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RESUMO

A regido de molares e pré-molares superiores esté intimamente ligada ao seio sinusal
e frequentemente é necessaria a enxertia éssea para reabilitacdo da area com
implantes dentarios, devido a fatores naturais como pneumatizacéo da cavidade, ou
bioldgicos, como atrofia do rebordo alveolar posterior a perda dentaria. Este trabalho
tem como objetivo discorrer sobre a influéncia do L-PRF na neoformacao éssea por
meio da analise volumétrica de diferentes biomateriais (BioOss® e Osteogen®) no
levantamento de seio maxilar pela técnica da janela lateral. Foram avaliadas por meio
de tomografia computadorizada de feixe conico as alteracdes dimensionais do enxerto
0sseo no periodo de 15 dias (T1) e 180 dias (T2). Nao houve diferenca volumétrica
estatisticamente significativa ao comparar o volume médio de alteragBes dimensionais
entre 0s grupos de biomateriais associados ao L-PRF. Embora a adicdo de L-PRF aos
substitutos 6sseos possa ajudar a reduzir o tempo de cicatrizacdo, seu uso como
material adjuvante ndo parece melhorar a eficicia da técnica de elevacédo do soalho

de seio maxilar.

Palavras-chave: Elevacéo do seio maxilar. BioOss. Osteogen. L-PRF.



ABSTRACT

The region of upper molars and premolars is closely connected to the maxillary sinus
and bone grafting is often necessary to rehabilitate the area with dental implants, due
to natural factors such as pneumatization of the cavity, or biological factors, such as
atrophy of the alveolar ridge subsequent to dental loss. This work aims to discuss the
influence of L-PRF on bone formation through volumetric analysis of different
biomaterials (BioOss® and Osteogen®) in maxillary sinus lifting using the lateral
window technique. Were evaluated the dimensional changes of bone graft over a
period of 15 days (T1) and 180 days (T2) using cone beam computed tomography.
There was no statistically significant volumetric difference when comparing the
average volume of dimensional changes between the groups of biomaterials
associated with L-PRF. Although the addition of L-PRF to bone substitutes may help
reduce healing time, its use as an adjuvant material does not appear to improve the

effectiveness of the sinus floor elevation technique.

Keywords: Maxillary sinus lift. BioOss. Osteogen. L-PRF.
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1 INTRODUCAO

A regido posterior de maxila edéntula apresenta-se como um grande desafio
para a reabilitagdo com implantes dentérios devido a insuficiéncia 0ssea, causada
comumente pela pneumatizacdo do seio maxilar ou reabsorcdo da crista Ossea.
Diante disso encontra-se nessa regido a necessidade de cirurgia de levantamento de
seio maxilar, visto que uma reducéo entre 3-5 mm desse volume incapacita a insergcéo
de implantes dentarios convencionais, a partir de 8,5 mm (Woo; Le, 2004).

Enxertos 6sseos no seio maxilar para instalacdo de implantes foram
desenvolvidos e relatados por Tatum em 1975, e publicado por Boyne e James em
1980, com o objetivo de demonstrar a eficiéncia clinica deste procedimento. A técnica
de elevagdo da membrana do seio maxilar (LSM) consiste na preparacdo de uma
janela na parede lateral do seio maxilar, criando uma cavidade a ser preenchida pelo
material de eleicdo para o ganho de volume ésseo. Desde entdo, tornou-se um dos
métodos mais comuns para aumentar a altura 6ssea na regido posterior de maxila
(Rivara et al., 2017).

Esta técnica é descrita como altamente previsivel, com taxa de sucesso para
os implantes instalados na area similares aos realizados em 0sso intacto da mesma
regido e varios materiais autdgenos de diferentes areas doadoras, substitutos 6sseos
e agentes biolégicos (Barbu et al., 2018; Piatelli et al., 1999; Romero-Millan, 2018).

O biomaterial utilizado para preenchimento em cirurgia de levantamento de seio
maxilar pode ter diferentes origens. O enxerto autdgeno é considerado como padréao
ouro, porém, apresenta desvantagens, como a morbidade associada a aquisicdo dos
tecidos e a limitagdo dos locais doadores. Os substitutos 6sseos organicos e 0s
biomateriais sintéticos sdo os mais investigados; podendo ser proveniente de origem
alégena, xendgena, aloplastica (sintético), fatores de crescimento e também podem
ser utilizadas combinagdes desses biomateriais (Kakar et al., 2017; Mahardawi et al.,
2023).

Varios biomateriais tem sido propostos como substitutos ésseos na técnica de
elevagcdo do soalho de seio maxilar; os quais dispbe de reduzidas propriedades
osteogénicas e osteoindutoras. Além dessa limitacdo, podemos acrescentar como
desvantagens o prolongado tempo de cicatrizacdo e impacto nas respostas imunes.
(Cohen et al., 2018).
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Para superar essas deficiéncias, novas técnicas com propriedades
osteoindutoras, como o L-PRF (Fibrina rica em plaquetas), tem sido introduzidos
como adicionais ou mesmo substitutos em procedimentos de enxerto 6sseo com 0
objetivo de reduzir o intervalo de tempo, acelerar e aumentar a formacao de novo 0sso
(Tilaveridis et al., 2018).

A partir do preceito dos fatores de crescimento, o L-PRF surgiu como a
promessa de um concentrado plaquetério e de fibrina, que viria a preencher uma
lacuna deixada por uma primeira geragao de concentrados (PRP) que, a longo prazo,
nao haviam demonstrado grandes avancos em relacdo as técnicas ja utilizadas
(Dohan Ehrenfest; Rasmusson; Albrektsson, 2009). Este biomaterial consiste em um
conjunto intimo de citocinas, cadeias glicanas e glicoproteinas estruturais enredadas
dentro de uma rede de fibrina lentamente polimerizada. O L-PRF € uma matriz de
fibrina que pode ser usada para melhorar a formacéo 6ssea. O uso deste biomaterial
associado a osso liofilizado parece acelerar a regeneracdo 0ssea, ndo por aumentar
a proliferagéo celular, mas por melhorar a angiogénese no material enxertado
(Choukroun et al., 2006a; Choukroun et al., 2006b; Dohan et al., 2006).

Nos ultimos anos, tem-se dado maior atencdo aos resultados clinicos da
associacado de PRF em técnicas de enxertos 6sseos, mas nenhum consenso geral foi
alcancado. Um estudo recente o qual analisou a capacidade do L-PRF para a
regeneracdo 0ssea descobriu que os efeitos positivos dessa regeneracao podem ser
adquiridos apenas quando o L-PRF esta associado a biomateriais de origem bovina.
Outro estudo pré-clinico também indicou que a combinacao do L-PRF com biomateial
bovino resultou em aumento da angiogénese e osteogénese em comparacdo ao
biomaterial puro. No entanto, outros estudos mostraram efeitos limitados da eficacia
do L-PRF na formacéo 0ssea. Knapen et al. indicaram que nao ha beneficio do L-PRF
em relagdo a melhoria da cinética, qualidade ou quantidade de 0sso na regeneracao
O0ssea guiada. Eles sugeriram que estudos adicionais considerando modelos de
defeitos de tamanho critico sdo necessarios para confirmar suas descobertas (Woo;
Le, 2004).

Resultados variados foram adquiridos a partir dos estudos acima mencionados,
0 gue pode confundir os cirurgibes com evidéncias divergentes. Portanto, faz-se
necessario avaliar as pesquisas sobre o tema. Os objetivos do presente estudo sao
avaliar os efeitos clinicos do L-PRF como material adjuvante ao enxerto 6sseo na

elevacao do soalho de seio maxilar (Kakar et al., 2017).
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

O objetivo deste estudo clinico € avaliar a utilizacdo do L-PRF, tomando como
parametro as medidas volumétricas do processo de enxertia na elevacéao do assoalho
do seio maxilar pela técnica da janela lateral com BiOss® e Osteogen®; a fim de
compreender a influéncia do L-PRF no processo.

2.2 Objetivos especificos

Comparar volumetricamente a neoformacgéo 6ssea dos biomateriais BioOss® -
hidroxiapatita bovina desproteinizada e Osteogen®- hidroxiapatita sintética;
associados ao L-PRF; para elevacdo do assoalho do seio maxilar, por andlise

tomogréfica nos periodos de 15 e 180 dias pds cirlrgicos.



17

3 MATERIAL E METODOS

3.1 Amostra

Trata-se de um estudo clinico experimental analitico, prospectivo, randomizado
e controlado que foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da PUC Minas
(CAAE: 257.19619.0.0000.5137) (ANEXO A). A amostra sera constituida por 04
grupos, 0s quais serdo compostos por pacientes selecionados de forma aleatéria no
curso de Mestrado em Implantodontia da Pontificia Universidade Catélica de Minas
Gerais. Nos grupos Osteogen® (10), Osteogen®+L-PRF (10), BioOss® (10),
BioOss®+L-PRF (10), serdo realizadas tomografias computadorizadas nos periodo
de 07 dias (T1) e 180 dias (T2) p6s-operatérios da intervencdo cirurgica, a fim de
mensurar a neoformacao 6ssea e o grau de contracdo do L-PRF na area da elevacgéao
do seio maxilar entre os respectivos tempos de reparo.

Serdo realizadas tomografias computadorizadas de todos o0s pacientes
previamente para avaliacdo do rebordo 6sseo residual remanescente na maxila,
analise da anatomia, saude do seio maxilar e planejamento para instalacdo dos

implantes.

3.2 Critério de incluséao

a) pacientes portadores de edentulismo na regido posterior de maxila e que
serdo reabilitados com prétese sobre implante;

b) os pacientes devem possuir rebordo alveolar com altura &ssea
remanescente entre 3 e 5 mm na regiao do seio maxilar e largura suficiente
para instalagdo de implantes;

c) nao apresentarem condi¢cfes patologicas do seio maxilar e nos dentes
adjacentes;

d) concordarem em participar da pesquisa de acordo com o Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido (ANEXO B).
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3.3 Critérios de exclusao

a) pacientes que apresentam algum tipo de alteracdo de ordem sistémica
(diabetes mellitus ndo controlada; osteoporose);

b) historico de radioterapia na regido de cabeca e pescoco; prétese valvular
cardiaca, endocardite primaria, doencas imunologicas, desordens
sanguineas;

C) pacientes que apresentam a tomografia um remanescente 6sseo que
inviabilize a instalacdo de pelo menos um implante em cada seio de pelo
menos 11 mm de comprimento e 4.1 mm de diametro;

d) pacientes com algum tipo de patologia no seio maxilar.

3.4 Protocolo para obtencéo de L-PRF

Como protocolo cirdrgico e terapéutico, a metodologia descrita por Cosso et al.
(2014), com excecao dos tipos de enxerto; os pacientes foram divididos
aleatoriamente para selecdo do biomaterial. Para preparar o L-PRF, uma amostra de
sangue foi coletada da veia braquial do paciente, sem anticoagulante oral, em 8 tubos
plasticos de 1,5 ml cada, que foram imediatamente centrifugados a 2700 rpm por 12
minutos pela centrifuga IntraSpin (IntraLock®).

O coagulo de fibrina foi obtido no meio do tubo, entre os glébulos vermelhos na
parte inferior e o plasma acelular na parte superior. A fibrina foi separada e colocada
em uma caixa metdlica para L-PRF, onde existe pressao adequada quando fechada;
e apoés 5 minutos as 8 membranas estardo prontas para uso. 6 membranas foram
subtraidas e misturadas com o respectivo biomaterial para preencher o seio maxilar,
e 2 membranas foram separadas para o fechamento da janela do seio. Nos grupos
onde os seios maxilares foram preenchidos sem L-PRF, a janela foi fechada com

membrana Surgidry 2x2x0,03 cm.
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Figura 1: Coleta de sangue pela veia braquial do paciente

Fonte: Ferraz (2013)
Figura 2: Tubo contendo L-PRF apés a centrifugacéo

Fonte: Ferraz (2013)

Figura 3: Membranas de L-PRF

Fonte: Ferraz (2013)
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Figura 4: Membranas de L-PRF misturadas a Osteogen

Fonte: Ferraz (2013)

Ao final do processo os tubos sédo recolhidos e um periodo de 20 a 30 minutos
de espera é necessario para completa polimerizagdo do L-PRF. E recomendado que
0s codagulos sejam removidos do tubo apenas no momento de sua utilizacao. Durante
a remocéao do coagulo dos tubos é realizado o descarte cuidadoso das heméacias, e a
matriz restante € acomodada em uma caixa apropriada (FibrinBox), na qual fica
comprimida por uma tampa de 130g, sem oferecer danos a estrutura da malha de

fibrina. Finalizado este procedimento, as membranas se encontram prontas para uso.

3.5 Procedimento cirurgico

Seguindo o protocolo descrito por Cosso et al. (2014), os pacientes foram
instruidos a fazer uso de Amoxicilina 875 mg, com Clavulamato de Potassio, 1 hora
antes da cirurgia e manter o uso por 7 dias; além de 01 comprimido de dexametasona
de 4 mg, 12 horas antes do procedimento e 1 hora antes do procedimento. A
antissepsia extra-oral sera realizada com solucdo degermante de Gluconato de
Clorexidina 2% e intra-oral com colutério de Clorexidina 0,12%. O anestésico utilizado
sera Lidocaina 2% associado a epinefrina 1:100.000.

Seguindo o protocolo cirargico de Zendbio et al. (2018) apds anestesia local foi
realizada uma inciséo horizontal na crista do rebordo alveolar e duas incisdes verticais
além da linha muco gengival. Foi obtido um retalho de espessura total com exposicéo
apropriada da parede lateral do seio maxilar. Uma janela éssea de tamanho variavel,
utilizando a Técnica de Caldwell Luc, seréd confeccionada atraveés da osteotomia da
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parede lateral do seio maxilar com o auxilio de uma broca esférica diamantada de
namero 8, sob constante irrigacdo de solucéo salina estéril. A janela éssea foi mantida
aderida na membrana do seio maxilar e cuidadosamente introduzida no interior da
cavidade do seio apds o descolamento e elevacdo da membrana, sem tensao, a fim
de evitar a perfuracdo da mesma.

Previamente a elevacdo da membrana sinusal, o enxerto 6sseo particulado e o
L-PRF s&o entdo manipulados adequadamente para promover uma mistura
homogénea. A mistura de enxerto 6sseo particulado e L-PRF € aplicada na regido do
seio maxilar, preenchendo o espaco criado pela elevacdo da membrana sinusal
destinado a futura instalacdo dos implantes.

Nos seios com o uso do L-PRF puro seréo utilizadas 4 membranas; € nos seios
qgue receberédo a mistura de L-PRF com Osteogen® e L-PRF com BioOss Large®
utilizaremos 4 membranas e 1g da hidroxiapatita sintética. Terminado o
preenchimento de cada seio, uma membrana de colageno reabsorvivel é utilizada

para fechar a janela 6ssea.

Figura 5: Acesso e visualizacdo da membrana de Schneider

Fonte: Ferraz (2013)
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Figura 6: Elevacdo da membrana de Schneider

Fonte: Ferraz (2013)

Figura 7: Associacao de BioOss + L-PRF em posicéo

Fonte: Ferraz (2013)
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Figura 8: Membrana de colageno em posicéao

Fonte: Ferraz (2013)

Figura 9: sutura do acesso por primeira intencao

Fonte: Ferraz (2013)

3.6 Interpretacdo das imagens

Apbs o periodo de 7 e 180 dias da intervencdo cirirgica, as tomografias
computadorizadas serdo realizadas para avaliar o volume 6sseo neoformado entre 0os
dois tempos de estudo. Essa andlise fornece informacdes detalhadas sobre as
mudancas dimensionais do enxerto 6sseo ao longo do tempo.
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A analise volumétrica envolve a reconstrucao tridimensional do enxerto 6sseo
a partir dos dados da tomografia CBCT. Uma vez que o modelo tridimensional do
enxerto 6sseo € obtido, é possivel calcular o volume inicial do enxerto e compara-lo
com o volume em diferentes momentos pos-cirirgicos. Isso permite determinar a taxa
de contracdo volumétrica do enxerto 6sseo.

Para realizar essa analise, o radiologista responséavel utiliza um software
especifico de processamento de imagens médicas. Esse software permite visualizar
as imagens da tomografia CBCT em diferentes planos (axial, sagital e coronal) e
realizar medi¢des precisas das dimensdes do enxerto 0sseo.

A andlise volumétrica de tomografias CBCT é um método ndo invasivo e
altamente preciso para avaliar a contrac@o de enxertos 6sseos em levantamentos de
seio maxilar. Essa avaliacdo é importante para o acompanhamento pos-operatorio de
pacientes submetidos a esse tipo de cirurgia, pois permite identificar a estabilidade do

enxerto 6sseo e tomar decisdes clinicas adequadas para o sucesso do tratamento.

3.6.1 Imagem volumétrica

Para a mensuracao do volume dos enxertos serd empregada a técnica de
soma das areas, um método de calculo de volume de imagens sequenciais. Apos a
escolha da imagem tomogréfica, garantindo imagens tenham a mesma escala de
cinza, resolucéo e orientacdo, seleciona-se as sec¢des transversais que percorrem
todo o enxerto dsseo, espacadas de maneira uniforme, para cobrir toda a extenséo
do enxerto.

Com o auxilio da ferramenta de delimitacdo para circunscrever a estrutura
0ssea do seio maxilar e selecionado a opc¢ao ROI, utiliza-se a op¢cado Generate Missing
ROIs para que todos os cortes sejam selecionados e delimitados pelo préprio
software.

Para obter a alteracdo volumétrica do enxerto, as areas medidas em cada
secao transversal sdo somadas. A soma das areas representa a area total do enxerto
em todas as secOes transversais. Em seguida, a area total € multiplicada pela
espessura da secao transversal para obter o volume do enxerto em cada momento de
avaliacdo (antes e apo0s o procedimento). A diferenca entre os volumes é entdo

calculada para determinar a alteracdo volumétrica do enxerto.
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Os dados de alteracao volumétrica sdo submetidos a analises estatisticas para
determinar a significancia estatistica e a eficacia do procedimento de levantamento de
seio maxilar. Esse protocolo sera utilizado para todos os individuos nos periodos de
15 e 180 dias ap6s a realizacédo da intervencao cirdrgica.

Figura 10: Delimitac&o do enxerto em tomografia computadorizada, corte axial

Fonte: Elaborado pelo autor

Figura 11: Delimitacdo do enxerto em tomografia computadorizada, corte

sagital

Fonte: Elaborado pelo autor
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Figura 12: Delimitacdo do enxerto em tomografia computadorizada, corte

coronal

Fonte: Elaborado pelo autor

3.7 Analise estatistica

Aplicado o teste T pareado para comparar as medidas volumétricas dentro de
cada um dos grupos nos periodos T1 e T2, com nivel de significaAncia de 5% (p<0,05).
Dessa forma, diferencas estatisticamente significativas entre as médias dos grupos
nos periodos Tl e T2 indicam que houve uma reducdo significativa, com uma
contracdo maior do material enxertado.

A nao observancia de diferencas significativas implica que ndo houve reducao
significativa nos dois tempos, ou seja, uma contracdo irrelevante do material
enxertado.

Foi utilizado o teste T ndo pareado para comparacdo de materiais diferentes
nos mesmo periodo.

Os dados apresentaram distribuicdo normal, e foram representados pelas

meédias e desvios-padrao (entre parénteses).
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4 ARTIGO CIENTIFICO

Influéncia do L-PRF associado a biomateriais em cirurgias de elevacao do

soalho do seio maxilar

Artigo a ser submetido a publicacdo ao periodico Clinical Oral Implants
Research (Qualis Al).
Normas para submissdo de artigos podem ser visualizadas no enderecgo

eletronico: https:// www.quintpub.com/journals/omi
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Resumo

Intorducdo: A regido de molares e pré-molares superiores esta intimamente ligada
ao seio sinusal e frequentemente é necessaria a enxertia 0ssea para reabilitacdo da
area com implantes dentérios, devido a fatores naturais como pneumatizacdo da
cavidade, ou biolégicos, como atrofia do rebordo alveolar posterior a perda dentéria.
Objetivos: Este trabalho tem como obijetivo discorrer sobre a influéncia do L-PRF na
neoformacdo Ossea por meio da analise volumétrica de diferentes biomateriais
(BioOss® e Osteogen®) no levantamento de seio maxilar pela técnica da janela
lateral.

Material e Métodos: Foram avaliadas por meio de tomografia computadorizada de
feixe conico as alteracdes dimensionais do enxerto 6sseo no periodo de 15 dias (T1)
e 180 dias (T2).

Resultados: Nao houve diferenca volumétrica estatisticamente significativa ao
comparar o volume médio de alteracdes dimensionais entre 0s grupos de biomateriais
associados ao L-PRF.

Conclusbes: Embora a adicdo de L-PRF aos substitutos 4sseos possa ajudar a
reduzir o tempo de cicatrizagdo, seu uso como material adjuvante ndo parece

melhorar a eficicia da técnica de elevacao do soalho de seio maxilar.

Palavras-chave: Elevacao do seio maxilar, BioOss, Osteogen, L-PRF.
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INTRODUCAO

A regido posterior de maxila edéntula apresenta-se como um grande desafio
para a reabilitacdo com implantes dentarios devido a insuficiéncia 6ssea, causada
comumente pela pneumatizagdo do seio maxilar ou reabsor¢cdo da crista éssea.
Diante disso encontra-se nessa regido a necessidade de cirurgia de levantamento de
seio maxilar, visto que uma reducéo entre 3-5 mm desse volume incapacita a insercao
de implantes dentérios convencionais, a partir de 8,5 mm (Woo & Le, 2004).

Enxertos 6sseos no seio maxilar para instalacdo de implantes foram
desenvolvidos e relatados por Tatum, em 1975, e publicado por Boyne e James em
1980, com o objetivo de demonstrar a eficiéncia clinica deste procedimento. A técnica
de elevagdo da membrana do seio maxilar (LSM) consiste na preparacdo de uma
janela na parede lateral do seio maxilar, criando uma cavidade a ser preenchida pelo
material de eleicdo para o ganho de volume ésseo. Desde entdo, tornou-se um dos
métodos mais comuns para aumentar a altura 6ssea na regido posterior de maxila.
(Rivara et al., 2017).

Esta técnica € descrita como altamente previsivel, com taxa de sucesso para
os implantes instalados na area similares aos realizados em 0sso intacto da mesma
regiao e varios materiais autégenos de diferentes areas doadoras, substitutos ésseos
e agentes biologicos (Barbu et al., 2018; Piatelli et al., 1999; Romero-Millan et al.,
2018).

O biomaterial utilizado para preenchimento em cirurgia de levantamento de seio
maxilar pode ter diferentes origens. O enxerto autdégeno é considerado como padrao
ouro, porém, apresenta desvantagens, como a morbidade associada a aquisicdo dos
tecidos e a limitacdo dos locais doadores. Os substitutos 0sseos organicos e 0s
biomateriais sintéticos sdo os mais investigados; podendo ser proveniente de origem
alégena, xenégena, aloplastica (sintético), fatores de crescimento e também podem
ser utilizadas combinac¢des desses biomateriais (Kakar et al., 2017).

Varios biomateriais tem sido propostos como substitutos 6sseos na técnica de
elevacdo do soalho de seio maxilar; os quais dispbe de reduzidas propriedades
osteogénicas e osteoindutoras. Além dessa limitagdo, podemos acrescentar como
desvantagens o prolongado tempo de cicatrizagao e impacto nas respostas imunes.
(Cohen et al., 2018).

Para superar essas deficiéncias, novas técnicas com propriedades

osteoindutoras, como o L-PRF (Fibrina rica em plaquetas), tem sido introduzidos
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como adicionais ou mesmo substitutos em procedimentos de enxerto 6sseo com o
objetivo de reduzir o intervalo de tempo, acelerar e aumentar a formacao de novo 0sso
(Tilaveridis et al., 2018).

A partir do preceito dos fatores de crescimento, o L-PRF surgiu como a
promessa de um concentrado plaquetario e de fibrina, que viria a preencher uma
lacuna deixada por uma primeira geracao de concentrados (PRP) que, a longo prazo,
ndo haviam demonstrado grandes avancos em relacdo as técnicas ja utilizadas
(Dohan Ehrenfest et al., 2009).

Este biomaterial consiste em um conjunto intimo de citocinas, cadeias glicanas
e glicoproteinas estruturais enredadas dentro de uma rede de fibrina lentamente
polimerizada. O L-PRF é uma matriz de fibrina que pode ser usada para melhorar a
formacgéo 0ssea. O uso deste biomaterial associado a o0sso liofilizado parece acelerar
a regeneracdo 6ssea, nao por aumentar a proliferacdo celular, mas por melhorar a
angiogénese no material enxertado (Choukroun et al., 2006a; Choukroun et al., 2006b;
Dohan et al., 2006).

Nos ultimos anos, tem-se dado maior atencdo aos resultados clinicos da
associacdo de PRF em técnicas de enxertos 6sseos, mas henhum consenso geral foi
alcancado. Um estudo recente o qual analisou a capacidade do L-PRF para a
regeneracao 0ssea descobriu que os efeitos positivos dessa regeneracao podem ser
adquiridos apenas quando o L-PRF esta associado a biomateriais de origem bovina.
Outro estudo pré-clinico também indicou que a combinacao do L-PRF com biomateial
bovino resultou em aumento da angiogénese e osteogénese em comparacdo ao
biomaterial puro. No entanto, outros estudos mostraram efeitos limitados da eficacia
do L-PRF na formacao 6ssea. Knapen et al. indicaram que n&o ha beneficio do L-PRF
em relacdo a melhoria da cinética, qualidade ou quantidade de osso na regeneracao
Ossea guiada. Eles sugeriram que estudos adicionais considerando modelos de
defeitos de tamanho critico sdo necessarios para confirmar suas descobertas (Woo &
Le, 2004).

Resultados variados foram adquiridos a partir dos estudos acima mencionados,
0 que pode confundir os cirurgides com evidéncias divergentes. Portanto, faz-se
necessario avaliar as pesquisas sobre o tema. Os objetivos do presente estudo séo
avaliar os efeitos clinicos do L-PRF como material adjuvante ao enxerto 6sseo na

elevacao do soalho de seio maxilar (Kakar et al., 2017).
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MATERIAL E METODOS
Amostra

Trata-se de um estudo clinico experimental analitico, prospectivo, randomizado
e controlado que foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da PUC Minas. A
amostra sera constituida por 04 grupos, 0S quais serdo compostos por pacientes
selecionados de forma aleatéria no curso de Mestrado em Implantodontia da Pontificia
Universidade Catdlica de Minas Gerais. Nos grupos Osteogen® (10), Osteogen®+L-
PRF (10), BioOss® (10), BioOss®+L-PRF (10), serdo realizadas tomografias
computadorizadas nos periodo de 07 dias (T1) e 180 dias (T2) pds-operatorios da
intervencao cirargica, a fim de mensurar a neoformacéo 6ssea e o grau de contracao
do L-PRF na &rea da elevacédo do seio maxilar entre os respectivos tempos de reparo.

Serdo realizadas tomografias computadorizadas de todos os pacientes
previamente para avaliacdo do rebordo 6sseo residual remanescente na maxila,
analise da anatomia, saude do seio maxilar e planejamento para instalacdo dos

implantes.

Critério de incluséo

a) pacientes portadores de edentulismo na regido posterior de maxila e que
serdo reabilitados com prétese sobre implante;

b) os pacientes devem possuir rebordo alveolar com altura Ossea
remanescente entre 3 e 5 mm na regido do seio maxilar e largura suficiente
para instalacdo de implantes;

c) ndo apresentarem condi¢cdes patolégicas do seio maxilar e nos dentes
adjacentes;

d) concordarem em participar da pesquisa de acordo com o Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido.

Critérios de excluséao
a) pacientes que apresentam algum tipo de alteracdo de ordem sistémica

(diabetes mellitus ndo controlada; osteoporose);
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b) historico de radioterapia na regido de cabeca e pescoco; protese valvular
cardiaca, endocardite primaria, doencas imunolégicas, desordens
sanguineas;

C) pacientes que apresentam a tomografia um remanescente 0sseo que
inviabilize a instalacéo de pelo menos um implante em cada seio de pelo
menos 11 mm de comprimento e 4.1 mm de diametro;

d) pacientes com algum tipo de patologia no seio maxilar.

Protocolo para obtencéo de L-PRF

Como protocolo cirargico e terapéutico, a metodologia descrita por Cosso et al.
(2014), com excecado dos tipos de enxerto; o0s pacientes foram divididos
aleatoriamente para sele¢édo do biomaterial. Para preparar o L-PRF, uma amostra de
sangue foi coletada da veia braquial do paciente, sem anticoagulante oral, em 8 tubos
plasticos de 1,5 ml cada, que foram imediatamente centrifugados a 2700 rpm por 12
minutos pela centrifuga IntraSpin (IntraLock®).

O coagulo de fibrina foi obtido no meio do tubo, entre os glébulos vermelhos na
parte inferior e o plasma acelular na parte superior. A fibrina foi separada e colocada
em uma caixa metdlica para L-PRF, onde existe pressdo adequada quando fechada;
e apdés 5 minutos as 8 membranas estardo prontas para uso. 6 membranas foram
subtraidas e misturadas com o respectivo biomaterial para preencher o seio maxilar,
e 2 membranas foram separadas para o fechamento da janela do seio. Nos grupos
onde os seios maxilares foram preenchidos sem L-PRF, a janela foi fechada com
membrana Surgidry 2x2x0,03.

Ao final do processo os tubos séo recolhidos e um periodo de 20 a 30 minutos
de espera é necessario para completa polimerizagcdo do L-PRF. E recomendado que
0s coagulos sejam removidos do tubo apenas no momento de sua utiliza¢do. Durante
a remocdo do codgulo dos tubos é realizado o descarte cuidadoso das hemacias, e a
matriz restante € acomodada em uma caixa apropriada (FibrinBox), na qual fica
comprimida por uma tampa de 130g, sem oferecer danos a estrutura da malha de

fibrina. Finalizado este procedimento, as membranas se encontram prontas para uso.

Procedimento cirargico
Seguindo o protocolo descrito por Cosso et al. (2014), os pacientes foram

instruidos a fazer uso de Amoxicilina 875 mg, com Clavulamato de Potassio, 1 hora
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antes da cirurgia e manter o uso por 7 dias; além de 01 comprimido de dexametasona
de 4 mg, 12 horas antes do procedimento e 1 hora antes do procedimento. A
antissepsia extra-oral sera realizada com solu¢cdo degermante de Gluconato de
Clorexidina 2% e intra-oral com colutorio de Clorexidina 0,12%. O anestésico utilizado
sera Lidocaina 2% associado a epinefrina 1:100.000.

Seguindo o protocolo cirdrgico de Zendbio et al. (2018), apds anestesia local
foi realizada uma incisédo horizontal na crista do rebordo alveolar e duas incisdes
verticais além da linha muco gengival. Foi obtido um retalho de espessura total com
exposicao apropriada da parede lateral do seio maxilar. Uma janela 6ssea de tamanho
variavel, utilizando a Teécnica de Caldwell Luc, sera confeccionada através da
osteotomia da parede lateral do seio maxilar com o auxilio de uma broca esférica
diamantada de numero 8, sob constante irrigacdo de solugéo salina estéril. A janela
ossea foi mantida aderida na membrana do seio maxilar e cuidadosamente introduzida
no interior da cavidade do seio apds o descolamento e elevacdo da membrana, sem
tenséo, a fim de evitar a perfuracdo da mesma.

Previamente a elevagcdo da membrana sinusal, o enxerto 6sseo particulado e o
L-PRF sdo entdo manipulados adequadamente para promover uma mistura
homogénea. A mistura de enxerto 6sseo particulado e L-PRF é aplicada na regido do
seio maxilar, preenchendo o espaco criado pela elevacdo da membrana sinusal
destinado a futura instalacdo dos implantes.

Nos seios com o uso do L-PRF puro serao utilizadas 4 membranas; e nos seios
gue receberdo a mistura de L-PRF com Osteogen® e LPRF com Bioss Large®
utilizaremos 4 membranas e 1g da hidroxiapatita sintética. Terminado o
preenchimento de cada seio, uma membrana de colageno reabsorvivel é utilizada

para fechar a janela 0ssea.

Interpretacdo das imagens

Apos o periodo de 7 e 180 dias da intervencdo cirurgica, as tomografias
computadorizadas seréo realizadas para avaliar o volume 6sseo neoformado entre os
dois tempos de estudo. Essa analise fornece informacdes detalhadas sobre as
mudancas dimensionais do enxerto 6sseo ao longo do tempo.

A analise volumétrica envolve a reconstrucao tridimensional do enxerto 6sseo
a partir dos dados da tomografia CBCT. Uma vez que o modelo tridimensional do

enxerto 6sseo € obtido, é possivel calcular o volume inicial do enxerto e compara-lo
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com o volume em diferentes momentos pés-cirirgicos. Isso permite determinar a taxa
de contracao volumétrica do enxerto 6sseo.

Para realizar essa analise, o radiologista responsavel utiliza um software
especifico de processamento de imagens médicas. Esse software permite visualizar
as imagens da tomografia CBCT em diferentes planos (axial, sagital e coronal) e
realizar medi¢cdes precisas das dimensdes do enxerto 0sseo.

A andlise volumétrica de tomografias CBCT é um método néo invasivo e
altamente preciso para avaliar a contracdo de enxertos ésseos em levantamentos de
seio maxilar. Essa avaliacdo € importante para o acompanhamento pos-operatorio de
pacientes submetidos a esse tipo de cirurgia, pois permite identificar a estabilidade do

enxerto 6sseo e tomar decisbes clinicas adequadas para o sucesso do tratamento.

Imagem volumétrica

Para a mensuracdo do volume dos enxertos serd empregada a técnica de
soma das areas, um método de calculo de volume de imagens sequenciais. Apos a
escolha da imagem tomogréfica, garantindo imagens tenham a mesma escala de
cinza, resolucdo e orientacdo, seleciona-se as sec¢des transversais que percorrem
todo o enxerto 6sseo, espacadas de maneira uniforme, para cobrir toda a extenséo
do enxerto.

Com o auxilio da ferramenta de delimitacdo para circunscrever a estrutura
Ossea do seio maxilar e selecionado a opgéo ROI, utiliza-se a op¢do Generate Missing
ROIs para que todos os cortes sejam selecionados e delimitados pelo préprio
software.

Para obter a alteracdo volumétrica do enxerto, as areas medidas em cada
secao transversal sdo somadas. A soma das areas representa a area total do enxerto
em todas as secOes transversais. Em seguida, a &rea total € multiplicada pela
espessura da secao transversal para obter o volume do enxerto em cada momento de
avaliagdo (antes e apo6s o procedimento). A diferenca entre os volumes é entdo
calculada para determinar a alteracao volumeétrica do enxerto.

Os dados de alteracdo volumétrica sdo submetidos a andlises estatisticas para
determinar a significancia estatistica e a eficacia do procedimento de levantamento de
seio maxilar. Esse protocolo sera utilizado para todos os individuos nos periodos de

15 e 180 dias apos a realizacao da intervencéo cirurgica.
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Andlise estatistica

Aplicado o teste T pareado para comparar as medidas volumétricas dentro de
cada um dos grupos nos periodos T1 e T2, com nivel de significancia de 5% (p<0,05).
Dessa forma, diferencas

estatisticamente significativas entre as médias dos grupos nos periodos T1 e
T2 indicam que houve uma reducdo significativa, com uma contracdo maior do
material enxertado.

A nao observancia de diferencas significativas implica que nao houve reducéo
significativa nos dois tempos, ou seja, uma contracdo irrelevante do material
enxertado.

Foi utilizado o teste T ndo pareado para comparacado de materiais diferentes
nos mesmo periodo.

Os dados apresentaram distribuicdo normal, e foram representados pelas

meédias e desvios-padrao (entre parénteses).

DISCUSSAO

A literatura reconhece a elevacdo da membrana do assoalho do seio maxilar
como um procedimento previsivel e bem estabelecido. Varios biomateriais tém sido
utilizados como substitutos ésseos neste procedimento. Os biomateriais disponiveis
recomendados para elevacdo do assoalho do seio maxilar apresentam caracteristicas
biolégicas distintas com base em sua origem, forma, tamanho, porosidade e taxa de
degradacdo. Essas disparidades afetam diretamente a taxa e o tempo de regeneracao
ossea.

O protocolo PRF foi inicialmente descrito por Simonpieri et al. (2001) e utilizado
pela primeira vez em procedimentos de elevacdo do soalho do seio maxilar em 2006.
As plaquetas desempenham um papel crucial na facilitagdo do processo de
cicatrizacdo de tecidos duros devido & sua capacidade de fornecer fatores de
crescimento (Zhao et al., 2015; De Pascale et al., 2015). Foi proposto que o L-PRF,
com sua estrutura de fibrina distinta, ajuda a manter a circulacdo das células-tronco,
promovendo assim a angiogénese e a osteogénese (De Pascale et al., 2015). Essas
vantagens sdo particularmente valiosas na regeneracao de cavidades maiores, como
0s seios maxilares. Além disso, o L-PRF estimula a secre¢cédo de osteoprotegerina nos
osteoblastos, levando ao aumento da proliferacdo osteoblastica (Zhao et al., 2015). O

L-PRF tem sido utilizado sozinho ou em conjunto com substitutos 6sseos em



37

procedimentos de levantamento do assoalho do seio, servindo como um andaime para
melhorar a formacéo 0ssea e acelerar o processo de cicatrizacdo de defeitos 6sseos
(Xuan et al., 2014; Mazor et al., 2009; Zhao et al., 2015).

Os achados deste estudo apresentaram ganhos em altura satisfatorios e
resultados favoraveis para a instalacdo de implantes em todos os grupos avaliados. A
menor taxa de contracdo volumétrica foi constatada no grupo Osteogen+L-PRF,
seguida do grupo BioOss+L-PRF.

As variagbes dimensionais entre os enxertos foram medidas por meio do
volume real de cada enxerto, a fim de verificar a reducdo do volume do biomaterial
em 180 dias apds a cirurgia. Ambos enxertos do presente estudo sofreram alteracao
volumétrica significativa quando comparadas nos tempos T1 e T2. Nao houve
diferenca volumétrica estatisticamente significativa ao comparar o volume médio de
alteracdes dimensionais entre os grupos de biomateriais associados ao L-PRF.

Zhao et al. (2023) mostraram que estes numeros podem ser explicados pela
maior neoangiogénese, que proporciona bom suporte para o tecido 6sseo recém-
formado e levando a 0osso mais vital em comparagéo com o lado sem L-PRF. O mesmo
afirma que a formacéao de tecido fibroso denso é detectada nos grupos de concentrado
de plaquetas, enquanto a formacao de tecido parcialmente fibroso e cartilaginoso &
detectada no grupo de controle.

No momento deste estudo, ndo foram encontrados trabalhos que abordam a
andlise comparativa do uso de L-PRF associado a BioOss® e OsteoGen® para
cirurgias de elevacao do seio maxilar. Entretanto, Pichotano et al. (2019) avaliaram a
influéncia do L-PRF associado ou nao a proteina bovina desmineralizada apds a
cirurgia de LSM. A analise da tomografia computadorizada de feixe cénico nao revelou
diferencas no volume do enxerto entre o grupo teste e controle em nenhum dos
momentos avaliados. A avaliacdo histologica demonstrou aumento da porcentagem
de osso neoformado no grupo teste (44,58% +13,9%) em comparacdo ao grupo
controle (30,02% * 8,42%; P =0,0087); e a quantidade de enxerto residual no grupo
controle foi significativamente maior (13,75% +9,99%) do que no grupo teste
(3,59+4,22; P=0,0111) (Table 1).

As alteragfes dimensionais dos diferentes tipos de substitutos ésseos relatadas
na literatura podem néo so6 influenciar no volume 6sseo obtido apds o procedimento
de elevacédo do seio maxilar, como também alterar a estabilidade dos implantes. Major

et al. (2022) mostraram que ap0s analises micromorfométricas, histomorfométricas e
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de frequéncia de ressonancias, utilizadas para avaliar as caracteristicas das areas
aumentadas e alteracbes na estabilidade do implante durante o processo de
osseointegracdo, 0s grupos onde associa-se L-PRF a biomateriais tem sua
neoformacgdo acelerada e aumento da densidade 6ssea, 0 que permite a instalagdo
precoce de implantes na regido operada, com tempo reduzido de 180 para 90 dias.

Pichotano et al. (2019) em trabalho semelhante concluiram também que a
adicdo de L-PRF a proteina bovina desmineralizada no seio maxilar permite a
instalacdo precoce do implante (4 meses) com maior formacgéo de 0osso novo do que
0 grupo controle apds 8 meses de cicatrizacdo. Entretanto, a analise da tomografia
computadorizada de feixe cénico nao revelou diferencas no volume do enxerto entre
0 grupo teste e controle em nenhum dos momentos avaliados; os valores do quociente
de estabilidade do implante no carregamento ndo diferiram, e a taxa de sobrevivéncia
do implante foi de 100% para ambos 0S grupos.

Atualmente, os pesquisadores dao mais atencdo a aplicacdo de fatores de
crescimento devido as vantagens supracitadas. A fibrina rica em plaquetas possui a
capacidade Unica de liberar gradualmente fatores de crescimento autélogos ao longo
dos 7 dias iniciais, com uma diminuicdo gradual subsequente nos 28 dias seguintes.
Alem disso, o L-PRF pode ser facilmente remodelado em uma membrana que atua
como um andaime, acelerando o processo de cicatrizacdo de feridas, melhorando a
formacdo de o0sso novo e reduzindo o periodo de recuperacdo dos materiais de
enxerto. Entende-se que o L-PRF é simples de preparar, manusear e tem baixo custo.
Um estudo realizado em pacientes que receberam implantes dentarios apds a cirurgia
de elevacao do seio maxilar utilizando L-PRF apresentou uma taxa de sobrevivéncia
de 100%, com um periodo médio de acompanhamento de 33 meses. Além disso,
Dohan et al. mostraram que o L-PRF também desempenha um papel crucial na
supressao de reacdes inflamatorias, atuando assim como um nodulo de regulacdo
imune; esses efeitos foram atribuidos a liberacéo de citocinas anti-inflamatorias.

Dentro dos limites do presente estudo, pode-se sugerir que o protocolo de
exame de tomografia deve ser usado como uma ferramenta importante para avaliar a
estabilidade e as mudancas volumétricas dos varios enxertos, visando maior
previsibilidade para os implantes a serem instalados. Os enxertos bovinos e
aloplasticos sdo amplamente utilizados para reconstrucdo 0ssea e sao eficazes e

previsiveis para a sustentacdo do assoalho do seio maxilar.
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TABELA

Tabela 1. Média, mediana e desvio padrao do volume do enxertoem Tle T2

T1 T2
Material média mediana DP média mediana DP

Osteogen 1,793 1,790 0,981 1,528 1,475 0,820
Osteogen

2,714 2,930 0,951 2,482 2,755 0,850
+ L-PRF
BioOss 1,11 0,92 0,40 0,95 0,90 0,37
BioOss +

4.42 2,196 0,5949 3,73 1,845 0,4320

L-PRF
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5 CONSIDERACOES FINAIS

Em suma, embora a adicdo de L-PRF a substitutos 6sseos possa ajudar a
reduzir o tempo de cicatrizagdo, seu uso como material adjuvante ndo parece
melhorar a eficacia da técnica de elevacédo do soalho de seio maxilar. A preparacao
do L-PRF é demorada e a coleta de sangue pode contribuir para o desconforto do
paciente. Portanto, o uso de L-PRF como material adjuvante ao substituto 6sseo na
elevacdo do assoalho de seio maxilar deve ser criteriosamente avaliado para uso
rotineiro devido a evidéncia limitada. Uma conclusdo forte sobre os presentes

resultados permanece dificil.
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seguintes pendéncias:

a) ndo apresenta uma linguagem acessivel, pois contém termos técnicos de dificil compreensdo (ex.:
"material autégeno”, "levantamento de seio maxilar", "andlise de torque”, etc.). PENDENCIA ATENDIDA.
b} ndo apresenta detalhamento sobre os procedimentos (passo a passo do tratamento, tais como realizacao
de tomografias (quantas, em quais momentos, local de realizagdo, gratuidade); ou sobre a coleta de sangue
(em gual momento do estudo. quem realizara onde sera feita, bem como cuidados e riscos para sua
realizacdo). PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA: informar o local de realizagéo das tomografias
(nome da clinica e enderego) e informar sobre o ressarcimento do transporte até a clinica onde serao
realizadas as tomografias. Importante informar quantas visitas a clinica odontolégica serdo necessarias no
espaco de 6 meses estabelecidos para o tratamento proposto,

¢) ndo apresenta informacgao sobre o que sera feito se houver perda parcial ou total do enxerto (qual sera o
tratamento alternativo, como € onde sera realizado). PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA: a
informacao de que o procedimento sera repetido deve ser seguida de esclarecimento do que podera ser
feito (e por quem) se (i) ndo houver sucesso novamente, ou (il) o paciente n&o quiser repetir o procedimento
e (iii) quais as opcdes alternativas para estas situagdes (protese removivel? protese fixa?).

d) guarda permanente do material do estudo (na Clinica), pois ndo se deve destruir dados e informagdes
relativas a tratamento, uma vez que pertencem ao prontudrio do paciente. PENDENCIA NAO ATENDIDA: o
material coletado no estudo pertence ao prontuario do paciente e podera ser destruido, devendo ser
armazenado por tempo indeterminado.

e) ndo apresentou informacdo que todo o material utilizado para colocacdo do implante, incluindo as
tomografias serd sem custo para o participante. PENDENCIA ATENDIDA,

f) ndo apresentou informagéo sobre o tempo de duragéo esperado para que o procedimento tenha resultado
satisfatério, se sera feita protese provisoria durante o periodo até ser possivel colocacdo de protese
definitiva & onde e por quem sera feita a protese definitiva sobre o implante. PENDENCIA ATENDIDA.
As demais pendéncias foram atendidas.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Em relacéo as pendéncias apresentadas no TCLE:

1) ndo apresenta detalhamento sobre os procedimentos (passo a passo do tratamento, tais como realizacdo
de tomografias (quantas, em quais momentos, local de realiza¢do, gratuidade); ou sobre
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a coleta de sangue (em gual momento do estudo, quem realizara onde sera feita, bem como cuidados e
riscos para sua realizagdo), PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA: informar o local de realizagdo das
tomografias (nome da clinica e endereco) e informar sobre o ressarcimento do transporte até a clinica onde
serdo realizadas as tomografias, Importante informar quantas visitas a clinica odontolégica serado
necessarias no espage de 6 meses estabelecidos para o tratamento proposto.

2) ndo apresenta informacao sobre o gue sera feito se houver perda parcial ou total do enxerto (qual sera o
tratamento alternativo, como e onde sera realizado), PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA: a
informacdo de que o procedimento sera repetido deve ser seguida de esclarecimento do que podera ser
feito (e por quem) se (i) ndo houver sucesso novamente, ou (ii) o paciente ndo quiser repetir o procedimento
e (lii) quais as opg¢des alternativas para estas situagdes (prétese removivel? protese fixa?).

3) guarda permanente do material do estudo (na Clinica), pois ndo se deve destruir dados e informacdes
relativas a tratamento, uma vez que pertencem ao prontudrio do paciente. PENDENCIA NAO ATENDIDA: o
material coletado no estudo pertence ao prontuario do paciente e podera ser destruido, devendo ser
armazenado por tempo indeterminado.

4 - Inserir espaco para rubrica do pesquisador e do paciente em todas as paginas do TCLE.

5 - Informar quais sdo as estratégias sanitarias a serem adotadas para atendimento dos participantes
durante a pandemia.

(*) Anexar Carta Resposta, datada e assinada pelo pesquisador responséavel, 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 também a localizacdo
das possiveis alteragdes no protocolo. Sinalizar as alteracdes realizadas, quando for o caso,

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informacdes Basicas| PE_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_P | 27/07/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1402621 pdf 18:49:20 |
Solicitacao cartaresposta2 pdf 27/07/2020 JAFRANIO Aceito
registrada peilo CEP 18:48:56 |LOUREIRO DE
Solicitacao cartaresposta.pdf 27/07/2020 JAFRANIO Aceito
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ANEXO B - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Titulo do Projeto: Mensuracédo do volume 0sseo neoformado em enxertos do seio
maxilar com L-PRF e L-PRF + Osteogen® associados a instalacdo de implante
imediato.

Prezado Senhor (a),
XXXXXX

Vocé estd sendo convidado a participar de uma pesquisa que estudara um material
autdgeno utilizados na técnica de Levantamento de Seio Maxilar. Sera realizado esse
procedimento em um dos seios maxilares onde serd inserido o material e
simultaneamente a colocacdo de dois implantes. Os materiais utilizados nessa
pesquisa serdo preparados a partir da retirada de oito tubos (10 ml cada) de sangue
seguindo o Protocolo da Fibrin®. Vocé foi selecionado (a) porque se enquadra dentro
dos pré-requisitos exigidos a pesquisa. E por ter caracteristicas que consideramos
necessarias para realizacdo do estudo, venho por meio desse convida-lo a participar
desse estudo, que consiste em se submeter ao procedimento cirdrgico de
levantamento de seio maxilar e autorizar 0 acesso a seus exames que o (a) Sr(a)
realizara através do banco de dados

Este Termo de Consentimento pode conter palavras que vocé ndo entenda. Peca ao
pesquisador que expligue as palavras ou informacbes ndo compreendidas
completamente.

O objetivo desse estudo € avaliar por meio de tomografias computadorizadas e
equipamentos de analise de torque, a estabilidade dos implantes e estabilidade
dimensional do material de preenchimento na elevacéo do assoalho do seio maxilar.

Se concordar em participar deste estudo vocé assinara esse termo consentindo se
submeter ao procedimento e permitindo o uso dos exames realizados como fonte de
informacé&o para a pesquisa.

Riscos e desconfortos

Todo procedimento cirtrgico envolve riscos de complicaces trans e pds-operatérias
gue dependem tanto do procedimento em si quanto do paciente. Para minimizar estes
riscos faz-se de suma importancia uma anamnese detalhada e um planejamento
cirurgico bem definido. Seguindo esses critérios 0s riscos sao minimizados. Ha
também o risco relativo ao resultado obtido. Embora os biomateriais estudados
estejam fundamentados no estado da arte atual, ainda ha a necessidade de mais
estudos longitudinais que garanta previsibilidade dos mesmos. Sendo assim pode
haver perda parcial ou total do enxerto em seio maxilar.

Todos os cuidados inerentes a radiagao, serdo devidamente controlados de forma
adequada dentro do principio de ALARA e das normas de protecao radiolégica.
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“Os exames serdo realizados de acordo com a Comissao Nacional de Energia Nuclear
(CNEN) e PORTARIA N° 453 DO MINISTERIO DA SAUDE, Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA)”.

As informacgdes obtidas nesse estudo serdo confidenciais, sendo assegurado o sigilo
sobre sua participacdo em todas as fases da pesquisa, e quando da apresentacao
dos resultados em publicacéo cientifica ou educativa, uma vez que os resultados
serdo sempre apresentados como retrato de um grupo e ndo de uma pessoa. Vocé
podera se recusar a participar ou a responder algumas das questdes a qualquer
momento, ndo havendo nenhum prejuizo pessoal se esta for a sua decisdo. Todo
material coletado durante a pesquisa ficard sob a guarda e responsabilidade do
pesquisador responsavel pelo periodo de 5 (cinco) anos e, apos esse periodo, sera
destruido.

Beneficios

A perda dos dentes gera grande desconforto e muitas vezes constrangimento ao

individuo. Associada a perda dental esta a reabsorcdo Ossea principalmente na
maxila.

Essa condicdo clinica muitas vezes inviabiliza a reabilitacdo oral com implantes
osseointegraveis. Nessa perspectiva considera-se que este estudo tem grande
potencial de gerar bem estar qualidade de vida aos individuos participantes. Do ponto
de vista dos objetivos da pesquisa existe o beneficio da contribuicdo cientifica em
relacdo a técnica e biomateriais estudados.

O conhecimento adquirido com esta pesquisa podera beneficiar vocé, bem como
outros seres humanos, com informacBes e orientagBes futuras em relagcdo a
estabilidade dimensional dos biomateriais estudados na técnica de levantamento de
seio maxilar.

Para todos os participantes, em caso de eventuais danos decorrentes da pesquisa,
serd observada, nos termos da lei, a responsabilidade civil. Vocé receberd uma via
deste termo onde consta o telefone e o endereco do pesquisador responsavel,
podendo tirar suas duvidas sobre o projeto e sua participacdo, agora ou a qualquer
momento.

Pesquisador responsavel:

Departamento de Odontologia

Av. Dom José Gaspar, 500 - Fone: 3319-4517 - Fax: 3319-4517
CEP 30535.901 - Belo Horizonte - Minas Gerais - Brasil
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O presente termo sera assinado em 02 (duas) vias de igual teor.
Belo Horizonte, 23 de mar¢o de 2018

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
Data:

Eu, XXX XXX comprometo-me a cumprir todas as exigéncias e responsabilidades
a mim conferidas neste termo e agradeco pela sua colaboracéo e sua confianga.

Assinatura do pesquisador
Data:



