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Forord

Detta dokument ar en sammanstallning av aktuellt kunskapslage rérande
anvandningen av dentala implantat i zirkoniumdioxid. Dokumentet behand-
lar bade materialets egenskaper och implantaten funktion kliniskt.

Forfattare ar professor Stig Karlsson, Institutchef vid NIOM - Nordisk In-
stitutt for Odontologiske Materialer, Oslo, Norge.

Kunskapsoversikterna inom aktuella omraden forfattas av experter inom
omradet och granskas innan publicering av minst tva av KDM:s experter.

Forfattarna svarar sjalva for innehall och slutsatser. Socialstyrelsen drar
inga egna slutsatser.
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Bakgrund

Titan och titanlegeringar har under Iang tid anvants som orala implantat och
karaktariseras av goda mekaniska egenskaper och god biokompatibilitet.
Detta ar val dokumenterat i laboratorieforsok med celler i kultur, djurférsok
och ett stort antal kliniska studier under de senaste 40 &ren’.

Keramer har sedan lange ansetts vara mycket biokompatibla, men med
mindre goda brott- och draghéllfasthetsegenskaper. Keramiska orala im-
plantat baserade pa aluminiumoxid har tidigare funnits pa marknaden, men
deras mindre goda mekaniska egenskaper gav upphov till ett stort antal im-
plantatfrakturer och andra misslyckanden efter relativt kort tid®>. Vidare har
titan och titanlegeringar storre mojligheter att utformas efter de kliniska
krav som stélls for att uppna en tillfredstallande funktion och estetik vad
avser de enskilda komponenterna, som ingar i en till orala implantat retine-
rad ersattning.

Under senare ar har keramiska material med tillfredsstallande fysikaliska
egenskaper, baserade pa zirkoniumdioxid (ZrO;) = zirconia, utvecklats. |
dag kan vi inom odontologin se en kraftigt 6kad anvandning av det som i
medicinska sammanhang benamns zirkoniumdioxidkeramer. De bestar van-
ligen av yttriumstabiliserad (Y,03) zirkoniumdioxid (ZrO,) med innehall av
hafniumoxid (HfO,). Utgangsmaterialet &r metallen zirkonium.

Inom odontologin har zirkoniumdioxidkeramerna primart fatt sin anvand-
ning som forstarkande skelett till helkeramiska kronor och broar, ofta i sam-
band med CAD/CAM-produktion. Nar det galler zirkoniumdioxidimplantat
finns inom ortopedin viss erfarenhet vid ersattning av hoftleder. En allvarlig
komplikation efter nagra ar i funktion har varit sprickbildningar och fraktu-
rer*av implantaten.

Foreliggande dokument beskriver dagens kunskapslége nar det galler an-
vandningen av zirkoniumdioxidkeramer till orala benférankrade implantat,
utan att gora nagon vetenskaplig vérdering av biologiska eller fysikaliska
egenskaper.



Egenskaper

De bada metallerna titan (atomvikt 47) och zirkonium (atomvikt 91) har den
egenskapen gemensam, att vid exponering for luft eller vatska (vatten) bilda
ett stabilt oxidskikt. Zirkoniumdioxidkeramerna karaktariseras dessutom av
mycket goda mekaniska egenskaper, i nivd med manga metallers. En speci-
ell egenskap for dessa keramer &r att det har formaga att fordréja begynnan-
de sprickbildning i materialets ytskikt som ndr det utsatts for spanningar
hammar lokal spricktillvéaxt genom en fasomvandling. Den nybildade fasen
upptar en storre volym och spricktillvéxten kan stoppas tillfalligtvis. Pa kort
sikt ar detta en positiv egenskap, men kunskap saknas om vad som sker vid
upprepade spanningar och vid materialets aldrande 6ver langre tid. Inom
ortopedin &r en teori, att denna fasomvandling Gver tid, aldrande, &r orsak
till de frakturer som noterats efter en tid i funktion®.

Inom gruppen zirkoniumdioxidkeramer finns mycket stora skillnader i
sammansattning, framstallningssétt och kvalitet. Effekterna, och den klinis-
ka betydelsen av detta, ar annu otillrackligt kand och det ar darfor viktigt, att
inte satta likhetstecken mellan olika varianter av zirkoniumdioxidkeramer
som kommer till anvandning inom odontologin. Detta géller oavsett om
anvandningsomradet ar implantat, keramiska distanser eller skelett for kro-
nor och broar.

Zirkoniumdioxidkeramerna hor till de mest stabila och minst nedbrytbara
keramerna. Majligen kan ytkorrosionsprocessen® med tiden inverka negativt
pa keramernas egenskaper och omkringliggande vavnad i form av nanopar-
tiklar eller andra frigjorda substanser. Full kunskap saknas dock om detta i
dagsléaget, aven om det inte finns nagra rapporter som pavisar konstaterade
biverkningar orsakade av zirkoniumdioxidbaserade keramiska material.



Oralprotetisk behandling med
zirkoniumdioxidimplantat

Ett mindre antal fallbeskrivningar har publicerats de senaste aren. En av
artiklarna rapporterar om det kliniska utfallet av ett zirkoniumdioxidimplan-
tat’. Artikelférfattaren ar ocksa upphovsman till detta implantat varfor ob-
jektiviteten kan ifragasattas. | en efterféljande artikel uppger sig samma
forfattare rapportera 5-arsresultat efter behandling av 34 patienter med detta
keramiska implantat’. Vid en granskning av presenterade data framkommer,
att det ar endast resultat efter ett och tva ars uppféljning som redovisas i
artikeln. De data som presenteras i studien ar mycket bristfalliga och uppgift
saknas bland annat om bortfall, lokalisation av implantaten, benniva, typ av
protetisk konstruktion, osv. Ytterligare en studie® frén samma klinik rappor-
terar 93 % lyckandefrekvens efter ett ars observation. Liksom i den tidigare
namnda studien ar informationen mycket bristfallig och artikeln innehaller
ett antal brister vad géller information om patienturval, bortfall och registre-
rade variabler. Nagra kliniskt vardefulla slutsatser ar darfor inte mojliga.

En till synes oberoende studie redovisar utfallet efter behandling av 100
patienter med enstaka implantat, men efter mycket begrénsad tid, upp till ett
ar’. De rapporterade resultaten & 98 % lyckade behandlingar efter ett &r.
Uppféljningstiden ar dock alltfor begransad och data alltfor bristfalliga for
att kunna dra nagra langtgaende slutsatser. Enligt uppgift ar forfattarna
dessutom upphovsmén till det implantat som omfattas av studien. Vérdet
och objektiviteten kan darfor ifragaséttas.

Ett fatal djurexperimentella studier finns publicerade och de konklu-
derar att zirkoniumdioxidimplantat osseointegrerar i samma utstrackning
som titanimplantat, och uppvisar god stabilitet efter upp till tva ars funktion.

En FDI-rapport** om dentala implantat rekommenderar: “Dental implants
made from any other material should not be used if the manufacturer cannot
demonstrate scientifically sound evidence of an at-least equivalent clinical
record compared to titanium-based implants.”

| en oversiktsartikel frdn 2008 konkluderar forfattarna: “Y-TZP im-
plants may have the potential to become an alternative to titanium implants
but cannot currently be recommended for routine clinical use, as no long-
term clinical data are available”. I litteraturen finns saledes &nnu ingen pub-
licerad vetenskaplig evidens/bevisféring for behandling med och prognos
for zirkoniumdioxidbaserade orala implantat.

En helt nyligen publicerad systematisk oversikt'® kommer till samma
konklusion:” Since the clinical use of zirconia implants lacks scientific sup-
port, the authors do not currently recommend their use.”
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Sammanfattning

Tillgangliga data antyder, att biomaterial och orala implantat baserade pa
ZrO; har potential for en framtida klinisk anvandning. Det krévs dock ytter-
ligare studier, saval in vitro som in vivo, och framforallt kontrollerade Kli-
niska studier dver langre tid, for att kunna rekommendera zirkoniumdioxid-
keramer till generell anvandning vid installation av orala implantat. Det ar
har hogst angelaget att sadana framtida kliniska studier foljer de etiska och
vetenskapliga krav som skall stéllas for att bevisféringen ar tydlig oavsett
om resultaten &r godtagbara eller inte. Vidare maste det, férutom att det
finns ett godtagbart material, aven kunna framstéllas sa att produkten gar att
anpassas till de kliniska krav som finns.

| dag kan séaledes inte behandling med orala ZrO,—baserade implantat an-
ses bygga pa vetenskap och beprovad erfarenhet. Det finns darfor ett stort
behov av ytterligare vetenskapliga studier inom @mnesomradet.
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