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ieckkapuhalletut
Ostix-implantit

Elainhistologia, kliininen seuranta ja

potilaiden tyytyvaisyys

KARI LUOTIO

Aloittaessamme Osfix-implantin kehitystyon olimme varsin
tietoisia siitd, ettd implanttien stabiilius leikkauksen jalkeen
paranee useiden kuukausien ajan (1), ettd leikkauksen yhteydessa

merkittavin implanttien menetyksen syy on puutteellinen
puhdistus (3). Lisaksi tiesimme, ettd marginaalisella luun
menetykselld ei ollut eroa kaytettiinpa runkorakenteena kultaa tai
kromikobolttia (4, 5). Implanttihoidot ovat myos erittiin kalliita

osseointegraatio-ominaisuuksien parantamisesta teollisessa
mielessd edullisella hiekkapuhalluksella, koska julkaisut keskittyvit
joko siledpintaisiin tai plasmapinnoitettuihin implantteihin.

stix-hammasimplanttijirjes-
telmid kehitettiin auttamaan
potilaita, joilla on ongelmia

kokoproteesien kanssa tai paljon me-
netettyjd hampaita, ei siis yksittdisten
hampaiden korvaamiseen. Alaprotee-
siongelmaiset (kuva 1) olivat ensim-
mdinen ryhmd, joita voitiin auttaa
Osfix-implanttijirjestelmian  avulla.
Seuraavaksi tulivat sekd yld- ettd ala-
levan kiintedt proteesit (kuva 2), ja
viimeisin ja suppein kiyton aihe ovat
aukot, joihin voidaan asentaa vihin-
tddn kolme implanttia (kuva 3). Myos
BiOsfix eli yksittdishammasimplant-
timme (kuva 4) on tilli hetkelld jo
kliinisessa kaytossa.

Osfix-hammasimplantin tieteelli-
sen perustan muodostavat useat kan-
sainviliset julkaisut (laatikko 1), jois-
ta kolme tirkeinti raportoidaan lyhen-
nettyind tissd artikkelissa.

Tutkimusmenetelmat ja
tulokset

Kliininen esitutkimus

Eldinkokeissa kiytetyt implantit val-
mistettiin valamalla luokan 2 titaanis-
ta. Ennen implantointia ne hiekkapu-
hallettiin alumiinioksidilla ja steriloi-
tiin autoklaavissa. Kaikkien implant-
tien pituus oli 8,0 mm ja halkaisija 3,1
mm.

Hiekkapuhallettu titaanipinta on
selvisti karhea (kuva 5). Lisiksi ront-
genemissiospektri osoittaa, ettd pin-
nan atomipainosta 70—80 % on titaa-
nia ja 20—30 % alumiinia, molemmat
niistd oksideina.

Tutkimuksessa asennettiin yhteen-
si 40 implanttia kymmenen beagle-
koiran alaleukaan. Koe-eldimet olivat
painoltaan 11,5 kg. Toimenpiteet teh-
tiin suonensisiisessi barbituraattianes-
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tesiassa, ja toimenpiteessd poistettiin
alaleuan molemmilta puolilta takim-
maiset poskihampaat. Tdmin jalkeen
porattiin normaalilla implanttiporalla

joihin asetettiin edelld mainitut titaa-
ni-implantit, yhteensd neljd implanttia
jokaiselle koe-eldimelle.

Toimenpiteen jilkeen koe-eldimil-
le annettiin antibioottitukihoito. Eldi-
mille syotettiin pehmedd ruokaa en-
teja ei rasitettu kolmen kuukauden pa-
ranemisaikana, joskaan koe-eldintd,
painvastoin kun ihmistd, ei voida kis-
ked varomaan leikkausaluetta. Koirat
pikemminkin tekevit kaikkensa pais-
takseen eroon implanteista, ja osa tut-
kimusaineistosta jouduttiin hylkia-
midn timin vuoksi. Paranemisajan jal-
keen eldimet lopetettiin antamalla kuo-
lettava barbituraattiannos, ja luupalat,
joihin implantit oli asetettu, siirrettiin
formaliiniliuokseen. Ennen histologis-
ten leikkeiden valmistusta luupalat
rontgenkuvattiin tekniselle hienorae-
filmille. Kuvien perusteella hylattiin
testi-implantit, joissa oli yli yhden mil-
limetrin syvyisid luutaskuja, ja viisi-
toista ndytettd valittiin histologiseen
analyysin. Naytteet dehydroitiin alko-
holilla, akryloitiin ja niistd valmistet-
tiin 10 wm:n leikkeet, jotka virjittiin
yksiprosenttisella toluidiinisiniselld.
Valomikroskoopilla otettiin valokuvat,
jotka koottiin takaisin kokonaisiksi
implanteiksi.  Histomorfometrinen
analyysi tehtiin implantin siltd sivulta,
joka oli vihiten kirsinyt histologisen
preparaatin valmistuksessa.

Histologisessa tutkimuksessa ha-
vaittiin hyvad kontakti luun ja edelld



Kuva 1. Osfix-peittoproteesi.

Kuva 3. Osfix-silta eli kiinted osapro-
teesi ja BiOsfix-yksittiiskruunu.

mainitulla tavalla karhennetun titaanipin-
nan vililli. Lisdksi histomorfometrinen
analyysi osoitti, ettd suurin osa (65 %)
implanttipinnasta oli luukontaktissa (tau-
lukko 1, kuva 6).

Kliininen tutkimus
Yhteensd 59 potilaalle asetettiin 210 imp-
lanttia. Toimenpiteistd 45 tehtiin Kuopi-
on yliopiston Hammasliaketieteen laitok-
sella ja 14 Tampereen Yliopistollisessa
Keskussairaalassa. Seurantatutkimukses-
sa oli mukana 57 potilaan 203 implant-
tia. Potilaiden ikd vaihteli 41—75 vuo-
den vililld. Heistd 34 oli naisia ja 23
michid. Heistd 25:1ld proteettinen raken-
ne toteutettiin kolmella implantilla ja
32:1la neljilld implantilla (taulukko 2).
Implantointitoimeenpiteessd viilto
tehtiin nervus mentaliksen aukkojen viliin
hammasharjanteelle, hermon ulostuloa-
ukot paikannettiin ja harjanne tasoitet-

Kuva 4. BiOsfix yksittiishammas
varsinaista tuotetta edeltineen
kliinisen kokeen implanttiproto-

tyypin pailla.

dytystd kiyttden porattiin 3—4 imp-
lantille reidt, joista kuhunkin ase-
tettiin  Osfix-titaani-implantti mi-
toiltaan 15,0/3,7 mm. Implanttien
sylinteriosuus naputeltiin kevyesti
vasaraa ja lyontipuikkoa kiyttien
paikoilleen ja ruuviosuus kiristet-
tiin raikalld. Implanttien piille ase-
tettiin sulkuruuvit ja implantin ja
sulkuruuvin viliin applikoitiin ruu-
virakenteiden kisittelya helpottavaa,

Kuva 2. Osfix kiinted kokoproteesi

Kuva 5. Sivukuva (EM) hiekkapu-
halletusta implanttiruuvista.

Kuva 6. Valomikroskooppikuvien
kooste implantin ja luun kontak-
tista eldinkokeessa.

antibioottia ja kortikoidia sisdltdvad

Terra-Cortril-P0174® (Pfizer) -voidet-

ta. Haava suljettiin patjaompeleilla.
Kolmen kuukauden paranemisvai-

Suomen Hammaslaakarilehti3 /2002 m 8 1






Taulukko 4. Implanttihoidon vaikutus eliminlaatuun (49 Taulukko 5. Osseointegraation pinta-ala karkea-

potilaan aineisto).

pintaisilla implanteilla eri tutkimuksissa.

Pinta-ala % Viite
Vaikutus myonteinen  ei vaikutusta  kielteinen

50—65 14. Steflik ym. 1996
Puheeseen 37 10 2 56—77 10. Sennerby ym. 1991
Pureskeluun 438 1 0 58—77 9. Trisi ym. 1999
Ulkonakoon 31 17 1
Kanssakdaymiseen 43 6 0
Nauramiseen 48 1 0

Taulukko 6. Kliinisten tutkimusten tuloksia alaleuan peittoproteesitapauksissa.

Potilaiden lukumiara Seuranta-aika (v) Onnistumis Keski-mairidinen Viite

-prosentti luukato (mm)
59 3 95 0,13 15. Deporter ym. 1996
21 5 86 ? 16. Wamsley ja Frame 1997
226 6 97 ? 17. Chiapasco ym. 1997
47 5 93 ? 18. Deporter ym. 1999
17 6 88 “Minimaalinen” 19. Stelligsma ym. 2000
14 6 85 0,97—1,29 20. Smedberg ym. 1999
21 3 96 ? 21. Gatti ym. 2000
46 5 92 “Ei merkittava” 22. Hellem ym. 2001
18 3 100 0,58 Nykyinen tutkimus

rempana (kaavio 1). Uusien proteesien
ja implanttirakenteiden puhdistamista po-
tilaat pitdvit yksinkertaisena ja puhdista-
minen tapahtuu riittivin usein. Vilineis-
td kiytetyimmait ovat hammasharja ja
hammasviliharja. Proteesien puhdistamis-
ta pidetddn kuitenkin helpompana kuin
kiskon puhdistamista (kaavio 2).

Tilastolliset menetelmit

Tilastollisessa analyysissa kiytettiin SPSS-
ohjelmaa. Varianssianalyysilld tutkittiin
taustamuuttujien merkitysti, ja box-blot-
kuvaajat tuotettiin ilmaisemaan vastaus-
ten kvartiileja.

Pohdinta

Titaani-implantin pinnan karhentaminen
alumiinioksidihiekkapuhalluksella ei suin-
kaan estd osseointegraatiota vaan lisad
sitd. Tdtd kuvastavat sekd kiinnittavan pin-
minen, joista oman tydmme kanssa sa-
mansuuntaisia raportteja on esittanyt use-
ampi tutkimusryhmi (6, 7, 8). Erityyp-
pisten implanttipintojen integraatioala on
vaihdellut eri raporteissa siledn pinnan

Kaavio 1. Potilaiden kokemus aiemmista ja nykyisistd proteeseista (0 =
huono, 10 = hyvi) seki koettu tarve yliproteesinkin kiinnittimiselle (0 = ei
tarvetta, 10 = suuri tarve).

A) aiempi yliproteesi, B) aiempi alaproteesi, C) nykyinen yliproteesi, D) nykyi-
nen alaproteesi (kisko), E) ylaproteesin kiinnitystarve.

Tilastolliset merkitsevyydet: A—C: p < 0,0001* B—D: p < 0,0001*

muutaman prosentin luukontaktis-  kuten on esitetty taulukossa 5.
ta (9) aina 60—80 %:iin (10). Kar- Implantoinnin onnistumisen seu-
keapintaisilla implanteilla timd vaih-  rantatutkimuksissa kiinnitetddn yleises-

teluvili on ollut selvisti pienempi,  ti ottaen huomiota:
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1. Asctettujen ja poistettujen implant-

esitetddn prosenttilukuna. Eri tutki-
muksissa onnistumisprosentti vaihte-
lee varsin paljon, mutta Osfix-imp-
lanttien onnistumisprosentti on saily-
nyt sadassa kolmen vuoden seuran-
nassa. Vanhimmat tyot ovat nyt viisi
vuotta vanhoja.

2. Marginaaliseen luun menetykseen.
Kummankin parametrin esiintyvyys
peittoproteesien yhteydessd on esitet-
ty taulukossa 6. Tamin tutkimuksen
tulokset ovat siis vertailukelpoisia mui-
den vastaavan kaltaisten tutkimusten
kanssa.

Ostix-implanttikiinnityksen val-
mistamisesta oli tutkimuksemme po-
tilaille selkedd etua. Nykyiset proteesit
koettiin edellisid paremmiksi. Térkeim-
pind muutoksina potilaat toivat esille
sekd toiminnallisen ettd sosiaalisen
muutoksen: syomisen ja nauramisen
helpottuminen koettiin tirkeimmiksi
asioiksi. Vastaavan ilmion ovat havain-
neet useat tutkimusryhmit (11, 12,
13). Edellisten lisiksi voimme todeta,
ettd potilaat kokevat ulkoisen olemuk-
sensa kohentuneen sekid puhumisen ja
sosiaalisen kanssakdymisen helpottu-
neen. Niihin seikkoihin my6s muut
(13) ovat kiinnittineet huomiota.

Johtopaatokset

Alumiinioksidihiekkapuhallus lisdd ti-
taanipinnan karheutta ja samalla pa-
rantaa pinnan osseointegraatio-omi-
naisuuksia.

Osfix-implanteilla komplikaatioi-
luun menetys kolmen vuoden seuran-
nassa puolen millimetrin luokkaa. Tes-
tiryhmissd implantteja ei ole menetet-
ty lainkaan.

Implantointi parantaa selkeisti po-
tilaiden sekd toiminnallista ettd sosi-
aalista eldiminlaatua, ja potilaat pitd-
vit kiskokiinnitteisen irrotettavan pro-
teesin puhdistamista yksinkertaisena.

Tiivistelma

Osfix-implantin kliiniset esitutkimuk-
set kasittivit kymmenelle beagle-koi-
ralle tehtyjen implantointien histomor-
fometriset analyysit sekd hiekkapuhal-
letun titaanipinnan karakterisoinnin
elektronimikroskopialla. Kliinisessd
tutkimuksessa yhteensd 59 potilaalle

Kaavio 2. Potilaiden oma kisitys kyvystdin kiyttii erilaisia puhdistusapuneu-
voja (0 = heikko, 10 = hyvi) seki kyky kiskon ja proteesin puhdistamiseen.
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Kuva 7. Osfix-implantit: pituudet 11 mm ja 13,5 mm, halkaisija 3,75 mm.

asetettiin 210 implanttia alaleuan etu-
alueelle n. mentaliksen aukkojen viliin.
Proteettisena ratkaisuna kiytettiin kro-
mikoboltista valmistettua Dolder-tyyp-
pistd kiskoa ja irtoproteesia. Potilai-
den tyytyviaisyyttd selvitettiin lihetta-
malld kyselykaavake koeryhmiin kuu-
luneille. Kyselyssa tiedusteltiin potilai-
den omaa Kkisitystd rakenteiden puh-
distettavuudesta sekd implanttiratkai-
sun merkityksestd elimanlaadulle.
Tarkasteltaessa  Osfix-implantin
pintaa elektronimikroskoopilla, havai-
taan siind voimakas karheus. Pinta si-
sdltad sekd titaania ettd alumiinia, jot-
ka molemmat esiintyvit oksideina.
Histomorfometrisessd analyysissa 65
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% implantin pinnasta on tiiviin luun
peittamia. Kliinisissd kokeissa implant-
teja el ole menetetty, joten kolmen vuo-
den onnistumisprosentti on edelleen
100. Vanhimmat ndistd implanttitois-
td ovat tilld hetkelld olleet viisi vuotta
paikoillaan. Réntgenkuvin mitattu luu-
kato on siilynyt puolessa millimetrissa
koko seuranta-ajan. Potilaat ovat ol-
leet erittdin tyytyviisid: kaikki koeryh-
madn jdsenet pitdvit uutta alaleuanpro-
teesia merkittdvisti parempana kuin
edellistd. My0s yldleuan uusi tavan-
omainen irtoproteesi koetaan selkedsti
paremmaksi kuin edellinen. Potilaat ko-
kevat kykenevinsi puhdistamaan ra-
kenteen tehokkaasti.



Sandblasted
Osfix-implants

t ! The preclinical testing of Osfix
Dental Implant System con-
sisted a total of 40 aluminium ox-

ide sandblasted, custom made and cast
pure grade-2 titanium implants which
were inserted into the mandibular bones
of 10 beagle dogs. Characterisation of
the implant surface was performed with
standard SEM-methods. X-ray measure-
ments and histomorphometrics were used
to analyse the osseointegration proper-
ties.

In the clinical test a total of 59
patients were operated on and the number
of implants inserted was 210. After a
three month healing period, impressions
for the bar structures were taken and the
CoCr mesiostructure bars fabricated.
These bars were then connected to an
over-denture.

The questionnaire was mailed later
to 58 people to determine the effects of
implantation on the quality of life and to
obtain information on the oral home care
of patients.

The surface of titanium after sand-
blasting shows extensive roughening and
the surface contains titanium and alu-
minium, both as oxides. The light mi-
croscope evaluation shows that the ma-
jority (65%) of implant surface is in con-
tact with bone. At the three year follow-
up inspection, no implants were lost. The
mean marginal bone loss was approxi-
mately 0.5 mm. After the first year’s ini-
tial marginal bone loss, no increase in
bony pocket depth was detected.

Patient satisfaction was on high lev-
el: the patients considered their present
mandibular and maxillary prostheses sig-
nificantly better than those they had used
previously. Moreover, the patients felt
confident with the various cleaning meth-
ods used in their oral care
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