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Resumo

Introdugdo: a Regeneracdo Ossea Guiada (ROG) é uma
técnica que utiliza membranas como barreiras fisicas
para favorecer a neoformagdo 6ssea em areas de defeito,
impedindo a invasdo de tecidos moles. A membrana
regenerativa odontolégica G21, composta por poliamida ndo
reabsorvivel, apresenta caracteristicas promissoras, como
biocompatibilidade, impermeabilidade e estabilidade estrutural.

Objetivo: avaliar a eficacia clinica da membrana G21 na
preservacdo alveolar pés-exodontia para instalacédo de
implante dentario.

Método: trata-se de um relato de caso clinico prospectivo
envolvendo um paciente do sexo masculino, 43 anos,
submetido a extracdo do primeiro molar superior direito com
extensa lesdo perirradicular. A membrana G21 foi instalada
imediatamente apds a exodontia e removida apés 15 dias.
O acompanhamento clinico e radiografico foi realizado em
trés fases: pré-operatoria, pods-operatoria imediata (15 dias)
e tardia (80 dias), com foco na formacao déssea e viabilidade
para instalacao de implante dentario.

Resultados: a membrana G21 demonstrou excelente
integracao clinica, sem sinais de inflamacao ou rejeicdo. A
formacao de tecido de granulagao foi evidente aos 15 dias, e
a neoformagéo dssea foi confirmada por exames de imagem
ap6s 80 dias. A aplicacao clinica mostrou-se simples, sem
necessidade de nova cirurgia para remog¢ao da membrana.

Conclusao: a membrana de poliamida G21 apresentou
resultados satisfatérios na regeneragcdo Ossea guiada,
demonstrando-se uma alternativa viavel, segura e eficaz
para uso clinico na preservacao alveolar sem o emprego de
enxertos.

Palavras-chave: regeneragao Ossea
biocompatibilidade, poliamida, perda do osso alveolar.
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Sintese dos autores

Por que este estudo foi feito?
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O estudo foi realizado para avaliar a eficacia clinica de uma nova membrana de poliamida n&o reabsorvivel (G21) na regeneragao
6ssea guiada (ROG), com foco na preservacao do alvéolo dentario apds extragédo, buscando alternativas viaveis, seguras e sem
necessidade de enxertos para facilitar a futura instalagao de implantes.

O que os pesquisadores fizeram e encontraram?

Aplicaram a membrana G21 em um paciente apos a extragao de um molar com leséo perirradicular.
Acompanharam o caso clinica e radiograficamente em trés fases: antes da cirurgia, 15 dias apos e 80 dias apods.
Removeram a membrana em 15 dias sem necessidade de nova cirurgia.

O que essas descobertas significam?

As descobertas indicam que a membrana G21 é uma alternativa eficiente e segura para uso clinico em regeneragao 6ssea guiada,
oferecendo bons resultados na preservagao alveolar e viabilizando a instalagéo futura de implantes, sem necessidade de enxertos

adicionais ou cirurgias para remogéo da membrana.

B INTRODUGAO

A Regeneragio Ossea Guiada (ROG) foi
introduzida como uma modalidade terapéutica que busca
a neoformagdo do tecido dsseo reabsorvido através
da utilizacdo de membranas'. O conceito da ROG foi
estabelecido com base no principio da regeneragao
tecidual guiada, onde certos tecidos se regeneram quando
células com esta capacidade povoam o defeito durante a
cicatriza¢ao’.

A fungdo da membrana ¢ atuar como uma barreira
fisica que impede a migracdo de células epiteliais e
do tecido conjuntivo para o interior do defeito dsseo, e
permitindo que células osteogénicas estimulem a formagao
de tecido 6sseo. Assim, muitos materiais biodegradaveis e
ndo-biodegradaveis tém sido utilizados na confecgdo das
membranas regenerativas, que independentemente tipo de
material, as membranas regenerativas devem apresentar
biocompatibilidade (Regulamentado no Brasil através da
NBR ISO 10993), integragao pelos tecidos do hospedeiro,
maneabilidade clinica e capacidade de manutencdo de
espaco’.

As membranas ndo-biodegradaveis sdo
frequentemente usadas para regeneragdo periodontal e
Ossea?, embora necessitem de uma segunda intervengao
cirurgica para remog¢do. Ja os materiais biodegradaveis,
apesar de ser absorvivel pelo organismo, e ndo necessitar
outra intervencgdo, possuem a limitacdo na estabilidade
da barreira fisica, pois sofrem degradacdo gradual da
membrana.

Assim, um tipo de membrana utilizada na ROG
¢ a Membrana de Poliamida G21, um material ndo-
biodegradavel utilizada no processo de regeneragdo
Ossea ¢ estabilidade de implantes dentario, tendo como
caracteristicas a impermeabilidade e biocompatibilidade,
que impede o crescimento microbiologico e a absorgao
de residuos alimentares, favorecendo assim as técnicas
de Regeneragdo Ossea Guiada. Para garantir a seguranga
microbioldgica do produto, ¢ necessario determinar a
carga microbiana média conforme os métodos descritos
na norma ISO 11737-1 (Sterilization of medical devices
— Microbiological methods — Part 1: Determination of the
population of microorganisms on product), essa analise
deve ser realizada para cada lote e para todas as amostras,
resultando na carga microbiana média total. Esse controle
¢ conduzido internamente pela empresa Materplastic, por
meio do estudo de Bioburden, assegurando a qualidade
microbioldgica do material®.

B METODO
Desenho do Estudo

O estudo caracteriza-se como um relato de caso
clinico prospectivo, com foco na avaliagdo da eficacia e
seguranca da membrana regenerativa odontologica G21
(a base de poliamida) em técnicas de Regeneragio Ossea
Guiada (ROG).

As fases do estudo compreendem: Intervengdo
unica - Implantagdo da membrana G21 apds exodontia
imediata do elemento 16 (primeiro molar superior
direito); Monitoramento sequencial -  Avaliagdes
clinicas e imagioldgicas (radiografias e tomografias
computadorizadas) em fases pré-operatoria (analise do
defeito dsseo), pds-operatoria imediata (15 dias: remogao
da membrana e andlise do tecido de granulacdo) e pos-
operatoria tardia (80 dias: avaliagdo da formagdo dssea e
viabilidade para instalagdo de implante).

Local e Periodo do Estudo

Realizado em uma clinica odontoldgica em Sao
Paulo, Brasil, sob responsabilidade do cirurgido-dentista
Dr. Renan Nogueira da Costa (CRO-SP 116445).

O periodo de acompanhamento iniciou-se com a
intervencdo primaria em 10 de maio de 2023, data em
que foi realizada a exodontia do elemento 16 seguida
pela implantacdo imediata da membrana regenerativa
G21. A segunda etapa ocorreu em 25 de maio de 2023,
correspondendo ao 15° dia de pos-operatorio, quando se
procedeu a remogao da membrana e avaliagdo do tecido de
granulacdo. Por fim, em 29 de julho de 2023, equivalente a
80 dias apos a cirurgia inicial, realizou-se a avaliag¢@o final
por meio de exames clinicos e imagiologicos, encerrando
assim o ciclo monitorado do caso.

Populagao do Estudo e Critérios de Elegibilidade

Participante unico, do sexo masculino, com 43 anos
de idade e classificado como normossistémico. O paciente
apresentava indicagdo formal para exodontia do primeiro
molar superior direito (elemento 16), motivada pela
presenga de lesdo perirradicular extensa e inviabilidade de
retratamento endodontico. Considerou-se a necessidade
de preservagdo do rebordo alveolar pods-exodontia
imediata e a auséncia de processos infecciosos ativos na
regido cirurgica. Além, de auséncia de hipersensibilidade
conhecida aos componentes da poliamida (conforme
contraindicagdes do fabricante), historico de comorbidades
sisttmicas comprometedoras da cascata regenerativa,
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como diabetes mellitus descompensada ou estados de
imunossupressdo e também habitos tabagicos ativos ou
uso de farmacos antiangiogénicos, devido ao seu potencial
de interferéncia nos processos de reparo tecidual.

Anadlise dos Dados

Os dados foram avaliados por meio de métodos
descritivos, com foco na observagao direta dos resultados
clinicos e imaginologicos em relagdo ao do tecido de
granulacdo e neoformacao dssea.

Avaliagdo da formagdo Ossea, mensurada por
tomografias computadorizadas (espessura 0ssea, altura do
rebordo e densidade); Integridade do coagulo, em relagéo
a estabilidade do sitio cirrgico ¢ auséncia de exposi¢do
precoce da membrana; Complicagdes, com registro de
inflamac@o, infec¢do ou rejeigdo, por meio de radiografias
panoramicas, cortes tomograficos parassagitais ¢
multiplanares, reconstrugoes 3D.

O critério de sucesso clinico foi analisado de acordo
com a remogao indolor da membrana em 15 dias; auséncia
de sinais inflamatorios. E critério funcional, na viabilidade
de instalacdo de implante aos 80 dias (perfuragdo dssea
sem complicagdes).

Aspectos Eticos e Legais da Pesquisa

O filme de poliamida ¢ fabricado em fornecedor
homologado sendo de wuso exclusivo da empresa
Materplastic, para elaboragdo das membranas
regenerativas odontoldgicas, pois passou por rigorosos
testes de Biocompatibilidade. O biomaterial foi submetido
para notificagdo na ANVISA — Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, pois atende aos Biocompatibilidade
conforme a ISO 10993, sendo o mesmo peticionado
através de dossié técnico com analise de risco, mitigando
qualquer risco de incompativel aos seres humanos.

Conforme a NBR ISO 10993-1 os estudos de
Biocompatibilidade foram finalizados, sendo o produto
classificado como baixo risco (Classe II), por este motivo
nao ha necessidade de estudos Clinicos, conforme o art.3°
da RDC 10 de fevereiro de 2015 — Regularizagdo de
ensaios clinicos com dispositivos médicos no Brasil.

Portanto, os laudos s3o suficientes para
comprovagdo da Biocompatibilidade e serdo anexados a
este relatorio comprovando a veracidade dos fatos:

1.Conforme o relatorio de Analise RL2232502CT,
realizado através do laboratorio certificado ALS, a
amostra Membrana Regenerativa Odontologica -
G21 nao apresentou efeito toxico para a linhagem
celular L-929, portanto ndo foi considerada
citotoxica.

2.Conforme o relatorio de Analise RL2232500IMO,
realizado através do laboratorio certificado,
nas condigdes do ensaio, a amostra membrana
regenerativa odontologica-G21 foi considerada
ndo irritante para mucosa oral de hamsters sirios
(Mesocricetus auratus).
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3.Conforme 0 relatorio de Analise
RL2232501LLNA, realizado através do laboratorio
certificado ALS, nas condigdes de ensaio, a
amostra Membrana Regenerativa Odontologica
- G21 apresentou um resultado limitrofe para
positivo (SI entre 1,6 e 1,9). Assim, considerou-
se informagdes adicionais, como evidéncia de
toxicidade sistémica. Os animais ndo apresentaram
sinais clinicos de toxicidade sistémica.

A condugdo do procedimento  observou
rigorosamente os preceitos €ticos e legais aplicaveis
a pesquisa envolvendo seres humanos e a pratica
odontolégica. Fundamentado no Codigo de Etica
Odontolégica e na Resolugdo CNS 466/2012, garantindo
a avaliagdo dos riscos e beneficios. A utilizagdo do
biomaterial (poliamida G21) ocorreu apods a conclusido
satisfatoria dos estudos de biocompatibilidade, etapa
essencial para assegurar a seguranga minima requerida
antes da exposicdo humana. O paciente, devidamente
conscientizado sobre a natureza do novo biomaterial
e o procedimento, forneceu seu consentimento livre e
esclarecido, respeitando-se assim o principio da autonomia.
A execugdo técnica foi realizada exclusivamente por
profissional cirurgido-dentista habilitado (Dr. Renan
Nogueira da Costa, CRO-SP 116445), em conformidade
com as atribuigdes legais da categoria. Todo o processo
assegurou o respeito a dignidade do participante ¢ o
cumprimento das diretrizes de boas praticas clinicas.

l APRESENTAGAO DO CASO

O paciente do sexo masculino de 43 anos de idade,
da cor branca, e classificado como normossistémico,
morador do estado brasileiro de Sao Paulo. Apresentava
dor intensa ao mastigar e aumento de volume na regido
vestibular do primeiro molar superior direito (elemento 16).
O dente em questdo havia sido submetido anteriormente
a um tratamento endodontico ¢ a uma reconstru¢do com
pinos pré-fabricados cimentados no interior dos canais
com cimento resinoso. O elemento ainda apresentava
lesdo apical extensa nao sendo previsivel um retratamento
endoddntico optamos assim pela extragdo do elemento (no
dia 10/05/2023) e a preservagdo alveolar com a membrana
G21.

Em casos de preservagao alveolar com lesdo nao é
indicado o uso de enxertos 6sseos devido a possibilidade
de contaminagdo do biomaterial no local, sendo assim
indicado o uso da membrana regenerativa odontoldgica
G21, com o intuito de preservagao do local para favorecer
a formagdo e estabilidade do coagulo sanguineo através da
técnica de ROG — Regeneragio Ossea Guiada.
Aplicagao da Membrana
Odontolégica G21

Apos a  finalizagdo dos  estudos de
biocompatibilidade, seguido da extra¢do do elemento 16,
a membrana regenerativa odontologica em poliamida G21
foi implantada no paciente e mantida no local por 15 dias.

Regenerativa
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Figura 1: aspecto clinico antes (a) e apos (b) extragao do elemento 16.

Yisla Panoramca

Wisla Lateral Direila

Figura 2: aspecto radiograficos do elemento 16, antes extracao: cortes parassagitais, axial, vista panoramica
(a-b), multiplanares (c), e tridimensionais (d).
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Figura 3: aspecto clinico de regido apds aplicacdo da membrana de G21.

A membrana de G21 de poliamida, foi
utilizada conforme a Figura 3, possuindo uma elevada
previsibilidade de regeneracdo 6ssea com a sua utilizacao.
O filme de poliamida foi construido sendo liso na parte
superior, mitigando o risco de contaminagao bacteriana,
sendo a mesma impermedvel as solu¢des e alimento no
meio bucal.

O paciente foi acompanhado durante o periodo
de implantagdo da membrana, e ndo foram observadas
reagdes inflamatorias que justificassem sua retirada.

i

o
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Retirada da membrana regenerativa odontolégica
G21, apés 15 dias

Apods o sétimo dia foi realizada a substituigdo
do coagulo por tecido de granulacdo sendo possivel a
remogao da membrana regenerativa. Porém optamos por
deixar 15 dias para termos o amadurecimento deste tecido.

Foi retirada a membrana regenerativa odontologica
apo6s 15 dias da implantacdo inicial, de forma simples e
indolor a qual ndo ha necessidade de novas cirurgias, nem
anestesia local, foi retirado o fio de sutura e removida a
membrana com auxilio de pinga estéril.

Figura 4: imagens clinicas ap6s remogdo da membrana, e formagéo de tecido de granulacdo, formagao

ossea.

Paciente apés 80 dias da cirurgia inicial

Apos a finalizagdo do periodo de osteogénese o
paciente voltou ao consultdrio, ¢ os resultados foram
satisfatorios, ocorreu a formagao esperada e iniciamos o
procedimento para perfuragdo do orificio para o implante
dentario.

A andlise dos resultados obtidos nas imagens
evidencia a formagdo de tecido ésseo neoformado,
indicando que o objetivo da Regeneracio Ossea Guiada
(ROG) foi alcangado com éxito por meio da utilizagdo

da nova membrana de poliamida, mesmo na auséncia de
enxertos ou substitutos 6sseos. A membrana odontologica
regenerativa G21 demonstrou desempenho satisfatorio
em relacdo aos critérios fundamentais para esse tipo de
abordagem, incluindo biocompatibilidade, manutenc¢io do
espaco, exclusdo celular, integridade estrutural e manejo
clinico adequado. Além disso, sua aplicagdao contribuiu
de forma efetiva para a promogao da osteogénese no sitio
tratado.

J Hum Growth Dev. 2025; 35(2):306-313. DOI: 10.36311/jhgd.v35.17786 \"
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CORTES PARASSAGITAIS 1:1 MENSURADOS

Figuras 6: aspectos radiograficos apos a extracéo e evolucao de 80 dias, em cortes vista panoramica, axial
€ parassagitais.
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B DISCUSSAO

A membrana regenerativa odontologica G21, apds
atender aos requisitos normativos de biocompatibilidade,
demonstra aplicabilidade clinica em casos de pos-
exodontia, defeitos de parede alveolar, implantes
imediatos, fenestragdes Osseas de pequena extensdo
e procedimentos de expansdo Ossea para aumento de
espessura quando presente medula 6ssea entre corticais
vestibulares/palatinas ou vestibulares/linguais.

Conforme estabelecido na literatura®, o coagulo
sanguineo constitui elemento fundamental na cicatrizagao
do rebordo alveolar residual, exigindo preservacao no sitio
de exodontia. Contudo, estudos evidenciam reabsor¢ao
alveolar progressiva em analises de curto e longo prazo,
tornando a manutengao da arquitetura alveolar critica para
reabilitagdes funcionais e estéticas’®.

A técnica de Regeneragio Ossea Guiada (ROG)
empregada permitiu a preservacdo fisiologica das
dimensdes do rebordo sem utilizacdo de enxertos ou
substitutos 0sseos. O alvéolo foi preenchido exclusivamente
com coagulo sanguineo e protegido pela barreira fisica
da membrana G21, com documentagdo imagiologica
evidenciando formagdo de tecido de granulagdo como
estagio precursor da osteogénese. Conforme relatado
em trabalhos anteriores, o processo osteogénico inicia-
se imediatamente através da organizagdo do coagulo,
com maturagdo Ossea completa ocorrendo dentro de 90
dias pos-operatorios, periodo durante o qual a membrana
preveniu eficientemente contamina¢ao microbiana mesmo
apos exposicdo ao meio bucal’.

A andlise das propriedades da poliamida indicou
biocompatibilidade satisfatoria, sem evidéncia de efeitos
citotoxicos ou reagdes teciduais adversas nos tecidos
perimplantares, reconhecendo que nenhum material
implantavel apresenta inerticidade absoluta. Sua espessura
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Abstract

Introduction: Guided Bone Regeneration (GBR) is a technique that uses membranes as physical
barriers to promote new bone formation in defect areas, preventing soft tissue invasion. The G21 dental
regenerative membrane, composed of non-resorbable polyamide, presents promising characteristics,
such as biocompatibility, impermeability, and structural stability.

Objective: to evaluate the clinical efficacy of the G21 membrane in alveolar preservation after extraction
for dental implant placement.

Method: this is a prospective clinical case report involving a 43-year-old male patient who underwent
extraction of the upper right first molar with extensive periradicular lesion. The G21 membrane was
installed immediately after extraction and removed after 15 days. Clinical and radiographic follow-up was
performed in three phases: preoperative, immediate postoperative (15 days), and late postoperative (80
days), focusing on bone formation and viability for dental implant placement.

Results: the G21 membrane demonstrated excellent clinical integration, with no signs of inflammation or
rejection. Granulation tissue formation was evident at 15 days, and new bone formation was confirmed
by imaging after 80 days. Clinical application proved straightforward, without the need for further surgery
to remove the membrane.

Conclusion: the G21 polyamide membrane demonstrated satisfactory results in guided bone
regeneration, demonstrating a viable, safe, and effective alternative for clinical use in alveolar
preservation without the use of grafts.

Keywords: guided tissue regeneration, bone substitutes, nylons, biocompatible materials.
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