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Die SLA®-Implantatoberflache von Straumann:
Verkirzte Einheilzeit klinisch nachgewiesen

Zusammenfassung

Straumann-Dentalimplantate mit enossaler SLA-Oberflciche
bieten eine vielversprechende L5sung fir eine schnelle Kno-
chenverankerung. Die heutige Standardbehandlung sieht die
prothetische Versorgung bereits nach &-wéchiger Einheilzeit
bei hoher Vorhersagbarkeit des Erfolgs vor.

In-vitro-Studlien an Zellkulturen bescheinigen der SLA-Oberfls-
che osteokonduktive Eigenschaften. Ausdrehversuche (sog.
Removal Torque Tests) und histologische Untersuchungen im
Rahmen von Invivo-Studien bestdtigen ausserdem die schnel-
le Osseointegration von Implantaten mit SLA-Oberfléiche.

Die Ergebnisse der klinischen Studien sind ausgezeichnet.
Finf Jahre nach der Restauration liegt die Uberlebensrate
der Implantate bei iber 99%, wie in einer prospektiven
Multicenter-Studie gezeigt werden konnte. Die Patienten
profitieren von einer Frihbelastung der implantatgetragenen
Versorgung. Die Funktion ist bereits kurz nach der Operation
und der provisorischen Versorgung wiederhergestellt.

Einleitung

Fir viele Patienten ist die sofortige funktionelle Belastung der
Implantate ein klarer Vorteil. Eine lange Behandlungszeit,
einschliesslich des Tragens einer provisorischen Versorgung,
kann sehr unangenehm und manchmal der Grund dafir
sein, sich gegen eine implanfatgetragene Restauration zu
enfscheiden. Eine frihe Belastung erfordert jedoch die
rasche Verankerung des Implantats in den umgebenden
Knochen, wobei diese Osseointegration vor allem von den
Materialeigenschaften des Implantats abhéngt. Abb. 1 zeigt
ein typisches Dentalimplantat.

Titan gehort zu den biokompatibelsten Materialien [1-2],
und das Metall hat in Medizinprodukten, einschl. Dental
und orthopédischen Implantaten, einen derartigen Erfolg
gezeigf, dass sich der Einsatz von Titan im medizinischen
Bereich voraussichtlich zu einem Milliarden-DollarMarkt ent-
wickeln wird. Die breit gefécherte und erfolgreiche Anwen-
dung von Titan in Dentalimplantaten ist unbestritten. Der gréu-
lich erscheinende enossale Teil des Implantats ist mit einer
SLA-Oberflache versehen. Die SLA-Oberfléche wurde 1991
in einer histomorphometrischen Studie von Buser et al. [3]
dokumentiert und steht fir ,Sand-blasted, Large grit, Acid-
efched” (grob sandgestrahlt, sGuregedizt).

Diese Titanoberfldche wurde in den letzten Jahren sowohl in-
vitro [4-6] als auch invivo intensiv untersucht [3, 7]. Tests an
Zellkulturen, Knochenhistologien und Ausdrehversuche bei
Tieren haben gezeigt, dass die SLA-Oberflache die beste
Wahl fir die Implantatkontakifléiche ist. Der Trend zu einer
besseren und rascheren Knochenintegration der SLAImplan-
fate in der initialen Einheilphase, der von mehreren Autoren
beschrieben wurde, beruht méglicherweise auf der vermehr-
fen Bildung von lokalen Zytokinen und VWachstumsfakforen,
wie dies von Kieswetter et al. [5] in einer In-vitro-Studie mit
osfeoblastendhnlichen Zellen nachgewiesen wurde. In den
In-vivo-Studien wurde eine Uberwiegende Uberlegenheit der
SLA-Oberflache hinsichilich Implantatintegration und -veran-
kerung im Vergleich zu anderen Oberfléichen (Titan-Plasma-
gesprayt, maschinengefrdst], insbesondere in der inifialen
Einheilphase nach Einsetzen des Implantats, dokumentiert.

In einer bis zu 5 Johren (Spanne 2-5 Jaohre) dauernden,
klinischen prospektiven Multicenter-Studie mit 145 Patienten
erwies sich die SIA-Oberfléche von Straumann (US-Patent
Nr. 5.456.723) als extrem leistungsf@hig.

Die Oberfléche wurde entwickelt, um sowohl einen grossen
prozentualen  Knochen/ImplantatKontakt in deskriptiven
histomorphometrischen Studien [8] als auch hohe Ausdreh-
momente in Funktionsstudien [?] zu erzielen.

Die SLA®-Implantatoberflache von Straumann

Die SLA-Oberflache entsteht durch grobes Sandstrahlen mit
Korund-Partikeln, wodurch eine Makrorauheit der Titanober-
fléche erreicht wird. Danach folgt fir einige Minuten ein star-
kes Saurebad mit einer Mischung aus HCl und H,SO, bei
erhohter Temperatur. Dadurch entstehen die feinen 2-4 ym
grossen Mikrogribchen, die der grob gesandstrahlten Flache
eingelagert sind. Dies zeigt das rasterelekironenmikroskopi-
sche Bild der SLA-Oberflache in Abb. 2. Die Oberflache ist
nicht mikroporés und bietet daher keinen Raum fir Gewebs-
einschlusse, wodurch die Anfdlligkeit gegeniber bakterieller
Besiedlung reduziert wird.

In der Réntgenphotoelekironenspekiroskopie stellte sich die
chemische Zusammensetzung der SLA-Strukiur als Titandioxid
(TIO,) heraus. Mit dieser Technik analysiert man die ober-
sten Molekilschichten der Oberflache und so die chemische
Zusammensefzung des Materials, das in direklem Kontakt
mit Gewebsflissigkeit und Zellen steht und mit diesen infer-
agiert.



Abb. 1: Straumann Standard Dentalimplantat mit enossaler
SLA-Oberflciche und poliertem Hals
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Abb. 2: Rasterelektronenmikroskopisches Bild der SLA-Oberfléiche
(100 x 75 pm?) mit erkennbarer Makro- und Mikrorauigkeit

In-vitro-Daten

Die erste Reaktion zwischen Wirt und Implantat ist von der
korpereigenen Gewebsflussigkeit abhdangig. Diese bildet
eine Schicht von organischen Makromolekilen und Wasser,
welche das Verhalten der Zellen beeinflusst, sobald diese
auf die Oberfléche treffen. Anschliessend kommt es zu einer
Reihe von Interaktionen zwischen Zellen und Oberfléche,
die zu einer Freisetzung von chemotaktischen Fakioren und
Wiachstumsfaktoren fihren, und die Zellaktivitat im umgeben-
den Gewebe modulieren. Da die chemische Zusammenset-
zung aller untersuchten Titanoberflachen nahezu identisch
ist, hangen die Unterschiede in der Zellmodulation zumeist
mit Variationen in der Oberflachentopographie zusammen

[6, 10].

Es stellte sich heraus, dass die Oberflachenravigkeit bei
humanen osteoblastendhnlichen Zellen auf Proliferation, Dif-
ferenzierung und Proteinsynthese (einschl. wachstumsregulie-
rende Substanzen) einwirkt [4-5]. Die Bildung des Enzyms
Prostaglandin E, (PGE,] in human-éhnlichen MG63-Zellen,
die als Marker fir frihe Differenzierung gilt, verstérkt sich mit
steigender Substratravigkeit [5] und ist signifikant hdher auf
der SLA-Oberfléche als auf anderen Oberfléchen (s. Abb. 3).
PGE, ist ein lokal auftretender Fakior, der von Osteoblasten
produziert wird und der fir die Férderung der Wundheilung
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Abb. 3: Bildung von Prostaglandin E, (PGE,) pro 10° Zellen, die in
der Gewebekultur auf Kunststoff bzw. auf Titan angeziichtet wurden.
Die 5 Titan-Oberflichentypen - in der Reihenfolge von der glattesten
bis zur ravesten Flciche - sind: elektropoliert (EP), vorbehandelt (PT), fein
sandgestrahlt (FA), grob sandgestrahlt, mit HCI und H,SO, geditzt und
gewaschen (SLA] und Titan-Plasma-gesprayt (TPS) [5]

(@]

und Knochenneubildung von Bedeutung ist; eine hohe PGE -
Produktion férdert die Implantatintegration. Kieswetter et al.
[5] untersuchte weiter Zytokine und Wachstumsfaktoren, wel-
che die Qualitat, Ausmass und Rate der Knochenneubildung
im Bereich der Knochen/Implantat-Verbindung beeinflussen
kénnten. Diese Abhangigkeit von der Rauigkeit der Oberflé-
che kann das Ergebnis der Oberflachenrauvigkeit selbst oder
das Ergebnis der Reaktionen sein, die auftreten, sobald die
Materialoberfléche unter den Einfluss von Medien und Serum
gerdt. Diese erste Interaktion Iasst eine Makromolekilschicht
entstehen, die das Zellverhalten beeinflusst.

Diese Inwvitro-Studien [5] haben bei den auf der SLA-Oberflé-
che wachsenden Ostecblasten Eigenschaften hochdifferen-
zierter Knochenzellen nachgewiesen, was als Zeichen fur
die Osteokinduktivitat dieser Oberfléche inferpretiert wird.
Die Ergebnisse dieser experimentellen Studien unferstiitzen
dos Konzept von der vermehrten Knochenneubildung im
Bereich der sandgestrahlten, scuregedizten Oberfléche und
die Maéglichkeit einer verkirzten klinischen Einheilzeit vor der
prothetischen Versorgung.

In-vivo-Daten

Die Verankerung von Implantaten in angezichtetem Kno-
chengewebe wurde invivo analysiert. Die starre Knochen/
ImplantatVerbindung (s. Abb. 4) wurde urspriinglich in einer
histologischen Untersuchung beobachtet [3]. Es hat sich he-
rausgestellt, dass der Knochen/ImplantatKontakt auf rauen
Oberflachen wie SLA starker ausgepragt ist als auf glatteren
Oberflachen. Buser demonstrierte an 5 unterschiedlichen
Titanoberflachen, dass zwischen der prozentualen Grésse
des Knochen/ImplantatKontakts und den Rauigkeitswerten
vergleichbar geformter Implantate Uber eine kurze Einheilzeit
von 3 und 6 Wochen eine positive Korrelation besteht.

Viele klinische Studien mit Dentalimplantaten [8-9, 11]
beschdftigten sich mit dem Erfolg enossaler Implantate mit
verschiedenen  Oberflachencharakteristika.  Die  meisten
Oberflachenveranderungen ziellen darauf ab, einen grés-
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Abb. 5: Typischer Kurvenverlauf eines Ausdrehversuchs. Die Spitze der
Kurve gilt als Ausdrehmoment der Knochen,/ImplantatVerbindung [ 10]

seren Knochen/Implantat-Kontakt zu erzielen, wie er sich
histometrisch im Lichimikroskop zeigte.

Buser et al. fihrten zum erstfen Mal eine biomechanische
Untersuchung der SIA-Oberfléiche am Kieferknochen durch;
dazu ermitielten sie die Scherfestigkeit von SLAImplantaten
im Oberkiefer von Zwergschweinen [8]. Diese Tierspezies
wurde ausgewdahlt, weil die Knochenstrukiur des Schweines
mit der des Menschen vergleichbar ist. Die beiden in der Im-
planfologie am besten dokumentierten Titanoberflachen, die
maschinengefréste und die TPS-Oberfléche, dienten als Kon-
trollen. Der Ausdrehversuch wurde mit einer biaxialen, hy-
draulischen Materialprifmaschine durchgefihrt, indem man
eine Rotation gegen den Uhrzeigersinn mit einer Frequenz
von 0O,1°/sec auf die Implantatachse brachte. Es ergab
sich eine Drehmoment-Rotfationskurve wie die in Abb. 5. Zur
Charakterisierung der Knochen/ImplantatVerbindung wurde
das Lésemoment als das maximale Drehmoment im Verlauf
der Kurve definiert.

Das Losemoment, ein Mass des Osseoinfegrationsgrads der
SlAmplanate, zeigte nach 4 und 8 Wochen Einheilung
einen hoheren mitileren Ldsemomentwert als die Kontroll-
oberflachen (s. Abb. 6). Die beiden rauven Oberfléchen,
SLA und TPS, zeigten eine signifikante Differenz gegentber
der maschinengefrasten Oberflache.
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Abb. 6: [8semomentwerte von drei Implantattypen nach 4- und
8-wéchiger Einheilung [8]

Dariber hinaus wurde die Knochen/ImplantatVerbindung
nach dem L&sen hisfologisch untersucht. Die hisfologischen
Proben der maschinengefré@sten Implantate ergaben aus-
nahmslos eine Aufirennung entlang der Implantatoberflache
im Bereich der Knochen/ImplantatVerbindung. Bei der
SIA-Oberflache zeigten sich dagegen oft Frakiuren der
Knochentrabekel nahe der Implantatflache, aber eine infakte
Knochen/ImplantatVerbindung, was auf eine starke physi-
kalische Verankerung zwischen raver Titanoberflache und
Knochen hinweist.

Diese Ergebnisse zeigen, dass sich die SLA-mplantate durch
eine starkere Knochen/ImplantatVerbindung und  hohere
lésemomentwerte als vergleichbar geformte Implantate mit
unterschiedlichen Oberflachen auszeichnen.

Abb. 4: Die histologische Untersuchung der SIA-Implantate zeigt eine
verbesserte Osseointegration mit einem hohen prozentualen Knochen,/
ImplantatKontakt

Freundlicherweise zur Verfiigung gestellt von der Privaipraxis Dr. Paul
Quinlan, Dublin (Iland), dem Department of Periodontics, University of
Texas Health Science Center in San Antonio, Texas, und Prof. Robert
Schenk, Universitt Bern (Schweiz).



Klinische Ergebnisse

In einer prospekfiven klinischen Studie fanden Cochran
et al. [12], dass die Straumann Standard Implantate mit
Durchmesser 4,1 mm vorhersagbar und sicher schon ¢ bis
8 Wochen bei Knochenqualitat Klasse | bis Ill, bzw. 12 bis
14 Wochen bei Knochenqualitat Klasse IV, nach Einsetzen
des Implantats versorgt werden konnen.

Diese Studie, an der & Zentren in 4 Landern teilnahmen, wur-
de vom zustandigen IRB (Institutional Review Board) und der
zustandigen Ethikkommission genehmigt. Ziel der Studie war
es, die Platzierung und Versorgung von enossalen Dentalim-
plantaten mit sandgestrahlter, sduregedtzter Oberflache zu
untersuchen, bei denen das Implantat mit Knochengewebe
in Kontakt war und das Sekundérteil nach einer Einheilzeit
von ca. & Wochen platziert wurde [s. Abb. 7). Die Ergeb-
nisse zeigten eine hohe Erfolgsrate fir die Sekundarteilver-
bindung, bei der 35 Nem ohne Konferung/Gegenmoment
angewandt wurden, sowie eine hohe Erfolgsrate nach 5-jch-
riger Belastung der implantatgetragenen Versorgung.

Die Patienten wurden in drei Gruppen eingeteilt:

A. Patienten mit mehr als einer Zahnliicke im seitlichen
Unterkiefer.

B. Patienten mit mehr als einer Zahnlicke im seitlichen

Oberkiefer.

C. Patienten mit vier oder mehr Implantaten im Unterkiefer.
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Abb. 8: Aufteilung der Patienten nach Altersgruppen

Insgesamt 145 Patienten erhielten 431 Implantate. Das
Durchschnittsalter der Patienten betrug 55,5 Jahre (21,4~
82,1 Jahre, SD 11,36.; s. Abb. 8). Die Implantate wurden
mit der vom Hersteller empfohlenen Operationsmethode ein-
gesetzt. 370 Implantate (86%) wurden 3 Jahre lang, 260
(60%) 4 Jahre lang nachkontrolliert. Abgesehen von den 3
Implantaten, die von Cochran ef al. als Misserfolge dokumen-
tiert wurden, kam es zu keinen weiteren Implantatausféllen in
der Nachbeobachtungszeit, was einer kumulativen Uberle-
bensrate von 99,29% nach 5 Jahren entsprach (Gruppe A:
99,54%, Gruppe B: 100%, Gruppe C: 98,62%; s. Tabelle
1). Alle Implantatausfélle beruhten auf einer ausbleibenden
Osseoinfegration und wurden spatestens beim Einsetzen des
Sekundarteils diagnostiziert. Die nach 5 Jahren (min. 2 bis
max. 5 J.) erthobenen Daten bestdatigen die bereits dokumen-
fierten Ergebnisse [12-14].



ntervall | 4 I]m :I:I?':t:eB(:;i:m Anzahl.ter.minqler Uberlebensrate der | Kumulatives Uberleben der
Gruppe '(‘M;‘:) " des Intervalls Ereignisse Implantate Implantate
(n) (n) (%) (%)
A B, C 0-12 431 3 09,29 09,29
12-24 414 0 100 09,29
24-36 404 0 100 09,29
36-48 370 0 100 09,29
48-60 260 0 100 09,29
60— 43 0 100 Q9,29
A 0-12 221 ] 99,54 09,54
12-24 215 0 100 09,54
24-36 208 0 100 09,54
36-48 187 0 100 99,54
48-60 126 0 100 09,54
60- 25 0 100 09,54
B 0-12 52 0 100 100
12-24 52 0 100 100
24-36 49 0 100 100
36-48 44 0 100 100
48-60 22 0 100 100
60— 4 0 100 100
C 0-12 147 2 98,62 98,62
12-24 141 0 100 98,62
24-36 141 0 100 98,62
36-48 133 0 100 08,62
48-60 108 0 100 98,62
60— 13 0 100 08,62

Tabelle 1: life-Table-Analyse der Uberlebensrate

Die klinischen Ergebnisse zeigten, dass die Resfauration mit
einem Straumann SLA Implantat & Wochen nach dem Einset-
zen des Implantats eine ausgezeichnete Behandlungsoption
bei ansonsten gesunden Patienten mit guter Knochenqualitét
darstellt.

Diese Ergebnisse stimmen mit denjenigen Uberein, die
Roccuzzo et al. [13] in einer klinischen prospektiven Dop-
pelblindstudie mit 32 Patienten mit beidseitigen, dhnlich un-
bezahnten Bezirken erreicht hatten. In dieser Studie wurden
sandgestrahlte, sduregedtzte Implantate mit TPSmplantaten
unter 1-jahriger Belastung verglichen. Die Sekundarteilver-
bindung wurde nach 43 + 1 Tagen im Testbezirk bzw. nach
86 + 2 Tagen im Kontrollbezirk mit einem Drehmoment von
35 Nem befestigr. Hinsichtlich Plaque, Sondierungsblutun-
gen, mittlerer Taschentiefe oder mittleren marginalen Kno-
chenabbaus fanden sich keine signifikanten Unterschiede.



Schlussfolgerungen

Insgesamt ist die Leistungsfahigkeit der rauen SLA-Oberfla-
che derjenigen der glatten Oberfléchen in der Starke des
Knochenkontakts und im Lésemoment und somit in der Frih-
belastung tberlegen. Untersuchungen an Zellkulturen haben
ergeben, dass die Oberflachen die phénotypische Expres-
sion von Osteoblasten modifizieren, sodass sich vermutlich
die histologische und biomechanische Leistungsféhigkeit
durch die oberflachenmodulierten Zellvorgénge erklaren
lasst. Die bedeutendste Eigenschaft dieser Oberflache, die
fur Implantatdesign und -verwendung eine Rolle spielt, ist ihre
in den Ausdrehversuchen demonstrierte hohe Belastbarkeit.
Bei allen Tests erwies sich die SLA-Oberfléche als leistungsfa-
higer als die anderen getesteten Titanoberfléchen.

Die klinischen Untersuchungen zeigten, dass Straumann
Standard Implantate mit enossaler SLA-Oberfléche unter de-
finierten Bedingungen nach einer Einheilzeit von 6 Wochen
mit einer sehr grossen Vorhersagbarkeit des Erfolgs prothe-
fisch versorgt werden kénnen. Dieser ist definiert durch die
Sekundarteilplatzierung mit Drehmoment 35 Nem ohne Ge-
genmoment, wobei die anschliessende Implantatiberlebens-
rate 5 Jahre nach Versorgung bei Uber 98,62% liegt. Die
SlAImplantatoberflache ist mechanisch wie topographisch
optimal und stellt den neuesten Stand der Technologie bei
Dentalimplantaten dar.
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