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ARTIGO
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Alveolar ridge augmentation with custom 3D-printed block graft: case report
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RESUMO

Paciente género masculino, 22 anos, sem comprometimento sistémico, compareceu
a clinica de Implantodontia para atendimento devido a ocorréncia de trauma direto
em face decorrente de acidente com motocicleta. Foi observada a perda por avulséo
dos elementos 32, 31, 41 e 42 com significativa perda dssea vertical de rebordo
alveolar. Foi realizado exame de imagem de tomografia computadorizada de feixe
cbnico para planejamento de enxerto na regido. Devido a extensa perda 6ssea foi
decidido realizar enxerto em bloco prototipado impresso (Plenum®Oss 3Dgfit). Foi
feito o escaneamento intra-oral (OMNICAM CEREC, SironaDentsply). A partir
desses procedimentos, o0s arquivos obtidos foram enviado ao centro de
planejamento da Empresa Plenum® que desenhou virtualmente o enxerto em bloco.
O planejamento 3D foi analisado e aprovado pela equipe de trabalho e entdo o bloco
foi enviado fisicamente a Clinica de Implantodontia da Odontoclinica Central da
Marinha para realizacdo do procedimento cirdrgico. O participante foi informado
sobre a conduta proposta e aceitou ser submetido a cirurgia de reconstrucdo 6ssea
com uso de enxerto sintético impresso fabricado tridimensionalmente.
Primeiramente, foi realizado a cirurgia para instalagdo do enxerto em bloco. Apés o
periodo de cicatrizacdo de 10 meses, foi realizada cirurgia para instalacdo de dois
implantes osseointegraveis. Esperado o periodo de 3 meses a partir da instalacéo
dos implantes, foi realizado proteses provisorias fixas nos referidos implantes a fim
de realizar o condicionamento tecidual e o carregamento progressivo dos implantes.

Palavras-chave: Reconstrugdo Ossea; Enxerto em Bloco; Sistema CAD/CAM;
Impresséo 3D; p-Fosfato-tricalcio.



INTRODUCAO

A implantodontia € um vasto campo dentro da odontologia que demanda um
grande conhecimento biolégico e anatdbmico do cirurgido-dentista. No ramo da
reconstrucao tecidual, tem-se como padrdo ouro o uso do enxerto autdgeno devido
a sua biocompatibilidade. Em contrapartida, observa-se maior morbidade pos-
operatoria, tempo cirdrgico prolongado devido a necessidade de duas areas
cirdrgicas, e maior percentual de complicacdes, como, por exemplo, a presenca de
sequelas irreversiveis. Além disso, a presenca de limitacdes relacionadas ao volume
0sseo disponivel no sitio doador, tornou o uso dessa técnica cada vez menor.

Com isso, 0 uso de substitutos 6sseos ganhou maior espaco e a adogao da
Regeneracdo Ossea Guiada (ROG), realizada com o uso de particulas 6sseas
associada ao uso de uma membrana como barreira fisica, tornou-se amplamente
difundida e documentada na literatura. Os quatro principais elementos necessarios
para a ROG bem-sucedida foram descritos como fechamento priméario da ferida,
manutencdo do espaco, estabilidade do coagulo e correta angiogénese para
fornecer acesso as células, aos nutrientes e ao Oxigénio necessarios para a
regeneracdo tecidual.'** A manutencdo do espaco estad associada ao manejo
adequado dos tecidos moles e as propriedades das membranas; ja a angiogénese e
a formacdo de codgulos dependem principalmente da arquitetura 0ssea alveolar
nativa. Sendo assim, para areas de reconstrucbes maiores, a dificuldade do
manejo correto dos tecidos pode levar ao insucesso, logo ha a necessidade de um
cirurgido experiente devido principalmente as limitacdes no aumento vertical do
rebordo alveolar.

Diante das evidéncias e com 0 avanc¢o da odontologia digital, outras solucdes
foram estudadas. A utilizacdo de impressdo em CAD/CAM (computeraided
design/computeraidedmanufactering) e 3D(tridimensional) para reconstrucdo digital
e fabricacdo de enxerto para procedimentos de aumento da crista alveolar
apresenta beneficios significativos para o paciente e o clinico. Primeiro, permite o
planejamento pré-operatério detalhado, o design do resultado final desejado do
enxerto e a avaliagdo virtual do resultado desejado em relagdo a reconstrucao
protética final. Além disso, tem o potencial de produzir enxertos personalizados com
Otima adaptacédo e estabilidade, fatores cruciais para 0 sucesso nos procedimentos
de aumento Osseos. Adicionalmente, permite reducdo significativa do tempo

operatério e menos tempo cirdrgico normalmente resultando em menos



complicagbes, menos intercorréncias durante a cicatrizagdo, menos desconforto e
melhora da experiéncia geral do participante. Por altimo, o processo de fresagem
CAD/CAM pode ser aplicado a uma ampla gama de materiais de enxerto, incluindo
aloplasticos, e de origem alogénica e xenogénica; isso permite que o profissional
use o material de sua escolha com base em suas propriedades para cada cenario
clinico. Finalmente, o processo de impressdo 3D, embora atualmente limitado a
materiais aloplasticos, tem o potencial de ajudar a otimizar a topografia da superficie
e a arquitetura microporosa desses materiais, melhorando significativamente seu
potencial e sucesso regenerativos. Sendo assim, mostrando-se como uma
promissora tecnologia para melhores resultados clinicos relacionados aos aumentos
6sse0s.’

Este trabalho tem como objetivo primario expor uma técnica cirdrgica de um
enxerto 6sseo sintético confeccionado por meio da tecnologia CAD/CAM, seguido de
instalacdo de implantes osseointegraveis e sua reabilitacdo protética em um defeito

0sseo na regido anterior de mandibula.

RELATO DO CASO

Selecédo do paciente

O participante da pesquisa é militar, beneficiario do servico de saude da
Marinha do Brasil. Ele foi selecionado a partir da situacdo oral que se encontrava
apos o acidente quando foi procurar a clinica de Implantodontia da Odontoclinica
Central da Marinha com a necessidade de reabilitacdo em regido anterior de
mandibula e perda dssea vertical na regido, sendo necessario o procedimento de
enxerto 0sseo para instalacdo de implantes osseointegraveis. Nessa época 0
paciente estava fazendo uso de uma protese parcial removivel proviséria para
reabilitar a regido. Todos os procedimentos foram explicados verbalmente e por
escrito aos participantes, o qual assinou um termo de consentimento livre e

esclarecido (TCLE), detalhando as etapas da pesquisa (Anexo 1).

Procedimentos pré-operatérios
O participante realizou tomografia computadorizada de feixe conico (TCFC)
pré-operatoria com afastamento de tecido mole para avaliacdo do capital 6sseo

disponivel e planejamento para a cirurgia de reconstrucdo tecidual (Figura 1).



Adicionalmente, foi realizado escaneamento completo das arcadas para obtencéo do
arquivo em extensdo STL(Standard Triangle Language), o qual juntamente das
imagens em DICOM (Digital Imaging and Communications in Medicine)gerado a
partir do exame de tomografia computadorizadaforam enviados para a empresa
Plenum (Jundiai, Sdo Paulo)para producdo do enxerto personalizado. O envio dos
arquivos DICOM seguiu o fluxo de trabalho conforme os procedimentos internos da
empresa, 0s quais contemplam as legislacdes vigentes em relacdo a Lei Geral de
Protecdo de Dados (N° 13.709/2018). A partir dos arquivos DICOM, um profissional
treinado realizou em software especifico (Mimics e 3-Matic, Materialise, Bélgica), os
desenhos (planejamento virtual) dos enxertos personalizados, que foram
posteriormente confeccionados por meio de manufatura aditiva, em impressora 3D
propria para impressdes ceramicas (CeraFab 7500, LITHOZ). O projeto do enxerto
foi apresentado em uma video-chamada realizada em conjunto com a equipe de
trabalho. Os ajustes e ponderacdes foram realizados e o bloco foi aprovado para
confeccao (Figura 2). As pecas personalizadas foram confeccionadas via tecnologia
Lithography-basedCeramic Manufacturing (LCM), cujo processo consiste na
impressao da peca virtual (previamente desenhada e exportada em arquivo STL) em
resina contendo a bioceramica desejada, no caso, p-fosfato tricalcico (3-TCP). Apés
a finalizacdo do processo de impressao das pecas, foi realizada a limpeza com
solvente para remocao dos excessos de resina no interior dos poros. Em seguida, as
pecas foram sinterizadas em forno tipo mufla a 1000°C e embaladas com involucros
primario e secundario, em blister e papel cirargico, sendo posteriormente
encaminhadas para esterilizacado por irradiagdo gama 25kGy (Sterigenics, Jarinu,
Séo Paulo).

Imediatamente a chegada do enxerto em bloco na Odontoclinica Central da
Marinha, o paciente foi agendado para o procedimento cirdrgico.Como protocolo
medicamentoso foi prescrito, para o participante:

* Amoxicilina 500mg de 8/8h por 7 dias. Com dose inicial de 1g, 1hora
antes da cirurgia;

» Dexametasona 4mg. Dose Unica de 8mg (2 comprimidos), 1 hora antes
da cirurgia,

» Dipirona 500mg de 4/4h. Em caso de dor.
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» Periogard ou Noplak (Colutorio com clorexidina a 0,012%). Bochecho

duas vezes ao dia por sete dias.

[43

Figura 1 - TCFC inicial, reconstituicio panoramica. Figura 2 - Planejamento digital com as dimensdes do enxerto.

Procedimento cirdrgico para técnica do enxerto ésse 0 impresso com
producao de plasma rico em fibrina(PRF).

ApOs os procedimentos pré-operatorios de planejamento por meio da TCFC e
exame clinico, o paciente foi submetido a cirurgia de enxerto 6sseo em bloco
impresso tridimensionalmente. Ao iniciar a cirurgia ele recebeu anestesia local de
lidocaina 2% com epinefrina 1:100.000, para blogueio dos nervos mentonianos e
incisivos, associado a anestesia infiltrativa nas regides vestibular e lingual. Foi feita
uma incisao supracristal no topo do rebordo alveolar remanescente da mesial do
elemento 33 a mesial do elemento 43, foram feitas duas incisdes para alivio
(relaxante) vestibular na distal dos elementos 33 e 43, considerando a posi¢ao dos
forames mentonianos. Em seguida, foi realizado o descolamento total subperiosteal
do retalho. Apos, foi feito o alivio dos retalhos vestibular, por meio de incisdes
superficiais (1 a 2 mm de profundidade) com a prépria lamina de bisturi 15C no
periosteo vestibular para que seja feita a divulsdo desses tecidos a fim de se obter
um relaxamento da mucosa até que ela ultrapasse o plano oclusal dos elementos
remanescentes. A partir de entdo foram feitas perfuragcbes na cortical 6ssea com
brocas finas até atingir a medular configurando o aspecto de queijo sui¢co. Essa
etapa é fundamental para que a vascularizacédo do enxerto seja obtida. Em seguida,
o template(cépia do enxerto em bloco) foi posicionado para checagem da
adaptacao, sendo conferida e aprovada, ndo houve necessidade de ajustes do
enxerto propriamente dito. Seguiu-se o preparo do sitio receptor com broca
cilindrica.Foi coletado sangue do paciente para producdo de PRF, apos a

centrifugacédo, o I-PRF foi adicionado ao enxerto em bloco e foi produzida a
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membrana de PRF para ser colocada sobre a membrana reabsorvivel. Conferida a
adaptacdo, o enxerto foi fixado com o parafuso ja na posicdo planejada
previamente, 0s espacos entre 0 bloco e o 0sso nativo (GAP) foram preenchidos
com osso particulado de granulacdo fina (PlenumOss, Plenum®) e revestido com a
membrana reabsorvivel de origem xenégena (BioGide, Geistlisch®) de forma que a
cobertura de todo o enxerto e uma extensdo de 2mm além do enxerto seja
garantida, sobre essa membrana foi posicionado uma membrana de PRF para
otimizar o processo de cicatrizacdo. Ao final, foi realizada a sutura em dois planos,
primeiro em colchoeiro horizontal para aproximar o retalho em superficie e, apos, as
suturas simples com fio de polipropileno 4-0 (Optilene Blue, Braun).(Figuras 3, 4, 5,
6,7€e8)

Figura 3 - Aspecto inicial intraoral pre-operatério - vista frontal; Figura 4 - Aspecto inicial intraoral pre-
operatério - vista oclusal; Figura 5 - Prova do template para inicio da osteotomia. Figura 6 - Aspecto de
queijo suico apos perfuracdes na cotical 6ssea. Figura 7 - Adicao de I-PRF no enxerto em bloco. Figura 8 -
Prova e fixacao do enxerto em bloco no defeito 6sseo. (Sequéncia da esquerda para direita).
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Instalagdo dos implantes osseointegraveis

ApOs oito meses da cirurgia de reconstrucdo Ossea, foi realizado o
planejamento digital para confec¢cdo de guia cirdrgico por meio da TCFC e do
arquivo do escaneamento em STL para realizacdo da cirurgia de instalacdo dos
implantes osseointegraveis. O participante foi submetido a anestesia local com
lidocaina 2% com epinefrina 1:100.000. Foi realizada incisdo supracristal, sem
incisOes relaxantes verticais, e elevacdo de retalho de espessura total. Foi realizada
a instrumentacao cirurgica guiada com irrigacdo externa com soro fisiolégico estéril
para a instalacdo de dois implantes Plenum Regular 3,5x13mm Lote 90413
(Plenum®). A cirurgia foi realizadas com o motor cirtirgico (SurgicPro, NSK). O torque
de instalacéo foi de 30N.cm e o implante foi fechado com cover baixo. Ao final, foi
realizada suturas simples por primeira intengdo, sem gerar tensao aos tecidos
moles, com fio de NylonSoft Blue 5-0, (Techsuture). O paciente permaneceu em uso

de protese parcial removivel provisoéria realizada apés a cicatrizacdo da cirurgia de
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Figura 10: TCFC ap6s 8 meses de cicatrizacdo do enxerto, evidenciando

panoramica, axial e transaxiais.

a justaposicéo do enxerto ao 0sso nativo; reconstituicdo
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reconstrucdo 6ssea. (Figuras 9, 10, 11, 12, 13 e 14)
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Figura 11 - Aspecto intraoral antes da instalacdo dos implantes; Figura 12 - Prova da guia cirlrgica; Figura

13 - Aspecto do enxerto apés abertura do retalho; Figura 14 - Instalacdo do implante Plenum Regular
3,5x13mm. (Sequéncia da esquerda para direita).

Cirurgia para enxerto de tecido epitelial livre

Apés dois meses da instalacdo dos implantes, devido a necessidade de
aumentar a faixa de gengiva queratinizada na regido, foi decido realizar uma cirurgia
de enxerto epitelial livre. Foi removido uma faixa de tecido epitelial do palato. Em
seguida foi realizada incisdo na crista do rebordo dividindo o retalho e foi fixado o

enxerto epitelial livre na regido. Foi utilizasdo o fio de Nylon Soft Blue 5-0,
(Techsuture).(Figura 15)
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Figura 15 - Aspecto intraoral durante a cirurgia para enxerto de tecido epitelial livre.

Reabertura e instalacdo da protese parcial fixa pro  visoria

Apo6s quatro meses de cicatrizacdo foi realizado a cirurgia de reabertura,
momento que foi confirmada a osseintegracédo dos implantes. Foram instalados 02
minipilares de 2 mm de altura de transmucoso com seus respectivos cilindros
provisorios (Plenum). Foi realizada a protese fixa provisoria diretamente em boca,
para fixacdo sobre os minipilares, apOs ter sido realizados ajuste oclusal e
polimento. O paciente esta em uso da protese parcial fixa provisoria afim de realizar

0 carregamento progressivo desses implantes. (Figuras 15, 16 e 17)

Figura 15 - Aspecto intraoral ao final da cirurgia reabertura e confeccdo de prétese proviséria fixa direta;
Figura 16 - Vista frontal dos minipilares apés cicatrizacéo dos tecidos moles; Figura 17 - Imagem final do
aspecto gengival atual apos 12meses com carregamento progressivo dos implantes, observar presenca de

tanidA AniAaratinizadn adAamiiada ICAamiAnnia Aa Acrninarda nara Airaita)
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Comité de ética
Este relato foi aprovado pelo Comité de Etica credenciado junto ao Conselho
Nacional de Saude. Numero 66073122.0.0000.5256.

DISCUSSAO

Vérias técnicas sao descritas na literatura para aumento 6sseos em maxilares
atréficos, como enxerto 6ésseo onlay/inlay,®’ROG,%expansdo do rebordo,® e
distracdo osteogénica.'’® Embora ja se tenha sido mostrado que em todas essas
técnicas ocorre aumento do rebordo, cada uma delas apresenta riscos de
complicacBes e potencial perda dimensional do enxerto.’* Além disso, todas essas
técnicas necessitam ajustes manuais transoperatorios do enxerto. Esse processo é
desafiador e demanda tempo, além de poder chegar a uma adaptacéao insatisfatoria
do enxerto ao defeito sseo.*? Essa desadaptacdo do enxerto ao sitio receptor & um
grande problema para o aumento do rebordo alveolar, pois a instabilidade mecanica
do enxerto pode comprometer a resposta bioldgica e consequentemente o resultado
do tratamento.?

Atualmente, a tecnologia 3D de escaneamento e novos substitutos 0sseos
com excelentes caracteristicas deosteocondugcdo sdo promissores para abrir novas
alternativas em relagcéo astécnicas de aumento do rebordo alveolar. Hoje € possivel
produzir um formato 3D com precisdo calculada pelo computador e criacdo de um
substituto 6sseo sintético exatamente do formato necessario.*®

Neste relato de caso, foi descrita uma técnica para reconstru¢do do rebordo
alveolar anterior de mandibula usando o Plenum®Oss 3Dgfit que é um enxerto
0sseo paciente-especifico com dimensdes personalizadas, produzido apartirdo
processo de manufatura aditiva (impressdo 3D), composto de Hidroxiapatita,com
geometria complexa e fiel a anatomia do tecido 6sseo a ser reconstruida. No
processo de planejamento do enxerto 6sseo foi obtido um arquivo em STL (do
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inglés, Standard Triangle Language), que associado a tecnologia de manufatura
aditiva, obteve-se a producdo dessas pecas que integram os dispositivos médicos
personalizados, sub classificados como “paciente-especifico” conforme RDC N° 305
/2019.*

Essa abordagem tem muitos beneficios, como evitar a necessidade de um
sitio doador e garantir a perfeita adaptacado do bloco ao defeito 6sseo. Nesse caso
particular, por ser um defeito maior que 6mm em altura e profundidade, o enxerto
em bloco, ancorado com parafuso, foi necessario para permitir a fixacdo adequada
no sitio receptor e estabilizacdo tridimensional para suportar as forcas musculares.
Por essa raz&o foi usada a técnica onlay de enxerto em bloco.*

Embora o osso autbélogo, extraido de locais intraorais ou extraorais, seja
atualmente o material mais confiavel para aumento do rebordo alveolar, com a maior
taxa de sucesso, 0 uso desses enxertos em bloco tem muitas desvantagens, como a
necessidade de mudltiplas intervencdes, a limitada disponibilidade éssea, o risco de
morbidade no local doador e a alta taxa de reabsorcéo do enxerto.*® Devido a isso, é
comum os pacientes preferirem um bloco de substituto 6sseo em vez de um bloco
de autoenxerto, colhido de um local intra ou extraoral.*®

Existe uma variedade de materiais substitutos ésseos disponiveis como
alégenos,'’xen6geno, ®ou sintéticos/aloplasticos.'®*® Um substituto ésseo ideal deve
ser capaz de regenerar  tridimensionalmente  defeitos  anatémicas
complexos.'®*®Deve ser biocompativel, osteocondutor e osteoindutor, estimulando a
diferenciacao celular apropriada por meio de fatores de sinalizagdo de forma que
seja permitida a chegada de tipos de células pluripotentes.’®*°Deve ser
estruturalmente similar ao osso, desempenhando atividade mecanica similar as
estruturas nativa e permitindo funcéo e dissipacdo adequada das cargas.’*'® Deve
ser sintético e ndo ter origem humana ou animal.?*? Por fim, deve ser facilmente
confeccionado em varias formatos. Por essa razdo, materiais com poros
confeccionados tridimensionalmente sdo usados atualmente como substitutos
6sse0s.®A estrutura 3D dos poros fornece espaco para formacdo de novo 0sso,
suporta a proliferacdo celular e mantém sua funcdo de diferenciacdo, atuando
similarmente a matriz extracelular, e sua arquitetura define a forma final do novo
0ss0.101°

Enxertos sintéticos sdo usualmente feitos de bioceramica de fosfato de calcio

como hidroxiapatita, B-TCP (B-fosfato tricalcio), ou a associacdo de ambos.?* O B-
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TCP foi evidenciado como substituto 6sseo devido sua reabsorcdo pela células,
usualmente osteoclasto, que causam acidificagdo do meio, dissolvendo o -
TCP.?*2>% Esse processo faz do B-TCP um composto reabsorvivel permitindo a
rapida neoformacao 6ssea.?>*"?Além disso, a bioceramica B-TCP pode ser obtida a
partir de varios métodos de producédo. Um deles é a impressdo 3D que possui varias
vantagens. O uso desse processo de confeccdo ja foi descrito desde 1994 na
medicina, 0 que levou ao desenvolvimento de enxertos personalizados para
reconstrucdes 6sseasna reabilitacdo com implantes.?*°

Ensaios clinicos usando estrutura de ceramica 3D para regeneracao 0ssea ja

foram desenvolvidos e obtiveram resultados satisfatorios®!*2

0s quais confirmam sua
aplicabilidade clinica. No presente estudo, um enxerto de hidroxiapatita foi usado
como arcabouco. Esse material ja foi amplamente utilizado para reparo e aumento

3334 & clinico.r*%3%Ele

de tecidos duros em estudos pré-clinicos € biocompativel,
osteocondutor e possui propriedades osteoindutoras, possui porosidade apropriada
para a difusdo de nutrientes e a invasédo da vascularizacao do tecido circundante;alé
deadequada quimica de superficie para permitir que as células possam aderir e
expressar o fendtipo osteogénico.®*3*%% E caracterizado por propriedades
mecanicas adequadas; é sintético e econdmico, e capaz de formar facilmente
umaanatomia adequada e, finalmente, substitui 0 osso em um curto periodo de
temp0.33’36

Neste relato, tivemos a oportunidade de utilizar um arcabouco feito a partir
do sistema CAD/CAM de formato anatomico feito sob medida que adaptou
perfeitamente ao local receptor, sem a necessidade de qualquer alteracao durante a
cirurgia. Essa precisao pode ter contribuidopara a integracédo biologica do enxerto,
culminando em excelentes resultados clinicos. O tempo de tratamento €
consideravelmente reduzido, com claros beneficios para o paciente: de fato, o tempo
transoperatério ndo € consumido pela conformacgéo repetida do enxerto ao 0sso
nativo (como nos procedimentos convencionais).’**"*0 procedimento permite um
fechamento mais rapido da ferida cirdrgica, evitando possiveis fontes de
contaminacdo do enxerto e reduzindo os desconfortos pdés-operatorios, como
inchaco e dor, decorrentes de procedimentos cirdrgicos longos e dificeis.®” Outra
vantagem, caso venha a ter qualquer intercorréncia com o0 enxerto durante a
cirurgia, por ser completamente reproduzivel, ha a possibilidade de se ter um

enxerto extra disponivel na mesa cirargica. Uma consequéncia disso é que todo o
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procedimento € simplificado e mais acessivel até mesmo para cirurgibes menos
experientes.?"8

Neste estudo, o PRF foi adicionado ao sitio operatério. A justificativa para o
uso do PRF esta na entrega de um agregado de proteinas e fatores de crescimento
gue podem promover a cicatrizacao de feridas e a regeneracao tecidual no local da
cirurgia.Conforme relatado em estudos anteriores, o PRF pode ser eficaz na
administracdo de muitos fatores de crescimento, como fator de crescimento derivado
de plaquetas, fator de crescimento endotelial, fator de crescimento endotelial
vascular, e fator de crescimento de fibroblastos, dentre outros. Todos esses fatores
sdo capazes de promover a cicatrizacéo e regeneracéo tecidual.***°

Como limitagcdes potenciais da presente técnica, tem-se os artefatos de
movimento durante tomografias computadorizadas e da presenca de dentes
restaurados ou restauracdes metdlicas proximas a area edéntula.*®*Se o paciente se
mover durante o exame radiolégico, o conjunto de dados da TCFC pode ser
bastante impreciso e a presenca de artefatos metélicos pode complicar o processo
de CAD e o desenho personalizado do enxerto.

Por fim, o tempo entre a tomadas das imagens tomograficas e 0 momento
da cirurgia € outra limitacdo desta técnica. Todo o procedimento deve ser feito em
poucas semanas, para evitar que os processos de remodelacdo éssea alterem a
anatomia do paciente; de fato, a alteracdo da anatomia residual pode resultar em
imprecisdo do enxerto feito sob medida durante a cirurgia. Além disso, a economia
de tempo com o uso da abordagem CAD/CAM ainda é controversa, pois, embora o
tempo cirdrgico seja consideravelmente reduzido, mais tempo é necessario durante
o planejamento virtual, design e confeccdo do enxerto feito sob medida.**

Faz-se necessario 0 acompanhamento a longo prazo deste relato, além de
desenvolver ensaios clinicos randomizados. No momento, existe um ensaio clinico
em andamento descrito na literatura.** Dessa forma, possibilitando a formacdo de
evidéncia cientifica mais robusta para aumento da seguranca do profissional em

lancar méo do uso dessa técnica.

CONCLUSAO

O uso de enxerto em bloco personalizado € uma técnicacom vantagens de

reducdo do tempo cirdrgico e menor morbidade pds-operatéria. Portanto, essa
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técnica € uma alternativa a ser usada pelos dentistas em geral nos casos de
defeitos 6sseos severos, a fim de otimizar o resultado e propiciar menor desconforto
ao paciente.

A odontologia digital € uma area que esta se desenvolvendo rapidamente,
com isso, permitindo que os cirurgides, incluindo os com menos experiéncias,
possam realizar procedimentos complexos, desde que o planejamento adequado

seja realizado previamente.
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TERMO pg CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO

(Resolugdo n° 466/2012 — Conselho Nacional de Saiide)

O Sr foi convi ici
nvidado a participa; i
. T como voluntério do estudo de caso i
efie:ntlflo com enxerto em bloco personaliz
cirurgica de um enxerto 6ss:

anterior de mandibula, (O
fundamental sya participa
futuros pacientes com pro

ntitulado “Aumento vertical de rebordo
- ado impresso: relato de caso”, que teve como objetivo relatar a técnica
€0 flntético confeccionado por meio da tecnologia CAD/CAM em um defeito 6sseo na regido
r foi selecionado, pois cumpriu todos os requisitos necessérios de inclusio na pesquisa, sendo

¢80 pois contribuirs cientificamente para melhora de nosso atendimento como um todo € a
blemas similares,

A pesquisa se justifica pois acredita-
de atendimento mais eficient
Sua participagdo na pesquis:
submetido aos procedime
indicag#o. Todas as ctapas

se, ap6s andlise dos resultados, que sera possivel desenvolver um protocolo
€, com menor morbidade pés-operatéria e de menor custo ao paciente.

a consistiu em autorizar o acesso as informagdes ao seu pronturio para coleta de dados e ser
ntos cirtirgicos de enxerto 6sseo e instalagdo de implantes osseointegraveis que possuia
mencionadas foram realizadas na Odontoclinica Central da Marinha.

) As informagdes obtidas s
divulgados de forma a possibilitar
elementos poderio ser divulgadas e

o confidenciais e asseguramos o sigilo sobre sua participagdo. Os dados ndo serdo
sua identificagdo. Além disso, as informagdes coletadas a partir deste conjunto de
m eventos e/ou revistas cientificas.

Os riscos relacionados com sua participagdo s3o apenas os riscos de possibilidade de quebra da confidencialidade
dos dados, os quais serdo rigorosamente guardados e armazenados, sendo somente publicados para fins educacionais e
em prol da ciéncia, e neste caso sem a identificagdo do participante.

Ao Sr. foi e sera assegurado a assisténcia integral em qualquer etapa do estudo, na clinica de Implantodontia da
Odontoclinica Central da Marinha como também por contato telefdnico. O Sr tem acesso aos profissionais responsaveis
pela pesquisa para esclarecimento de eventuais dividas.

Os pesquisadores tratam a sua identidade com padrdes profissionais de sigilo e todos os dados coletados servirdo
apenas para fins desta pesquisa. Seu nome e informagdes relacionados 4 sua participagao ndo serio divulgados sem a sua
permissao.

Em caso de complicagdes, previstas ou ndo, relacionadas a esta pesquisa o Sr possui a garantia de indenizagdo
diante de eventuais danos ou prejuizos.

O Sr recebeu uma via original deste termo onde consta o telefone/e-mail e enderego institucional do pesquisador
responsavel, podendo tirar suas diividas e sua participagdo, agora ou a qualquer momento no decorrer da pesquisa.
)

i : illa Alves Janott Sarlo
Nome da pesquisadora: 1Tenente (CD) Cami : .
Enderego da Instituigdo: Praga Bardo de Ladario, 1 — Centro, Rio de Janeiro — CEP 20091-000

Telefone: 2104-6609 e 2104-6644. E-mail: camillajanott@gmail.com

Caso haja dificuldade de contato com o pesquisador principal, o Sr pode procurar o Cf)mité fie E't(iic.a em l::isnlm::
do Hospital Naval Marcilio Dias, no enderego Rua Cesar Zama, 185, Instituto de Pesqm?als1 BK-):I::. icas -
Vasconcelos Rio de Janeiro, CEP 20725-090, telefone (21) 2599-5450. email: hnmd.cep@marinha.mil.

i i de apresentar
Estou ciente de que poderei retirar 0 meu consentimento a qualquer moment? -Zem necessidade p
justificativas e, também, sem prejuizo ou perda de qualquer beneficio que possa ter adquirido.

QE o 2
Espago para Rubrica do pesquisad 2 edo pnmmpnn(e___K/
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO
(Resolugdo n® 466/2012 — Conselho Nacional de Saide)

ientemente esclarecido e ter entendido o que me foi

recebi uma via deste termo ¢ ap6s conven
to Livre e Esclarecido € de acordo com a pesquisa.

Declaro que,
¢ Termo de Consentimen

explicado, estou ciente do inteiro teor dest

Rio de Janeiro,_&de \W’WD de JDJKB ;
[ A]{w \)‘(L \/V\ >3M o~

Assinatura do participante da pesquisa ou responsavel legal

Qomilla

I~ Assinatura do pesquisador
(carimbo ou nome legivel)

Observagdo 1: Todas as pdginas devem ser rubricadas e a ultima assinada pelo participante da pesquisa e o

pesquisador;



25

.. .., HOSPITAL NAVAL MARCILIO = Plataforma
ner DIAS asil
117 Lottt

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
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Patrocinador Principal: Financiamento Préprio
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Numero do Parecer: 5.882.205
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Sera um Estudo observacional de brago Gnico e sera realizado a demonstragdao de um caso clinico que
consiste em reabilitacé@o protética a partir de cirurgia de reconstrucéo 6ssea com uso de enxerto sintético
impresso fabricado tridimensionalmente para reabilitagao da regiao anterior de mandibula do participante
que perdeu os quatros incisivos inferiores em

acidente com motocicleta.
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confeccionado por meio da tecnologia CAD/CAM, seguido de instalacao de implantes osseointegraveis e
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materiais de enxerto e dos implantes arcados pela empresa Plenum®. Sendo assim nao havera custos
adicionais ao

Enderego: Rua Cezar Zama n® 185

Bairro: Lins de Vasconcelos CEP: 20.725-090
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)2599-5452 Fax: (21)2599-5452 E-mail: hnmd.cep@marinha.mil br

Pagina 01 de 04

Anexo 2 - Aprovacédo do Parecer consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa



26

™ »

-, HOSPITAL NAVAL MARCILIO 5 Plabaforme
PYbSHETRN:T DIAS %oﬂ

IPEs - [isatitug

Continuagao do Parecer: 5.882.205

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagoes Basicas | PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 19/01/2023 Aceito
do Projeto ROJETO_2058041.pdf 14:40:25
Qutros Resposta_as_pendencias.docx 19/01/2023 |Camilla Alves Janott Aceito

14:40:04 Sarlo

Projeto Detalhado / |Projeto_de_pesquisa_relato_de_caso_m| 19/01/2023 |Camilla Alves Janott Aceito

Brochura odificado.odt 14:39:07 Sarlo
tigador
TCLE / Termos de Termo_consentimento_setor.pdf 19/01/2023 |Camilla Alves Janott Aceito
Assentimento / 14:15:04 Sarlo
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de TCLE_modificado.pdf 19/01/2023 |Camilla Alves Janott Aceito
Assentimento / 14:14:19 Sarlo
Justificativa de
Auseéncia
Folha de Rosto Folha_de_rosto_modificado.pdf 19/01/2023 |Camilla Alves Janott Aceito

14:13:11 Sarlo

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:
Nao

RIO DE JANEIRO, 08 de Fevereiro de 2023

Assinado por:
Jacqueline de Roure e Neder

(Coordenador(a))
Endereco: Rua Cezar Zama n® 185
Bairro: Lins de Vasconcelos CEP: 20.725-090
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)2599-5452 Fax: (21)2599-5452 E-mail: hnmd.cep@marinha.mil.br

Pagina 04 de 04



