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PROSPEKTIVNA KLINICNA RAZISKAVA QSPESNOSTI
IMPLANTATNEGA SISTEMA BI-IMPLANT: USPESNOST 3 LETA PO

VSADITVI
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Kljuc¢ne besede

Clanek navaja predhodne klinicne rezultate uspesnosti Bi-Implantatnega sistema, ki so ga
razvili z namenom, da bi poenostavili kirurski proces.

Skupno Stevilo vsajenih vsadkov pri 85 bolnikih je bilo 114 (52 maksilarnih in 62 mandi-
bularnih). Vsadki so bili vsajeni v ozdravljeno podlago. Pred II. stopnjo postopka smo za-
gotovili Cas zdravljenja: tri mesece za mandibularne in Stiri mesece za maksilarne vsadke.
Kumulativne stopnje prezivetja so bile izracunane za 36-mesecni cas sledljivosti po pose-
gu.

V casu zdravljenja dva vsadka nista bila uspesna, vsi ostali pa so bili uspesni po proteticni
rehabilitaciyi.

Podatki kazejo, da je bi-implantaini sistem uspesSen in uporaben.
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This article provides preliminary clinical results on the Bi-implant system, which was deve-
loped to simplify surgical procedure.

Total of 114 implants (52 maxillary and 62 mandibular) were placed in 85 patients. The
implants were placed in healed sites. Before I1. stage procedure healing times of 3 months

Jfor the mandible and 4 months for the maxilla were allowed. Cumulative survival rates

were calculated for up to 36 months of follow-up after surgery.
2implants failed during the healing period, none failed after prosthetic rehabilitation.
These preliminary data suggest that the Bi-Implant system can be predictable.
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Uvod

Uporaba dentalnih implantatnih sistemov je postala
pomemben del moznosti stomatoproteti¢ne rehabi-
litacije v sodobni stomatologiji.'* Sodobni implantat-
ni sistemi so oblikovani tako, da jih lahko uporabimo
zanadomesc¢anje manjkajocih naravnih zob in pri tem
zagotavljajo visok odstotek uspesnosti.

Implantatni sistem Bi-Implant (Plan 1 Health; Italia)
je sestavljen iz koni¢no oblikovanega vsadka iz Ciste-
ga titana, ki ima za sistem znacilno obliko in povrsi-
no. Hrapavost vsadka poveca povrsino, ki je na voljo
za oseointegracijske procese. Proizvajalec zagotavlja
hrapavost implantatne povrsine bodisi s peskanjem
ali z nanosom titanove plazme.

Namen raziskave

Namen nase predhodno zasnovane raziskave je bil
oceniti, kako se sistem obnasa v klini¢ni praksi, in oce-
niti uspesnost implantacij s tem sistemom 36 mese-
cev po vsaditvi.

Materiali

Vsadki Bi-Implant, ki smo jih uporabili pri tej raziska-
vi, so na voljo v razli¢nih premerih (3,5 mm, 4,0 mm,
4,5mm in 5,5 mm) in dolzinah (8, 5, 10, 13, in 15
mm). Imajo zaokrozeno konico in se konic¢no Sirijo
od konice proti vratu (na primer 3,5 mm siroki vsadek
ima Sirino 1,59 mm na konici in 3,5 mm ob vratu).
Vsadki Bi-Implant imajo plazemsko pripravljeno po-
vrsino (SL 1).

SL. 1. Bi-Implant.
Figure 1. Bi-Implant.

Metode

V raziskavi so sodelovali bolniki obeh spolov, starejsi
od 25 let. Iz raziskave smo izkljucili bolnike z motnja-
mi presnove, kadilce in tiste, ki so bili obsevani v pre-
delu glave in vratu. Kot kontraindikacijo na mestu vsa-
ditve smo pojmovali vnetje v predelu nac¢rtovane vsa-
ditve. Izkljuc¢ili smo tudi bolnike, ki so imeli znake ¢ez-

merne obremenitve zob prizvecenju in tiste, pri kate-
rih nismo mogli zagotoviti vsaj 2 mm alveolne kosti
okoli na¢rtovanih vsadkov.

V ¢asu med aprilom 2004 in julijem 2007 smo v skla-
du zoperativnim protokolom 85 bolnikom vsadili 114
vsadkov. Med njimi je bilo 50 Zensk in 35 moskih. Sta-
rost bolnikov je bila med 30 in 70 leti (Razpr. 1).

V zgornjo Celjustnico smo namestili 52 vsadkov
(SL. 2), v spodnjo pa 62 (8. 3, Razpr. 2).

Razpr. 1. Razdelitev bolnikouv po starosti (leta) in spo-
lu.

Table 1. Age (years) and sex distributions of patients.

Starost / Age
Skupaj
30-40 41-50 51-60 61-70 Total
Zenske / Women 12 20 8 10 50
Moski/ Men 5 12 9 9 35
Skupaj / Total 17 32 17 19 85

SL. 2. Rentgenska slika bolnika, ki so mu bili vsajeni
Stirje vsadki Bi-Implant v maksilarni predel, stanje
Stiri mesece po vsaditvi.

Figure 2. Radiograph of a patient treated with four
Bi-Implants placed in the maxilla 4 months after im-
plantation.

Sl. 3. Rentgenska slika bolnika, ki ima vsadek Bi-
Implant vsajen v zadnyji del mandibule, stanje tri me-
sece po vsaditvi. Vidna je idealna oseointegracija.

Figure 3. Radiograph of a patient treated with Bi-Im-
plant placed in the posterior mandible three months
after implantation. Ideal osseointegration is evident.
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Razpr. 2. Razdelitev vsadkov.
Table 2. Implant distribution.

Sprednji sektor Zadniji sektor Skupaj
Anterior sector Posterior sector Total
Zgorlnja Celjustnica 32 20 50
Maxilla
Spodnja ¢eljustnica
Mandible 28 34 62
Skupaj 60 54 114
Total

Dolzine uporabljenih vsadkov so bile 10 mm,
11,5 mm, 13 mm in 15 mm, §irine pa 3,5 mm, 4,0 mm,
4,5 mm in 5,5 mm. (Razpr. 3).

Razpr. 3. Razdelitev vsadkouv glede na dolzino in pre-
mer.

Table 3. Distribution of the implants in regard to length
and diameter.

Premer / Diameter

Dolzina/Length 35mm 40mm 45mm 5,5mm Skupaj/Total
10 mm 6 15 3 0 24
11,5 mm 24 24 7 2 57
13 mm 18 9 4 0 31
15 mm 1 1 0 0 2
Skupaj / Total 49 49 14 2 114

Med samim operativnim posegom smo ocenili gosto-
to kosti po merilih, ki sta jih utemeljila Lekholm in
Zarb,?in sicer: gostota kosti I predstavlja mo¢no kom-
pakto z malo spongiozne kosti, gostota II predstavlja
srednje debelo kompakto z minimalno spongioze,
stopnja Il predstavlja tanko kompakto z obilno spon-
giozo in stopnja IV predstavlja zelo tanko kompakto
zmocno razsirjeno spongiozo z razvejanim lobulnim
sistemom (Razpr. 4). Uporabljali smo poseben instru-
mentarij svedrov in ostalih pripomockov, narejen za
implantatni sistem, ki smo ga ocenjevali.

Razpr. 4. Klasifikacija kostne gostote po Lekholmu in
Zarbu.

Table 4. Bone density classification.

Razred / Class I. II. 111 IV. Skupaj / Total
9 51 49 5 114

Po prvi fazi smo v skladu s priporocili protokola dvo-

fazne implantacije vsadke aktivirali 3 mesece po vsta-

vitvi v mandibulo in 4 mesece po vstavitvi v maksili.>

Merila, ki smo jih uporabili za oceno uspeha v nasi

raziskavi, so bila:%”

- klini¢na ocena trdnosti vsadkov,

- odsotnost bolecine,

- odsotnost vnetja ob vsadku,

- odsotnost rentgenolosko vidnih sprememb v ko-
sti okoli vsadkov.

Na podlagi klini¢nih pregledov in rentgenogramov

smo ugotovili stanje in kumulativne vrednosti prezi-

vetja vsadkov 36 mesecev po namestitvi.

Rezultati

Vsaditev implantatov

Zavsaditev sistema Bi-Implant sta v primerjavi z osta-
limi sistemi, ki jih tudi uporabljamo (ITI, Dentsplay),
znacilna enostavnost operacijskega protokola in pri-
hranek ¢asa zaradi uporabe samo enega pomoznega
instrumenta za vnos vsadka, ¢esar drugi sistemi, ki jih
uporabljamo, ne zagotavljajo (Sl. 4).

SlL. 4. Le en inStrument za vstavitev vsadka.

Figure 4. A single instrument for implant insertion.

Ohranitvene vrednosti (survival rates)

Vsi bolniki so prisli na vse kontrolne preglede. Izgu-
bili smo dva vsadka pri dveh bolnikih, po dveh mese-
cih od vsaditve. Oba sta bila vstavljena v mandibuli.
Vzrok je bila nedosezena oseointegracija. Uspesnost
vsaditve po odprtju vsadkov je bila 98,25 %. Po obre-
menitvi vsadkov v preiskovanem obdobju ni prislo
do izgube nobenega (Razpr. 5).

Razpr. 5. Tabela uspesnosti implantacij.
Table 5. Life table analysis.

Casovni Stevilo Izpadli Obstojnost UE}:LPSSS .
intervali vsadkov vsadki vsadka g j

vsadkov
Time No. of Failed Durability dtﬁj;)l;?llity
intervals implants implants of implant .

of implant
0-5 mesecev o co
0-5 months 114 2 9825% 98,25 %
6-8 mesecev o <o
68 Mot 99 0 100 % 98,25 %
9-11 mesecev o co
9-11 months 10 0 100 % 98,25 %
12-36 mesecev 9 X
12-36 months 5 0 100 % 98,25 %
?(‘:5“’ 114 0 100 % 98,25 %

Razpravljanje in zakljucki

Sistem Bi-Implant, ki smo ga uporabili v nasi predho-
dno zasnovani raziskavi, omogoca predvsem poeno-
stavitev kirurskega dela in prihranek ¢asa med pose-
gom vsaj za 5 minut pri eni vsaditvi. Ob vec¢ vsaditvah
pri enem bolniku to pomeni velik prihranek ¢asa, kar
je predvsem ugodno za bolnika. Uspesnost uporab-
ljienega sistema je primerljiva z ostalimi® in ga zato
lahko uvrstimo med sodobne uspesne implantatne
sisteme.
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