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1. UVOD



1.1. Povijest implantoprotetike

Pokusaji nadomjestanja izgubljenih zubi umjetnim materijalima datiraju jo§ iz davnih
vremena. U pocecima, koriSteni materijali obuhvacali su kost, metale, drago kamenje i bjelokost.
S vremenom se tehnologija unaprjedivala, a najveéi napredak na polju implantologije dogodio se
u 70-im godinama prosloga stolje¢a. Naime, profesor P. I. Brdnemark primjetio je da prilikom
koriStenja implantata od titana dolazi do stvaranja titanijevog dioksida (Ti02) koji, u slucaju
pravilne kirurSke tehnike postavljanja implantata, moze stvarati izravnu vezu izmedu kosti i
implantata. Taj fenomen nazvao je oseointegracijom (1, 2). Zbog visoke stope uspjeha i malog

postotka komplikacija, implantati su postali popularna opcija za nadoknadivanje izgubljenih zubi

3).

1.2. Indikacije i kontraindikacije za implantoprotetsku terapiju

Terapija dentalnim implantatima indicirana je u slucajevima potpune ili djelomicne
bezubosti. Planiranje terapije provodi se klinickim pregledom i analizom RTG snimki u suradnji
specijalista stomatoloSke protetike i1 oralnog kirurga kako bi procijenili stanje pacijenta i uvidjeli
moguce kontraindikacije koje mogu otezati ili onemoguciti implantolosku terapiju (4). Danas se
za planiranje u pravilu koristi kompjutorska tomografija s koni¢nim zrakama (CBCT) koja nam
omogucuje koristenje razliCitih presjeka 1 3D rekonstrukciju kako bismo dobili bolji uvid u
mogucnosti 1 dimenzije dostupne kosti. Osim toga, omogucuje nam vrlo precizna mjerenja a ve€ina
sustava ima 1 moguénosti virtualnog planiranja implantata 1 izrade vodilica. Takoder, CBCT nam
pruza visoku kvalitetu slike uz smanjene doze zraenja u odnosu na konvencionalne snimke (5).
Kontraindikacije implantoprotetske terapije mogu se podijeliti na opéemedicinske i intraoralne
(lokalne). Op¢emedicinske kontraindikacije povezane su s op¢im zdravstvenim stanjem pacijenta
1 mogu biti apsolutne 1 relativne. U apsolutne kontraindikacije spadaju teske bolesti ili stanja koja
znacajno povecavaju rizik od komplikacija uslijed operacije (npr. aktivna kemoterapija, sistemsko
koriStenje bisfosfonata, hematolosSke bolesti...), a takoder mogu biti i privremene (trudnoca,

akutne upale i koriStenje nekih lijekova). Relativne kontraindikacije obuhvacaju stanja i bolesti u



kojima postoji moguénost otezanog operativnog postupka i oporavka te ovise o tezini bolesti 1
moguénostima njezine kontrole. Donju dobnu granicu predstavlja zavrSetak rasta i razvoja Celjusti
dok gornje granice za primjenu dentalnih implantata nema. U intraoralne (lokalne)
kontraindikacije spadaju nepovoljni anatomski odnosi ¢eljusti (jako smanjena visina ili Sirina
kosti), osteoporoza, radioterapija glave i vrata, teski poremecaji okluzije i patoloske promjene

sluznice ili celjusti (4, 6).

1.3. Problematika definiranja uspjeha/neuspjeha implantoprotetske terapije

Uspjeh u terapiji implantatima definiran je ispunjavanjem postavljenih ciljeva. Implantat
treba biti oseointegriran (izravno povezan s kosti), funkcionalan (omogucavati pacijentu
zvakanje), ne smije uzrokovati bol ni druge patoloske procese te mora ispunjavati estetske
zahtjeve. Neuspjehom terapije smatraju se situacije u kojima neko od navedenih svojstava
uspjesnog implantata ne postize zadovoljavajucu razinu postavljenih kriterija. Neuspjesi se dijele
na bioloSke, mehanicke i jatrogene komplikacije, pri cemu se bioloske komplikacije smatraju
najtezim 1 uglavnom obuhvacaju izostanak oseointegracije (rane) ili razvoj periimplantitisa
(kasne). Do mehanickih komplikacija dolazi uslijed pucanja unutar samog implantata, vijaka ili
proteskog nadomjeska, dok su jatrogene komplikacije povezane s ozljedama okolnih anatomskih

struktura ili neadekvatnim pozicioniranjem implantata (7, 8).

Sto se ti¢e neuspjeha implantoloske terapije, ne postoji jedna jasna definicija, nego je
odredivanje uspjeha ili neuspjeha terapije u klinickom kontekstu rezultat individualne
interpretacije svakog terapeuta ili istrazivaca kada je neuspjeh jedan od promatranih ishoda u
studijama. Stoga razli¢ite studije mogu razli€ito definirati neuspjeh implantoprotetske terapije.
Najcesce koristen kriterij uspjeha predstavili su Albrektsson i1 suradnici 1986. godine, pri ¢emu se
implantat smatra uspje$Snim ukoliko nema mobilnosti implantata, ne postoji radiolucencija oko
implantata, gubitak kosti nakon prve godine je manji od 0.2 mm godiSnje 1 ako nema simptoma
boli, upale, neuropatije ili parestezije Zivca. [zostanak jednog ili viSe od navedenih kriterija (npr.
mobilnost implantata ili razvoj upale) smatra se neuspjehom (9-11). Neka istraZivanja tu definiciju
nadopunjuju podjelom neuspjeha na primarni i sekundarni. Primarnim neuspjehom smatra se

izostanak stvaranja oseointegracije, a sekundarnim gubitak stvorene oseointegracije zbog razvoja



upale ili gubitka kosti (12, 13). Konacno, neki autori takoder smatraju da je implantat neuspjesan
ako dode do bilo kakvog loma materijala ili ako zbog pogresnog nagiba implantata na njega nije
moguce postaviti protetsku suprastrukturu (14). Na uspjeh implantoloske terapije utjecu sistemski
i lokalni faktori. Losa oralna higijena, povijest parodontoloske bolesti i pusenje cigareta smatraju
se najvaznijim ¢imbenicima koji dovode do neuspjeha terapije implantatima. Osim toga, vrlo
vazan ¢imbenik uspjeha jest odabir implantata u kojem veliku ulogu igraju duljina i promjer samog
implantata, mjesto njegova postavljanja, kao 1 vrsta protetske suprastrukture (15). Takoder, od
velike je vaznosti razlikovanje pojma uspjeha 1 prezivljenja implantata prilikom ¢ega prezivljenje
implantata predstavlja sve implantate koji su se zadrzali u usnoj Supljini, bez obzira na moguce

komplikacije 1 simptome koje pacijent moze doZivjeti (10).

1.4. Definicija i sastavljanje temeljnog skupa ishoda

S porastom koriStenja implantata za nadoknadu izgubljenih zubi, dolazi do porasta broja i
opsega istrazivanja na temu implantoprotetike. U razli¢itim istrazivanjima, medutim, cCesto se
promatraju razli¢iti ishodi, S§to onemogucuje sintezu dokaza i usporedivanje nalaza u razli¢itim
studijama. Navedena heterogenost medu studijama onemogucava sustavno sazimanje svih
dostupnih dokaza i rezultata iz razli¢itih studija. Zbog toga je od velike vaznosti standardizirati
metode 1 ishode u istrazivanjima iz podrucja implantoprotetike, kako bi daljnja sinteza i usporedba
dobivenih rezultata bila moguca. Cilj je usvojiti temeljni skup relevantnih ishoda (engl. Core
Outcome Set, COS). Naime, po definiciji inicijative COMET (engl. Core Qutcome Measures in
Effectiveness Trials), COS predstavlja minimalnu dogovorenu standardiziranu skupinu ishoda koja
treba biti pracena i mjerena prilikom svakog istrazivanja iz odredenog polja medicine sa svrhom
omogucavanja usporedbe 1 kombiniranja rezultata iz razlicitih studija. Taj temeljni skup ishoda
uglavnom razvijaju relevantni stru¢njaci iz odredenog podrucja medicine, ali ukljucuju i javnost i
pacijente s ciljem osiguravanja da su ti ishodi relevantni i vazni pacijentima. Prva takva skupina
ishoda osmisljena je 1997. godine kada je OMERACT (engl. Outcome Measures in
Rheumatology) inicijativa sastavila COS za studije o osteoartritisu. Od tada je doSlo do podizanja
svijesti o vaznosti COS-a te je do 2016. godine sastavljeno i objavljeno 249 COS-ova iz razli¢itih

polja medicine. Sastavljanje i1 koriStenje COS-a za koriStenje u studijama dovodi do smanjenja



broja studija koje smatramo ,,istrazivackim otpadom‘ (engl. research waste), studija koje zbog
svog ustroja, odabranih metoda ili ishoda ometaju ili onemogucavaju sintezu i upotrebljivost

rezultata primarnih studija (16, 17).



2. CILJ ISTRAZIVANJA



Nakon pregleda postojece literature utvrdili smo da za polje implantoprotetike jo§ ne postoji

temeljni skup ishoda koji trebaju biti mjereni u studijama.

Stoga su ciljevi ovog istrazivanja sljedeci:

1. Mapirati ishode koriStene u studijama uklju¢enim u Cochraneovim sustavnim pregledima
na temu implantoprotetike;

2. Prikazati u€estalost odredenih ishoda u navedenim istrazivanjima;

2.1. Hipoteze

1. Ishodi u studijama iz podrucja implantoprotetike nisu ujednaceni,

2. Definicije neuspjeha implantoprotetske terapije razlikuju se medu studijama.



3. MATERIJALI Il METODE



3.1. Materijali

Ovo je presje¢no metodolosko istrazivanje. Za potrebe istrazivanja pretrazili smo bazu
Cochrane sustavnih pregleda iz podru¢ja implantoprotetike objavljenih unutar Cochrane-ove
urednicke skupine za oralno zdravlje (engl. Cochrane Oral Health Group, COHG, dostupno na:
https://oralhealth.cochrane.org). Od ukupno 180 postojeéih sustavnih pregleda objavljenih unutar
COHG skupine, izdvojili smo njih 14 koji su na bilo koji nain povezani s temom
implantoprotetike. Pretraga literature obavljena je u travnju 2022. godine. Naknadna pretraga u
kolovozu 2022. godine nije dala nove relevantne sustavne preglede. 1z svakog sustavnoga pregleda
analizirani su ukljuc¢eni randomizirani kontrolirani pokusi (engl. Randomised Controlled Trials,

RCT), s naglaskom na koriStene ishode 1 njihove definicije kada su bile dostupne.

3.2. Opis istrazivanja

Pretrazivanje i1 odabir sustavnih pregleda provela su dva autora neovisno jedan o drugome.
Iz svakog odabranog sustavnog pregleda dvoje autora neovisno je ekstrahiralo sljedece podatke:
naslov sustavnog pregleda, prvi autor, godina kada je pregled objavljen i popis uklju¢enih RCT-
ova. Iz tih istrazivanja izdvojili smo podatke o glavnom autoru, godini objavljivanja, broju
sudionika u istrazivanju, zdravstvenom stanju sudionika, zemlji u kojoj je istrazivanje provedeno
1 svim mjerenim ishodima. Ishodi su zatim bili podijeljeni u kategorije na temelju slicnih znacajki.
Analizirao se takoder 1 broj ishoda u svakom pojedinom istrazivanju kako bi se dobio prosjecni
broj ishoda po istraZivanju. Svi podatci uneseni su u tablicu koriStenjem programa Microsoft Excel

2019 (Microsoft, Redmond, Washington, SAD).

3.3. Statisticki postupci

U statistickoj analizi koriStene su deskriptivne metode prikaza u vidu ukupne brojcane

pojavnosti odredenog ishoda koriste¢i cijele brojeve i postotke. Svi podatci obradeni su u



programu Microsoft Excel 2019 (Microsoft, Redmond, Washington, SAD) te su prikazani

tekstualno i u obliku grafikona.
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4. REZULTATI



4.1. Op¢i podatci o koriStenim istraZivanjima

Nakon eliminacije triju neodgovarajucih sustavnih pregleda (18-20) i jednog tzv. ,,praznog
sustavnog pregleda® koji nije imao ni jedno ukljuceno istrazivanje (14), preostalo nam je deset
sustavnih pregleda koji su bili objavljeni u vremenskom rasponu od 2009. do 2018. godine i u njih
su ukupno bila ukljucena 102 RCT-a. Najveci broj istrazivanja u jednom sustavnom pregledu bio
je 26 u pregledu Esposita 1 suradnika (21) a najmanji je bio jedan u pregledu Esposita i
Worthingtona (22). Jedno istrazivanje, Raghoebar 2005 (23), spominje se u dvama sustavnim
pregledima: Esposito i1 suradnici iz 2014. (24) te Esposito 1 suradnici iz 2009. (25). 1z tog razloga,
drugo pojavljivanje tog istrazivanja iskljuceno je iz konacnih rezultata, stoga je analiziran 101
RCT, objavljen u vremenskom rasponu od 1995. do 2017. godine. Istrazivanja su provedena u
ukupno 19 zemalja. Slika 1 prikazuje udio istraZivanja s obzirom na drZzavu u kojima su provedena,

1 to kada su najmanje dva istrazivanja provedena u nekoj drzavi.

BROJ ISTRAZIVANJA PO DRZAVAMA

s EN N1 Y e

s
S G - £ LS e o
; A = - 5 o &
&5 - [ AN Pl L oy Y e - )
< - A N & ]
- M) B NG >
2 3 o

v WSO 5 2

Slika 1. Zemlje u kojima su provedena po 2 ili viSe istraZivanja
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Pored toga, po jedno istrazivanje provedeno je joS u Austriji, Egiptu, Irskoj, Izraelu,
Kanadi, Kini, Portugalu i Rumunjskoj. Za pet istrazivanja podatci o mjestu provodenja nisu bili
dostupni a jedno istrazivanje navodi da je provedeno u deset razlicitih zemalja, ali ne navodi to¢no

o kojim se zemljama radilo.

4.2. Podatci o ispitanicima unutar koristenih istrazivanja

Ukupan broj ispitanika koji nisu odustali tijekom istrazivanja i za koje su doneseni konac¢ni
rezultati bio je 4233 u ukupno 101 RCT-u. Najmanje ispitanika, pet, imali smo u dvama RCT-
ovima: Raghoebar 2005 (23) i Fontana 2008 (26). Najvise ispitanika, njih 496 bilo je ukljuceno u
studiji Esposito 2010a (27).

Sto se ti¢e zdravstvenog stanja ispitanika, u 76 istraZivanja ispitanici su bili zdravi jer su
izostavljeni svi ispitanici ¢ije bi zdravstveno stanje moglo utjecati na uspjeh terapije i izazvati
otklon u rezultatima. U dvama istrazivanjima ispitanici su bili zdravi, ali su imali neku parodontnu
bolest dok su u jednom istrazivanju svi ispitanici u povijesti bolesti imali karcinom podrucja glave

ili vrata. U 22 istrazivanja zdravstveno stanje ispitanika nije bilo jasno definirano.

4.3. Op¢i rezultati

Analiza ishoda u RCT-ovima rezultirala je s ukupno 69 razlicitih ishoda. Najvise ishoda,
njih 14, mjereno je u istraZivanju Schoen 2007 (28) dok je najmanje ishoda, samo po dva, bilo
mjereno u Cetiri razli¢ita RCT-a: Cepa 2017 (29), Kappel 2016 (30), Naert 1999 (31) i Tawse-
Smith 2002 (32). Ishode smo podijelili u sedam razli€itih skupina: ishodi vezani uz sami implantat
ili protetsku suprastrukturu, ishodi vezani uz komplikacije i Stetne u€inke, ishodi vezani uz zdravlje
mekih tkiva, ishodi vezani uz kost, ishodi vezani uz pacijenta, ishodi vezani uz lijecnika te ostali

ishodi. S obzirom na to da dio ishoda nije izravno vezan uz implantate i da se 23 ishoda pojavljuju

13



samo jednom, odlucili smo u rezultatima ne prikazati svaki od 69 pronadenih ishoda ve¢ samo one

najbitnije.

4.4 Rezultati vezani uz specifi¢ne ishode

U prvoj skupini navedeni ishodi vezani su uz implantat ili protetsku suprastrukturu.
Najvazniji ishod, koji se ujedno 1 najces€e pojavljivao od svih ishoda pronadenih u ovom
istrazivanju, jest neuspjeh implantata. Taj ishod bio je mjeren u ¢ak 82 RCT-a, a jos tri RCT-a
promatrala su ga kao uspjeh implantata. Zanimljivost kod tog ishoda takoder predstavlja 1
razli¢itost definicije neuspjeha unutar razlicitih istrazivanja. Kao §to je spomenuto u uvodu, postoji
viSe razli¢itih definicija neuspjeha implantata. U 24 slucaja neuspjeh je bio definiran kao
,mobilnost implantata ili potreba za uklanjanjem implantata zbog razvoja upale ili resorpcije
kosti*“. Sljedeca 24 istrazivanja koriste sli¢nu definiciju, ali ju modificiraju uklanjanjem dijela o
razvoju upale pa je za njih definicija neuspjeha ,,mobilnost implantata ili potreba za uklanjanjem
implantata zbog resorpcije kosti“. Za razliku od te skra¢ene definicije, 18 istrazivanja prvotnu
definiciju nadopunjuju pa je za njih neuspjeh definiran kao ,,mobilnost implantata, potreba za
uklanjanjem implantata zbog razvoja upale ili resorpcije kosti ili lom/deformacija implantata koja
dovodi do nemoguénosti postavljanja protetske suprastrukture®. Preostalih osam istrazivanja nije
definiralo neuspjeh. Zanimljiv je takoder i vremenski raspon u kojem je neuspjeh implantata bio

mjeren. Pronadeno je ukupno 13 razliCitih vremenskih termina koji su prikazani na Slici 2.
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VREMENSKI RASPON PRACENJA ISHODA
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Slika 2. Vremenski raspon pracenja ishoda neuspjeha implantata

Osim toga, u 11 istrazivanja se Osstell® uredajem mjerio kvocijent stabilnosti implantata
(ISQ) koji je djelomicno povezan s pracenjem uspjeha implantata. U 68 RCT-ova pratio se i
neuspjeh protetske suprastrukture. Taj ishod takoder je imao vise razliCitih definicija. Najcesca
definicija neuspjeha bila je sljedeca: ,,nije moguce postaviti suprastrukturu ili je neuspjeh
sekundaran kao posljedica neuspjeha implantata® 1 pojavljuje se u 20 RCT-ova. 18 istrazivanja
prosiruje definiciju u koju dodaje da je neuspjeh takoder ako je ,,potrebna zamjena suprastrukture
iz bilo kojeg razloga®. Samo jedno istrazivanje prikazivalo je neuspjeh suprastrukture samo
sekundarno kao posljedicu neuspjeha implantata, a u 29 istrazivanja neuspjeh nije bio definiran.
Istrazivanja su se takoder razlikovala 1 po vrsti nadomjeska koji se koristio, a detalji su prikazani

na Slici 3.
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VRSTA PROTETSKOG NADOMIESKA

® FIKSNI = MOBILNI = NUE SPECIFICIRANO

Slika 3. Vrsta protetskog nadomjeska u istrazivanjima koja su kao ishod mjerila neuspjeh

suprastrukture

U drugoj skupini imamo ishode vezane uz komplikacije i Stetne ucinke. NajCesce su bile
mjerene postoperacijske komplikacije, 1 to u ukupno 48 istrazivanja. Od tih 48 istraZivanja, 15 ih
je mjerilo sve komplikacije, devet istrazivanja samo teze komplikacije poput ozljeda Zivca, tezih
krvarenja ili razvoja upala, dok u 24 istrazivanja nije bilo definirano o kojim se komplikacijama
radilo. Osim toga, dva istrazivanja zasebno su uz komplikacije mjerila 1 razvoj upale a jedno
istrazivanje razvoj mukozitisa. Stetni u¢inci i nuspojave prikazani su u samo 14 istrazivanja, u est
su bili definirani kao razvoj gastrointestinalnih teSkoca ili preosjetljivosti, dok ih preostalih osam
istraZivanja nije to¢no definiralo. Postoperativna bol bila je zasebno mjerena u sedam istrazivanja,

a pojavnost periimplantitisa u njih devet.

Treca skupina sadrzi ishode vezane uz zdravlje mekih tkiva. NajceSce, u 36 istraZivanja
mjerena je dubina sondiranja dzepa oko implantata (engl. Pocket Probing Depth, PPD). Nastanak

1 razvoj plaka u 21 istraZivanju prikazan je mjerenjem plak indeksa te u 16 istraZivanja kao
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akumulacija (postojanje) plaka. S plakom je usko povezan i nastanak krvarenja koji je u 27
istrazivanja prikazan indeksom krvarenja pri sondiranju (engl. Bleeding on Probing, BOP), a u
osam istrazivanja indeksom krvarenja iz sulkusa (engl. Sulcus Bleeding Index). Po osam
istrazivanja provelo je evaluaciju Periotestom, mjerilo razinu klini¢kog pricvrska (engl. Clinical
Attachment Loss, CAL) te mjerilo Sirinu pri¢vrsne gingive. Recesija gingive prikazana je u devet
istrazivanja, dok je mikrobioloska evaluacija provedena u sedam istrazivanja. U trima studijama
prikazan je ukupan broj mikroorganizama u uzorku, u jednoj studiji koristen je BANA test, dok tri

studije nisu navele koje metode su koristile.

Cetvrta skupina ishoda vezana je uz stanje i zdravlje kosti. Najées¢e je mjerena promjena
razine marginalne kosti oko implantata, ukupno u 39 slucaja. Kod sedam istrazivanja nije
navedeno kako su tocno mjerenja bila izvedena dok su se kod 32 istrazivanja usporedivale
radiografske snimke nakon implantacije 1 nakon odredenog vremena. Detalji snimaka koje su

koriStene mogu se vidjeti na Slici 4.

VRSTA SNIMKE

30
25
20
15

10

2

INTRAODRALNA EKSTRAORALNA

m NEODREDENA  m PERIAPIKALNA  m PANORAMSKA KOSA LATERALNA

Slika 4. Vrsta snimki koriStenih kod istrazivanja koji su kao ishod mjerili radiografsku

promjenu razine marginalne kosti
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Procjena razine kosti bez usporedbe s podatcima nakon odredenog vremena prikazana je u

14 istrazivanja izravnim mjerenjima te u jo$ Cetiri putem radiograma.

Skupina ishoda vezanih uz pacijenta uglavnom je vezana samo uz dva ishoda. Zadovoljstvo
pacijenta terapijom i protetskim nadomjeskom mjereno je u 19 istrazivanja. Preferencija pacijenata
bila je moguca samo u tzv. split-mouth studijama u kojima je isti pacijent dobio dva razlicita
tretmana istovremeno u razli¢itim djelovima usne Supljine. Iako je ukupan broj takvih split-mouth
RCT-ova bio 21, njih devet prikazalo je ishod preferencije pacijenta dok u preostalih 12 taj ishod

nije bio mjeren.

Od ostalih ishoda valja ponajprije izdvojiti estetiku koja je u ukupno deset istrazivanja bila

procjenjivana na razlicite na¢ine koje nam otkriva prikaz na Slici 5.

PROCJENA ESTETIKE

® STOMATOLOG w PACIENT
= PACHENT | STOMATOLOG MNEOVISNI ZASLIJEPLIENI PROMATRAC

u OBJEKTIVNI PRIKAZ (MIERENJA | INDEKSI)

Slika 5. Procjenitelji estetike u istrazivanjima koja su kao ishod myjerili estetske parametre
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Histomorfometrijska evaluacija kosti oko implantata bila je provedena u devet istrazivanja.
Ukupna cijena rada bila je mjerena u dvama istrazivanjima, a ukupno trajanje terapije u trima
istrazivanja. U sedam istrazivanja posebno je praéeno trajanje samog operativnog postupka koji je
bio definiran kao “vrijeme proteklo od davanja anestezije do postavljanja posljednjeg Sava” te je
uklju¢ivao mogucu augmentaciju ili operaciju podizanja sinusa, postavljanje implantata i Sivanje

ranc.
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5. RASPRAVA



Svrha ovog istrazivanja bila je analizirati trazene ishode u postoje¢im sustavnim
pregledima Cochranea te pronaéi najc¢es¢e mjerene ishode kako bismo pokusali stvoriti prijedlog
skupine klju¢nih ishoda koja bi trebala biti pracena u svakom buduc¢em istrazivanju iz podrucja

implantoprotetike.

Rezultati dobiveni analizom pronadenih sustavnih pregleda govore u prilog postavljenoj
hipotezi. Naime, zbog velikog broja razli¢itih ishoda koji su bili mjereni u analiziranim
istrazivanjima, sinteza podataka bila je otezana unutar samih sustavnih pregleda. Stoga su rezultati
bili prikazivani samo za ishode koji su bili zajednicki u svim uklju¢enim primarnim studijama dok
za ostatak ishoda iz primarnih studija nije bilo sinteze dokaza i procjene pouzdanosti u te dokaze
jer nisu mogli biti pridruzeni ukupnim rezultatima 1 usporedivani u kontekstu drugih istrazivanja i
klinicke prakse, S§to ith u ovome smislu ¢ini beznacajnima. Pri tomu je svaki od 23 ishoda, od
ukupno 69 pronadenih ishoda, mjereno svaki u samo jednom istrazivanju. Prema tome, ¢ak tre¢ina
ishoda bila je u potpunosti beskorisna jer dobivene podatke koji su mjereni kao dio tih ishoda nije
bilo moguce ni s ¢ime usporediti. Osim toga, joS 14 dodatnih ishoda je bilo mjereno u pet ili manje
primarnih studija $to znaci da je ukupno manje od polovice (32 od 69) pronadenih ishoda bilo
ponavljano u vise od 5 % istrazivanja. Ako bismo gledali samo ishode koji se ponavljaju u vise od
10 % primarnih studija, tada bismo imali svega 13 takvih ishoda. Kao §to je spomenuto u uvodu,
primarna istrazivanja sa velikim brojem razli¢itih ishoda koji se ne ponavljaju ¢esto u drugim
primarnim istrazivanjima predstavljaju nam problem koji se u literaturi naziva ,,istrazivackim
otpadom* (engl. research waste) jer ne pridonosi dobivanju kvalitetnih dokaza koji se mogu

zajedno promatrati, sintetizirati i usporedivati.

S druge strane, nekolicina ishoda bila je Cesto zastupljena u iskoriStenim primarnim
studijama. Kao Sto je bilo 1 ocekivano, najées¢e mjereni ishod bio je uspjeh/neuspjeh implantata
koji je bio mjeren u 85 razlicitih studija. To nam pokazuje vaznost tog ishoda jer je za klinicara 1
za pacijenta najvaznije da je dugorocno uspjeSan. S obzirom na zahtjevnu tehniku rada, visoka
uspjesnost predstavlja klinicaru zadovoljstvo vlastitim radom. S druge strane, ovakva vrsta terapije
Cesto iziskuje visoku cijenu samog rada pa je dugotrajna uspjeSnost i stabilnost implantata i

protetske suprastrukture izuzetno vazna i za pacijenta. Drugi najceS¢e mjereni ishod bio je
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uspjeh/neuspjeh protetske suprastrukture. Mjeren je u 70 razlicitih studija, a bio je podijeljen u
dvije skupine: primarni neuspjeh suprastrukture koji je nastao kao posljedica problema nastalih u
samoj suprastrukturi i sekundarni neuspjeh koji je bio posljedica primarnog neuspjeha implantata.
Obje skupine zajedno su bile mjerene u po 38 studija: jedna studija mjerila je samo sekundarni
neuspjeh, dok ¢ak 31 studija nije definirala parametre neuspjeha. Kao najvaznije preostale ishode
valja izdvojiti postoperativne komplikacije, Stetne ucinke ili nuspojave, akumulaciju plaka na
suprastrukturi 1 plak indekse, krvarenje pri sondiranju, dubinu sondiranja dzepa oko implantata 1
promjenu razine kosti oko implantata. Postoperativne komplikacije uglavnom nisu bile precizno
definirane, a u ukupno 51 studiji promatrale su se uglavnom selektivno, a rjede su se prijavljivale
sve komplikacije. Samo tri studije tocno su definirale komplikacije, u dvama se radilo o
postoperativnoj infekciji, a u jednoj o razvoju mukozitisa. Takva statistika takoder nije
obecavajuca jer ako nemamo to¢no objaSnjenje koje su komplikacije bile mjerene, podatci ne
mogu biti u potpunosti usporedeni. Slicna situacija bila je 1 s ishodom S$tetnih u¢inaka/nuspojava
koji su bili prikazani u svega 14 primarnih studija te nisu bili precizno definirani. Akumulacija
plaka i plak indeksi prikazani su u 37 studija te zajedno s krvarenjem pri sondiranju, prikazanim u
27 studija 1 dubinom sondiranja dzepa oko implantata, prikazanim u 36 studija, daju dobar uvid u
stanje 1 zdravlje mekih tkiva oko implantata u odredenom vremenu nakon implantacije. Za razliku
od toga, stanje kosti uglavnom je bilo procijenjeno promjenom razine kosti oko implantata, ukupno
u 53 istrazivanja od kojih 32 istrazivanja specifi¢no navode koristenje RTG snimaka te usporedbu
stanja odmah poslije implantacije i nakon odredenog vremena. Prema ocekivanjima, ve¢inom su
koristene intraoralne snimke jer u pravilu imaju znacajno manju razinu deformacije snimljenih

objekata.

Odredeni ishodi bili su mjereni znatno rjede od ocekivanog. Primjerice, zadovoljstvo
pacijenta terapijom mjereno je u svega 19 ukljucenih primarnih studija, §to je po mom misljenju
premalo. Smatram kako bi to trebao biti jedan od glavnih ishoda jer su misljenje i1 zadovoljstvo
pacijenta izrazito vazni i osiguravaju povjerenje pacijenta u klini¢ara prilikom buducih potreba i
radova. Takoder, estetika je bila procijenjena u svega deset primarnih studija. U danaSnjem svijetu,
estetika ¢e pacijentu Cesto biti vaznija od same funkcionalnosti i znatno pridonosi prije
spomenutom zadovoljstvu pacijenta. Stovise, od tih deset primarnih studija, samo su &etiri studije

ukljucivale 1 miSljenje pacijenta o estetskoj vrijednosti rada. Postoperativna bol takoder je bila
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rijetko mjerena, u samo sedam istrazivanja. Buduéi da osjecaj boli ima veliki utjecaj na kvalitetu
zivota, posebice u prvih nekoliko dana nakon operacije dok je bol najjaca, smatram da se taj ishod
takoder trebao ¢eS¢e pojavljivati unutar istrazivanja. Slicno je i s pojavnosti periimplantitisa koja
je mjerena u samo devet primarnih studija unato¢ tomu $to predstavlja vrlo ozbiljnu komplikaciju

terapije koja dovodi do destabilizacije i ranog gubitka implantata.

Dodatnu problematiku predstavljao nam je izostanak uskladenosti podataka unutar
odredenih ishoda. Primjerice, ishod neuspjeha implantata bio je definiran na Cetiri razli¢ita nacina.
bio jednogodisnji period, prikazan u 35 studija. Samo dvije studije pratile su pacijente tijekom pet
godina, Sto je inafe preporueni minimalni vremenski period za pracenje uspjesnosti
implantoprotetske terapije po kriterijima Schnitmana 1 Shulmana (33) dok novija istraZivanja
koriste 1 petogodiSnju 1 desetogodiSnju uspjeSnost (34). U ishodu neuspjeha protetske
suprastrukture, zajedno su promatrane studije koje su koristile razliite vrste protetskih
nadomjestaka. U dijelu studija radilo se o mobilnim protetskim nadomjescima poduprtim
implantatima (pokrovne proteze), dok se u drugom dijelu radilo o fiksnim protetskim
nadomjescima koji su, opet s izostankom uskladenosti, bili cementirani ili ucvrséeni vijkom.
Uskladenost je takoder bila losa i prilikom odabira ispitanika. Svaka studija za sebe je odredivala
kriterije iskljucivanja pa su neke studije selektivno iskljucivale pacijente s odredenim bolestima

dok su u drugim studijama takvi ispitanici bili ukljuceni.

Jedna od pozitivnih strana svakako lezi u tome §to su se primarne studije provodile u ¢ak

19 razlic¢itih zemalja zbog Cega je postojala raznovrsnost ispitanika kojih je sveukupno bilo 4233.

PretraZivanjem literature nismo naiSli ni na jedno slicno istrazivanje koje je radilo
metodoloski pogled na razli¢itost ishoda u istrazivanjima na temu implantoprotetike. Stoga, nasi

rezultati naZalost ne mogu biti usporedeni s rezultatima drugih sli¢nih istrazivanja.
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Konacno, vrijedi se osvrnuti na problematiku izostanka skupine temeljnih ishoda u
podrucju implantoprotetike. Kao sto je spomenuto u uvodu, sastavljanje i koristenje COS-a dovelo
bi do smanjenja broja irelevantnih studija te bi standardiziranjem metoda i ishoda omoguéili
daljnju sintezu i usporedbu dobivenih rezultata unutar razlicitih istrazivanja i sacuvali bi se resursi
za unaprjedenje buducih istrazivanja. Stoga, svako buduce istrazivanje na temu implantoprotetike
trebalo bi mjeriti iste ishode, a na temelju rezultata ove studije, sljedeci ishodi trebali bi biti
razmotreni medu kliniarima, pacijentima, istraziva¢ima 1 ostalim dionicima u zdravstvu: neuspjeh
implantata, neuspjeh protetske suprastrukture, postoperativne komplikacije, Stetni ucinci i1
nuspojave terapije, pojavnost periimplantitisa, krvarenje pri sondiranju, dubina sondiranja dzepa
oko implantata (PPD), promjena razine kosti oko implantata, zadovoljstvo pacijenta 1 estetika. Tih
deset ishoda imaju potencijal predstavljati najvaznije parametre, a promatrani su i u ovim RCT-
ovima, u vezi s razli¢itim fazama implantoprotetske terapije. Poseban je znacaj 1 to Sto ovaj pristup

unosi vrlo vaznu perspektivu pacijenta.
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6. ZAKLJUCCI



Na temelju rezultata ovog istrazivanja mozemo zakljuciti sljedece:

A o e

Istrazivanja iz podrucja implantoprotetike ukljucuju velik broj razli¢itih ishoda;

Broj i priroda ishoda u istrazivanjima razlikuju se;

Najces¢i mjereni ishod bio je uspjeh/neuspjeh implantata;

Mali broj istrazivanja osigurava rezultate petogodisnjeg pra¢enja uspjesnosti terapije;
Studije razli¢ito definiraju uspjeh implantata i koriste razliite vremenske termine za

njihovo mjerenje.
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8. SAZETAK



Ciljevi:
Cilj ovog istrazivanja bio je analizirati ishode u RCT-ovima uklju¢enima u Cochraneove sustavne

preglede, mapirati razlicite ishode i istraziti ucestalost koristenja odredenih ishoda u istrazivanjima

iz podrucja implantoprotetike.
Materijali i metode:

Za potrebe istrazivanja pretrazili smo bazu Cochraneovih sustavnih pregleda iz podrucja
implantoprotetike objavljenih unutar Cochraneove urednicke skupine za oralno zdravlje (engl.
Cochrane Oral health Group, COHG). 1z svakog sustavnog pregleda smo analizirali RCT-ove te
smo izdvojili podatke o glavnom autoru, godini objavljivanja, broju sudionika u istrazivanju,
zdravstvenom stanju sudionika, zemlji u kojoj je istrazivanje provedeno i svim mjerenim ishodima.
Ishodi su zatim bili kategorizirani na temelju sli¢nih znacajki. Podatci su zatim analizirani koriste¢i

Microsoft Excel 2019.
Rezultati:

Pronadeno je ukupno 14 sustavnih pregleda koji su na bilo koji nadin povezani s temom
implantoprotetike, od kojih je deset pregleda, s ukupno 101 RCT-om objavljenim u vremenskom
rasponu od 1995. do 2017. godine, ukljueno u ovo istrazivanje. Najvise RCT-ova, njih 36, bilo je
provedeno u Italiji, a ukupan broj ispitanika bio je 4233. Analizom ishoda u zasebnim
istrazivanjima, dosli smo do ukupno 69 razli¢itih ishoda koje smo podijelili u sedam kategorija.
Najcesce mjereni ishod bio je uspjeh/neuspjeh implantata koji se pojavio u 85 istrazivanja, a
rezultati su najcesS¢e prikazivali jednogodisSnje pracenje. Osim toga, promatrani ishodi bili su
vezani uz komplikacije, zdravlje mekih tkiva i kosti te miSljenja lije¢nika 1 samog pacijenta.

Ukupno 23 ishoda bila su promatrana u samo po jednom istrazivanju.
Zakljudci:

Istrazivanja iz implantoprotetike ukljucuju velik broj razli¢itih ishoda od kojih je najces¢e mjereni
ishod bio uspjeh/neuspjeh implantata. Broj i priroda ishoda razlikuju se unutar razlicitih studija, a
studije takoder razli¢ito definiraju iste ishode i koriste razliCite vremenske periode za njihovo

pracenje.
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9. SUMMARY



Title:
Analysis of outcomes in systematic reviews in the field of implant-prosthetics.
Objectives:

The aim of this research was to analyze outcomes in RCTs included in Cochrane systematic
reviews, map different outcomes and analyze the frequency of use of certain outcomes in

researches in the field of implant prosthetics.
Materials and methods:

For research purposes, we searched the database of Cochrane systematic reviews in the field of
implant prosthetics published within the Cochrane Oral Health Group (COHG). We analyzed
RCTs from each systematic review and extracted data on the main author, year of publication,
number of participants in the study, health status of the participants, country where the study was
conducted, and all measured outcomes. Outcomes were then categorized based on similar features.

The data were then analyzed using Microsoft Excel 2019.
Results:

A total of 14 systematic reviews were found that are in any way related to the topic of implant
prosthetics, of which 10 reviews, with a total of 101 RCTs published in the time period from 1995
to 2017, were included in this research. Most RCTs, 36 of them, were conducted in Italy, and the
total number of subjects was 4,233. By analyzing the outcomes in separate studies, we came to a
total of 69 different outcomes, which we divided into 7 categories. The most commonly measured
outcome was the success/failure of the implant, which appeared in 85 studies, and the results most
often showed a one-year follow-up. In addition, the observed outcomes were related to
complications, the health of soft tissues and bones, and the opinions of the doctor and the patient

himself. A total of 23 outcomes were observed in only one study.
Conclusions:

Research in implant prosthetics includes a large number of different outcomes, of which the most

frequently measured outcome was implant success/failure. The number and nature of outcomes
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vary within different studies, and studies also define the same outcomes differently and use

different time periods to monitor them.
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