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Abb. 1: Ein REM-Bild der Oberfldche von zwei Implantaten, die vor dem Einsetzen aus der Verpackung genommen wurden: Obwohl beide Oberflachen
steril sind, weist eine davon erhebliche Ablagerungen aus der Implantatherstellung auf, die die Osseointegration beeintrachtigen kénnen.

Im Oktober 2021 wurde im JOMI, dem International Journal
of Oral & Maxillofacial Implants, eine wissenschaftliche
Arbeit verdffentlicht, in der insgesamt 25 Implantatproben E
von funf Herstellern analysiert wurden. Die Studie wurde |3
von Dr. Dirk Duddeck, dem Forschungsleiter der gemein- E
nitzigen Cleanimplant Foundation, initiiert und zeigte auf,
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dass mehr als ein Drittel aller untersuchten Oberflachen
deutliche Verunreinigungen aufwiesen. Ein Ergebnis, wel-
ches definitiv aufritteln sollte!

Einfluss der Implantatqualitat auf Einheilung
und Osseointegration

Dr. Scott D. Gangz, Dr. Dirk U. Duddeck, Dr. Gregori M. Kurtzman

Particle induced peri-implantitis is a foreign body reaction
Moderne wurzelférmige enossale Zahn-
implantate werden seit mehr als vier Jahr-
zehnten erfolgreich zum Ersatz fehlender /
Zahne eingesetzt. Die Branche ist in dieser /

Zeit erheblich gewachsen und Hunderte P
von Implantatherstellern bieten Kompo-
nenten flr Zahnarzte auf der ganzen Welt
an. Die hohe Akzeptanz von implantat-
getragenem Zahnersatz ldsst die Zahl der

weltweit gesetzten Implantate weiter stei-
gen. Obwohl der Einsatz dentaler Implan-

2
tate eine der hochsten Erfolgsquoten in der -
Medizin aufweist, kann die Lebenserwar- J

tung von Zahnimplantaten begrenzt sein.
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Ursachlich kann das technische Versagen einzelner Kompo-
nenten der Implantatkonstruktion oder der Verlust der kné-
chernen Unterstiitzung infolge einer Periimplantitis sein.
Durch den technologischen Fortschritt in den vergangenen
Jahrzenten spielen Implantatfrakturen in den Statistiken der
FDA dabei eine eher untergeordnete Rolle.

Periimplantitis und die periimplantare Mukositis als Vorstufe
kénnen unmittelbar nach Implantation beginnen oder zu ei-
nem spateren Zeitpunkt nach der Versorgung des Implan-
tats auftreten und langsam oder beschleunigt fortschreiten.
Der zu beobachtende Anstieg der Periimplantitis-Inzidenz
ist nicht allein auf steigende Fallzahlen zuriickzufiihren, son-
dern auch darauf, dass die Anzeichen und Symptome der
Periimplantitis immer haufiger erkannt werden.! Die histolo-
gischen und klinischen Bedingungen, die zur Umwandlung
einer periimplantdren Mukositis in eine Periimplantitis flihren,
sind noch nicht vollstandig geklart.?

Faktoren, die zu periimplantaren
Erkrankungen beitragen

Die Pravalenz von Periimplantitis liegt in verschiedenen Ver-
offentlichungen zwischen 28 und 51 Prozent.® Es gibt deut-
liche Hinweise darauf, dass ein erhdhtes Risiko fir die Ent-
wicklung einer Periimplantitis bei Patienten besteht, die
eine Vorgeschichte mit chronischer Parodontitis, schlechter
Plaquekontrolle und mangelnder regelméBiger Pflege nach
der Implantatbehandlung haben. In Studien wurde berich-
tet, dass Raucher eine héhere Inzidenz von Periimplantitis
(72,7 Prozent) aufweisen als Nichtraucher (27,3 Prozent).>*
Eine weitere Variable mit signifikanten Ergebnissen waren
Patienten mit Parodontitis, die zu 50 Prozent eine Peri-
implantitis aufwiesen.?

Systemische Erkrankungen wie arterielle Hypertonie, Diabe-
tes mellitus, Osteoporose und kardiovaskuldre Erkrankungen
haben keinen statistisch signifikanten Einfluss auf das Auf-
treten von Periimplantitis. Die Veranderung der genannten
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Risikofaktoren kann dazu beitragen, die Haufigkeit und den
Schweregrad von Periimplantitis zu verringern.®

Steril, aber verunreinigt —
das unterschatzte Risiko

Ein weitgehend vernachlassigter Faktor, der das kurz- und
langfristige Uberleben eines Zahnimplantats beeinflussen
kann, ist die eigentliche Herstellung, Sterilisation und Ver-
packung des Zahnimplantats. Wir wissen heute, dass die
Art und Weise, wie das Implantat hergestellt und verpackt
wird, Einfluss darauf haben kann, wie der umgebende Kno-
chen mit der Oberflache des Implantats wahrend der Os-
seointegration oder danach interagiert. Der Herstellungspro-
zess muss in allen Phasen sorgféltig durchgefihrt werden,
um sicherzustellen, dass das Endprodukt steril und ohne jeg-
liche Kontamination an den Patienten geliefert wird. Auch
wenn das Implantat, wenn es aus der Verpackung des Her-
stellers entnommen wird, steril ist, kénnen auf der Oberfla-
che des Implantats organische, d. h. kohlenstoffhaltige oder
anorganische Partikel vorhanden sein, die direkt mit dem
Herstellungsprozess zusammenhangen (Abb. 1) .
Insbesondere organische Verunreinigungen, wie in Abbil-
dung 2 zu sehen, wurden mit periimplantarem Knochenver-
lust und Periimplantitis in Verbindung gebracht.” Fremd-
korper mit einer GréBe von 0,2 bis 7,2 um werden dabei als
besonders proinflammatorisch eingestuft.”= Losen diese sich
wahrend des Einsetzens des Implantats von der Oberflache
ab, nehmen Makrophagen die Partikel durch Phagozytose
auf. Auf diese Weise aktivierte Makrophagen setzen pro-
inflammatorische Zytokine wie TNF-q, IL-1b, IL-6 und PGE2
frei. Diese stimulieren nicht nur die Differenzierung von Osteo-
klastenvorldufern in reife Osteoklasten, sondern fiihren auch
zur Expression von Matrix-Metalloproteinase (MMP-8).'
Das Ergebnis ist eine sich ausdehnende Zone von Weich-
gewebeschdden und Entziindungen sowie eine periimplan-
tare Knochenresorption (Abb. 3) .

Particle induced peri-implantitis is a foreign body reaction
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Abb. 4: Massive kohlenstoffhaltige Verunreinigung auf einem Titanimplantat links REM 500x. — Abb. 5: Verunreinigung aus Abb. 4 in hoherer VergréBerung (REM 2.500x). — Abb. 6:
Organische Partikel (Polisiloxane) auf der Oberflache eines Titanimplantats unmittelbar nach der Entnahme aus der Herstellerverpackung links REM 500 x. — Abb. 7: Verunreinigung aus
Abb. 6 in hoherer VergroBerung (REM 2.500x). — Abb. 8: Organische Partikel (140 ym) auf der Oberflache eines Zirkonoxidimplantats nach der Entnahme aus der Herstellerverpackung
links REM 500x. — Abb. 9: Verunreinigung aus Abb. 8 in hoherer VergroBerung (REM 2.500x). — Abb. 10: Reste von Verpackungsmaterial (Polyoxymethylen) auf der Implantat-
schulter eines Keramikimplantats nach der Entnahme aus der Sterilverpackung links REM 500 x. — Abb. 11: Verunreinigung aus Abb. 10 in héherer VergroBerung (REM 2.500).

In Studien zur Qualitatsbewertung von Zahnimplantaten,
die von der Stiftung Cleanimplant (Berlin) in Zusammen-
arbeit mit der Charité Universitatsmedizin Berlin und der
Sahlgrenska Academy in Géteborg, Schweden, durchge-
flhrt wurden, konnten signifikante Verunreinigungen auf
steril verpackten Zahnimplantaten mittels Rasterelektronen-
mikroskopie identifiziert werden. Sowohl bei Titan- als auch
flr Zirkoniumdioxid-Implantaten wurden bei bestimmten
Implantatherstellern partikuldre Verunreinigungen festge-
stellt, die eindeutig auf das Herstellungs- oder Verpackungs-
verfahren dieser Implantate zurlickzuftihren sind." '

Die berichteten Daten zeigen, dass eines von drei analysier-
ten Implantatsystemen erhebliche Mengen an Verunreini-
gungen enthélt, die technisch vermeidbar sind. Zu diesen
Verunreinigungen gehdren organische Partikel aus dem
Herstellungsprozess, metallische Partikel mit Anteilen von
Nickel, Wolfram, Eisen, Kupfer und Chrom aus dem Frds-
oder Oberflachenbehandlungsprozess sowie Kunststoffe
aus der Handhabung und Verpackung.

REM-Aufnahmen von Titanimplantaten zeigen nicht nur
vereinzelte Verunreinigungen, sondern auch groBere Be-
reiche der Implantatoberflache, die entweder in der Pro-
zesskette der Produktion nicht ausreichend gereinigt oder
erst bei Verpackung der Implantate unbemerkt verunreinigt
wurden. Kohlenstoffhaltige Partikel erscheinen bei hoher
VergroBerung im REM als schwarze Partikel (Abb. 4-7). Die
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REM-Bilder in niedriger (500x) und hoher VergroBerung
(2.500x) zeigen thermoplastische Materialien, syntheti-
sche Polymere und Polysiloxane auf der sterilen Implantat-
oberflache.

Titanimplantate waren nicht der einzige Implantattyp, der
herstellungsbedingte organische Ablagerungen aufwies.
Einige Keramikimplantate, die nach der Entnahme aus der
Verpackung des Herstellers analysiert wurden, wiesen bei
der Betrachtung unter dem REM ebenfalls groBe Mengen
an vorwiegend kohlenstoffhaltigen organischen Riickstan-
den auf (Abb. 8-11)."

Alle Implantate, bei denen signifikante Verunreinigungen
festgestellt wurden, trugen das CE-Zeichen oder hatten
die Zulassung der US-amerikanischen Food and Drug Ad-
ministration. Bei der Analyse zeigt sich, dass eine groBe
Anzahl von Implantatsystemen ihr Versprechen, saubere
Medizinprodukte zu liefern, nicht einhalten kann, obwohl
sie steril verpackt sind. Diese vermeidbaren Verunreini-
gungen schaden letztlich den Patienten, denn sie kénnen
nicht nur zu entziindlichen Reaktionen und Periimplantitits
fuhren, sondern auch fiir den Verlust eines Implantats
verantwortlich sein. Dabei steht der materielle Verlust des
Implantats, der meist von den Herstellern durch Ersatz
eines Implantats kompensiert wird, in keinem Verhdltnis
zum chirurgischen Aufwand und dem Vertrauensverlust des
Patienten.



Schlussfolgerung

Periimplantitis kommt haufiger vor als
bisher angenommen. Leider kénnen Be-
handler nicht immer davon ausgehen,
dass ein Implantatsystem, ob aus Titan
oder Keramik, nach der Entnahme aus
der sterilen Verpackung frei von Fremd-
partikeln ist. Da diese Partikel mit blo-
Bem Auge oder mit einer Lupe nicht
sichtbar sind, gehen Zahnérzte in den
allermeisten Fallen einer Periimplan-
titis oder eines Implantatverlusts da-
von aus, dass das Problem beim Pa-
tienten liegt. Die hier gezeigten REM-
Aufnahmen steril verpackter Implan-
tate legen nahe, dass auch das ver-
wendete Medizinprodukt als mégliche
Ursache in Betracht gezogen werden
sollte und eine Periimplantitis beim
Einsetzen ausldsen kann. Grund genug,
Implantatsysteme, die dber mehrere

Chargen hinweg in einem aufwendi-
gen technischen Prozess in unabhan-
gigen akkreditierten Priflaboratorien
auf ihre Sauberkeit analysiert wurden
und deren ausreichende klinische Do-
kumentation nachgewiesen wurde, aus-
zuzeichnen. Erst nach einem grlind-
lichen Peer-review erhalten diese Sys-
teme von der gemeinniitzigen Initiative
das ,Cleanimplant Trusted Quality”
Siegel. Denn leider verdient nicht je-
des im Markt zugelassene Implantat-
system das Vertrauen der Behand-
|er'13,14
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