando-se tambem a localizacdo

das possiveis alteracdes no protocolo. Sinalizar as alteracdes realizadas, quando for o caso.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 22/08/2020 Aceito
do Projeto ROJETO_1426263.pdf 17:12:34
Qutros Esclarecimentos_TCLE.docx 22/08/2020 |CELSO ROGERIO Aceito

17:11:52 | MARTINS ROCHA
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TCLE / Termos de | TCLE.docx 22/08/2020 |CELSO ROGERIO Aceito
Assentimento / 17:07:21 MARTINS ROCHA
Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / |Projeto.docx 06/05/2020 JCELSO ROGERIO Aceito
Brochura 19:07:54 MARTINS ROCHA
Investigador

Folha de Rosto Pesquisa.pdf 06/05/2020 |CELSO ROGERIO Aceito

16:37:22 |MARTINS ROCHA

Situagdo do Parecer:

Pendente

Necessita Apreciacao da CONEP:

N&o

Enderego:

BELO HORIZONTE, 14 de Outubro de 2020

Bairro: Coragdo Eucaristico

UF: MG
Telefone:

Municipio:
(31)3319-4517

Fax:

Assinado por:
CRISTIANA LEITE CARVALHO

(Coordenador(a))
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ANEXO B - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo da Pesquisa: NEOFORMACAO OSSEA SOBRE A SUPERFICIE
MODIFICADA DE MINI-PARAFUSOS DE TITANIO ASSOCIADO A
HIDROXIAPATITAS SINTETICAS UTILIZADAS COMO ENXERTOS EM SEIO
MAXILAR — Estudo em humanos

Prezado(a) senhor(a),

Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa a ser realizada na
clinica do Mestrado Profissional em Implantodontia da PUC Minas onde sera
estudado o crescimento 6sseo na interface de miniparafusos de titnio em contato
com diferentes enxertos 0sseos.

Vocé foi selecionado para esta pesquisa, pois o procedimento de enxerto
0sseo em sua maxila ja planejado como um dos passos em sua reabilitacdo por
meio de implantes, possibilita a avaliagdo proposta sem alteragcbes no seu
procedimento cirdrgico ou qualquer fase de seu tratamento. A utilizagdo de um
miniparafuso faz parte do seu protocolo cirargico para estabilizacdo da membrana
de fechamento da janela cirdrgica do seio maxilar. Caso vocé concorde com a
fixacdo da membrana com a utilizacdo do miniparafuso da pesquisa, sua
participacdo nao acarreta em nenhuma alteracdo ou despesa extra no seu
planejamento cirdrgico, sua participacdo é voluntaria podendo vocé desistir de
participar desta em qualquer momento sem prejuizo de sua sequéncia de tratamento
ja planejada. Caso seja selecionado e nao concorde com o0 uso do mini parafuso
desta pesquisa, outro mini parafuso de uso regular neste procedimento sera utilizado
e todo seu planejamento e tratamento seguirdo da mesma forma para realizacao do
enxerto. Apés seis meses da realizacdo da cirurgia do enxerto em sua maxila,
exames radiograficos para o planejamento da instalacdo dos implantes serdo
realizados. Apds o planejamento estar completo, sera realizada a segunda cirurgia
para a colocacdo dos seus implantes dentarios, planejados e acordados em seu
plano de tratamento cirdrgico. Durante este ato cirdrgico sera feita a remocao dos

miniparafusos. A remocdo dos miniparafusos sera feita com broca tipo trefina, de



52

forma a evitar a fragmentacdo da estrutura 6ssea adjacente ao parafuso. Neste
momento 0 espécime obtido sera acondicionado e encaminhado de forma a poder
ser processado para exame histologico, objetivo do presente estudo. ApOs esta
segunda cirurgia a instalacdo da protese ocorrera apds o periodo médio de 3 meses,
de acordo com fluxo de atendimento das clinicas de protese sejam na pos-
graduacdo como na graduacao de acordo com complexidade de cada caso. O uso
de sua proétese original, ou readequada, ou a confeccédo de nova protese provisoria,
sera de acordo com situacao clinica individual de cada paciente, sendo acordada e
discutida durante esta fase de seu plano de tratamento. Em relacédo aos implantes a
serem utilizados para reabilitacdo, assim como as proteses (colocacdo dos dentes),
sejam provisorias ou definitivas, bem como o custo laboratorial das proteses; estao
de acordo com seu plano de tratamento e contrato, ja elaborado e acordado com
vocé, de acordo com os custos estabelecidos pela PUCMINAS. O uso de préteses
provisoria, fixas ou removiveis, serdo realizados de acordo com cada situacéao clinica
especifica, discutida e acordada por vocé em seu plano de tratamento. Caso vocé
faca parte de outro projeto de pesquisa ou sequéncia de tratamentos associados, 0s
custos ou gratuidade estardo descritos nos referidos projetos e termos de
consentimentos ja apresentados a vocé. Nenhum valor sera pago a vocé para sua
participacdo nesta pesquisa, € nem havera gratuidade de medicamentos a serem
utilizados por vocé assim como gratuidade de transporte. Ressalta-se que a sua
participagdo nao trara nenhum custo adicional ou necessidade de deslocamento ou

exames ou medicacdes adicionais para voceé.

Riscos e desconfortos

Todo procedimento cirdrgico envolve riscos de complicagcfes durante e apos a
cirurgia, que dependem tanto do procedimento em si quanto do paciente. Dentre os
principais riscos e desconfortos, podemos citar: dor poés-operatéria, inchaco,
aparecimento de hematomas e, no caso de pacientes que utilizam prétese, a
dificuldade de se utilizar as mesmas por um periodo.

Toda medicagdo para minimizar ou controlar o desconforto e riscos citados,
sera prescrita para vocé, em formulacdes genéricas, e receituario da universidade,
gue permitem sua aquisicdo em farmacias populares e ou postos de saude.

De forma especifica, a utilizacdo do miniparafuso, na sua instalagcdo ou

remocdo ndo apresentara nenhum risco adicional para vocé assim como para
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cirurgia realizada. As duas cirurgias, de colocacdo do enxerto e dos implantes, estado
de acordo com a sequéncia do seu tratamento e com suas necessidades, e resulta
nos beneficios e possui 0s riscos ja explicados, cientes e consentidos por vocé em
sua ficha de tratamento do mestrado em implantodontia. O procedimento da retirada
do miniparafuso ndo aumenta sua dor (ja controlada com analgésicos prescritos) ou
seu edema (ja controlado com aplicacdo de gelo e antiinflamatdrios prescritos). Em
casos extremos, o enxerto pode ser parcial ou totalmente perdido, ndo estando
relacionados ao uso dos miniparafusos. Como protocolo de tratamento cirdrgico ja
estabelecido no mestrado a utilizacdo de novos materiais e procedimentos a serem
realizados, no caso de qualquer procedimento cirargico resultar em insucesso, este
sera realizado sem custo para o paciente, caso possa ser realizado novamente. No
caso, de nenhum outro procedimento cirtrgico, poder ser realizado, outras formas
de reabilitacdo ja discutidas em seu plano de tratamento (pois este comprova que o
paciente ndo apresenta uma condi¢ao local ideal ou factivel para reabilitacdo por
meio de implantes) sera planejada.

Sua participacdo € muito importante e voluntaria e, consequentemente, nao
havera pagamento para vocé participar desse estudo. No que diz respeito ao custo

dos miniparafusos colocados, estes ndo apresentam nenhum custo adicional.

Beneficios

O beneficio da contribuicdo cientifica desta pesquisa relaciona-se a formacéo
0ssea na superficie do titdnio de acordo com os enxertos aos quais vocé foi
submetido. O conhecimento adquirido com esta pesquisa podera beneficiar vocé e
outras pessoas, com informacgdes e orientacdes futuras em relacdo ao tipo e padrao
de cicatrizagcdo dos enxertos estudados em relagdo aos implantes a serem
instalados. As informacbes obtidas nesse estudo serdo confidenciais, sendo
assegurado o sigilo sobre sua participagdo em todas as fases da pesquisa, e quando
da apresentacdo dos resultados em publicacéo cientifica ou educativa. Vocé podera
se recusar a participar ou a responder algumas das questdes a qualquer momento,
ndo havendo nenhum prejuizo pessoal ou ao seu tratamento se esta for a sua
decisdo. Todo material coletado durante a pesquisa ficara sob a guarda e
responsabilidade da PUC-Minas. Para todos os participantes, em caso de eventuais
danos decorrentes da pesquisa, sera observada, nos termos da lei, a

responsabilidade civil. Vocé recebera uma via deste termo onde consta o telefone e
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o endereco do pesquisador responséavel, podendo tirar suas duvidas sobre o projeto
e sua participacdo, agora ou a qualquer momento.

Pesquisador responsavel: Celso Rogério Martins Rocha. Departamento de
Odontologia Av. Dom José Gaspar, 500 - Fone: 3319-4517 - Fax: 3319-4517 - CEP
30535.610 - Belo Horizonte, Minas Gerais - Brasil.

Este estudo foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa envolvendo Seres
Humanos da Pontificia Universidade Catdlica de Minas Gerais, coordenado pela
Prof.2 Cristiana Leite Carvalho, que poderd ser contatada em caso de questdes
éticas, pelo telefone 3319-4517 ou e-mail cep.proppg@pucminas.br. O presente
termo sera assinado em 02 (duas) vias de igual teor.

Dou meu consentimento de livre e espontanea vontade para participar deste

estudo.

Nome do participante (em letra de forma)

Assinatura do participante ou representante legal

Comprometo-me a cumprir todas as exigéncias e responsabilidades a mim

conferidas neste termo e agradeco pela sua colaboracao e sua confiancga.

Assinatura e carimbo do pesquisador Data:
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