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CAPITULO I







XAVIER, CCF. Avaliacdo clinica e tomografica da elevacdo da
membrana do seio maxilar utilizando osso bovino inorganico ou f-
Tricalcio fosfato: Estudo clinico randomizado. 2012. XXX. Dissertacao
(Mestrado em Odontologia — Area de Concentracdo em Implantodontia) —
Programa de Po6s-Graduacdo em Odontologia, Universidade Federal de
Santa Catarina, Floriandpolis.

RESUMO

Foram avaliadas alteraces volumétricas, 0 ganho em altura e a estabilidade
primaria de implantes instalados na maxila posterior ap6s elevacdo da
membrana do seio maxilar. Osso bovino inorganico e B-tricalcio fosfato
foram utilizados. 10 sitios cirdrgicos foram operados em sete pacientes.
AvaliagBes por tomografia computadorizada cone bean, com 1 mm de
espessura € 1 mm entre os cortes, nos periodos pré-operatorio (T0), 10 e
180 dias ap6s a cirurgia de enxerto (T1, T2 respectivamente) foram
realizadas. As tomografias foram analisadas no programa ImageJ 1.45. O
volume foi calculado pela férmula Vi, = somatério [area x (espessura do
corte +1)]. Para analise estatistica foi aplicado o Teste-t para medidas em
altura e o volume. Para avaliacdo do torque o Teste-t e de Correlagdo néo
paramétrica foi aplicado. P<0,05 foi escolhido para significancia estatistica.
N&o houve diferenca estatistica significantes no ganho em altura (8,57 mm
Bio-0ss e 6,95 mm Genphos, P=0,23) nem em volume (0,83 cm® Bio-0ss e
0,71 cm?® Genphos, P=0,40) apés 180 dias de reparo. Ambos 0s matérias
promoveram estabilidade primaria dos implantes, sem diferencas
estatisticas (25,29 Ncm e 29 Ncm Genphos, P=0,67). Os biomateriais
apresentaram comportamento clinico satisfatorio para reconstrucdo da
regido posterior de maxila e a posterior instalagdo de implantes.

Palavras chaves: elevagdo da membrana do seio maxilar, 0sso bovino
inorganico, B-tricalcio fosfato, tomografia computadorizada cone bean,
substituto 6sseo



XAVIER, CCF. Clinical and TC scan of the sinus lift using inorganic
bovine bone and B-tricalcium phosphate: A clinical trial randomized
2012. Dissertacdo (Mestrado em Odontologia — Area de Concentracdo em
Implantodontia) — Programa de Poés-Graduacdo em Odontologia,
Universidade Federal de Santa Catarina, Floriandpolis.

ABSTRACT

We evaluated changes in size, theheight gainand the primary
stability of implants placed in the posterior maxilla after increasing the
membrane of the maxillary sinus. Inorganic bovine bone and -
tricalcium phosphate were used. 10 sites in  seven surgical patients were
operated. Evaluation cone bean TC with 1 mm thick and 1mm between
slices in the preoperative (T0), 10 and 180 days after graft surgery(T1, T2,
respectively). The scans were analyzed in the program Imagel 1.45. The
volume was calculated Vi =sum [ area x(slice thickness +1)]. For
statistical analysiswe applied thet-test for measures of height
and volume. To evaluate the torque the Test-
t and nonparametric correlation was ~ applied. P <0.05 was  chosen
for statistical significance. There was no statistical difference in height
gain (8.57 mm Bio-o0ss Genphos and6.95 mm, P = 0.23) or volume
(0.83cm3 Bio-0ss Genphosand 0.71cm3,P =040) after 180 days
of repair. Both materials promoted primary stability of implants, no
significant differences (25,29 Ncm and 29
Ncm Genphos, P = 0.67). The clinical

behavior showed biomaterials suitable for reconstruction of the
posterior maxilla and the subsequent installation of implants.

Key words: sinus lift, inorganic bovine bone, p-tricalcium phosphate, bone
substitute, cone bean computed tomography
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INTRODUCAO E REVISAO DE LITERATURA

Os implantes dentarios sdo uma boa opcdo de reabilitacdo de
pacientes edentulos, sendo uma pratica comum ha algumas décadas e com
resultados em longo prazo (PIATTELLI et al.,, 1999; CHIAPASCO;
ZANIBONI; RIMONDINI, 2007). Entretanto, as condigdes locais dos
rebordos maxilares posteriores edéntulos podem apresentar condi¢des
desfavoraveis a instalagdo de implantes (NETO et al., 2006; CHIAPASCO;
ZANIBONI; RIMONDINI, 2007).

A quantidade e a qualidade de tecido 0Osseo sdo condicOes
imperativas na instalacdo de implantes dentarios e a posterior confec¢do de
préteses (NETO et al., 2006; BIANCHINI et al., 2009; FELICE et al.,
2009). Este problema torna-se mais critico quando a regido esta proxima de
estruturas nobres, como em casos do rebordo posterior da maxila que
mantém uma relacdo de proximidade com o seio maxilar, podendo ser um
fator de risco na instalacdo dos implantes. Esta perda 6ssea — reabsor¢éo
Ossea - ocorre logo apo6s a exodontia, levando a diminuicdo do volume
0sseo do rebordo alveolar mandibular ou maxilar (NETO et al., 2006;
SENNERBY, LUNDGREN, SJIOSTRON, 2006).

Na maxila, outro fator contribuinte é a pneumatizacdo do seio
maxilar, causando sua expansdo em direcdo ao rebordo alveolar. Estas
observacOes estdo relacionadas a dois fendmenos: a expansdao do seio
maxilar a custa da extracdo dos dentes devido a um aumento da atividade
osteoclastica do peridsteo da membrana de Schneiderian e; ao aumento da
pneumatizacdo do seio maxilar devido a pressdo positiva na cavidade
antral. Conforme Davarpanah (2001) existem quatro categorias para
classificacdo da perda Gssea e categorizar a quantidade de 0sso presente
abaixo do seio maxilar:

Vertical devido a pneumatizagao do seio maxilar;
Vertical em direcdo apical por perda do rebordo alveolar;
Horizontal & custa da parede cortical bucal e/ou palatal;
Combinag&o de perda 6ssea vertical e horizontal.

Para corregao dessa deficiéncia 6ssea na maxila posterior, algumas
opcOes sdo: regeneracdo Ossea guiada, utilizagdo de implantes de
comprimento reduzido, técnicas de enxerto onlay e inlay e técnicas de
elevacdo da membrana do seio maxilar, implantes zigomatico e a inclinacdo
de implantes (NETO et al, 2006; SENNERBY, LUNDGREN,
SJOSTRON, 2006; CHIAPASCO; ZANIBONI; RIMONDINI, 2007;
FLICE et al., 2009; BIANCHI et al., 2008).
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As técnicas de reconstrucdo com o uso de enxertos onlay e inlay
sdo muito flexiveis podendo ser usadas em uma variedade de situacGes
clinicas (CHIAPASCO; ZANIBONI; RIMONDINI, 2007). O ponto chave
para 0 sucesso destas técnicas € a manutencdo da vascularizacdo da area
receptora para incorporacdo e remodelacdo dos enxertos (SENNERBY,
LUNDGREN, SJIOSTRON, 2006).

O procedimento de elevacdo da membrana do seio maxilar foi
descrito primeiramente por Boyne e James (1980). Desde entdo é realizado
com freqliéncia por cirurgifes buco-maxilo-faciais e implantodontistas para
reconstru¢do da regido posterior da maxila. A liberacdo da membrana
sinusal durante a cirurgia é um passo delicado. A membrana pode ser
danificada por uma perfuracdo e sofrer infeccdo pos-operatoria
(ARDEKIAN et al.,, 2006). Com isso numerosos autores apresentam
diversas técnicas visando & preservacdo da integridade da membrana sinusal
(SUNITHA; RAJA, 2009). As técnicas mais difundidas para o
procedimento sdo por meio de uma abordagem via crista Ossea
(SUMMERS, 1994) e via parede lateral do seio maxilar (TATUM, 1986).
Por via da crista Gssea do rebordo remanescente a técnica faz uso de
osteotomos de didmetros graduais para expansdo 6ssea e promovendo a
compactagdo de tecido 6sseo em direcdo apical e lateral até que ocorra o
rompimento da cortical do assoalho do seio maxilar. Neste momento o
material de preenchimento pode ser inserido por dentro da ostetomia e
elevando delicadamente a membrana sinusal. Esta técnica é indicada em
rebordos 6sseos com mais seis milimetros de altura (SUNITHA; RAJA,
2009). O sucesso desta técnica tem sido reportado variando de 92% a 97%
(HOROWITZ, 1997; COATOAM; KRIEGER, 1997).

A abordagem via parede lateral do seio maxilar ¢ feita realizando-
se uma osteotomia incompleta sobre a parede lateral do seio maxilar.
Quando a liberacdo da ilha 6ssea, delimitada pela osteotomia, € alcancada, a
membrana sinusal pode ser elevada com o uso de curetas rombas de
didmetros variados. A nova cavidade criada é entdo preenchida com
biomaterial ou osso autégeno (TATUM, 1986). Para realizacdo da
ostetomia podem ser utilizadas desde brocas esféricas diamantadas ou
multilaminadas, brocas trefinas e 0 uso de osteotomia ultra-sbnica e
piezoeletron tém sido descrito como meio para se evitar a perfuragdo da
membrana neste momento da cirurgia (TORELLA; PITARCH; CABANES,
1998; VERCELLOTTI; PAOLI; NEVINS, 2001; EMTIAZ; CARAMES;
PRAGOSA, 2006; KUHL et al., 2010; FRENKEN et al., 2010).



Estudos clinicos tém reportado bons prognésticos para implantes
instalados em &reas de aumento 6sseo do seio maxilar. Mas a escolha de
qual material reconstrutivo é mais indicada para o preenchimento do seio
maxilar permanece controverso a mais de 10 anos. (PIATTELI et al., 1999;
TAWIL; MAWLA, 2001; BROWAEYS; BOUVRY; BRUYN, 2007,
KIRMEIER et al., 2008, CORDARO et al., 2008, STERN; GREEN, 2012).

Uma série de biomateriais vem sendo utilizados para reconstrucdo
Ossea dos maxilares. Os mais frequientes sdo: 0sso autdgeno, xenoenxertos e
materiais sintéticos, e a combinacdo destes materiais (PIATTELLI et al.,
1999; TAWIL; MAWLA, 2001; CHIAPASCO et al., 2008; ANTOUN et
al., 2008; JOHANSSON et al., 2010; IEZZI et al., 2011).

Os enxertos autégenos sdo considerados como padrdo ouro para
reconstrucdes do esqueleto buco-maxilo-facial sendo o Gnico que apresenta
propriedades de osteogénese, osteoinducao, osteocondugdo. Entretanto esta
técnica apresenta maior morbidade para o paciente pela necessidade de um
segundo sitio cirdrgico e maior tempo operatdrio. O risco de complicacbes
é aumentado, como danos neurais permanentes e infec¢des (CHIAPASCO;
ZANIBONI; RIMONDINI, 2007; FELICE et al., 2009).

Biomateriais com finalidade de substituto 6sseo vém sendo
utilizados como alternativas para reconstrucBes de defeitos 6sseos dos
maxilares. E observado que as propriedades ideais desses substitutos 6sseos
sdo: possuir biocompatibilidade, serem substituidos por novo 0sso e possuir
propriedades de osteoinducdo e/ou osteocondugdo. (TAWIL; MAWLA,
2001; MERKX; MALTHA; STOELINGA, 2003; KIRMEIER et al., 2008;
CORDARO et al., 2008; UCKAN et al., 2010; JENSEN et al., 2011).

Osso bovino inorganico e as bioceramicas, sintéticas ou naturais,
estdo entre os biomateriais mais utilizados, sendo as biocerdmicas os
materiais mais promissores de todos os substitutos de tecido dsseo (IEZZI
etal., 2011).

Em estudos histomorfométricos com 0sso bovino inorgénico na
elevacdo da membrana do seio maxilar tem apresentado niveis de formacéo
de novo osso variando de 20% e 30% em um 180 dias de reparo
(PIATTELLI et al., 1999; CORDARO et al., 2008).

Cordaro (2008) comparou o comportamento histolégico e
histomorfométrico de um substituto 6sseo bovino inorganico (Bio-Oss,
Geistlich®) com uma cerdmica de fosfato de calcio, composta de
hidroxiapatita (HA) e p-tricalcio fosfato (BCP, Straumann®) na propor¢éo
de 60:40 respectivamente. A porcentagem de o0sso neoformado foi maior no
BCP (21,6%+10,0) do que no enxerto de 0sso bovino inorganico



(19,8%=+7,9) sem significAncia estatistica. Os autores indicam ambos 0s
materiais para uso na elevacdo da membrana sinusal. Outro estudo
encontrou niveis de neoformacdo 6ssea para 0 BCP de 30,5%=3,4 e para 0
0ss0 bovino inorganico (OBI) de 32,9%+0,5 (IEZZI et al., 2011).

Os materiais a base de PB-tricdlcio fosfato e hidroxiapatita vém
sendo utilizados de forma isolada ou em conjunto com 0sso autégeno com
finalidade de reabilitagdo com implantes dentérios (IEZZI et al., 2011).
Estudos mostram que o emprego de biomateriais a base de hidroxiapatita e
B-TPC na odontologia possuem prognastico previsivel na regido posterior
da maxila onde ha altura vertical insuficiente para a instalacdo de implantes
dentérios (LEE et al., 2008). Esses materiais possibilitam a manutencdo de
espacos e aproximam-se da fase inorganica do tecido 6sseo, comportando-
se como um arcabouco celular (DEVELIOGLU et al., 2005; FARINA et
al., 2008; FRIEDMANN et al., 2009; FRENKEN et al., 2010).

Descreve-se na literatura que esses dois biomateriais (OBl e BCP)
promovem niveis de neoformacdo 6ssea satisfatoria e sdo indicados para a
reconstrucdo do rebordo posterior de maxilas atroficas com finalidade de
instalacdo de implantes. Embora a avaliacdo histolégica forneca
informacBes importantes sobre o comportamento bioldgico desses
materiais, duvidas sobre seu comportamento clinico, velocidade de
reabsorcao e estabilidade volumétrica ndo podem ser explicados por esse
método investigativo.

Ha algumas décadas o uso de tomografias vem auxiliado cirurgides
no planejamento e acompanhamento de tratamentos cirdrgicos. Nos
procedimentos de elevacdo da membrana do seio maxilar as tomografias
computadorizadas cone bean (TCCB) e as reconstrucdes 3D podem
promover um conhecimento detalhado da quantidade de volume 6sseo
necessario para o preenchimento da cavidade sinusal. Isto permite uma
melhor escolha da area doadora quando do uso de 0sso autégeno, indicando
a necessidade de uma area doadora extra ou intra-bucal (BUYUKKURT et
al., 2010; KIRMEIER et al., 2011). CorrelacGes entre volume e o0 ganho em
altura foram descritas na literatura. Krennmair (2006) afirmam que para
um ganho em altura de 12 mm uma média de 1,7+0,9 cm®de material s&o
necessarios, e para alcancar uma altura de 17 mm uma média de
3,6+1,5cm’.

Kirmeier (2008) avaliou a mudancga volumétrica de enxertos de
OA (n=6), Algipore® (n=2), Bio-Oss® (n=11) e a combinacdo de OA +
Bio-Oss® (n=6), com o uso de tomografias computadorizadas (TC). Os
autores encontraram uma perda de 26% em um periodo minimo de seis



meses (variando de 6 a 52 e média de 18,7 meses) independente do material
de preenchimento do seio maxilar.

Em um estudo animal com mini-porcos, comparando as mudancas
no volume 6sseo utilizando osso autdgeno (OA) e combinacgdes de OA (75
%) com 25% de 0sso bovino inorgénico (OBI), combinacdo de OA (50%) +
OBl (50%), OA (25%) + OBI (75%) e OBI (100%). Os autores
encontraram reducdo de 65% no OA(100%); reducdo de 38% no
OA(75%)+0BI(25%); reducdo de 23% no OA(50%)+0OBI(50%); reducao
de 16% no OA(25%)+OBI(75%) e reducdo de 6% no OBI(100%)
(JENSEN et al., 2011).

Na revisdo de literatura, deste estudo, ndo foram encontrados
relatos que descrevessem alteragfes de volume com 0 uso de enxertos
ceramicos de fosfato de calcio bifasico (BCP).

O proposito deste estudo é avaliar e comparar o
comportamento clinico de dois biomateriais - 0sso bovino inorganico (Bio-
Oss ®) e uma ceramica de fosfato de célcio bifasica (GenPhos HA TCP®)
no procedimento de elevacdo da membrana do seio maxilar. O material
GenPhos HA TCP Enxerto Osseo Cerdmico Bifasico (Baumer S.A.®,
Brasil) € uma bioceramica sintética de alta pureza, porosa, e com
velocidade de absorcdo lenta. O GenPhos HA TCP possui estrutura
cristalina e composicdo quimica semelhante a fase mineral do 0sso humano
que resulta em um material com grande potencial osteocondutor. Desta
forma o tecido de reparo é guiado para o interior do material no sitio
cirtrgico, onde ocorre a neoformacédo 6ssea. Radiologicamente apresenta-se
de forma radiopaca, devido a presenca de céalcio, o que facilita sua
visualizago e identificagdo. E indicado como material de preenchimento de
cavidades cirdrgicas 0sseas, como substituto de enxerto 6sseo autdlogo e
homdlogo.



PROPOSICAO

a.

Avaliar a estabilidade primaria, através do torque de
travamento, durante a instalacdo dos implantes, ap6s seis
meses da colocacdo dos biomateriais.

Avaliar o0 ganho em altura déssea na elevacdo da membrana
do seio maxilar, promovida pelos biomateriais

Quantificar as alteracdes volumétricas dos substitutos
0sseos a bhase de hidroxiapatita e p-tricalcio fosfato
(GenPhos HA TCP®, Baumer) e 0sso bovino inorganico
(Bio-Oss®, Geistlich) por meio de analise de tomografias
computadorizadas cone bean.
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RESUMO / ABSTRACT

Foram avaliadas alteracdes volumétricas, o ganho em altura e a estabilidade
priméria de implantes instalados na maxila posterior apo6s elevacdo da
membrana do seio maxilar. Osso bovino inorgénico e B-tricalcio fosfato
foram utilizados. 10 sitios cirdrgicos foram operados em sete pacientes.
Avaliagdo por tomografia computadorizada cone bean, com 1 mm de
espessura € 1 mm entre os cortes, nos periodos pré-operatério (T0), 10 e
180 dias ap6s a cirurgia de enxerto (T1, T2 respectivamente). As
tomografias foram analisadas no programa ImageJ 1.45. O volume foi
calculado pela formula Vs = somatorio [area x (espessura do corte +1)].
Para analise estatistica foi aplicado o Teste-t para medidas em altura e o
volume. Para avaliacdo do torque o Teste-t e de Correlacdo ndo paramétrica
foi aplicado. P<0,05 foi escolhido para significancia estatistica. Nao houve
diferenca estatistica no ganho em altura (8,57 mm Bio-0ss € 6,95 mm
Genphos, P=0,23) nem em volume (0,83 cm® Bio-o0ss e 0,71 cm® Genphos,
P=0,40) apdés 180 dias de reparo. Ambos 0s matérias promoveram
estabilidade primaria dos implantes, sem diferencas estatisticas (25,29Ncm
e 29Ncm Genphos, P=0,67). Os biomateriais apresentaram comportamento
clinico satisfatério para reconstrucdo da regido posterior de maxila e a
posterior instalacdo de implantes.



INTRODUCAO

A elevacdo da membrana do seio maxilar € amplamente descrita
como um procedimento seguro e previsivel para 0 aumento em altura do
rebordo posterior de maxilas atroficas prévio a instalagdo de implantes
dentérios. Enxerto 6sseo autdgeno, biomateriais sintéticos, xenoenxertos,
aloenxertos, e uma variedade de combinacGes desses substitutos 6sseos tém
sido utilizadas como materiais de preenchimento'™. O uso do enxerto
autégeno é considerado como padrdo ouro por apresentar propriedades
osteocondutora, osteoindutora e osteogenica. Suas vantagens sdo o menor
tempo de incorporagdo do enxerto, a qualidade dssea, a auséncia de risco de
transmissdo de doencas ou antigenicidade. A principal desvantagem esta na
necessidade de um segundo sitio cirirgico, aumentando a morbidade e risco
de infeccdo poOs-operatoria, e uma limitada quantidade de material.
Recentemente sua previsibilidade principalmente na velocidade e
quantidade de reabsor¢do do volume enxertado tem sido criticada. E
controverso 0 grau de reabsorcdo que 0 0sso autdgeno pode sofrer no
periodo de incorporacdo e maturacdo, podendo alcancar 50% de perda do
seu volume %8121 A tendéncia mundial é de fato para reduzir os riscos
utilizando técnicas menos invasivas, menores custos, menor tempo
operatério, mas sempre realizando o melhor procedimento cirdrgico,
adequado para explorar ao maximo a morfologia e a quantidade
remanescente de tecido 6sseo .

Com os resultados clinicos promissores descritos na literatura, 0s
substitutos ésseos tém ganhado popularidade, tornado-se uma alternativa no
procedimento de elevacdo da membrana do seio maxilar’"*1%*2141% Tem
sido observado que os substitutos 6sseos devem ter como caracteristicas:
biocompatibilidade, ser substituido por novo osso e ter propriedade
osteocondutora ¥°791%1314 o pg_tricalcio de fosfato (B-TCP) é uma
biocerdmica sintética bastante utilizada nos procedimentos de elevacdo da
membrana do seio maxilar. Tém apresentado propriedades osteocondutora e
sua velocidade de degradacdo permite a substituicdo de suas particulas por
novo osso formado, desta forma desemgenhando 0 papel de arcabougo
durante a formacdo 6ssea **"*° Em estudos avaliando a
histomorfometria do B-TCP em procedimentos de elevacdo da membrana
do seio maxilar foi observada uma maior formagdo de novo 0sso, quando
comparado a um substituto 6sseo inorganico de origem bovina, em um
periodo de cicatrizacdo de 180 a 240 dias. Entretanto uma grande
quantidade de componentes de tecido mole também estava presente. Os



autores acreditam que esta presenca, apos um periodo de reparo de 180 dias
pode ser benéfico, por estarem presentes osteoblastos e poucos osteoclastos
e que a reabsorcdo das particulas residuais do enxerto ndo ocorrem por
atividade osteoclastica. Podendo o B-TCP manter o potencial osteogénico
pela presenca de osteoblastos, e escassos osteoclastos, tendo vantagens
durante o periodo de maturacdo®. Estas informacBes corroboram com
outros estudos que avaliando a histomorfometria e imunohistoquimica
usando B-tricalcio fosfato no preenchimento do seio maxilar, encontraram
formagdo Gssea ao redor das particulas de B-TCP e a presenca de
osteoblastos ativos e ostedcitos. Nos testes imunohistoquimicos a marcacao
de duas moléculas, o fator principal de ligacdo 1 (Cbfal) diretamente ligado
a diferenciacao de osteoblastos e responsavel pela transcricdo e ativacao de
genes para sintese de proteinas Osseas especificas, e a osteocalcina
associada ao processo de maturagdo Ossea indicaram que 0 0SSO
neoformado era de origem osteogénica. Os autores concluem que o tecido
mole encontrado ao redor das particulas de B-TCP, encontradas apos seis
meses de reparo, era osteogénico e acreditam que em periodos mais longos
de maturacdo a formagdo de tecido dsseo deve aumentar, melhorando a
osseointegracdo dos implantes dentarios’. Quando comparado a
histomorfometria do BCP com enxerto 6sseo autégeno em um periodo de
reparo de nove meses ndo houve diferencas estatisticas °. Em estudo
comparativo de diferentes biomateriais as seguintes taxas de formacdo de
novo o0sso foram encontradas: phycogene HA(Algipore®, Dentsply-
Friadent) 33,3%(+1,2), ceramica macroporosa bifasica de fosfato de célcio
(MBCP®) 30,5%(%3,4), carbonato de célcio (Biocoral®) 28,1%(£3,9), 0sso
corticomedular colagenoso suino (Apatos Cortical®) 31,8%(£2,9) e 0sso
inorganico bovino(Geistlich Bio-0ss®) 32,9%(x0,5). Os autores indicam
gue todos esses materiais podem ser utilizados para eleva¢do da membrana
do seio maxilar, e acreditam que as bioceramicas, sintéticas ou naturais,
estdo entre 0s materiais mais promissores de todos os substitutos de tecido
6sse0 .

Para um entendimento dos processos de reparo dos substitutos
6sseos avaliagOes histologicas devem ser realizadas. Entretanto, estudos
histomorfométricas fornecem informacfes em duas dimensdes de uma
estrutura tridimensional. Métodos menos invasivos estdo sendo utilizados
para quantificar o ganho de volume ¢ésseo promovido por esses
biomateriais. Alteracdes volumétricas dos substitutos 6sseos podem ser
calculadas com o uso de tomografias computadorizadas. Uma estimativa
precisa do volume ésseo necessario de enxerto e seu grau de reabsorcéo sdo



informacOes bastante (teis para o entendimento do comportamento clinico
dos biomateriais durante o periodo de reparo *#**31%7 poycos relatos na
literatura tém avaliado as alteragdes volumétricas pelos biomateriais apés a
elevagdo da membrana do seio maxilar *®*3, Com o uso de um modelo
matemético simples Krennmair'® demonstraram que o volume de enxerto
necessario para o ganho de altura na elevacdo da membrana do seio maxilar
pode ser calculado utilizando tomografias computadorizadas e encontrou
uma correlagdo direta entre volume/altura com uma estimativa de que para
alcancar uma altura de 12 mm uma média de 1,7+0,9 cm®foi necesséria, e
para alcancar uma altura de 17 mm uma média de 3,6+1,5cm’ de enxerto
deveria ser utilizada para preencher o seio maxilar. Em um estudo piloto,
Kiih*® avaliando espécimes biopsiadas de diversos biomateriais por meio
de micro-tomografia e reconstrucdo 3D, foi capaz de quantificar o volume
de neoformacgdo 6ssea promovida pelos substitutos ¢sseos. Jensen® em
estudo animal observou mudancgas volumétricas utilizando osso autdgeno e
0ss0 bovino inorganico, e combinagdes desses materiais. Os autores
encontraram uma grande perda de volume (65%) quando o 0sso autdégeno
foi utilizado de forma isolada, e que quanto maior a porcentagem de 0Sso
bovino inorganico, indices menores de perda de volume (6% para 0 0ss0
bovino inorganico puro) foi encontrada. Shordone® avaliou mudancas
volumétricas de enxertos autégenos em bloco e particulado para aumento
em altura do seio maxilar. Ap6s um ano ndo houve diferenca estatistica nos
volumes encontrados. Entretanto a reabsor¢do para 0s grupos crista iliaca
particulada e bloco do mento foram insignificantes, enquanto a quantidade
de reabsorcdo pra o grupo de crista iliaca em bloco foi de 16,7%.
Kirmeier'® observou perda de 26% do volume 6sseo em um periodo de
avaliacdo entre seis e 52 meses (média de 18,7 meses) independente do
material utilizado (0sso autdgeno, Algipore®, Bio-Oss®).

Diversos estudos tem validado o uso da tomografia
computadorizada como método para prever a quantidade de volume 6sseo
necessério para o preenchimento do seio maxilar, e avaliar suas alteracdes
volumétricas no periodo de incorporacéo e maturagdo dos enxertos ®&*+*,
Estudos tem se reportado ao grau de reabsorcdo dos enxertos autdgenos e
0ss0 bovino inorganico. Em uma revisdo de literatura, até 0 momento nédo
foi reportando estudos sobre as alteracBes de volume de cerdmicas de
fosfato de célcio.

O objetivo deste estudo foi quantificar as alteracGes volumétricas
dos substitutos dsseos a base de hidroxiapatita e B-tricalcio fosfato e 0sso
bovino inorganico por meio de analise de tomografias computadorizadas



cone bean; avaliar o ganho em altura 6ssea na elevacdo da membrana do
seio maxilar e avaliar a estabilidade primaria, através do torque de
travamento, durante a instalagéo dos implantes, apds 180 dias de reparo dos
biomateriais. Os matérias utilizados para o preenchimento do seio maxilar
foram uma ceramica bifasica sintética com micro e macroporos composta
por hidroxiapatita e [-tricalcio fosfato na propor¢do de 70% - 30%
respectivamente, com particulas medindo 0.5mm a 0.75mm (GenPhos HA
TCP® Enxerto Osseo Ceramico Biféasico - Baumer S.A., Brasil) e um
enxerto dsseo bovino inorgénico, com particulas de 0.25mm a 1.0mm (Bio-
Oss®, Geistlich AG, Wolhusen, Switzerland).



MATERIAIS E METODOS

Este estudo foi aprovado pelo comité de ética da Universidade
Federal de Santa Catarina. Os critérios de inclusdo foram pacientes acima
de 18 anos de idade apresentando atrofia da regido posterior da maxila
possuindo altura da crista 6ssea remanescente < 6 mm e base 6ssea >5mm
de espessura e que fossem livres de alteracGes sistémicas que interferissem
na cirurgia de instalagdo de implante. Foram excluidos pacientes que
apresentassem doencgas sistémicas descompensadas e que fizessem uso de
medicamentos que interferissem no metabolismo 6sseo. Todos os pacientes
realizaram tomografia computadorizada cone bean (TCCB) pré-operatéria
(TO).

Todas as cirurgias foram realizados sob anestesia local com
cloridrato de articaina 4% mais epinefrina na proporcdo de 1:100.000
(Articainel00 , DFL®). Um retalho mucoperiosteal foi descolado expondo
a parede lateral do seio maxilar. Uma janela Gssea, localizada de dois a
quatro milimetros acima do assoalho do seio maxilar foi realizada com o
uso de brocas esféricas multilaminadas associada a irrigacdo com solucéo
salina estéril, sem causar danos @ membrana sinusal. A osteotomia na
parede lateral do seio maxilar foi determinada de acordo com varia¢Ges
anatbmicas da maxila (presenca de septos antrais). Em seguida a membrana
sinusal foi descolada com o uso de curetas rombas de largo diametro até
obter espaco adequado para a colocacdo dos biomateriais. Nenhuma
membrana foi utilizada pra obliterar a janela 6ssea com objetivo de fazer
barreira & infiltracdo do tecido mole. A escolha do material de
preenchimento foi realizada por meio de sorteio para cada paciente e para
cada sitio cirdrgico, somente ap6s a elevacdo da membrana sinusal o
cirurgido foi informado de qual material seria utilizado. Apo6s o
preenchimento do seio maxilar o retalho foi suturado com fio Nylon 5.0
(figura 1). No pos-operatério os pacientes fizeram uso de amoxicilina
500mg por sete dias, decadron 8mg dose Unica pré-operatéria, nimesulida
100mg por cinco dias, paracetamol 750mg por quatro dias. Os pacientes
foram avaliados clinicamente no periodo de 10 dias de p6s-operatério (PO).

Na avaliacdo clinica foram considerados para o estudo: avaliacdo
do torque de estabilidade priméria dos implantes, ap6s 180 dias de reparo
dos enxertos. Para avaliacdo de estabilidade primaria os implantes (expressa
em Ncm) foram instalados utilizando o mesmo motor e 0 mesmo contra-
angulo com reducéo de 20:1.



Os pacientes foram avaliados clinicamente no periodo de 10 dias,
um més e seis meses apoOs a cirurgia de elevacdo da membrana do seio
maxilar. AvaliagOes radiograficas foram realizadas nos periodos TO (pré-
operatoria), T1 (10 dias apds a cirurgia) e T2 (180 dias de reparo dos
substitutos 0sseos). No periodo TO foi avaliada a altura da crista dssea
remanescente e a presenca de inflamagcéao sinusal pré-operatdria. No periodo
T1 foi avaliado se houve deslocamento do material de enxertia, o ganho de
altura e o volume de enxerto preenchendo o seio maxilar. No periodo T2 foi
medida a altura na regido de instalacdo dos implantes e calculado o volume
de novo osso formado. Os cortes das secc¢des transversais da TCCB foram
realizadas com 1 mm de espessura com 1 mm de intervalo entre os cortes.
Para determinar o ganho real em altura as medidas no periodo T2 foram
subtraidas pela altura inicial no periodo TO. As alteracfes volumétricas
foram calculadas usando modelo descrito por Johansson'® modificado pelos
autores. O volume total foi calculado pela formula matematica ~ Vi = >
[An X (Ec +1)]. O fator de corre¢do 1 foi utilizado para compensar 0s
intervalos entre os cortes. Todos as imagens foram analisadas com o
programa ImageJ 1.45 versao para Windows .

Uma biopsia, em cada seio maxilar, foi realizada com broca trefina
com diametro externo de 3,0mm no local de instalagdo de implante *. Este
procedimento foi parte de um estudo histoldgico e histomorfométrico para
avaliar a neoformacdo dssea ao redor das particulas dos biomateriais. Os
demais implantes foram instalados seguindo a sequéncia de brocas indicada
pelo fabricante.

Andlise Estatistica

As medidas em altura foram expressas em milimetros (mm) e o
volume em centimetros ctbicos (cm®). Diferencas entre os trés periodos
foram avaliadas pelo Teste-t. Para o nivel do torque alcang¢ado na instalagdo
dos implantes foi aplicado o Teste-t e de Correlacdo ndo-paramétrica. P <
0,05 foi escolhido para significancia estatistica.



RESULTADOS

Foram selecionados sete pacientes com idade variando de 40 a 54
anos de idade (média de 50), sendo dois homens e cinco mulheres, com
auséncias dentarias no rebordo alveolar maxilar posterior, necessitando de
reabilitacdo com implantes osseointegraveis. 10 procedimentos de elevacao
da membrana do seio maxilar foram realizados. Quatro seios maxilares
foram preenchidos com 0sso bovino inorganico (Bio-Oss®) e seis foram
preenchidos com B-TCP+HA (Genphos®). 15 implantes Alvin Ti cbnico
com didmetro de 4,3mm hexégono externo e 10 mm de comprimento
(Neodent®, Brasil) foram instalados apds 180 dias de reparo. Sete
implantes em areas enxertadas com 0sso bovino inorganico e oito em areas
de B-TCP +HA. O volume utilizado em cada seio maxilar é apresentado na
tabela 1.

Ocorreu perfuracdo da membrana sinusal em trés pacientes, todas
localizadas na porcéo distal e foram classificadas como classe 11 2%, Em
dois casos (pacientes seis e sete, com perfurac@es de trés e cinco milimetros
respectivamente) as intercorréncias foram contornadas pelo uso de barreira
de colageno de origem bovina (GenDerm, Baumer®). No terceiro caso, em
que a perfuragdo foi de aproximadamente trés milimetros (paciente dois),
foi notado que os bordos da membrana ficaram dobrados sobre si e ndo foi
realizado nenhum procedimento para protecdo da perfuracdo. A ocorréncia
de perfuragdes durante a elevacdo da mucosa sinusal ndo influenciou o
ganho de altura nem de volume nos dois materiais. Um paciente apresentou
deiscéncia de sutura de cerca de cinco milimetros que cicatrizou por
segunda intencao.

Os valores médios de aumento de altura 6ssea obtidas na utilizagdo
dos dois biomateriais ndo apresentam diferenca estatisticamente
significativa (t = 1,60, p > 0,05) quando considerado os intervalos
temporais de 10 dias e de 180 dias (t = 1,27, p >0,05), 0 que permite
afirmar que ndo foram encontradas diferencas significativas no aumento
médio 6sseo (altura em milimetros) entre os dois biomateriais utilizados,
tanto no periodo de 10 dias, quanto para o periodo de 180 dias. (Tabela 2 e
Figura 2).

Avaliando as médias dos volumes em 10 dias e em 180 dias para 0s
dois tipos de biomaterial, observou-se que ndo houve diferenca significativa
em nenhum dos casos (t = 0,38 e t = 0,856, p > 0,05, respectivamente) entre
0 Bio-0ss (m = 0,75, dp = 2,0 e m = 0,83, dp = 0,25, respectivamente) e o



Genphos (m = 0,68, dp = 0,38 e m = 0,71, dp = 0,31, respectivamente)
(Tabela 3 e Figura 3).

Em um segundo momento, avaliou-se, para cada tipo de
biomaterial, a diferenca entre os volumes iniciais, em 10 dias e em 180 dias.
Para o Genphos, as diferencas entre o volume em 10 dias e o inicial (t =
0,765, p = 0,469), o volume entre 180 dias e 10 dias (t = -0,361, p = 0,729)
e 0 volume entre 180 dias e o inicial (t = 1,051, p = 0,328) nao
apresentaram significancia estatistica. Entretanto, para o Bio-0ss, a despeito
das diferencas entre o volume em 180 dias e o volume inicial (t = 1,765, p =
0,128) e entre 0 volume em 180 dias e o volume em 10 dias (t = -0,784, p =
0,463) ndo terem sido significativas, o volume em 10 dias apresentou-se
significativamente menor que o volume inicial (t = 3,326, p < 0,05) (Tabela
4).

Os niveis de torque de estabilidade primaria variaram entre 20 Ncm
e 50 Ncm. Dois implantes instalados em areas em que a osteotomia foi
realizada com broca trefina ndo alcancaram estabilidade e os implantes
foram instalados em outra area. Os resultados indicaram que ndo houve
diferenca significativa de médias do torque em funcdo do tipo de
biomaterial, independente da técnica de osteotomia para instalacdo dos
implantes (broca trefina ou brocas cénicas) (t = -0,435 e t = -0,161, p >
0,05, respectivamente). No entanto, considerando somente o uso da broca
trefina, a média de torque em areas preenchidas com Genphos (m = 25,33,
dp = 4,96) foi significativamente maior (t = -2,737, p < 0,05) que quando
utilizando o Bio-oss (m = 8,33, dp = 14,43) (Tabela 5 e Figura 4)

Os resultados ndo indicaram nenhuma correlacdo entre torque e
altura da crista éssea remanescente, tanto considerando os dois tipos de
biomaterial (r = 0,029, p > 0,05) quanto considerando-os separadamente (r
= 0,195 para Genphos e r = 0,048 para Bio-oss, p > 0,05).

Objetivando avaliar o modelo de estudo para coleta de bidpsia,
com broca trefina, observando se os niveis de torque obtidos apresentam
diferenca significativa em funcdo do tipo de broca utilizada procedeu-se
uma comparacdo dos valores médios obtidos nos casos onde se utilizou a
sequéncia de brocas do fabricante com os valores obtidos com o uso de
broca trefina. Nesta direcdo, como pode ser observada, a sequéncia de
brocas recomendada pelo fabricante teve média superior (m = 38,67; dp =
13,06) a observada na utilizacdo da broca trefina (m =19,67; dp = 11,82),
diferenca (t = 2,93) que se mostrou estatisticamente significante a um p de
0,01, confirmando assim que os dois tipos de broca apresentaram média de
torque discrepante (Tabela 6 e Figura 5).



DISCUSSAO

Apbs 180 dias de reparo 0s enxertos promoveram resisténcia
mecanica no momento de instalagdo dos implantes com torque de
estabilidade primaria e auséncia de mobilidade clinica. Estes resultados
corroboram com outro estudo que alcancou resultados semelhantes®.
Entretanto diversos autores acreditam que a estabilidade dos implantes
possa ser influenciada pela altura inicial de tecido 6sseo do rebordo
remanescente’. No estudo em quest&o nenhuma correlacéo entre o torque de
travamento e o 0sso residual foi observada. Outra varidvel foi a utilizagdo
de broca trefina para coleta de material para analise histolégica. Quando
comparados aos implantes instalados em tecido 6sseo preparado seguindo o
protocolo de brocas do fabricante, independente do substituto 6sseo, 0s
implantes instalados nas areas biopsiadas registraram niveis de torque mais
baixos. Este modelo de estudo, bastante descrito na literatura™>*0%,
embora tenha promovido estabilidade priméria e auséncia de mobilidade
clinica dos implantes, pode comprometer os niveis de contato
osso/implante e a osseointegragdo?”.

Estudos histoldgicos tém demonstrado o sucesso dos substitutos
0sseos na formacdo de novo 0sso, em periodos relativamente curtos. Osso
bovino inorganico tem apresentado niveis de neoformacéo déssea variando
de 19,8% a 30% em seis a nove meses -,

Os niveis de neoformacdo 6ssea do BCP tém sido reportados de
21,6% a 36% 3,25. Tosta'® ndo encontrou diferencas estatisticas entre o
nivel de neoformacgdo Gssea entre enxertos de 0sso autdgeno e BCP.
Miyamoto® realizou estudo histomorfométrico utilizado BCP misturado ao
0ss0 autdgeno (ramo mandibular) e encontrou niveis de tecido 06sseo
variando de 34% a 42%, e componentes de tecido mole representaram de
42% a 50%.

Inimeros trabalhos tém demonstrado o comportamento histolégico
dos substitutos Gsseos, contudo pouco conhecemos sobre seu
comportamento clinico em longo prazo, sua velocidade de reabsor¢do e
estabilidade volumétrica. Neste contexto o0 wuso das tomografias
computadorizadas tem enorme valor como método investigativo.
Johansson™® mensurou as alteracdes volumétricas de enxertos autégenos
para reconstrucdo de maxilas atroficas. Os autores utilizaram enxerto em
bloco onlay sobre o rebordo e enxerto particulado inlay no seio maxilar.



Cortes axiais de tomografia com dois milimetros de espessura contiguos de
uma a duas semanas de PO e em um segundo tempo de seis e sete meses da
cirurgia de enxerto foram avaliados. Para calcular o volume a férmula
matematica foi aplicada Vienero) = D, (drea x espessura) de cada corte
tomogréfico. Os enxertos sofreram perda de seu volume inicial (49,5% para
0 enxerto inlay e 47% para o enxerto onlay) ndo havendo diferenca
estatistica com o0 uso do o0sso autégeno em sua forma particulada ou em
bloco no periodo observado. Jensen® em estudo animal observou niveis
mais elevados de perda de volume do osso autégeno (65%). Mas quando
0ss0 autogeno foi associado a um 0sso bovino inorganico as taxa de perda
de volume foram reduzidas de acordo com a proporc¢ao do biomaterial.

O conhecimento prévio da quantidade necessaria de volume 6sseo
para promover altura suficiente para instalacdo de implantes pode diminuir
a morbidade do procedimento cirargico (pela escolha adequada da area
doadora intra-bucal ou extra-bucal) e/ou determinar a necessidade do uso e
biomateriais. Buyukkurt'” simulou por meio de TC e reconstrugdo 3D, a
guantidade de volume necessario para preenchimento do seio maxilar,
escolhendo como &rea doadora o mento mandibular. As informagdes das
imagens das tomografias em formato DICOM foram importadas para um
software para reconstrucdo em 3D. Analisando 15 tomografias da cabega e
pescoco de pacientes 0s autores encontraram que para um aumento de 10
mm em altura era necessario 1665,49+657,18 mm®, e para um ganho de 18
mm 5057,73+1619,36 mm® . A regido do mento mandibular foi capaz de
fornecer 3491,08+772,12 mm?>. O volume que pode ser coletado da regi&o
de mento mandibular foi capaz de promover um aumento de 14 mm no seio
maxilar. Estes dados sdo semelhantes aos encontrados em outro estudo™.
Embora estas correlagdes possam ser de grande valor no planejamento de
enxertos na regido de seio maxilar, o volume necessario de biomaterial ou
0ss0 autogeno é diretamente influenciado pela anatomia da regido. A
distancia entre a parede lateral e medial da cavidade sinusal, bem como a
angulacéo entre elas e o assoalho do seio maxilar podem promover uma
maior ou menor necessidade de material de preenchimento®. O uso de uma
padronizagdo na quantidade de volume para ganho em altura pode ser
precipitada. Uma andlise de cada caso seria mais seguro e previsivel.

Neste estudo os dois materiais (OBl e BCP) alcangaram ganhos de
altura semelhantes no periodo T1 e permaneceram estaveis no periodo T2,
sem diferencas estatisticas. Para os ganhos de volume observaram-se
diferencas estatisticas apenas no periodo T1, quando OBI foi utilizado
como preenchimento. Mostrando que houve uma maior perda do



biomaterial nesse intervalo. Foi atribuido este resultado ao deslocamento do
substituto 6sseo, 0 que ocorreu em trés dos quatro sitios preenchidos, para
fora cavidade sinusal, o que provocou a perda de grande parte do material.
Entretanto, quando se comparou o volume ap6s 180 dias ndo houve
diferenca estatistica com o volume inicial. Esse novo aumento de volume
foi atribuido a infiltragdo de sangue e formacgdo de coagulo dentro da
cavidade sinusal, o que gerou formacdo de novo o0sso. Embora estudos
tenham encontrado perda de volume de o0sso autdgeno e 0sso bovino
inorganico, neste trabalho um aumento no volume em torno de 10% (0sso
bovino inorgénico) foi observado. Estes dados vdo de encontro a outro
estudo em que foi observada uma maior quantidade de tecido Gsseo
neoformado proximos a janela do seio maxilar em comparagdo a regido
mais proxima da membrana sinusal quando ndo foi feito uso de barreiras de
colageno, quando uma mistura de BCP mais 0sso autdgeno foi utilizado
para preencher o seio maxilar. Os autores acreditam que o uso das barreiras
de coléageno podem diminuir o suprimento sanguineo do enxerto >*%, Essa
divergéncia, no volume de 0sso bovino inorganico, pode estar relacionada
ao tamanho reduzido da nossa amostra trabalhada.

A estabilidade em altura promovida pela ceramica de fosfato de
célcio foi semelhante & encontrada por Frenken®. Embora em seu estudo o
autor tenha utilizado radiografias panordmicas para mensurar o ganho em
altura. Até a conclusdo deste trabalho, ndo foi encontrado na literatura
relatos sobre as alteragfes de volume das ceramicas de fosfato de célcio. O
gue ndo permite uma comparagdo com dados de outros pesquisadores.
Nesse estudo ndo foram observados mudancas significativas no volume de
BCP. Embora o componente B-TCP tem uma velocidade de reabsor¢édo
mais rapida que o OBI, suas particulas sdo gradualmente substituidas por
novo 0sso mantendo o volume inicial. Outro fator que promoveu sua
estabilidade de volume foi a presenca de hidroxiapatita na proporcdo de
70% para 30% B-TCP.

O uso de exames de imagem tém se mostrado de grande valor na
avaliacdo do comportamento dos enxertos. Diversos métodos de analise por
imagem para avaliacdo da altura e volume na regido de seio maxilar tém
sido propostos. Os principais obstaculos destes métodos de investigacéo é a
influencia do equipamento radiografico, limitacbes humanas e da proépria
anatomia do seio maxilar, 0 que poderia fornecer medidas ndo reais. Sua
principal vantagem dos dados obtidos por TCCB € a repeticdo das
mensuragdes, sem causar danos ao paciente. AplicacGes potenciais destes



métodos devem ser estudas em populacdes maiores no controle da mudanca
em altura e volume e observadas em longo prazo®'.

Com os resultados preliminares encontrados e dentro das
limitacBes desse estudo, 0s substitutos 6sseos apresentaram comportamento
clinico satisfatorio para reconstrucdo da regido posterior de maxilas
atroficas e a posterior instalagdo de implantes dentarios, ndo havendo
diferenca entre eles. Estudos com maiores periodos de acompanhamento
s80 necessarios e bem como uma amostra mais representativa.
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VERSAO DO ARTIGO EM INGLES
INTRODUCTION

The elevation of the maxillary sinus membrane is widely described
as a safe and predictable increase in height of the trailing edge of atrophic
maxillae prior to placing dental implants. Autogenous bone grafts, synthetic
biomaterials, xenografts, allografts, and a variety of combinations of these
bone substitutes have been used as materials preenchimentol-11. The use
of autogenous graft is considered the gold standard for presenting properties
osteoconductive, osteoinductive and osteogenic. Its advantages are the
shorter graft incorporation, bone quality, the absence of risk of disease
transmission or antigenicity. The main disadvantage is the need for a
second surgical site, increasing morbidity and the risk of postoperative
infection, and a limited amount of material. Recently its predictability
mainly on speed and amount of resorption of the grafted volume has been
criticized. It is controversial that the degree of autologous bone resorption
may suffer during the development and maturation, reaching 50% loss of
volume 6,8,12,14. The worldwide trend is to actually reduce risk by using
less invasive techniques, lower costs, shorter operative time, but always
doing the best surgical procedure, appropriate to fully exploit the
morphology and the amount of bone remaining 11.

With the promising clinical results described in the literature, bone
substitutes have gained popularity, becoming an alternative procedure for
lifting the sinus membrane maxilarl-7 ,9,10-12, 14,15. It has been observed
that bone substitutes should have as biocompatibility, to be replaced by new
bone and have osteoconductive property 1,3-5,7,9,10,13,14. The pB-
tricalcium phosphate (B-TCP) is a synthetic bioceramic widely used in
procedures for raising the maxillary sinus membrane. Have shown
osteoconductive properties and its degradation rate allows replacement of
its particles by newly formed bone, thereby playing the role of scaffold for
bone formation 3,4,7,9,10,15. In studies evaluating the p-TCP
histomorphometry procedures in lifting the sinus membrane was observed
greater new bone formation compared to a bone substitute inorganic



bovine, in a healing period 180-240 days. However a large amount of soft
tissue components were also present. The authors believe that this presence,
after a period of 180 days of repair can be beneficial, for being present
osteoblasts and osteoclasts and few resorption of residual graft particles do
not occur by osteoclastic activity. The B-TCP can maintain the osteogenic
potential by the presence of osteoblasts, osteoclasts and scarce, and
advantages during maturacdo3. This information corroborates with other
studies evaluating histomorphometry and immunohistochemistry using B-
tricalcium phosphate for filling in the maxillary sinus, found bone
formation around the B-TCP particles and the presence of active osteoblasts
and osteocytes. In tests immunohistochemical labeling of two molecules,
the main factor binding 1 (Cbfal) directly connected to the differentiation
of osteoblasts and responsible for the transcription and activation of genes
for specific bone protein synthesis, and osteocalcin associated with the
process of maturation indicated that the newly formed bone was of
osteogenesis. The authors conclude that the soft tissue found around the -
TCP particles, found after six months of repair, was osteogenic and believe
in longer periods of maturation of bone tissue formation should increase,
improving the osseointegration of implants dentarios9. When compared to
histomorphometry BCP with autogenous bone graft repair for a period of
nine months there were no statistical differences 10. In a comparative study
of different biomaterials the following rates of new bone formation were
found: phycogene HA (Algipore ®, Dentsply-Friadent) 33.3% (+ 1.2),
ceramic macroporous biphasic calcium phosphate (MBCP ®) 30 5% (+
3.4), calcium carbonate (Biocoral ®) 28.1% (£ 3.9), corticomedullary
collagenous bone pork (Apatos Cortical ®) 31.8% (+ 2.9) and bone mineral
veal (Geistlich Bio-0ss ®) 32.9% (+ 0.5). The authors indicate that all of
these materials can be used for raising the maxillary sinus membrane, and
believe that the bioceramics, natural or synthetic, are among the most
promising materials of all substitutes of bone tissue 7.

For an understanding of the processes of repair of bone substitutes
histological evaluations should be conducted. However, histomorphometric
studies provide information in two dimensions of a three dimensional
structure. Less invasive methods are being used to quantify the gain in bone



volume promoted by these biomaterials. Volumetric changes of bone
substitutes can be calculated with the use of CT scans. An accurate estimate
of the volume of bone graft required and the degree of resorption are useful
information for understanding the clinical behavior of biomaterials during
the repair 6,8,11,13,16,17. Few reports in the literature have evaluated the
volumetric changes by biomaterials after the elevation of the maxillary
sinus membrane 6,8,13. With the use of a simple mathematical model
Krennmairl6 showed that the volume of graft necessary to gain height in
the elevation of the maxillary sinus membrane can be calculated using CT
scans and found a direct correlation between volume / height with an
estimate that to achieve a height of 12 mm an average of 1.7 £ 0.9 cm3 was
required, and to achieve a height of 17 mm an average of 3.6 + 1.5 cm3
graft should be used to fill the maxillary sinus. In a pilot study, KihI13
evaluating biopsy specimens of various biomaterials through micro-
tomography and 3D reconstruction, was able to quantify the amount of new
bone formation promoted by bone substitutes. Jensen6 observed changes in
animal study using volumetric bone graft and inorganic bovine bone, and
combinations of these materials. The authors found a large volume loss
(65%) when autogenous bone was used in isolation, and that a higher
percentage of inorganic bovine bone, lower rates of volume loss (6% for the
pure inorganic bovine bone) was found. Sbordone8 evaluated volumetric
changes in autografts block and particulate to increase in height of the
maxillary sinus. After one year there was no statistical difference in the
volumes found. However resorption groups iliac crest for particulate and
block chin been insignificant, while the amount of resorption for the group
iliac crest block was 16.7%. Kirmeierl8 observed 26% loss of bone volume
in an evaluation period between six and 52 months (mean 18.7 months),
regardless of the material used (autogenous bone, Algipore ®, Bio-Oss ®).

Several studies have validated the use of computed tomography as
a method to predict the amount of bone volume required to fill the
maxillary sinus, and evaluating their volumetric changes during the
development and maturation of the grafts 6,8,11,17. Studies have been
reported to the degree of resorption of the autogenous grafts and inorganic



bovine bone. In a literature review to date has not been reporting studies on
changes in the volume of calcium phosphate ceramics.

The aim of this study was to quantify the volumetric changes of the
bone substitutes based on hydroxyapatite and tricalcium phosphate and f3-
inorganic bovine bone by analysis of cone bean CT; evaluate the gain in
bone height in the elevation of the maxillary sinus membrane and evaluate
primary stability by locking torque during implant placement, after 180
days of repair biomaterials. The materials used for filling the maxillary
sinus were a synthetic biphasic ceramic micro and macropores composed of
hydroxyapatite and tricalcium phosphate-f in the proportion of 70% - 30%
respectively, with particle size 0.5mm to 0.75mm (HA TCP GenPhos ®
Graft Biphasic ceramic bone - Baumer SA, Brazil) and inorganic bovine
bone graft, with particles of 0.25mm to 1.0mm (Bio-Oss ®, Geistlich AG,
Wolhusen, Switzerland).



MATERIAL AND METHOD

This study was approved by the ethics committee of the Federal
University of Santa Catarina. Inclusion criteria were patients over 18 years
of age atrophy of the posterior maxilla bone crest height possessing
remaining < 6 mm and base bone > 5 mm thick and were free of systemic
changes that interfere with the installation of implant surgery . We excluded
patients who had uncontrolled systemic diseases and those who used drugs
that interfere in bone metabolism. All patients underwent cone bean
computed tomography (CBCT) preoperative (TO).

All surgeries were performed under local anesthesia with articaine
hydrochloride 4% plus epinephrine at a ratio of 1:100,000 (Articainel00,
DFL ®). A mucoperiosteal flap was detached exposing the lateral wall of
the maxillary sinus. A bone window, located two to four millimeters above
the floor of the maxillary sinus was performed with the use of spherical
drills multilaminated with irrigation with sterile saline, without causing
damage to the sinus membrane. The osteotomy in the side wall of the
maxillary sinus was determined according to anatomical variations of the
jaw (antral septa). Then the sinus membrane was peeled off using blunt
curettes of large diameter to obtain adequate space for the placement of the
biomaterials. No membrane was used to obliterate the bone window in
order to make barrier to infiltration of soft tissue. The choice of filler
material was accomplished by drawing lots for each patient and for each
surgical site, only after the elevation of the sinus membrane surgeon was
told what material would be used. After filling the maxillary sinus flap was
sutured with Nylon 5.0 (Figure 1). Postoperatively, the patients were given
amoxicillin 500mg for seven days, decadron 8mg dose preoperative,
nimesulide 100mg for five days, paracetamol 750mg for four days. Patients
were clinically evaluated 10 days postoperatively (PO).

In the clinical evaluation were considered for the study: assessment
of torque primary stability of implants, after 180 days of repair grafts. For
evaluation of the primary implant stability (expressed in Ncm) were
installed using the same engine and the same handpiece with a reduction of
20:1.

Patients were clinically assessed within 10 days, one month and six
months after surgery elevation of the maxillary sinus membrane.
Radiographic evaluations were performed in periods TO (preoperative), T1
(10 days after surgery) and T2 (180 days of repair of bone substitutes).



Between TO evaluated the remaining bone crest height and the presence of
preoperative sinus inflammation. During T1, we assessed whether there was
displacement of the graft material, the gain in height and volume of graft
filling the maxillary sinus. During T2 height was measured in the region of
implant placement and calculated the volume of newly formed bone. The
cuts of the cross sections of the CBCT were performed with 1 mm
thickness 1 mm interval between cuts. To determine the actual gain in
height during T2 measurements were subtracted by the initial height in the
period TO. The volumetric changes were calculated using model described
by Johansson19 modified by the authors. The total volume was calculated
by the mathematical formula VTOTAL = X [W x (Ec +1)]. The correction
factor 1 was used to offset the intervals between cuts. All images were
analyzed with the program ImageJ 1:45 version for Windows.

A biopsy in each maxillary sinus was performed with trephine drill
with an outside diameter of 3.0 mm at the installation site of the implant 3.
This was part of a histologic and histomorphometric study to assess bone
formation around the particles of biomaterials. The remaining implants
were installed following the sequence of bits specified by the manufacturer.

Statistical Analysis

Height measurements were expressed in millimeters (mm) and the
volume in cubic centimeters (cm3). Differences between the three periods
were evaluated by t-test. For the level of torque achieved at implant
placement was applied t-test and non-parametric correlation. P <0.05 was
chosen for statistical significance.



RESULTS

We selected seven patients aged 40 to 54 years of age (mean 50),
two men and five women with missing teeth in the posterior maxillary
alveolar ridge, requiring rehabilitation with dental implants. 10 procedures
elevation of the maxillary sinus membrane were performed. Four maxillary
sinuses were filled with bovine bone mineral (Bio-Oss ®) and six were
filled with B-TCP + HA (GenPhos ®). 15 implants Alvin Ti tapered
diameter of 4.3 mm external hexagon and 10 mm long (Neodent ®, Brazil)
were installed after 180 days of repair. Seven implants in areas grafted with
inorganic bovine bone and eight areas of 3-TCP + HA. The volume used in
each maxillary sinus is presented in Table 1.

Sinus membrane perforation occurred in three patients, all located
in the distal portion and were classified as class Il 20,21. In two cases
(patients six and seven, with drilling of three and five mm respectively) the
complications were circumvented by the use of barrier bovine collagen
(GenDerm, Baumer ®). In the third case, in which the perforation was
approximately three millimeters (two patients), it was noted that the edges
of the membrane were folded upon themselves and there has been no
procedure for protection of the perforation. The occurrence of perforations
at the elevation of the sinus mucosa did not influence the gain in time or
volume of the two materials. One patient had wound dehiscence of about
five millimeters which healed by secondary intention.

The mean values of height increase bone obtained from the use of
two biomaterials do not exhibit a statistically significant (t = 1.60, p> 0.05)
when considering the temporal intervals of 10 days and 180 days (t = 1.27 ,
p> 0.05), which enables to state that there were no significant differences in
mean increase bone (height in mm) between the biomaterials used in both
the 10 day period, as the period of 180 days. (Table 2 and Figure 2).

Evaluating the mean volume in 10 days and 180 days for the two
types of biomaterials was observed that there was no significant difference
in any of the cases (t = 0.38 t = 0.856, p> 0.05, respectively) Bio-Oss (m =
0.75, SD = 2.0 and m = 0.83, sd = 0.25, respectively) and GenPhos (m =
0.68, SD =0.38 at = 0.71, dp = 0.31, respectively) (Table 3 and Figure 3).

In a second step, we evaluated for each type of biomaterial, the
difference between the initial volumes in 10 days and 180 days. For
GenPhos, the differences in volume between the initial and 10 days (t =
0.765, p = 0.469), the volume between 180 days and 10 days (t = -0.361, p
= 0.729) and the volume between 180 days and the initial (t = 1.051, p =



0.328) were not statistically significant. However, for the Bio-Oss, despite
the differences in volume between 180 days and the initial volume (t =
1.765, p = 0.128) and between volume of 180 days and the volume in 10
days (t = -0.784, P = 0.463) were not significant volume in 10 days was
significantly lower than the initial volume (t = 3.326, p <0.05) (Table 4).

The torque levels of primary stability ranged from 20 Ncm and 50
Ncm. Two implants installed in areas in which the osteotomy was
performed with trephine drill stability is not achieved and the implants were
installed in another area. The results showed no significant difference in
average torque depending on the type of biomaterial, independent of
osteotomy technique to implant placement (trephine drill or drills conical) (t
=-0.435and t =-0.161, p> 0.05 , respectively). However, considering only
the use of trephine drill, the average torque in areas populated with
GenPhos (M = 25.33, SD = 4.96) was significantly greater (t = -2.737, p
<0.05) than when using the Bio-Oss (m = 8.33, SD = 14.43) (Table 5 and
Figure 4).

The results indicated no correlation between height and torque
crest bone remaining, both considering the two types of biomaterial (r =
0.029, p> 0.05) and considering them separately (r = 0.195 and r = 0.048
for GenPhos for Bio-oss, p> 0.05).

To evaluate the model study for collecting biopsy trephine drill
with observing whether the torque levels obtained significantly different
depending on the type of drill used proceeded to a comparison of the
average values was used in cases where the sequence of bits manufacturer
with values obtained using trephine drill. In this direction, as can be
observed, the sequence of drills recommended by the manufacturer had
higher mean (M = 38.67, SD = 13.06) observed in the use of the trephine
drill (m = 19.67, SD = 11.82), difference (t = 2.93) which was statistically
significant with a p of 0.01, confirming that the two types of drill had an
average torque discrepancy (Table 6 and Figure 5).



DISCUSSION

After 180 days of repair grafts promoted strength at the time of
implant placement torque of primary stability and absence of clinical
mobility. These results corroborate other studies that reached semelhantes2
results. However, several authors believe that the stability of implants can
be influenced by the initial height of the rim remanescente3 bone tissue. In
this study no correlation between the locking torque and residual bone was
observed. Another variable was the use of trephine drill to collect material
for histological analysis. When compared to implants installed in bone
tissue prepared following the manufacturer's protocol bits, independent of
bone substitute, the implants installed in the areas biopsied recorded torque
levels lower. This study model, fairly described in the literature.l,
3,4,10,25, although promoted primary stability and absence of clinical
mobility of implants, can compromise the levels of contact bone / implant
and osseointegracdo24.

Histological studies have demonstrated the success of bone
replacements in the formation of new bone in relatively short periods.
Inorganic bovine bone has shown levels of bone formation ranging from
19.8% to 30% in six to nine months 1,3.

Levels of bone formation of BCP have been reported from 21.6%
to 36% 3,25. TostalO found no statistical differences between the level of
new bone formation between bone grafts and autogenous BCP. Miyamoto9
performed histomorphometric study used BCP mixed with autogenous bone
(mandibular branch) and found levels of bone tissue ranging from 34% to
42%, and soft tissue components accounted for 42% to 50%.

Several studies have demonstrated the histological behavior of
bone substitutes, yet we know little about its clinical behavior in the long
term, its resorption rate and volumetric stability. In this context the use of
CT scans has enormous value as an investigative method. Johansson19
measured volumetric changes of autogenous bone grafts for reconstruction
of atrophic jaws. The authors used a block graft onlay graft over the edge
and particulate inlay in the maxillary sinus. Axial tomography with two
millimeters thick contiguous one to two weeks postoperatively and a second
time for six and seven months of graft surgery were assessed. To calculate
the volume of the mathematical formula was applied V [graft] = X (area x
thickness) of each CT slice. The grafts suffered loss of its initial volume
(49.5% to 47% graft inlay and onlay graft for) no statistical difference with
the use of autogenous bone in its particulate form or block the observed



period. Jensen6 in animal study observed higher levels of volume loss of
bone graft (65%). But when autogenous bone has been associated with an
inorganic bovine bone loss rate of the volume was reduced according to the
proportion of the biomaterial.

Prior knowledge of the amount necessary to promote bone volume
sufficient height to install implants can reduce the morbidity of surgical
procedure (by appropriate choice of donor intra-oral or extra-oral) and / or
determine the need and use of biomaterials. Buyukkurtl7 simulated by
means of CT and 3D reconstruction, the amount of volume required to fill
the maxillary sinus, choosing how donor area the chin jaw. The information
from the CT images in DICOM format were imported into a software for
3D reconstruction. Analyzing 15 CT scans of the head and neck of patients
the authors found that for an increase of 10 mm in height was necessary
1665.49 + 657.18 mm 3, and a gain of 18 mm 5057.73 £ 1619.36 mma3.
The region of the mandibular ment was able to provide 3491.08 + 772.12
mma3. The volume that can be collected from the region of mandibular ment
was able to promote an increase of 14 mm in the maxillary sinus. These
data are similar to those found in another studyl6. Although these
correlations can be of great value in planning grafts in maxillary sinus, the
required volume of autogenous bone or biomaterial is directly influenced by
the anatomy of the region. The distance between the lateral and medial wall
of the sinus cavity, as well as the angle between them and the floor of the
maxillary sinus can promote a greater or lesser need preenchimento26
material. The use of a standardized volume to the amount of height gain can
be precipitated. An analysis of each case would be more secure and
predictable.

In this study the two materials (OBl and BCP) achieved similar
gains in height during T1 and T2 remained stable over the period, with no
statistical differences. For gains volume statistical differences were
observed only in the period T1, when OBI was used as padding. Showing
that there was a greater loss of biomaterial that range. This result was
attributed to the displacement of the bone substitute, which occurred in
three of the four sites filled, out sinus cavity, which caused the loss of much
of the material. However, when comparing the volume after 180 days there
was no statistical difference with the initial volume. This new volume
increase was attributed to infiltration of blood and clot formation within the
sinus cavity, which led to the formation of new bone. Although studies have
found loss of volume of autogenous bone and bovine bone mineral, in this
paper a volume increase of around 10% (inorganic bovine bone) was



observed. These data are in agreement with another study it was observed a
greater amount of newly formed bone tissue near the window in
comparison maxillary sinus region of the sinus membrane nearest when no
use was made of collagen barriers, when a mixture of more BCP
autogenous bone was used to fill the maxillary sinus. The authors believe
that the use of collagen barriers can reduce the blood supply to the graft
5,9,23. This divergence in volume inorganic bovine bone, may be related to
the small size of our sample worked.

The stability in time promoted by calcium phosphate ceramic was
similar to that found by Frenken4. Although in their study the authors have
used panoramic radiographs to measure the height gain. Until the
completion of this work, was not found in the literature reports on the
volume changes of calcium phosphate ceramics. What does not allow a
comparison with data from other researchers. In this study, no significant
changes were observed in the volume of BCP. Although the component [3-
TCP has a resorption rate faster than the OBI, its particles are gradually
replaced by new bone maintaining the initial volume. Another factor that
promoted its volume stability was the presence of hydroxyapatite in the
proportion of 70% to 30% B-TCP.

The use of imaging tests have proved of great value in assessing
the behavior of the grafts. Several methods of image analysis for assessing
the height and volume of the maxillary sinus in the region have been
proposed. The main obstacles these methods research is the influence of
radiographic equipment, and human limitations of the anatomy of the
maxillary sinus, which could not provide actual measures. The main
advantage of the data obtained by CBCT is the repetition of the
measurements, without harming the patient. Potential applications of these
methods should be studied in larger populations to control the volume and
change in height and observed in long-term 27.

With the preliminary results and found within the limitations of this
study, bone substitutes showed clinical behavior suitable for reconstruction
of the posterior atrophic jaws and the subsequent installation of dental
implants, with no difference between them. Studies with longer periods of
follow up are needed as well and a more representative sample.
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FIGURAS E TABELAS

Figura 1- a — Descolamento do retalho mucoperiosteal expondo a parede
lateral do seio maxilar; b — Osteotomia da parede lateral do seio maxilar,
notar a translucidez da membrana sinusal; ¢ — Membrana do seio maxilar
elevada; d — Seio maxilar preenchido com biomaterial 3-TCP+HA



Pac Idade Regido/ Biomaterial Volume Volume Perfuracéo-Posi¢do Volume Altura Inicial Altura(mm) Altura 6 AR(mM Torque (N)
Dente (cm®) Inicial (cm®) 10 Dias e Tamanho (mm) (cm®)180 Dias (mm) 10 Dias Meses(mm) m)
1 40 26 5,000 11,7 10,8 58 32
Bio-oss 1,000 1,0395 Ausente 0,941
27 3,500 119 11,4 84 25
2 52 25 4,990 8,42 10,9 591 20
Bio-0ss 1,000 0,6078 Distal 3mm 1,1104
26 1,240 8,66 11,37 10,13 sem/torque
49 15 1,000 12,94 12,778 11,778 30
Genphos 1,000 1,122 Distal 5mm 0,9496
3 16 1,000 11,76 10,003 9,003 20
26 4,890 7,89 10,634 5,744 sem/torque
Bio-0ss 1,000 0,6617 Ausente 0,5714
27 6,000 10,19 10,417 4,417 50
51 16 Genphos 1,000 0,4661 Ausente 0,8493 1,870 5,528 7,317 5,447 50
4
26 Bio-oss 1,000 0,6221 Ausente 0,5884 0,530 10,069 9,259 8,729 50
5 54 26 Genphos 0,500 0,2868 Ausente 0,3659 5,860 10,75 10,114 4,254 30
52 15 Genphos 0,500 0,3273 Ausente 0,3651 2,183 10,733 11,124 8,941 25
6 25 1,030 8,251 9,058 8,028 20
Genphos 0,500 0,5027 Distal 3mm 0,5001
26 1,609 10,174 10,259 8,65 25
7 54 17 Genphos 1,000 1,163 Ausente 1,190 2,871 15,556 15,361 12,49 32

Tabela 1 — Distribui¢do da amostra. Valores obtidos no ganho de altura e volume nos periodos de tempo observados e
0s niveis de toque encontrados no momento da instalacdo dos implantes.







Tabela 2. Comparacdo de médias dos valores da altura dOssea (em
milimetros) para cada biomaterial nos dois tempos analisados. (n = 15)

Tempo Biomaterial m (dp) t P
o« Genphos 8,53 (3,22)
10d 1,60 0,13
14 Bio-0ss 6,10 (2,57)
_ Genphos 8,57 (2,79)
180 dias 1,27 0,23
Bio-0ss 6,95 (2,01)

Nota. * O valores foram calculados a partir do aumento real, obtidos
subtraindo a altura inicial dos valores apresentados aos 10 dias e aos 180

dias.
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Figura 2 — Aumento médio em altura dos dois substitutos dsseos nos

periodos inicial, 10 e 180 di

as.



Tabela 3. Comparacdo de médias entre os volumes dos biomateriais em
fungéo do tempo

Volume dos biomateriais

Tempo t
Bio-0ss Genphos
m dp m dp
10 dias 0,75 0,20 0,68 0,38 0,386
180 dias 0,83 0,25 0,71 0,31 0,856

Tabela 4. Comparacdo de médias entre os tempos por amostras emparelhadas em
funcédo dos biomateriais

Volume dos biomateriais

Intervalo de
tempo Bio-0ss Genphos
pré pos m dp t p m dp t P
inicial 10 dias 025 0,20 332 <005 0,06 023 0,76 0,47
inicial 180 dias 0,16 0,25 1,76 0,12 0,04 0,11 1,05 0,33

10dias 180 dias -0,08 0,28 -0,78 0,46 -0,02 017 -0,36 0,73
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Figura 3 — Médio dos volumes nos periodos de 10 e 180 dias.

Tabela 5. Valores do teste-t e p-valor das médias de torque para os tipos de
biomaterial em funcéo do tipo de broca

Torque
Tipo de broca Biomaterial
t P
Bio-oss
Trefina -2,737 < 0,05
Genphos
Bio-oss
Sequéncia -0,161 0,886
Genphos
Sequéncia e Bio-oss 0,435 0,675

Trefina Genphos



E M Bio-0ss

10 B Genphos

Trefina Sequéncia  Sequéncia e
Trefina

broca

Figura 4 — Valores de torque alcancados nas areas enxertadas

Tabela 6. Comparacdo de médias do Torque em Funcéo do Tipo de Broca
utilizado (n = 15)

Broca Média de Desvio ¢ P
Torque Padréo
Sequéncia 38,67 13,06 293 0.01

Trefina 19,67 11,82
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Figura 5 — Média de torque em comparagdo a tipo de broca utilizado.
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APENDICES

APENDICE A — Metodologia Expandida

Consideracdes Eticas

Este projeto de pesquisa foi aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos da Universidade Federal de Santa Catarina
que pode ser comprovado pelo certificado no Apéndice-C.

Sele¢do dos Pacientes

Os pacientes foram triados na Clinica de Implantodontia do Centro
de Pesquisa em Implantes Dentarios — CEPID — sito na Universidade
Federal de Santa Catarina- Departamento de Odontologia. Pacientes que
procuraram 0 servigo para reabilitagdo com implantes dentérios e que
apresentassem caréncia de volume dsseo na regido posterior da maxila
foram avaliados. A necessidade procedimento cirdrgico para elevacao
assoalho do seio maxilar foi determinada por meio de tomografia
volumétrica cone bean necessaria ao planejamento para instalacdo de
implantes dentarios. As tomografias para avaliagdo inicial foram realizadas
em clinica particular designada pelo grupo de pesquisa. Apés a confirmacao
da necessidade do procedimento de enxertia, 0s pacientes foram avaliados
por critérios de inclusdo e exclusdo para pesquisa.

Critérios de Incluséo

Pacientes acima de 18 anos de idade apresentando atrofia da regido
posterior da maxila possuindo altura da crista 6ssea remanescente < 6 mm e
base d6ssea >5mm de espessura e que fossem livres de alteragdes
sisttmicas que interferissem na cirurgia de instalagdo de implante. Os
pacientes foram esclarecidos e assinaram termo de consentimento livre da
pesquisa (ver Apéndice D).

Critérios de Excluséo

Foram excluidas pacientes com habitos tabagistas, com diabetes
descompensada, doencas auto-imunes, fazendo uso de bifosfanatos,
gestantes e lactantes, que tenham realizado quimioterapia e radioterapia e



gue fizessem uso de corticosterdides cronicos, que apresentassem qualquer
alteracdo sistémica descompensada e que fizesse uso de drogas que
alterassem o metabolismo 6sseo

Técnica cirurgica — Elevacao do Seio Maxilar

Todas as etapas cirlrgicas (elevacdo do seio maxilar, biopsias,
instalacdo dos implantes) foram realizadas sob anestesia local com
cloridrato de articaina 4% com vasoconstritor na concentracdo de 1:100.000
(Articainel00 , DFL®). Uma incisdo linear ligeiramente deslocada para
palatina foi realizada na sobre a crista 6ssea e sucular nos dentes adjacentes
na porcdo mesial. Relaxantes foram realizadas na porcéo distal por sobre o
pilar zigomatico. Nenhuma incisdo relaxante foi executada na porcédo
mesial. Apos o descolamento do retalho mucoperiosteal de espessura total,
a parede lateral do seio maxilar foi exposta. Uma janela dssea para acesso a
membrana de Schneiderian foi realizada através de osteotomia com brocas
esféricas multilaminadas em baixa rotacdo e abundante irrigagéo de solucéo
salina esterilizada. Cuidados foram tomados para ndo causar danos a
membrana de Schneiderian. Apds obter liberdade de movimento da ilha
Ossea delimitada pelas margens da osteotomia, foi iniciado o descolamento
da membrana sinusal. Foram utilizadas curetas rombas de didmetros
variados para elevacdo da membrana. O deslocamento foi executado até
alcancar espaco adequado para preenchimento do seio maxilar com 0s
biomateriais e que um implante de 10 mm de comprimento pudesse ser
instalado. Ap6s o preenchimento nenhuma membrana foi utilizada para
obliterar a janela 6ssea e a sutura do retalho foi realizada com fio nylon 5.0.

Técnica Cirurgica — Instalagdo dos Implantes e Biopsias.

Biopsias de tecido 6sseo nas areas enxertadas forma realizadas 180
dias apos a elevacdo do seio maxilar (Figura 1). Foram utilizadas brocas
trefina com didmetro de 3,5 mm externo (DentoFlex®). Implantes foram
instalados nas areas biopsiadas. Uma biopsia por seio maxilar foi realizada.
Os demais implantes foram instalados seguindo o protocolo de brocas
indicado pelo fabricante. Implantes tipo Alvin Tl (Neodent®) com
plataforma de 4,3 mm de didmetro e hexagono externo com 10 mm de
comprimento foram utilizados em todos os pacientes (Figura 2). As



biopsias foram fixadas com formol 10% e encaminhadas para estudo
histologico como parte do estudo.

Anélise por Tomografias Volumétricas Cone Bean

As Tomografias Volumétricas Cone Bean foram realizadas com
cortes de espessura de 1,0 mm e intervalo entre as sec¢des de 1,0 mm. As
imagens impressas foram digitalizadas com Scanner Multifuncional HP
3050 com resolucdo de 75dpi.

Calculo da Altura

As imagens digitalizadas foram analisadas no programa ImageJ
1.45 versdo para Windows. O programa foi calibrado para as dimensdes
utilizadas nas tomografias, e uma escala em milimetros (mm) foi
estabelecida (Figura 3).

Para o calculo em altura nos trés periodos (TO — pré-operatério, T1
pos-operatério 10 dias e T2 pdés-operatério de 180 dias) a regido de
instalacdo dos implantes foi determinada e cinco secc¢@es transversais foram
analisadas por cada implante e uma analise descritiva foi realizada. O valor
de referéncia para andlise estatistica foi a mediana das cinco seccdes
transversais. Os valores lineares de altura foram medidos a partir da crista
Ossea remanescente em todos os tempos (Figura 4). O ganho real em altura
foi obtido pela formula GRA = AT2 — ATO (GRA - ganho real em Altura;
AT2 — altura no periodo de 180 dias e ATO — altura no periodo inicial).

Para analise estatistica foi aplicado o Teste-t.

Calculo do Volume

As imagens digitalizadas foram analisadas no programa ImageJ
1.45 versdo para Windows. O programa foi calibrado para as dimensdes
utilizadas nas tomografias, e uma escala em milimetros (mm) foi
estabelecida.

Todas as secgdes de corte transversal foram analisadas. Em cada
corte transversal a area delimitada pelo enxerto foi calculada. O volume
total do material enxertado foi calculado pela formula matematica  Viga
=3 [An X (E¢ +1)]. O Fator de correcdo com valor de 1 (hum) foi utilizado
para compensar o intervalo entre os cortes que foi de 1,0 mm. Esta
metodologia foi aplicada nos tempos T1 e T2. (Figura 5)



Para analise estatistica foi aplicado o Teste-t.

Como valor do volume inicial foi utilizado a quantidade de volume
de biomaterial indicada no frasco de cada fabricante levando-se em
consideracdo o numero de frascos utilizados em cada seio maxilar. (Figura
6)

Calculo do Torque de Estabilidade Priméaria do Implante

Foi utilizado durante a osteotomia e insercdo dos implantes o motor
da marca W&H®, modelo Implamed e contra-angulo modelo ws-75 E/KM
da marca W&H®. Durante a inser¢do do implante o motor foi calibrado
para 800 rotagBes com torque inicial de 10 Ncm. A medida que o implante
foi inserido dentro do alvéolo cirdrgico e o torque ndo era suficiente para
sua insercdo, este foi aumentado gradualmente até que a plataforma do
implante estivesse no nivel da crista dssea. Neste momento o torque de
travamento em estabilidade foi anotado.

Para avaliacdo estatistica foi aplicado o Teste-t e de Correlagéo ndo
parameétrica.



APENDICE B - Figuras da metodologia expandida

Figura 1 — Coleta de material para biopsia de tecido dsseo - a — Utilizagéo
de broca trefina para coleta de material de biopsia, no mesmo local onde

serd instalado o implante. b — biopsia éssea em broca trefina.

Figura 2 — Implantes instalados em areas de aumento do assoalho do seio
maxilar.
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APENDICE D — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA

PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ODONTOLOGIA
MESTRADO EM IMPLANTODONTIA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé estd sendo convidado a participar do projeto de pesquisa:
ANALISE CLINICA E HISTOLOGICA DE SUBSTITUTOS
OSSEOS NA ELEVACAO DO ASSOALHO DE SEIO MAXILAR:
ESTUDO EM HUMANOS

Sua participacdo é importante, porém, vocé ndo deve participar
contra a sua vontade. Leia com atencdo as informagfes abaixo e sinta-se
livre para fazer qualquer pergunta que desejar para que ndo haja ddvida

alguma sobre os procedimentos a serem realizados.

a) O objetivo da pesquisa é avaliar clinicamente dois substitutos

06sseos para elevacao de assoalho de seio maxilar.

b) A participacdo neste estudo consistira de:



e Auvaliacdo clinica e radiogréafica pré-operatdria e pos-

operatoria;

e Comparecimento a Clinica nos dias previamente

agendados para avaliaces clinicas;

e Realizacdo de fotografias digitais no exame inicial e nas

visitas de controle.

¢) Os materiais a serem testados sdo comercialmente usados e ja
foram testados e aprovados pela ANVISA sem provocar
nenhum dano a saude;

d) Vocé tem a liberdade de desistir de participar desse estudo no
momento que desejar sem nenhum prejuizo de qualquer
natureza;

e) A participagdo na pesquisa ndo acarretard nenhum custo

adicional ao paciente voluntario;

f) Os resultados obtidos durante este estudo serdo mantidos em
segredo. A Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC) ndo o
identificara por ocasido da exposicdo e/ou publicacdo dos mesmos e 0s
dados serdo publicados somente em revista cientifica e/ou congressos

cientificos ndo identificando o seu nome.

Ao assinar este termo no qual consta o seu nome, idade, e nimero
do prontuério, vocé estard declarando que por meio de livre e espontanea

vontade participara como voluntario do projeto de pesquisa citado acima,



de responsabilidade dos pesquisadores Carlos Clessius Ferreira Xavier,
Ricardo de Souza Magini, telefones (48) 3721-9077 e (48) 9622.9695, da

Universidade Federal de Santa Catarina.

Floriandpolis, de

de

20

Nome do voluntario

Data de nascimento / /

RG:

Assinatura do paciente
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Would authors please note that the reference style for the journal has
now changed. Please pay special attention to the guidelines under the
heading ""References™ below

Authors wishing to submit their work to the journal are urged to read this
detailed guide for authors and comply with all the requirements,
particularly those relating to manuscript length and format. This will speed
up the reviewing process and reduce the time taken to publish a paper
following acceptance.

Online Submission

Submission and peer-review of all papers is now conducted entirely online,
increasing efficiency for editors, authors, and reviewers, and enhancing
publication speed. Authors requiring further information on online
submission are strongly encouraged to view the system, including a tutorial,
at =+ http://ees.elsevier.com/ijoms A comprehensive Author Support
service is available to answer additional enquiries

at authorsupport@elsevier.com. Once a paper has been submitted, all
subsequent correspondence between the Editorial Office
(ijoms@elsevier.com) and the corresponding author will be by e-mail.
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particular method

*; Should be written in the present tense

Materials and Methods

* Give the full details, limit referencese Should be written in the past tense®
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Figures
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figures, and should be numbered in sequence with Arabic numerals. Each
figure should have a caption, typed double-spaced on a separate page and
numbered correspondingly. The minimum resolution for electronically
generated figures is 300 dpi.
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For the facility to track accepted articles and set email alerts to inform you
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Instructions for Letters to the Editor

The IJOMS welcomes Letters to the Editor. To facilitate submission of the
highest quality of Letters to the Editor, the following guidelines should be
followed:

1. Letters are meant to be focus pieces and, therefore, are limited to no
more than 600 words and 6 references. One reference should include a
reference to the IJOMS article being addressed.

2. It is recommended that you limit your letter to one or two important and
critical points to which you wish to provide a clear and precise discussion
regarding the previously published article.

3. One should support all assertion by peer review literature which should
be a primary research or large clinical studies rather than a case report.

4. Please include any financial disclosures at the end of the letter. This
would include the potential conflicts of interest not just related to the
specific content of your letter but also the content of the IJOMS article and
other related areas.

5. Please recognize that letters that are essentially in agreement with the
author's findings and offer no additional insights provide little new
information for publication. Likewise, letters that highlight the writer's own
research or are otherwise self promotional will receive a low publication
priority.
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6. There may be a need for additional editing. Should editing be required
the letter will be sent back to the author for final approval of the edited
version.

7. It is important to use civil and professional discourse. It is not advisable
that one adopt a tone that may be misconstrued to be in anyway insulting.
8. Finally, it is not advisable to provide a letter that is anecdotal. While
personal experiences can have great value in patient care, it is generally not
strong evidence to be placed in a letter to the editor
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