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SOUHRN: Studie si klade za cil stanovit kratkodobou
a dlouhodobou Uspésnost bioaktivnich nitrokostnich
implantatll u castec¢né i Uplné bezzubych pacientl
osetfenych implantaty BioniQ® (LASAK, s. r. 0.) dvoudo-
bou implantaci se zkrdcenym vhojovacim obdobim pfi
Casném zatizeni. Pfedkladany ¢lanek klinicky a radio-
graficky hodnoti stabilitu a chovani tvrdych a meékkych
tkani v okoli ¢asné zatizenych implantatd v prabéhu
vhojovaciho obdobi a po prvnim roce implantatd ve
funkci. Stfedni zména drovné marginaini kosti (AMBLp)
¢inila od nasazeni protetické prace do 1 roku implanta-
td ve funkci -0,09 mm (SD 0,36 mm). Od zavedenf im-
plant4td do 1 roku ve funkci tato zména ¢inila -0,34 mm
(SD 0,57 mm). Vétsi ubytek kosti nez 1 mm po jednom
roce ve funkci vykdzalo 2,2 % implantdtd od nasazeni
protetické prace a 7,5 % od zavedeni implantatd. Vy-
sledky v rozsahu jednoro¢niho sledovéni implantétl
ve funkci demonstruji vysokou Uspésnost implantatd
BioniQ®, vysokou stabilitu periimplantarnich tvrdych
a meékkych tkdnf a to, Zze implantdty jsou spolehlivé
a prediktabilni pfi jejich casném zatizen.

Kli¢ova slova: dentéIni nitrokostni implantaty, bio-
aktivni povrch, ¢asné zatizeni, periimplantarni Ubytek
kosti

PROSPECTIVE FIVE YEAR CLINICAL
STUDY OF EARLY LOADED
TITANIUM IMPLANTS WITH
BIOACTIVE SURFACE

Results after 1 Year of Loading

SUMMARY: The overall aim of the study is to assess
a short- and long-term success rate of bioactive endo-
sseous implants in partially edentulous patients treated
with two-stage implant placement of early loaded Bio-
niQ implants (LASAK Ltd.). The present report evaluates,
clinically and radiographically, the success rate of BioniQ
implants, the stability and behaviour of hard and soft ti-
ssues surrounding the implants in the course of healing
period and the one-year loading period. Mean change
in marginal bone level (AMBLp) from the time of place-
ment of prosthetic restoration to the first year in func-
tion was -0.09 mm (SD 0.36 mm). This change from the
time of implant placement was -0.34 mm (SD 0.57 mm).
A loss of bone tissue higher than 1 mm after one year
in function has been shown in 2.2 % of implants after
the placement of prosthetic restoration and 7.5 % after
the implant placement. The results within the range of
one-year observation period of the implants in function
demonstrate high success rate of BioniQ implants, high
stability of peri-implant hard and soft tissues and the
implant reliability and predictability when early loaded.
Key words: dental endosseous implants, bioactive sur-
face, early loading, peri-implant bone loss

Novék Z, Strnad J, Kamprle J, Strnad Z. Prospektivni pétileta Klinicka
studie casné zatiZenych titanovych implantatd s bioaktivnim povrchem.
Vysledky za prvni rok implantétd ve funkd.
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V poslednich dvaceti letech se pouziti titano-
vych, nitrokostnich implantétl pro rehabilitaci
bezzubych nebo ¢astecné bezzubych pacientd
stava standardn{ lécebnou metodou.

Tento vyznamny pokrok v dentdlniimplantologii
je zaloZzen na konceptu oseointegrace, ktera byla
védecky dokumentovana a klinicky dolozena Bra-
nemarkem (1969-1977) a kterd se stala zékladnim
principem moderni dentalni implantologie (1, 2).

Brdnemarkdv chirurgicky protokol, dominu-
jici v dentdIni implantologii po vice nez dvé de-
sitky let, zajistoval dobré dlouhodobé vysledky
implantaci, avsak za cenu prisného dodrzovani
naro¢nych podminek protokolu zejména casové
naroc¢né vhojovaci faze nezatizenych implantatd
trvajici 3 a 6 mésicl. Koncem druhého tisicileti
vsak zacal své vylucné postaveni ztracet a vétsi-
nou byl opustén i nézor, ze obrobeny, tj. hladky
(machined, turned), povrch intraosealni ¢asti im-
plantdtu je optimalni (3).

Jiz v prlbéhu osmdeséatych a devadesétych
let minulého stoleti byla iniciovdna fada studif
hodnoticich alternativni povrchy titanovych im-
plantatd, zejména drsné texturované povrchy
a povrchy bioaktivni, které by umoznily dosah-
nout zlepseného kontaktu mezi kosti a povrchem
implantétu, a tak dovolily zkrétit vhojovaci perio-
du pred jeho funkénim zatizenim.

Bioaktivni povrchy byly z pocétku pfipravo-
vany povlakovanim titanového substratu kera-
mickymi bioaktivnimi materidly, nej¢astéji hydro-
xyapatitem (4). Avsak i pres slibné vysledky v fadé
experimentalnich a klinickych studif dokladajicich
schopnost titanového implantdtu s plazmaticky
nanesenym hydroxyapatitem urychlovat oseo-
integraci ve vhojovaci fazi, problematickéd dlou-
hodoba stabilita hydroxyapatitového povlaku
v biologickém prostredi byla hlavnim omezujicim
faktorem jeho sirsi klinické aplikace.

Odstranéni nedostatk(l bioaktivnich povlako-
vanych implantatd pfinesla chemickd bioaktivace
povrchu titanu, kterd nepouziva technik povlako-
vani (5). Jedna z novych technologif povrchovych
Uprav je zaloZena na chemické bioaktivaci, ktera
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0br. 1: (a) Implantdty BioniQ®

¢ylindrického $3.5, $4.0, 55.0
a kdnického tvaru T4.0, 15.0
s jednou zdkladni protetickou
platformou; (b) Q-Lock® spoj
pilite a intraosedin/ Cdsti
implantdtu (fixtury) zajistujici

tésnost, polohovatelnost, tuhost

a protetickou flexibilitu.
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0br. 2: llustracni schéma
stanoveni drovné margindlni kosti
MBL, urcené vzddlenostf nejvice
apikdlné/cervikdlné poloZeného
bodu kontaktu margindlni kosti

s implantdtem (Cervené body)

od referencni trovné (RL) dané
okrajem krckové cdsti implantdtu
(bily bod, Cdra). LeZi-1i referencnf
troveri implantdtu (bily bod) pod
Urovni margindini kosti (Cerveny
bod), hodnotu MBL oznacujeme
Jjako kladnou (+MBL), v opacném
pripadé jako zdpornou (-MBL).
Hodnota drovné margindlni kosti
méfend bezprostfedné po zavedeni
implantdtu MBL (IM) odpovidd
pozici (zanofeni) implantdtu

v alveoldrni kosti pfi implantaci.

0br. 3: llustracni schéma
stanoven/ facidlni drovné gingivy
(fal) a mesidini (mPL) a distdIni
(dPL) trovné papil.

vytvéif na povrchu titanového implantatu tiidimen-
zionalni, makro-, mikro- a nanostrukturovany hydro-
filni titanovy povrch s bioaktivnimi vlastnostmi - BIO
povrch (6, 7).

VWhody tohoto bioaktivniho povrchu (BIO povrch)
byly demonstrovany v histometrické studii na zvi-
fecim modelu (8) stejné jako pfi testech in vitro pfi
sledovani bunécné odezvy ve srovnani s hladkym
i s piskovanym a kyselinou leptanym povrchem (9).

Uspé&snost dentélnich implantatd s timto bioaktiv-
nim povrchem (IMPLADENT® — BIO povrch; LASAK,
s. 1. 0.) dokumentuji klinické studie vyuzivajici zkra-
cené lécebné protokoly ¢asného (10) a okamzitého
zatizeni (11, 12). Nedévno byl BIO povrch vyuzit ve
spojeni s novym designem nitrokostniho dentélniho
implantatu BioniQ® s konickym pilifovym spojem.

Cilem predkladané préce je klinicky a radiografic-
ky zhodnotit Uspésnost implantatd BioniQ?®, stabilitu
a chovani tvrdych a mékkych tkani v okoli implanta-
td v prlbéhu vhojovaciho obdobi a po prvnim roce
implantatd ve funkci.

Za citlivy nastroj pro hodnoceni klinické Gspésnos-
tiimplantatu je povazovdno méreni stability (Ubytku)
kosti v okoli implantatu v ¢ase (13). Proto byly zmé-
ny Urovné margindlni kosti v jednotlivych ¢asovych
intervalech lé¢by vzaty jako primarni vystupni pro-
ménné pro rozhodnuti o klinickém vysledku testova-
nych implanttd.

Hypotéza: Resorpce kostni tkané v okoli implanta-
td BioniQ® pfi jejich ¢asném zatizeni bude odpovidat
konsensudlnimu kritériu Uspésnych implantatd vyka-
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zujicich nejvyse 1Tmm stfedni Ubytek kosti (AMBLp)
za prvni rok ve funkci a nejvyse 0,2mm stfedni ro¢nf
Ubytek kosti v dalsich péti letech sledovani.

MATERIAL A METODIKA
VYBER PACIENTU

Pro implantologické osetfeni pacientd v ramci
této prospektivni studie, probihajici na klinickém
pracovisti Stomatologickd ordinace, Radhostska 4,
Praha 3, byli vybrani pacienti, ktefi splfovali pfedem
stanovend kritéria pro zafazeni do studie.

Kritéria zahrnujici pacienty do studie

Muzi a zeny dosahujici véku nejméné 18 let, dosta-
te¢ny objem alveolarni kosti bez potfeby augmentac-
ni procedury, implantace do zhojeného alveolarniho
vybézku nejméné za 5-6 mésicl po extrakci (3—4
mésice u jednokofenového zubu), kostni denzita D1
az D4, podle klasifikace Lekholm-Zarba modifikovana
Mischem (14), alveoldrni vybézek bez infekce. Pacienti
pozadujici toto osetieni jsou plné informovani o po-
stupech lécby, vyhodach a nevyhodach zvoleného
zpUsobu osetient, coz stvrzuji podpisem na formulafi
informovany souhlas pacienta s Ucastf na klinické stu-
dii, pfi které je postupovéno eticky korektné a v sou-
hlasu s Helsinskou deklaraci (1975, 2000).

Kritéria vylucujici pacienty ze studie

Ucast ve studii vylucovaly: vék nizsi nez 18 let, kou-
feni (vice nez 10 cigaret denné) a bézné kontraindi-
kace chirurgického vykonu v dutiné Ustni.

CHARAKTERISTIKA POUZITYCH IMPLANTATU

Ve studii byly pouzity samorezné Sroubové im-
plantdty systému BioniQ® majici cylindricky (im-
plantaty Straight S3.5 BIO; $4.0 BIO; S5.0 BIO) nebo
kénicky (implantaty Tapered T4.0 BIO; T5.0 BIO) tvar
o primeérech 3.5, 4 a 5 mm a délkich 8, 10, 12, 14
a 16 mm (obr. 1). Povrch intraosedIni ¢asti implanta-
tu (fixtury) je opatfen bioaktivnim, hydrofilnim povr-
chem (BIO povrch) a povrch kontaktni plochy fixtury
s konektivni tkadni modifikovanym bioaktivnim povr-
chem. Spojeni abutment/fixtura je realizovdno pro-
stfednictvim koénického spoje.

STABILITA IMPLANTATU - METODA
REZONANCNI FREKVENCNI ANALYZY

Stabilita implantatd byla méfena pfistrojem Oss-
tell 1ISQ (Osstell AB, Svédsko). Méfeni je bezkontaktni,
zalozené na metodé rezonancni frekvencni analyzy
(RFA). Hodnoty 1SQ (Implant Stability Quotient) byly
urc¢eny z méfeni ve dvou smeérech, kolmo a rovno-
bézné s osou alveoldrniho vybézku.

MERENI UROVNE MARGINALNI KOSTI
Uroven marginlni kosti MBL (Marginal Bone Level)
byla méfena na rentgenovych snimcich zhotovenych
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kolmo k implantatu, a to na obou stranach rentgen-
kontrastniho obrysu implantdtu (mesidiné MBLm
a distalné MBLd), vzdy vzhledem k referencni Urovni
(RL) dané okrajem krckové ¢asti implantatu (obr. 2).
Vysledna hodnota MBLp byla vypocitana jako prdmeér
hodnot zméfenych mesialné MBLm a distalné MBLd.
Jako referen¢ni rozmér byla pouzita délka implantatu.

Zmény Urovné marginalni kosti s ¢asem AMBLm,
AMBLd, AMBLp byly ur¢eny z rozdild Urovni zmére-
nych v jednotlivych ¢asovych intervalech vztazenych
k zakladni Urovni pfi implantaci MBL (IM), pfipadné
k zakladnf Urovni pfi nasazeni definitivni protetické
prace MBL (DP).

MERENI UROVNE MARGINALNI GINGIVY

FacidIni droven gingivy fGL (facial Gingival Level),
mesialni Uroveri papil mPL (mesial Papilla Level)
a distaIni droven papil dPL (distal Papilla Level) byly
méreny od referencni roviny incisalni hrany — te¢no-
vé roviny hrbolkd zhotovené korunky (obr. 3). Méfe-
ni bylo provadéno pfi nasazeni definitivni protetické
prace fGL(DP), dPL(DP), mPL(DP), po tfech a Sesti
mésicich a po jednom roce od uvedeni do funkce.

Zmény Urovné gingivy a papil s casem AfGL, AmPL
a AdPL byly ur¢eny z rozdild Urovni zmétenych v jed-
notlivych ¢asovych intervalech vztazenych k Urovni
pfi nasazeni definitivni protetické prace.

MODIFIKOVANY INDEX PLAKU (MIP)

Klinické hodnoceni vyskytu plaku bylo provade-
no na mesialni, distalni, bukdlni a ordInf strané jako
prameér ¢tyr méfeni. Skoére jednotlivych hodnoceni
ve stupnici 0-3: 0 — bez plaku; 1 — malo plaku dosa-
Zitelného setfenim sondou; 2 — mirnd depozita, plak
viditelny okem; 3 - rozsahly ndnos plaku.

MODIFIKOVANY INDEX KRVACENI SULKU (MSBI)
Klinické hodnoceni krvaceni bylo provédéno po
zavedeni parodontologické sondy (Medin SP 1; 2;
3;5;,7;9 11, 13 mm) do sulku na vestibularni stra-
né mesialné a distdlné a na ordini strané medialné
a distalné jako priimér ¢ty méfeni. Skére jednotli-
vych hodnoceni ve stupnici 0-3: 0 — zadné krvacenf
pfi sondovani; 1 — izolovand kapka krve; 2 — krvéciva
linie pfi margu sliznice; 3 — velké, profusni krvacen.

CHIRURGICKY PROTOKOL
Implantace byly provadény jako dvoudobé im-
plantace se zkrdcenym vhojovacim obdobim - ¢asné

Iad
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{Implani-Abutmeant Juncton)

zatizeni (15). Pred prvni chirurgickou fazi pacient bez-
prostiedné pred operaci vyplachuje dvé minuty Usta
0,12% roztokem chlorhexidindiglukonétu. Implantace
byla provadéna v lokalni anestezii. Nasledovalo odklo-
peni mukoperiostéalnich lalokd a egalizace na alveolar-
nim hiebeni kostni frézou v nejnutnéjsim rozsahu. Po
egalizaci byly implantéty zavadény jako nezanofené do
drovné, piipadné nad Uroven marginalni kosti (krestal-
né MBLp = 0,3 mm, suprakrestalné MBLp < 0,3 mm),
nebo jako zanofené mirné pod Urovert marginalni kos-
ti (subkrestalné MBLp > 0,3 mm) (obr. 4). Subkrestalni
zavedeni bylo vyuZito zejména v piipadech, kdy bylo
Z4douci omezit riziko traumatizace mékkych tkanf
v pribéhu oseointegrace, u tenkého biotypu gingi-
vy a v esteticky exponovanych oblastech. Krestalni
a suprakrestalni zavedeni bylo indikovano jako stan-
dardni postup v ostatnich pfipadech.

Po celou dobu vhojovaciho obdobi byly fixtury
prekryty mékkou tkani. Doba vhojovani nebyla kratsi
nez 48 hod. a delsi nez 3 mésice (15) v dolIni i horni
Celisti s primérnou dobou vhojovani 2,6 mésice pro
vsechny zavedené implantéty (n = 97). Po ukonceni
vhojovaciho obdobi byla zapocata druha chirurgicka
faze (2CF) implantace, pfi které byl z fixtury implan-
tatu vyjmut kryci Sroubek a nahrazen vhojovacim va-
leckem. Po dvou az Ctyfech tydnech, kdy byl zformo-
van slizni¢nf kandl, byl vhojovaci vélecek nahrazen
odpovidajicim abutmentem, ktery byl do vnitfniho

Rozhran| fixtura/abuimeani

Uroved marginalni kosti

|

0br. 4: Schématické zndzornéni
zavedeni implantdti BioniQ®
jako nezanofené, tj. rozhranf

IAJ (Implant-Abutment
Junction) je v trovni nebo

nad drovni margindini

kosti (MBLp = < 0,3 mm),

a jako zanofené, tj. rozhrani IAJ
je pod drovni margindlni kosti
(MBLp > 0,3 mm). Referencnf
Uroveri dand okrajem krckové
¢dsti implantdtu (bily bod, bild
¢dra) je u implantdtd BioniQ®
vZdy vzddlena 0,3 mm od Urovné
rozhrant fixtura/abutment — IAJ.

Tabulka I:

Zastoupent jednotlivych typ
protetickych praci a pocet
zavedenych implantdtd nesoucich
protetické prdce.

Pocet nasazenych protetickych praci (Pocet implantatti nesoucich nahrady)
Typ protetické ; - C o - ]
price Sélo Spojené Linearni Viceclenny REDM Opérny LOCATOR Celkovy
korunka korunky mistek 3cl. miistek tfmen attach. pocet
Horni celist 11(11) 3(6) 2(4) 3(8) 1(6) 1(4) — 21(39)
Dolni ¢elist 12(12) 4(8) 7(14) 1(1) 4(21) - 1(2) 29 (58)
Celkovy pocet 23 (23) 7(14) 9(18) 4(9) 5(27) 1(4) 1(2) 50 (97)
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0br. 5: Rentgenové snimky (a)
dvou implantdtd zavedenych
(IM) v horni Celisti (v pozici 26,
27); (b) po ukonceni vhojovaciho
0bdobi, pfi druhé chirurgické fdzi
(2CF); (c) 6 mésicii po nasazenf
definitivni protetické prdce
(DP6mo); (d) 1 rok po nasazeni
definitivni protetické prdce
(DPTrok).

zavitu fixtury upevnén Sroubem a dotdhnut krouti-
cim momentem 25 Ncm. Na zavit Sroubu byl pred
nasroubovanim do fixtury nanesen chlorhexidindi-
glukondtovy gel. U viech implantatl byl ihned po
implantaci (IM) a po ukonceni vhojovaci faze pfi dru-
hé chirurgické fazi (2CF) zhotoven intraordlni rentge-
nogram a zmeéfena stabilita implantatu RFA.

PROTETICKY PROTOKOL

Protetické oSetfeni implantatd bylo zahajovéno
priblizné 3 tydny od druhé chirurgické faze tak, aby
bylo dosazeno kvalitniho a stabilniho kr¢kového uzé-
véru implantatu. Pro sélo implantaty byly zhotovo-
vany prevazné cementované korunky se zanofenim
okrajového uzavéru 0,5-1 mm pod okraj sliznice.

Dva a vice implantatd byly osetfovany konstruk-
cemi podminéné snimatelnymi i cementovanymi,
prace prevézné frézované, s pasivnim dosedem
a volnou artikulaci. Bezzubé celisti byly osetfeny
zavedenim 2 implantatl v dolnf Celisti v krajiné $pi-
¢akl za podminky, ze v protilehlé celisti je celkova
snimatelnd nahrada. Pfi pouziti reten¢niho systému
LOCATOR byla fixace matric provadéna v Ustech pa-
cienta. Zastoupeni jednotlivych typl protetickych
praci v této studii pouzitych a pocet zavedenych
implantatl nesoucich protetické préace je prehledné
uvedeno v tabulce tab. I.

HODNOCENI USPESNOSTI IMPLANTATU

Hodnoceni Uspésnostiimplantatd bylo provadéno
pfi druhé chirurgické fazi (2CF), pfi nasazeni defini-
tivni protetické prace (DP), po tfech (DP3mo) a Sesti
(DP6mo) mésicich a po jednom roce (DP1rok) od
nasazeni definitivni protetické prace, tj. od uvedeni
implantdtt do funkce.

Pro hodnoceni Uspésnych implantatd byla pou-
Zita kritéria Uspésnosti podle Albrektssona (16): (1)
implantat je klinicky nepohyblivy, (2) kost v jeho
okoli nejevi zndmky radiolucence, (3) nezplsobuje
chronicky subjektivni diskomfort (bolest, dysestezii
— poruchu ¢iti, pocit ciziho télesa, foetor ex ore), (4)
neni pfi¢inou opakovanych periimplantatovych in-
fekci, (5) pocinaje druhym rokem neptekroci rychlost
resorpce kosti 0,2 mm ro¢né.

Jako neutspésny implantét je hodnocen vyjmuty,
explantovany implantat z jakéhokoliv d@vodu. Im-
plantdt byl klasifikovan jako prezivajici, z(stava-li
v Celisti jako funkeni zatizeny implantét, ale nesplru-
je vSechna kritéria Uspésného implantatu.

STATISTIKA

Popisna statistika byla pouzita pro vyhodnoceni
sebranych dat, kterd byla prezentovana jako prd-
mérné hodnoty se smérodatnou odchylkou, pomoci
krabicovych diagram0 a tabulek. ProtoZe vsechny

Tabulka Il:
Life-table analyza
... ... Pocetnetispésnych Pocet implantati Pocet
Pocet implantatii . . . . q -
p . . o implantati vintervalu hodnocenych Intervalova Kumulativni
Casové intervaly vstupujicich do . e R o P ——
. vintervalu podle s chyb&jicimi implantati uspésnost % tispésnost %
intervalu o 5
kritérii daty* vintervalu
IM - DP 97 0 0 97 100 100
DP — DP3mo 97 0 0 97 100 100
DP3mo — DP6émo 97 0 1 96 100 100
DP6émo — DP1rok 96 0 6 90 100 100
DP1rok — DP2roky 90 0 76 14 - -

*) Implantaty néleZici pacientdm, jejichz kontrola pro dany ¢asovy interval v dobé uzavfeni shéru dat této studie jesté neprobéhla
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soubory dat nevykazovaly normélni rozdéleni (Kol-
mogorov-Smirnov(v test), byly mezi popisné statis-
tiky zafazeny vedle prliméru a smérodatné odchylky
i median, maximalni a minimalni hodnoty a kvanti-
ly. Vzhledem k tomu, ze nékterym pacientdm bylo
zhotoveno vice implantatl, byly vlivy parametrd na
zmeény marginaini kosti v pribéhu Iécby modelo-
vany linedrnim modelem se smisenymi efekty, kde
jako (nezévisla statistickd jednotka) ndhodny efekt
byl uvazovan pacient. Life-table analyza byla pouZita
pro stanoveni intervalové a kumulativni Uspésnosti
implantaci. Statistické analyzy byly provadény ve
statistickych balicich Statistica 12. Dosazené hladiny
testd mensi nez 0,05 byly povazovény za statisticky
vyznamné.

VYSLEDKY

V obdobi od 18.6.2014 do 9. 3. 2015 bylo celkem
44 pacientdm s primeérnym vékem 57,6 rokd (v roz-
sahu 18-75 let) zavedeno 97 implantét(, z toho 39
v horni a 58 v dolni Celisti.

Vsechny zavedené implantdty se Uspésné vhojily
a vsichni objednani pacienti po 3, 6 a 12 mésicich od
nasazeni protetické prace se dostavili ke kontrolnimu
vysetfeni (obr. 5 a 6).

Pouze pldnovana kontrolni vysetfeni u jednoho pa-
cienta (jednoho implantétu) po Sesti mésicich a u tif
pacientl (Sesti implantatl) po jednom roce od nasa-
zeni protetické prace budou probihat az po terminu
uzavieni sbéru dat této studie. Po jednom roce ve
funkci vsechny kontrolované implantéty a protetické
prace byly hodnoceny jako Uspésné, stabilni a funke-
ni a zadny implantat nebyl hodnocen podle predem
stanovenych kritérif jako netspésny implantat. Uspés-
nostimplantatd podle definovanych kritérif ispésnos-
ti byla 100 % po 1. roce funkéniho zatizenf (tab. II).

PRIMARNI STABILITA
A OSEOINTEGRACE IMPLANTATU

Stfedni hodnota primérni stability 1SQp (IM) viech
zavedenych implantatl byla 72,6 (SD = 6,9; n = 97).
Primarni stabilita implantatd zavedenych v dolni ce-
listi 73,6 (SD = 6,3; n = 58) byla vyssi nez v Celisti horni
71,2 (SD = 7,6; n = 39), rozdil viak neby! statisticky
vyznamny (p = 0,088).
na v lokalizaci horni zadni ¢elisti (maxilla:posterior),
1SQp (IM) = 69,2 + 7,6. Vy33i hodnoty primdrnf stabi-
lity byly nalezeny v lokalizacich horni pfedni a dol-
ni Celisti (max:ant, mand:ant, mand:post), avsak roz-
dil nebyl statisticky vyznamny (p = 0,051) (graf 1).

0br. 6: Rentgenové snimky

(a) dvou implantdtii zavedenych
(IM) v dolni Celisti (v pozici 46,
47); (b) po ukonceni vhojovaciho
obdobi pfi druhé chirurgické fdzi
(2CF), (c) 6 mésicii po nasazeni
definitivni protetické prdce
(DP6mo); (d) 1 rok po nasazenf
definitivni protetické prdce
(DPTrok).

Tabulka Ill:
Stfedni Uroveri margindlini kosti
v jednotlivych fdzich sledovdni

Faze Stiedni Groven marginalni kosti MBLp (mm)
ko;tér:eI::ch N platnych Primér Median Minimum Maximum Dolni kvartil = Horni kvartil Sr::j:::lakt:a’

IM 97 0,308 0 -0,25 2 0 0,5 0,439
2F 97 0,216 0 -0,5 15 0 0,5 0,39
DP 97 0,077 0 -1 1,25 -0,05 0 0,411
DP3mo 97 -0,023 0 -2 1,25 -0,1 0 0,496
DP6mo 96 -0,066 0 -1,5 1,25 -0,25 0 0,508
DP1rok 90 -0,018 0 -1,5 1,25 -0,25 0,25 0,52
DP2roky 14 0,089 0 -1 1,25 0 0 0,551
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Graf 1:

Stredni primdrni stabilita 1SQp (IM)
implantdt BioniQ® podle lokalizace
implantdtd.

Graf 2:

Primdrni 1SQp (IM) a celkovd stabilita
1SQp (2CF); 1SQp (DP) implantdtd
BioniQ® v zdvislosti na denzité kosti
kostniho liZka.

Tabulka IV:

Stfedni zména trovné margindini
kosti AMBLp (mm) pfi jednotlivych
fdzich sledovdni od implantace

M Primér

Primér+£Smch
W Primér+SmOdch
=
=
bt
mand,ant
mand,post max,ant
max,post
Lokalizace
Celkova stabilita
P N
il = i
g
1SQp (IM)
1Qp (2CF) N
m150p (OP) Primémi stabilita
Denzita kosti
Primarni stabilita byla nejvyrazngji ovlivné-
na denzitou kosti. S klesajici hustotou kosti

D1 > D2 > D3 > D4 (stanoveno peroperacne dle
tlaku na nastroj v prdbéhu preparace) se statistic-
ky vyznamné snizuje primarni stabilita implantatd
(p = 0,00066) (graf 2). Vysledky demonstruji oseoin-
tegra¢ni potencidl BIO povrchu a zna¢nou toleranci
k nepfiznivym podminkdm oseointegrace, jako je
nizsi primari stabilita nebo nizsi kvalita kosti. Stejné
Urovné stability ve zkrdcené vhojovaci dobé u ¢asné
zatizenych implantdtl BioniQ® bylo dosazeno bez
ohledu na jejich vychozi primarni stabilitu nebo den-
zitu kosti. Rozdil v dosahované stabilité mezi oseoin-
tegrovanymi implantéty zavedenymi v kosti s riiznou

LKS 5/2018

denzitou D1, D2, D3 neni statisticky vyznamny —
p = 0,870 pro (2CF), p = 0,642 pro (DP).

STABILITA MARGINALNI KOSTI

Statisticky zpracované hodnoty Urovné marginaini
kosti MBLp jako prdmér z mesialné a distalné nameé-
renych dat vztazenych k referen¢ni Urovni na krcku
implantatu (obr. 2), ur¢ené pfi kontrolnich méfe-
nich bezprostfedné po implantaci (IM), pfi druhé
chirurgické fazi (2CF), pfi nasazeni definitivni prote-
tické prace (DP) a po 3, 6, 12 a 24 mésicich (DP3mo,
DP6mo, DP1rok, DP2roky) od nasazeni definitivni
protetické prace, jsou prehledné uvedeny v tab. lll.

ZMENA UROVNE MARGINALNI KOSTI
OD ZAKLADNI UROVNE ZAVEDENI
IMPLANTATU (IM)

Stfedni zména Urovné marginalni kosti v dobé
od zavedeni implantdtu do druhé chirurgické faze
AMBLp (2CF - IM), do nasazeni definitivni protetické
prace AMBLp (DP - IM) ado 3,6 a 12 mésict AMBLp
(DP3m — IM), AMBLp (DP6mo — IM), AMBLp (DP1rok
— IM) po uvedeni implantétll do funkce jsou pre-
hledné uvedeny v tab. IV. Zménu Urovné marginalni
kosti urcenou mesidlné a distalné od zakladni trovné
zavedeni implantétu ukazuje graf 3.

Hlavni Ubytek kosti byl zjistén v obdobi od zavede-
ni implantétu do nasazeni protetické ndhrady AMBL
(DP - IM) =-0,246 mm (SD = 0,42). Tento Ubytek kosti
byl nékolikandsobné vétsi nez Ubytek kosti mezi na-
sazenim protetické prace a prvnim rokem implan-
tatu ve funkci AMBL (DP1rok — DP) = -0,090 mm
(SD=0,36).

Pomoci post-hoc analyzy bylo zjisténo, ze v dobé
mezi implantaci (IM) a nasazenim definitivni prote-
tické prace (DP) Ubytek margindini kosti je statistic-
ky vyznamny (p = 0,0005) zatimco dalsi ubytek, tj.
v dobé mezi nasazenim definitivni protetické prace
(DP) a prvnim rokem implantatu ve funkci (DP1rok),
jiz statisticky vyznamny nenf (p = 0,155).

ZMENA UROVNE MARGINALNI KOSTI

OD UVEDENI{ IMPLANTATU DO FUNKCE
Statistické zpracovani dat zmény Urovné marginal-

ni kosti po 3, 6 a 12 mésicich od nasazeni definitivni

protetické prace je uvedeno v tab. V.

Stredni zména urovné marginalni kosti AMBLp (mm)

Intervaly mezi fazemi
kontrolnich méfeni

N platnych
(2CF - IM) 90
(DP —1M) 90
(DP3mo — IM) 90
(DP6moD — IM) 90

(DP1rok — IM) 90

pfi jednotlivych fazich sledovani od implantace

Priimér Sm. odch.
-0,099 0,289
-0,246 0,423
-0,34 0,52
-0,378 0,586
-0,339 0,566
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Graf 3:
Stfedni zména trovné margindini
Zmeény v Urovni margindlni kosti po uvedeni do  ku mPIl a modifikovaného indexu krvaceni gingivalni- kosti MBLp dosahovand

funkce za 3, 6 a 12 mésicl -0,09 mm (SD = 0,32),
-0,13 mm (SD = 0,30) a -0,09 mm (SD = 0,36) de-
monstruji celkovou stabilitu drovné marginalni kosti
v prvnim roce zatizeni a nevykazuji statisticky vy-
znamny rozdil (p = 0,155).

Absolutni hodnota stfedniho Ubytku kosti v okolf
implantatd v prvnim roce funkniho zatizeni od na-
sazeni definitivni protetické prace AMBLp (DP1rok —
DP) je minimalni 0,09 mm (SD = 0,36) a je hluboko
pod vseobecné akceptovanou Urovni Uspésného
implantatu 1,0 mm (p < 0,5) a dokonce i pod jeho
polovi¢ni hodnotou 0,5 mm (p < 0,5) (graf 4).

Nicméné vyznam stfednich hodnot Urovné mar-
gindlnf kosti a zmén uUrovné margindlni kosti je limi-
tovéan, nebot implantaty vykazujici Ubytek kosti jsou
kompenzovany implantaty, které vykazuji nardst. Pro-
to analyza ¢etnosti implantatd podle kategorii Ubytku
marginalnf kosti, poskytujici detailnéjsi obraz o kostni
remodelaci, byla v této studii také zpracovéana (graf 5).

Vétsi Ubytek kosti nez 1 mm po jednom roce ve
funkci (od nasazeni protetické prace) vykézalo 2,2 %
implantatl (2 implantaty) a 7,8 % implantatl (7 im-
plantdtd) od zavedeni implantdtu. Nulovou, nebo
kladnou zménu (pfirlstek) Urovné marginaini kosti
dohromady vykézalo 72,2 % (66,7 % + 4,4 %) implan-
tatd po jednom roce ve funkci od nasazeni protetic-
ké pracea 51,1 % (48,9 % + 1,1 % +1,1 %) implantatd
od implantace (graf 5).

Hodnoceni Urovné Ustni hygieny a miry postizeni
gingivy zanétem pomoci modifikovaného indexu pla-

Intervaly mezi fazemi

ho sulku mSBI v pribéhu 1écby je uvedeno v tab. VI.
Vysledky ukazuji na tendenci snizovani vyskytu plaku
a krvéceni v prlibéhu 1. roku funkéniho zatizenf im-
plantatd. Déle bylo prokdzano, Ze implantaty majici
nizsi skére mPI vykazuji po 1. roce funkeniho zatizenf
statisticky vyznamné nizsi hodnoty resorpce alveoldrni
kosti (p = 0,00044) (graf 6). Vliv skore mSBI na resorpci
alveolarni kosti po 1. roce funkéniho zatizeni se nepo-
dafil prokézat jako statisticky vyznamny (p = 0,43506).

STABILITA UROVNE FACIALNI GINGIVY
A MESIALNI A DISTALNI UROVNE PAPIL

Statistické zpracovani naméfenych dat uUrovné
margindlni facialni gingivy a mesidlni a distalni Grov-
né papil mefené od referen¢ni trovné incisalni hrany
po 3, 6 a 12 mésicich (DP3mo, DP6mo, DP1rok) od
nasazeni definitivni protetické nahrady bylo prove-
deno pro vechny implantaty nesouci sélo a spoje-
né korunky (n = 30). Stfedni zmény Urovné facidlnf
gingivy a mesidlni a distalni irovné papil po 3,6 a 12
mésicich (DP — DP3mo, DP6mo, DP1rok) od nasazenf
definitivni protetické prace pro sélo a spojené korun-
ky jsou prezentovany na grafu 7.

Viysledky indikuji spontannf regeneraci (rlist) pa-
pil v prdbéhu sledovaného obdobi jednoho roku
po nasazeni korunek (mesidlné p = 0,0413; distalné
p =0,160). Dil&i recese (pokles) facidni gingivalni tka-
né byla pozorovdna béhem prvnich 3 mésicl a sta-
bilizace mezi sestym a dvanactym mésicem, rozdily
viak nejsou statisticky vyznamné (p = 0,797).

Stfedni zména tirovné marginalni kosti AMBLp (mm)
za 3, 6 a 12 mésicii, od nasazeni definitivni protetické prace

kontrolnich méfeni

N platnych Priimér Sm. odch.
(DP3mo — DP) 90 -0,091 0,317
(DP6émo — DP) 90 -0,129 0,302
(DP1rok — DP) 90 -0,09 0,361

v jednotlivych kontrolnich
intervalech od zdkladn/ trovné
zavedeni implantdtu, méfené
mesidiné MBLm a distdIné MBLd.
(IM) — implantace, zavedeni
implantdtu, (DP) — nasazeni
definitivni protetické prdce;
(DPTrok) — prvni rok implantdtu ve
funkci po nasazeni protetické prdce.

Graf 4:

Stfedni zmény v drovni margindini
kosti zatizenych implantdti za

3, 6.a 12 mésici od nasazeni
protetické prdce.

Tabulka V:

Stfedni zména drovné
margindlni kosti AMBLp (mm)
7a 3, 6 a12 mésicd ve funkci
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AMBLp (DPTrok — DP)

Relativni cetnost %
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ADMBLp (DP1rok — IM)

Relativni cetnost %

Kategorie zmény drovné margindini kosti (mm)

Graf 5:

Relativni procentudini rozdélenf
implantdtd (n = 90) podle
kategorie zmény drovné margindini
kosti po jednom roce ve funkci

(a) od nasazeni protetické prdce;
(b) od zavedeni implantdtu.

Tabulka VI:

Cetnost vyskytu plaku a krvdcenf

7 celkového poctu implantdtd
(n=90), podle skére indexu plaku
mPl a podle skdre indexu krvdcenf
sulku mSBl za 3 mésice (DP3mo)
aza 1 rok (DP1rok) po nasazeni
definitivni protetické prdce.

DISKUZE

Vysledky v prezentované klinické studii v rozsahu
jednoro¢niho sledovani implantatl ve funkci de-
monstruji vysokou Uspésnost implantatl BioniQ®
a vysokou miru stability periimplantarnich tvrdych
a mékkych tkanf.

Stfedni zména Urovné marginalni kosti AMBLp
béhem prvniho roku funkéniho zatizeni je nizka
-0,09 + 0,36 mm a je blizka asi jedné tfetiné (27 %)
z celkové zmény Urovné margindlni kosti od zavede-
ni implantatd -0,34 + 0,57 mm. K hlavnimu Ubytku
kosti tedy dochdzi jesté u nezatizenych implantatl
v obdobi od zavedeniimplantatu do nasazeni prote-
tické prace 0,246 + 0,42 mm.

Tyto vysledky jsou ve shodé s nejlépe dokumen-
tovanymi implantologickymi systémy, napfiklad s vy-
sledky multicentrické studie uvadénymi Hammerlem
(17) a spolupracovniky (18) pro implantaty Strau-
mann Bone Level SLActive s Ubytkem marginalni
kosti po 1. roce implantatd ve funkci 0,17 + 0,64 mm
od nasazeni protetické prace a 0,47 + 0,65 mm od
zavedeni implantatd. Ubytek alveoldrni kosti b&hem
prvniho roku funkéniho zatizeni pro tento systém
predstavuje pfiblizné tietinu (36 %) celkového Ubyt-
ku kosti od zavedeni implantétd.

Gottfredsen (19) udavé stiedni Ubytek marginal-
ni kosti v okoli ¢asné zatizenych implantdtd Ast-

Faze kontrolniho méfeni

Kategorie zmény trovné marginaini kosti (mm)

ra Tech AB, Astra Tech ST po 1. roce implantatd ve
funkci 0,21 + 0,49 mm od nasazeni protetické prace
a 0,63 + 0,62 mm od zavedeni implantatd. | v této
praci Ubytek alveoldrni kosti béhem prvniho roku
funkeniho zatizeni je minoritni a pfedstavuje pouze
jednu tfetinu (33,3 %) celkového Ubytku kosti od za-
vedeni implantatd.

Stfedni zmény Urovné margindlni kosti AMBLp
udavajf rozsah resorpce periimplantarnf kosti v da-
ném casovém intervalu nezavisle na zvolené refe-
renc¢ni drovni (RL) implantat(. Tyto hodnoty jsou pro-
to pouzivany v kritériich Uspésnosti a pro vzajemné
hodnoceni stability marginalni kosti pro implantéty
raznych systéma.

Naopak hodnoty stfedni Urover margindlni kosti
MBLp uddvaji vzdalenost nejblize apikélné/cervikal-
né polozeného bodu kontaktu marginaini kosti s im-
plantdtem od referen¢ni drovné (RL), kterd je vsak
v jednotlivych studiich volena individudiné podle
designu implantatu pfipadné podle pouzitého pro-
tokolu, coz vzéjemné srovnadvani limituje.

Nicméné v této studii statisticky zjisténa stfedni
urover margindlnf kosti po prvnim roce implantatd
ve funkci MBLp (DP1rok) =-0,02 + 0,52 mm (tab. II)
predstavuje stabilizaci periimplantarni kosti 0,32 mm
apikalné od Urovné IAJ, coz je referencni Uroven v li-
teratufe Casto uzivana.

Cetnost podle skore indexu plaku mPI, (n)

(Skére ) 0 -1 -2 -3

DP3mo " 61 18 -

DP1rok 15 67 8 =
Faze kontrolniho méfeni Cetnost podle skére indexu krvaceni sulku mSBI, (n)

(Skore ) 0 Sl -2 -3

DP3mo 54 23 3 -

DP1rok 72 17 1 =
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n=15

AMBLp (DP1rok — DP)

M Priimér n=67
Primér+£SmCh
M Primér+SmOdch

n=8

Skare mPI ( DP1rok)

ZAVER

1. Vysledky studie indikuji vysokou Uspésnost im-
plantatu BioniQ® a vyraznou stabilitu tvrdych a mék-
kych tkdni po prvnim roce implantatd ve funkci.

2. Stfedni zména Urovné marginaini kosti AMBLp
po prvnim funkénim roce ¢asné zatizenych implan-
tatd cinila -0,09 + 0,36 mm od nasazeni protetické
prace a -0,34 + 0,57 mm od zavedeni implanttd.
Vétsi Ubytek kosti nez T mm po prvnim roce implan-
tatd ve funkci vykazalo 2,2 % implantatl od nasazenf
protetické nahrady a 7,8 % implantatl od zavedeni
implantétu.

3. Ztrata alveoldrni kosti po prvnim roce implan-
tatd ve funkci od nasazenf definitivni protetické na-
hrady je statisticky vyznamné nizsi ve srovnani s kon-
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regenerace

AfGL, AdPL, AmPL (mm)

recese faL m dPL

Doba sledovani (mésice)

sensuadlnim vseobecné akceptovanym standardem
Uspésnych implantatd.

4. \/ysledky studie demonstruji, ze implantaty Bio-
niQ® s bioaktivnim BIO povrchem jsou spolehlivé
a prediktabilni pfi pouziti se zkrdcenym vhojovacim
obdobim pfi ¢asném zatizeni implantatd.

Prohlaseni ke konfliktu zajmu: Autofi této klinic-
ké studie ¢estné prohlasuji, ze MUDr. Zdenék Novak
nema zadny konflikt z&jmd, tj. nema vazbu na osoby
zabyvajici se vyrobou ¢i distribuci produktl spolec-
nosti LASAK, s. r. 0. Ing. Jakub Strnad, Ph.D, Ing. Jan
Kamprle a doc. Ing. Zdenék Strnad, CSc,, pracuji na
rznych pozicich ve spole¢nosti LASAK, s. 1. 0., po-
drobné viz ¢ast 0,0 autorech” na str. 116.

mPL

Graf 6:

Vliv skére mPI na stiedni zménu
tirovné margindlni kosti po
Jjednom roce ve funkci od zavedenf
implantdtu AMBLp (DP1rok — IM).

Graf 7:

Stfedni zména drovné facidini
gingivy AfGL a mesidini AmPL
a distdini AdPL urovné papil po
3, 6.a 12 mésicich od nasazeni
definitivni protetické prdce
(n=230).
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