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ЦНИИСиЧЛХ

Эффективность протокола проведения 
ранней функциональной нагрузки 
различных дентальных имплантатов

 Реферат. Цель работы — изучить эффективность ранней функциональной нагрузки при 
установке дентальных имплантатов различных систем, форм и размеров. Материалы и ме-
тоды. Проведено одноцентровое клиническое, рентгенологическое (КТ, ортопантомография) 
и лабораторное исследование 60 человек в течение 2 лет. Выводы. Имплантаты различных 
систем конусного и цилиндрического типов в одинаковой степени подходят для протоколов 
ранней функциональной нагрузки. Общая выживаемость имплантированных конструкций со-
ставляет 97,8%. Установка дентальных имплантатов конической формы имеет предпочтение 
на верхней челюсти, цилиндрической формы — на нижней челюсти. Короткие имплантаты 
(менее 8 мм) не обеспечивают эффективное выживание дентальных имплантатов при ранней 
функциональной нагрузке.
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The early functional loading protocol’s 
efficiency for various dental implants

Abstract. The objective was to find out the early functional load effectiveness upon the dental 
implants installing of various systems, shapes, sizes. Materials and methods. The single center 
clinical, x-ray (CT, orthopantomography ) and laboratory study of 60 people for 2 years was con-
ducted. Conclusions. Various root-type and cylindrical system implants are equally suitable for 
early functional load protocols. The implanted structures overall survival is 97.8%. Conical dental 
implants are in favour for implantation in the maxilla, cylindrical one is preferably for implantation 
in the mandibula. Short implants (less than 8 mm) do not ensure effective dental implants survival 
with early functional load.
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В настоящее время все больше специалистов по всему 
миру для лечения пациентов с отсутствием зубов при-
меняют дентальные имплантаты [7]. Наряду с постоян-
но увеличивающейся долей дентальной имплантации 
в структуре стоматологической помощи пациентам с ча-
стичным или полным отсутствием зубов, ужесточаются 
и требования к качеству проводимой имплантации [5]. 
Согласно современным представлениям, приоритет-
ными направлениями развития дентальной имплан-
тологии являются сокращения сроков лечения и реа-
билитации пациента, уменьшение травматичности при 
установке имплантатов, снижение имплантационных 
рисков и увеличение сроков жизни имплантатов [2].

Одной из наиболее перспективных методик, при-
ближающей соответствие имплантации этим требо-
ваниям, является использование протоколов ранней 

функциональной нагрузки (РФН) [8]. В отличие от клас-
сического метода отложенной нагрузки, включающего 
два этапа, метод РФН указывает на возможность уста-
новки протеза на зубные имплантаты раньше, чем прой-
дет традиционный период заживления, который длится, 
как правило, от 3 до 6 месяцев [10].

Отсюда вытекают очевидные преимущества прото-
кола РФН — существенное сокращение сроков лечения, 
уменьшение послеоперационных ограничений в первые 
недели после процедуры и снижение числа травматич-
ных процедур [17]. Кроме того, исследования биомеха-
ники имплантатов показали, что правильное распре-
деление направления действующей силы способствует 
ускорению процессов остеоинтеграции и увеличению 
долгосрочной выживаемости имплантата [4].
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Эффективность протокола РФН и его клиническое 
преимущество перед традиционным методом отложен-
ной нагрузки были изучены в отдельных эксперимен-
тальных и клинических исследованиях. В исследова-
нии А.А. Никитина и соавт. проведен ретроспективный 
анализ клинической состоятельности 274 дентальных 
имплантатов у 137 пациентов с различной степенью 
атрофии альвеолярных отростков. Из общего числа 
установленных дентальных имплантатов по протоколу 
РФН были установлены в 65,33% случаев, а в 34,67% — 
по стандартному двухэтапному клиническому протоко-
лу. Авторы не выявили значительных различий в кли-
нической состоятельности дентальных имплантатов, 
установленных по протоколам ранней и отложенной 
нагрузки у пациентов с достаточным объемом костной 
ткани альвеолярных отростков челюстей. В исследова-
нии также отмечалось увеличение степени удовлетво-
ренности пациентов сокращенными сроками лечения 
в случае применения протокола РФН [3].

В исследовании P. Mura после применения прото-
кола РФН у 48 пациентов (79 имплантатов) 5-летняя 
выживаемость имплантатов составила 100%, а сред-
ний уровень потери кости — 0,56 мм [19]. В исследова-
нии A. Pozzi и соавт. из 148 имплантатов NobelReplace 
67 были помещены в послеэкстракционные лунки, 
а 81 — в уже зажившие. Совокупный показатель успеха 
составил 99,3%. Средняя потеря костной массы через 
2 года после имплантирования в постэкстракционных 
участках составила 0,69±0,75 мм, а в заживленных лун-
ках — 0,62±0,80 мм соответственно (разница статисти-
чески не достоверна) [20]. Еще в одном исследовании 
не было выявлено достоверной разницы в устойчивости 
дентальных имплантатов BoneTrust plus, установленных 
в лунку удаленного зуба, при немедленной нагрузке вре-
менными несъемными протезами и при отсроченной 
нагрузке [6].

Аналогично C.L. Tatum и соавт. показали, что при 
соблюдении предложенного протокола лечения нет су-
щественных различий в результатах имплантации, про-
веденной согласно протоколу РФН у пациентов с раз-
личными фенотипами мягких тканей [23].

В литературе также имеются данные, позволяющие 
утверждать, что ранняя нагрузка способствует более 
успешному процессу остеоинтеграции. В исследовании 
L. Guida и соавт. доля контакта кости с имплантатом 
в протоколах отложенной и ранней нагрузки составила 
58±4 и 52±3,2% соответственно. Однако в имплантатах 
с использованием ранней нагрузки обнаружена более 
компактная, зрелая кость со многими областями ре-
моделирования, тогда как костная ткань, окружающая 
имплантаты без нагрузки, состояла только из тонких 
костных трабекул [14]. G.E. Romanos и соавт. в экспе-
риментальном исследовании на обезьянах не выявили 
существенных различий между имплантатами с ранней 
и отложенной нагрузкой, однако авторы отметили до-
стоверно лучшую оссификацию вокруг имплантатов 
в группе с ранней нагрузкой [21].

Поскольку согласно протоколу РФН давление 
на имплантаты в этом случае уравновешивается толь-
ко прочностью, созданной при их установке, основной 
проблемой применения РФН является обеспечение пер-
вичной стабильности имплантата, отсутствие которой 
может привести к лизису костной ткани и потере им-
плантата [16, 17].

Помимо индивидуальных особенностей пациента, 
первичная стабильность зависит от геометрии имплан-
тата, его топографии, а также протоколов остеотомии, 
которые регулируют напряжение, приложенное к кост-
ной ткани в непосредственной близости от импланта-
та [13]. Поэтому выбор имплантата оптимальной формы 
и размера также является важной задачей при планиро-
вании хирургических стоматологических операций [12].

Цель работы: повышение эффективности денталь-
ной имплантации при ранней функциональной нагрузке 
путем выбора оптимальной формы различных видов 
внутрикостных имплантатов на основании клинико-
рентгенологической оценки реакции костной ткани.

МАТЕРИАЛЫ И  МЕТОДЫ

Для оценки эффективности протокола РФН прове-
дено одноцентровое исследование с участием 60 че-
ловек (42 женщины и 18 мужчин, средний возраст — 
42,3±1,5 года). Исследование проводилось на базе 
отделения клинической и экспериментальной имплан-
тологии ЦНИИСиЧЛХ. Период наблюдения составил 
2 года.

Показанием к применению протокола РФН явля-
лось наличие дефектов зубных рядов в дистальных от-
делах челюстей в области моляров и премоляров. Кри-
терии включения:

• I или II тип костной ткани по классификации качес-
тва кости по U. Lekholm и G. Zarb (1985);

• одиночные, концевые или включенные дефекты 
на верхней или нижней челюсти в области премо-
ляров или моляров;

• доступность пациентов для контрольных осмотров 
на протяжении 2 лет после дентальной импланта-
ции.
Критерии исключения:

• аргументированная ранее костная ткань в области 
планируемой имплантации;

• хронический генерализованный пародонтит в пе-
риод обострения;

• бруксизм или гипертонус жевательных мышц;
• онкологические заболевания сроком давности менее 

5 лет;
• лучевая или химиотерапия.

В исследование не включали лиц с системными за-
болеваниями соединительной ткани, острыми инфек-
ционными заболеваниями, наличием воспалительных 
и аутоиммунных заболеваний полости рта, сахарным 
диабетом, поливалентной аллергией, беременных 
и кормящих женщин, принимающих или принимавшие 
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в прошлом иммунодепрессанты, бисфосфонаты или 
кортикостероиды в высоких дозах.

До установки имплантатов все пациенты прошли 
тщательное клиническое, рентгенологическое и лабора-
торное исследование. При проведении клинического ис-
следования помимо стандартных манипуляций — сбор 
анамнеза, осмотр ротовой полости на предмет наличия 
запломбированных и/или пораженных кариесом зу-
бов и на предмет наличия ортопедических конструкций, 
также определяли индекс гигиены Грина — Вермильона 
и кровоточивости Мюллемана в модификации Коуэл-
ла. На этом же этапе определяли клиническую ширину 
альвеолярного гребня. Для более детального понимания 
функционального состояния височно-нижнечелюстного 
сустава, для определения состояний тканей пародонта 
использовали панорамный снимок зубов (ортопанто-
мограмму). Для объемной оценки состояния костной 
ткани в месте предполагаемой имплантации и структур, 
граничащих с этой областью, проводили компьютерную 
томографию (КТ).

В дальнейшем пациентов разделили на 3 группы 
в зависимости от марки устанавливаемых имплантатов:

I — Thommen Medical (Швейцария), 27 (45%) пациентов;
II — AstraTech (Швеция), 26 (43%) человек;

III — Конмет (Россия), 7 (12%) человек.
Соотношение числа пациентов женского и мужского 

пола в трех группах было сходным. Общее соотношение 
между внутрикостными имплантатами цилиндрической 
и конусной формы составляло 52:48. Диаметр и дли-
на дентальных имплантатов в зависимости от фирмы 
не изменялись. Медиана длины имплантатов системы 
ThommenMedical была 11 мм, AstraTech — 9 мм, Кон-
мет — 10 мм, в целом по группе — 9,5 мм. Средний 
диаметр формирователя десны составил 4,75±0,13 мм, 
а длина — 4,52±0,17 мм.

Имплантологическими фрезами производителей 
систем формировали имплантационное ложе для уста-
новки дентального имплантата диаметром от 3,8 мм, 
в который помещали штифт. На следующем этапе уста-
навливали формирователь десны, соответствующий 
диаметру имплантата, и ушивали рану. Швы снимали 
на 7—10-е сутки.

Первичную степень стабильности дентальных им-
плантатов определяли с помощью «торк-аут» теста (на-
гружение производится крутящим моментом) и частот-
но-резонансного анализатора Osstell ISQ. Стабильность 
имплантата регистрировали в относительных единицах 
коэффициента стабильности имплантата (КСИ).

На следующем этапе путем использования ROC-
анализа находили дифференциальные разделительные 
точки (cut-off) для значений КСИ, торка и торк/КСИ, 
которые позволили на оперативном этапе оценить риск 
развития отторжения имплантата.

На 21-й день после операции под местной анестези-
ей устанавливали временный абатмент с изготовлением 
временной коронки из материала Luxatemp (Германия), 
после чего проводили прицельную дентальную рентге-
нографию или ортопантомографию для объективизации 

начального результата лечения. Через 3 месяца после 
операции устанавливали постоянные коронки.

В качестве показателя оценки риска использовали 
отношение шансов (ОШ), которое показывает, во сколь-
ко раз вероятность неблагоприятного исхода в груп-
пе исследования выше (или ниже), чем в контрольной 
(А/В)/(С/D). ОШ от 0 до 1 означает снижение риска, 
более 1 ‒ его увеличение. ОШ равное 1 означает отсут-
ствие эффекта. Многофакторные модели строили на ос-
нове множественной логистической регрессии, коэффи-
циенты для которой рассчитывали методом Ньютона. 
Во всех процедурах статистического анализа рассчиты-
вали достигнутый уровень значимости p, критический 
уровень значимости p=0,05.

РЕЗУЛЬТАТЫ

По окончании периода наблюдения общая выживае-
мость имплантатов составила 97,8%. Отсутствие пер-
вичной стабильности наблюдалось у 8,3% пациентов. 
Из них 4 случая из 5 пришлось на имплантаты AstraTech 
и 1 — на конструкции Конмет. Воспалительные измене-
ния — периимплантит, мукозит — наблюдали у 2 паци-
ентов с имплантатами Thommen.

Общая доля неудовлетворительных результатов 
по функциональной нагрузке составила 16,7% (10 че-
ловек): 7,4% в I группе из-за воспалительных ослож-
нений, 26,9% во II группе из-за отсутствия первичной 
стабильности и выпадения имплантата в отдаленный 
период, 14,3% в III группе из-за отсутствия первичной 
стабильности.

Сразу после имплантации параметры торка были 
близкими в группах, в среднем 34,1±1,0 Н·см, что опре-
делило отсутствие статистически значимых различий 
как при множественном, так и при попарном сравнении. 
КСИ позволил выявить различия первичной стабиль-
ности имплантатов. В целом КСИ во время операции 
составил 74,5±0,9. В III группе средний КСИ равнялся 
69,0±0,8 и был статистически значимо ниже (p=0,004) 
по сравнению с I (75,6±0,70) и II группой (75,0±1,9). 
Таким образом, первичная стабильность по сравнению 
с Конмет была выше для ThommenMedical (p=0,0045) 
и AstraTech (p=0,005).

Через 21 день после операции стабильность сни-
жалась из-за динамического костеобразования и ре-
зорбции кости в области имплантации. В области им-
плантатов КСИ снизился с 74,5±0,9 до 71,0±0,4, а затем 
через 3—4 месяца после операции ввиду остеоинтегра-
ции вновь вырос до 76,7±0,7. По сравнению с исход-
ным значением КСИ статистически значимо снизился 
в I (на 6,1%) и II (на 4,3%) группе и незначительно — 
в III группе. Через 3—4 месяца после операции в I группе 
КСИ восстановился, а во II и III группе превысил исход-
ный на 6 и 6,2% соответственно (p<0,05). Самый низкий 
КСИ 68,6±0,20 наблюдали у пациентов с имплантатами 
Конмет.

Как у цилиндрических, так и у конусных имплан-
татов, установленных на нижней челюсти, первичная 
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стабильность была выше, чем на верхней челюсти 
(p=0,002). На обеих челюстях конусные имплантаты 
отличались более высокой первичной стабильностью 
по сравнению с цилиндрическими внутрикостными кон-
струкциями (p=0,03).

Следовательно, большую возможность реализации 
РФН с меньшим риском осложнений на нижней че-
люсти развивали имплантаты цилиндрической формы. 
И напротив, цилиндрические имплантаты на верхней 
челюсти имели наименьшую первичную стабильность, 
что свидетельствует об их уязвимости в отношении РФН.

Также стоит отметить, что один имплантат AstraTech 
был утрачен, несмотря на хорошую первоначальную 
стабильность. Он относился к категории коротких им-
плантатов, его размеры составляли 4,0×6 мм. Второй 
короткий имплантат (Thommen, 4,0×6,5 мм), несмотря 
на стабильное клиническое состояние, подвергся значи-
тельному оголению на ½ длины в результате резорбции 
костной ткани вокруг него.

У пациентов с последующим неблагоприятным 
результатом лечения в виде осложнений послеопера-
ционные показатели КСИ, торка (крутящего момента) 
и торк/КСИ были исходно ниже по сравнению с теми, 
у кого остеоинтеграция происходила успешно (p<0,05). 
При КСИ ниже 68 с диагностической чувствительностью 
61% и специфичностью 100% можно было говорить 
о высоком риске развития неблагоприятного исхода. 
При нагрузке крутящим моментом (торк-тестирование) 
значение менее 27 Н·см с диагностической чувствитель-
ностью 80% и специфичностью 90% означает высокий 
риск развития отторжения имплантата. Для величины 
торк/КСИ критический уровень составил 36,9%. При 
снижении коэффициента менее 36,9% с диагностиче-
ской чувствительностью 80% и специфичностью 92% 
можно заключить о высоком риске развития неблаго-
приятного исхода имплантации.

Ранее при исследовании поверхности имплантатов 
обнаружено, что у изделий Конмет наименее струк-
турированная поверхность, а различия в топографии 
имплантатов двух других систем не позволяют сделать 
однозначных выводов о преимуществах одной из них. 
Наилучшие результаты по сравнению с другими показал 
AstraTech, а наихудшие — Конмет. Тем не менее, вели-
чина этих различий не превысила 10%, что некритично 
с практической точки зрения.

Среди пациентов, которым были установлены ден-
тальные имплантаты Thommen, отсутствие первичной 
стабильности не наблюдалось. Доля пациентов с отсут-
ствием первичной стабильности во II группе составила 
15,4%, в III группе — 14,3%. Отсутствие первичной ста-
бильности в трех подгруппах различалось статистиче-
ски значимо (p=0,04).

По итогам исследования нами также разработан 
способ прогнозирования отторжения имплантатов 
по исходным характеристикам их первичной стабиль-
ности посредством динамометрического ключа во время 
операции и частотно- или магнитно-резонансного ана-
лиза сразу после операции.

В общей клинической группе только 1 имплантат 
выпал на 53-й день, мукозит наблюдали в 2 клиничес-
ких случаях, в остальных случаях не была обеспечена 
необходимая первичная стабильность имплантата и ле-
чение проводили по стандартному двухэтапному прото-
колу. Все остальные имплантаты были функционально 
нагружены на 21 день.

Влияние факторов риска, длины, марки и формы 
имплантатов, а также пола и возраста пациентов на ве-
роятность развития осложнений и отсутствие первич-
ной стабильности имплантата в различные сроки было 
изучено методом логистической регрессии и расчета от-
ношения шансов. В результате установлено, что на ста-
бильность имплантата на 21-е сутки и на 3-м месяце 
после операции статистически значимо (p<0,05) влияют 
стабильность в предыдущих измерениях (КСИ) и плот-
ность костной ткани, измеренная при вкручивании им-
плантата (величина торк-тестирования).

ОБСУЖДЕНИЕ

Проведенное нами исследование подтверждает эф-
фективность имплантации с ранней функциональной 
нагрузкой. Общее значение выживаемости используе-
мых имплантатов составило 97,8%, что соответствует 
данным литературы и является хорошим показателем 
для дентальной имплантации. Согласно полученным 
данным, у пациентов с I и II типом костной ткани РФН 
возможна для установки дентальных имплантатов всех 
трех систем, но ThommenMedical и AstraTech предпочти-
тельнее по результатам оценки первичной стабильности 
после операции. Первичная стабильность имплантатов, 
установленных на верхней челюсти, ниже, чем на ниж-
ней, из-за анатомических особенностей челюсти.

При выборе между цилиндрическими и конусны-
ми имплантатами многие авторы при использовании 
протоколов РФН отдают предпочтение последним, по-
скольку они лучше приспособлены для этого протоко-
ла и эффективность при их использовании в среднем 
достигает 95% [22]. В нашем исследовании конусные 
имплантаты на верхней челюсти проявили себя лучше, 
чем цилиндрические, а на нижней челюсти более бла-
гоприятная динамика КСИ была характерна для ци-
линдрических имплантатов по сравнению с конусными. 
Однако основными факторами, определяющими пер-
вичную стабильность имплантата, являются плотность 
и структура костной ткани.

В исследовании также показано, что протокол РФН 
не подходит для использования с короткими импланта-
тами, что частично подтверждают и другие авторы [15].

На стабильность и исходы имплантации не влияли 
возраст пациента, длина имплантата, марка и тип, что 
означает, что имплантаты AstraTech, Thommen и Конмет 
в равной степени могут быть использованы при РФН. 
Первичная стабильность изученных имплантатов ока-
залась достаточной для дальнейшей остеоинтеграции 
и выживания имплантата.
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По результатам наших исследований динамика па-
родонтального статуса и состояния костной ткани во-
круг имплантатов при ранней функциональной нагрузке 
была благоприятной как в целом среди всех пациентов, 
так и с учетом системы внутрикостных имплантатов. 
Резорбция костной ткани у пациентов была более вы-
ражена через 1 год функционирования имплантатов, 
однако широкие области рентгенопрозрачности вокруг 
имплантатов в большинстве случаев отсутствовали, ре-
зорбция была выражена незначительно и умеренно.

Высокая первичная стабильность дентальных им-
плантатов изучаемых систем обеспечивалась за счет 
их механических свойств. Проведенная нами рентге-
новская энергодисперсионная спектроскопия показала, 
что поверхность имплантатов лидирующих на мировом 
рынке систем AstraTech и Thommen состоит из чисто-
го титана или его оксида и характеризуется высоким 
уровнем микроструктуры различной степени упорядо-
ченности. В обоих случаях клинические исследования 
указывают на высокую эффективность как стандартной 
имплантации, так и имплантации с РФН. В связи с этим 
можно предположить, что микроструктурирование глу-
бокого уровня играет в этом особую роль. Имплантаты 
Thommen в своем составе не имеют на поверхности ок-
сида титана, но содержат в комплекте специальную жид-
кость, повышающую гидрофильность. Анализ состава 
этой жидкости выявил высокую концентрацию катио-
нов, что не позволяет сделать заключение о причинах 

особых гидрофильных свойств конструкции. Имплантат 
Конмет не имеет столь же высокой структурированно-
сти, а поверхность его содержит соединения углерода 
и следы других металлов, что может быть следствием 
химической обработки. Можно сделать заключение, что 
ведущую роль в обеспечении остеоинтеграции имплан-
тата играет микроструктурирование его поверхности.

Таким образом, как высокая первоначальная ста-
бильность имплантата, так и высокая плотность кост-
ной ткани, по данным проведенного исследования, 
снижали шансы на развитие неблагоприятного исхода 
имплантации в дальнейшем, а показатели КСИ и ве-
личина торк-тестирования обладали высокой прогно-
стической значимостью при прогнозировании течения 
послеимплантационного периода при РФН.

ВЫВОДЫ

Имплантаты различных систем конического и цилин-
дрического типов в одинаковой степени подходят для 
протоколов ранней функциональной нагрузки. Общая 
выживаемость имплантированных конструкций соста-
вила 97,8%. Установка дентальных имплантатов кони-
ческой формы имеет предпочтение на верхней челюсти, 
цилиндрической формы — на нижней челюсти. Корот-
кие имплантаты (менее 8 мм) не обеспечивают эффек-
тивное выживание дентальных имплантатов при ранней 
функциональной нагрузке.
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