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            Abstract
          
        

        
          본 연구에서는 TiZr 합금 (Roxolid)의 소재특성과 임플란트 픽스쳐(BLT)로 제작되었을 때의 기계적 강도에 관한 상관관계를 최대압축하중 시험 및 피로도 시험을 통해 비교 분석하였다. 임플란트 시료는 두 가지 재료(TiZr 및 냉간가공된 Ti Grade 4)로 제작된 BLT (Roxolid, Straumann, Switzerland)와 Octa1 (cold-worked, Megagen Implant, Korea) 픽스쳐를 사용하였으며, 어버트먼트와 어버트먼트 스크류 또한 제조사의 제품을 사용하여 시료를 제작하였다. 최대압축하중 시험 후 실험 샘플은 파절 양상을 확인하기 위해 단면 시료를 제작하여 공구현미경으로 관찰하였다. 피로도를 피로시험기로 평가한 후, 500만회를 통과한 샘플은 픽스쳐와 어버트먼트 결합상태 확인을 위해 주사전자현미경으로 정밀적합도를 분석하였다. 데이터는 Student’s t-test를 이용하여 분석하였다. 임플란트 조합들은 최대압축하중시험 각 5개, 피로도 시험 각 3개씩 실험하였으며, 시료는 ISO 14801에 따라 제작하였다. 압축하중 시험에서 같은 길이의 작은 직경 크기(3.3 mm) 임플란트와 일반 직경 크기(4.1 mm) 임플란트 조합품은 시험군과 대조군 모두 소재와 상관없이 파절이 일어났으며 최대압축하중값과 피로하중값은 유의성 없이 동일한 결과를 보였다. 피로시험 후의 정밀적합도 시험에서 시험군과 대조군 모두 픽쳐와 어버트먼트 계면의 틈이 10 μm 이내로 나타났으며, 파절이나 크렉, 변형을 보이지 않았다. 직경과 길이가 같고 유사한 형상과 커넥션을 가진 두 가지 시스템, BLT와 Octa1 시스템의 기계적인 강도 비교를 위한 최대압축하중 및 피로도 시험에서 통계적으로 유의성이 없는 유사한 결과를 확인할 수 있었다.

        

        
          
            초록
          
        

        
          The purpose of this study is to correlate the material properties of TiZr alloy material (Roxolid) and the mechanical strength of the implant fixture (BLT) through the maximum compressive load test and the fatigue test. Implant samples were purchased with BLT (Roxolid, Straumann, Switzerland) and Octa1 (cold-worked, Megagen Implant, Korea) fixtures made of two materials (TiZr and cold-worked Ti Grade 4). After the maximum compressive load test, the test specimens were analyzed with a optical microscope to confirm the fracture pattern. After the fatigue test, the samples that passed 5 million cycles were analyzed for the precision fit using a scanning electron microscope. Data were analyzed using Student's t-test (α=0.05). In the compressive load test, the small diameter (3.3 mm) implants with the same length and the common diameter (4.1 mm) implants had fracture or bending regardless of the material in both the test and control groups. The fatigue load showed the same results without significance and the gap between the fixture and abutment interface was within 10 μm in both the test and control groups in the precision fit test. There was no statistically significant difference in the maximum compressive load and fatigue test for the comparison of mechanical strength between two systems (BLT vs. Octa1) with same diameter and length, similar shapes and connections.
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      서 론
      치과용 임플란트는 구강 재활 분야에서 점점 중요해지고 있으며(Cochran 등, 2002), 대부분의 임플란트에 대한 연구는 골유착률 및 품질 향상에 중점을 두고 이루어지고 있다 (Nelson 등, 2008). 많은 연구에서 치과용 임플란트의 장기간 성공률을 최대 99%까지 보고하고 있는 실정이지만, 성공적인 임플란트 골융합 후에도 임플란트 실패가 발생하고 있다(Zarb 등, 1985, Sullivan 등, 2005). 임플란트 픽스쳐 (fixture) 자체파절 또는 임플란트 픽스쳐와 어버트먼트(상부구조물) 간의 접합부 계면에서 발생하는 파절이 보고되는 경우가 많다. 이들 실패 중 임플란트 픽스쳐와 어버트먼트간의 접합부에서 발생하는 어버트먼트 스크류(Abutment Screw) 파절 및 어버트먼트 풀림 혹은 이들의 파손 등은 간단히 해결할 수 있다(Charles 등, 1999; Khraisat 2005). 반면 임플란트 픽스쳐의 파절이나 실패에 의한 제거는 임상적으로 바로잡기가 매우 어렵다(McGlumphy 등, 1992; Jung 등, 2008). 특히 저작 하중을 다른 임플란트 픽스쳐에 분산시키지 않는 단일치 수복의 경우, 임플란트 픽스쳐의 파절이나 어버트먼트의 풀림, 파절이 더 많이 발생하게 된다 (Jemt 등, 1990; Scheller 등 1998).

      생체적합성이 높은 것으로 알려진 두 가지 물질인 타이타늄(Ti)과 지르코늄(Zr)으로 이루어진 새로운 임플란트 소재인 Roxolid (Straumann, Switzerland)가 최근 개발되었고, 이 합금 소재는 동적 피로강도 시험에서 기계 물리적인 강도가 상당히 증가함을 보였다(Barter 등, 2012). 보다 높은 기계적 강도를 갖는 TiZr 합금 소재로 만들어진 작은 직경의 임플란트(예를 들면 3.3 mm)는 빠른 골융합을 보이는 직경이 큰 임플란트와 비교하여 보다 까다롭고 광범위한 임상 상황에서 사용하기에 적합하다고 보고하고 있다(Barter 등, 2012; Nawas 등, 2012). SLA 표면처리가 된 TiZr 표면이 일반적인 SLA 표면보다 더 빠른 골융합을 보인다는 연구결과가 있으며(Buser 등, 2004; Lang 등, 2011), 표면처리가 안된 TiZr 표면과 순수 타이타늄(Grade 4) 표면은 비슷한 수준의 골융합을 보인다는 전임상 시험결과를 보고하고 있다(Thoma 등, 2011; Michel 등, 2012).

      피로 테스트는 임상 관련 데이터를 생성하는 가장 정확한 테스트로 간주되며, 일반적인 기계 공학의 원리와 법칙에 따라 정적 하중 시험을 사용하여 임상 관련 데이터를 생성 할 수도 있다(Huang 등, 2005). 이전의 연구에 따르면 개인당 연평균 약 106회 저작을 한다고 보고하고 있고(Wiskott 등, 1995), 또 다른 보고에서는 타이타늄과 타이타늄 합금의 피로 한계와 최대 인장 강도는 서로 관련이 있는 것으로 발표되었다(Plenk, 1996). Kobayashi 등 (1995)은 순수 타이타늄, 지르코늄 함유 합금 및 순수 지르코늄의 인장 강도를 비교하였고, TiZr 합금이 다른 비교군에 비해 2.5~3배 높은 인장강도를 나타낸다고 보고하였다. Bernhard 등의 다른 연구에서는 각기 다른 임플란트 픽스쳐와 어버트먼트의 구성을 가진 동일한 직경과 길이의 임플란트 시스템들 간의 피로 거동 시험에서 TiZr (Roxolid) 임플란트가 냉간 가공(cold-worked) 소재로 만들어진 임플란트보다 13~42% 높은 피로한도를 나타낸다고 보고하였다(Bernhard 등, 2009).

      본 논문에서는 이러한 보고들을 바탕으로 TiZr 합금 (Roxolid)의 소재특성과 작은 직경(3.3  mm) 및 일반 직경 크기(4.1 mm) 임플란트 픽스쳐(BLT, Straumann)로 만들어졌을 때의 물리 기계적인 특성에 대한 상관관계를 규명하고자 한다. 따라서 유사한 커넥션을 가진 BLT (Roxolid)와 Octa1 (cold-worked) 시스템을 최대압축하중시험, 피로한도 시험 및 정밀적합도 시험을 통해 물리 기계적인 특성을 비교 분석하고자 한다.

      
        Table 1. 
				
        

        
          The titanium material grade used in the experiment.
        
        

      

      
        
          
            	Fixture Diameter
(mm)
            	Group classification
            	Material
          

          
            	Fixture
            	Abutment
            	Abutment screw
          

        
        
          	3.3, 4.1
          	Test group (Octa1)
          	cold-worked
Ti Grade 4
          	Ti-6Al4V
Grade 5
          	Ti-6Al4V
Grade 5
        

        
          	Control group 1 (BLT)
          	TiZr alloy (Roxolid)
          	Ti Grade 4
          	Ti-6Al7Nb
        

        
          	Control group 2
(BL)
          	cold-worked
Ti Grade 4
          	Ti Grade 4
          	Ti-6Al7Nb
        

      

      

    

    

  
    
      재료 및 방법
      실험에 사용된 시료의 소재 등급은 표 1과 같으며 시험군인 Octa1 (Megagen Implant, Korea)과 대조군인 BLT, BL (Straumann, Switzerland)제품 모두 구매하여 실험에 사용하였다. 실험 시료는 Figure 1과 같이 ISO 14801에 따라 임플란트 픽스쳐/어버트먼트 조합품에 캡(cap)과 소켓(socket)을 각각 제작 후 장착하였다. 픽스쳐의 경우 직경 3.3 mm, 길이 10 mm의 시편과 직경 4.1 mm, 길이 10 mm의 시편이 실험에 사용되었다. 어버트먼트의 경우, 작은 직경 크기(3.3 mm) 임플란트와 일반 직경 크기(4.1 mm) 임플란트에 직경 4.0 mm, 커프 높이(cuff height) 3.0 mm, 포스트 높이(post height) 5.0 mm의 어버트먼트 및 직경 5.0  mm, 커프 높이 3.0 mm, 포스트 높이 5.0 mm 어버트먼트가 각각 시편으로 사용되었다.

      
        
        

        Figure 1. 
				
        

        
          Implant system used in this study. (a) Octa13310, (b) BLT3310, (c), BL3310 (d) Octa14110, (e) BLT4110, (f) BL4110, (g) Octa1 pattern diagram, (h) BLT pattern diagram, (i) BL pattern diagram.
        
        

        

      

      
        1. 압축하중시험
        각 시험군과 대조군의 최대 압축하중을 측정하기 위해 최대압축하중시험을 진행하였다. 먼저 임플란트 픽스쳐와 어버트먼트를 토크미터(Mark-10, USA)를 사용하여 권장토크(30 Ncm)로 체결한 후, 만능시험기(Instron, USA)의 시편고정용 지그에 고정하였다. 어버트먼트의 경우 하중 방향이 임플란트와 어버트먼트 조합품과 30도 경사를 이루게 하고 고정점에서 하중의 작용점까지 거리가 11 mm가 되도록 고정하였다. 만능시험기를 이용하여 크로스헤드의 하중속도가 1.0 mm/min에서 압축력을 가하여 최대 하중을 측정하였다. 시료가 소성변형이 될 때까지 하중을 가하여 하중-변형률 곡선을 측정하고, 하중-변형 곡선상의 최대 하중을 정적압축강도로 정하고 평균값을 구하였다. 실험이 완료된 시편들은 공구현미경(Nikon, Japan)을 이용하여 사진을 촬영하였고, 파절 및 밴딩 부위를 평가하였다. 시험군과 대조군은 각각 5개의 시료로 시험하였다.

      

      
        2. 피로도시험
        시험군과 대조군 각각의 동적 피로거동을 평가하기 위해 피로도 시험을 진행하였다. 시료는 최대압축하중 시험과 동일하게 준비하였고, 피로시험기(Instron, USA)의 시편고정용 지그에 고정은 최대압축하중 시험과 동일하게 하였다. 피로시험기를 이용하여 파형은 sine파형, 제어방식은 하중제어, 하중조작방식은 압축(Pn) - 압축(0.1pn)으로 하여 20℃±5℃ 대기 중에서 2~15 Hz의 주파수로 5백만번의 횟수로 실제조건을 설정하였다. 피로시험 시 최초 시료에 가하는 피로하중은 평균압축강도의 약 80% 하중에서 시작하였고, 시료에 최초로 가했던 피로하중에 의해 시료가 설정된 주기까지 견디지 못하고 파절이 발생하였을 경우에는 다시 최초(1차) 피로하중의 80%를 설정하여 2차 피로하중을 가하였다. 시료가 이후에도 가해진 피로하중에 의하여 설정된 주기를 견디지 못할 경우에는 계속 같은 방법으로 이전 피로하중의 80%를 점감적으로 가하였다. 시료가 5.0×106 주기를 견디어 내었을 때의 하중을 구하였고, 시험군과 대조군 각각 3개의 시료를 사용하였다.

      

      
        3. 정밀적합도시험
        각 시험군과 대조군의 피로도 시험 후 체결 정밀도 및 시료의 변형, 크랙 또는 파절을 관찰하기 위해 정밀적합도 시험을 진행하였다. 각 시험군과 대조군의 피로시험 후의 시편을 자동시료제조((주)알앤비, Korea)를 사용해 아크릴 수지로 마운팅(mounting)하였다. 픽스쳐와 어버트먼트의 체결부 관찰을 위해 체결된 시료 길이방향으로 중간이 될 때까지 연마기를 사용해 연마하였고, 사포, 연마천 및 연마재를 사용하여 미세연마를 하였다. 주사전자현미경(Hitachi, Japan)으로 사진을 촬영하여 각 구조물간의 접촉간격을 측정하였고, 시료의 변형, 크랙 또는 파절의 발생여부를 관찰하였다. 

      

    

    

  
    
      결 과
      압축하중 시험에서 작은 직경 크기 (3.3mm) 임플란트 조합품은 시험군(Octa1)과 대조군1(BLT)에서 파절이 일어났으며, 대조군2(BL)은 심한 벤딩을 보였다. 최대압축하중값은 시험군 164.5±6.3 kgf, 대조군1 156.9±4.2 kgf, 대조군2 160.61±7.0 kgf로 유의성 없이 비슷한 값을 보였다(P>0.05). Figure 2.의 하중변위곡선(b)그래프에서 밴딩 구간이 대조군1에서 높게 나타났으므로 연신율(elongation)이 약간 높을 것으로 추정된다. Figure 4.의 최대 피로하중값은 시험군 422.6N, 대조군1 403.3N, 대조군2 412.6N으로 시험군과 대조군 모두 유사한 결과를 보였다.

      
        
        

        Figure 2. 
				
        

        
          The load-displacement curve of the static compression. (a) Octa13310, (b) BLT3310, (C) BL3310, (d) Octa14110, (e) BLT4110, (f) BL4110.
        
        

        

      

      
        
        

        Figure 3. 
				
        

        
          The result of Compressive test after specimen. (a) Octa13310, (b) BLT3310, (C) BL3310, (d) Octa14110, (e) BLT4110, (f) BL4110.
        
        

        

      

      
        
        

        Figure 4. 
				
        

        
          The load-cycle diagram for fatigue tests. (a) Octa13310, (b) BLT3310, (C) BL3310, (d) Octa14110, (e) BLT4110, (f) BL4110
        
        

        

      

      일반 직경 크기(4.1 mm) 임플란트 조합품은 시험군에서 파절(Fig 3. (d))이 관찰되었고, 대조군에서는 긴 밴딩 구간이 나타났다(Figure 3. (e), (f))). 최대압축하중값은 시험군 265.37±4.6 kgf, 대조군1 263.4±4.4 kgf, 대조군2 260.6± 6.2 kgf로 유의성 없이 유사한 값을 보였다(p>0/05). Figure 2.의 하중변위곡선상에서 보듯이 연신율도 유사하게 나타났으며, 피로하중값 역시 시험군 543.4N, 대조군1 541.3N, 대조군2 535.6N으로 비슷한 결과를 나타내었다.

      정밀적합도 시험에서는 Figure 5에서 보여주듯이 피로시험 후 시험군과 대조군 모두 픽쳐와 어버트먼트 계면의 틈이 10 μm 이내로 나타났으며, 각각의 피로 하중값으로 500만회의 피로하중이 가해졌지만 파절이나 크랙, 변형을 보이지 않았다.

      
        
        

        Figure 5. 
				
        

        
          The result of Precision Fit after fatigue test. (a and b) Octa13310, (c and d) BLT3310, (e and f) BL3310, (g and h) Octa14110, (i and j) BLT4110, (k and l) BL4110.
        
        

        

      

    

    

  
    
      고 찰
      임상의들은 치과용 임플란트 치료에 있어 장기적인 치료 성공을 위해 진료 계획단계부터 성공률이 높은 임플란트를 선정하고 파절에 대한 대비를 하고 있지만, 일반 직경 크기의 임플란트 조차 적지 않은 실패를 보여주고 있다(Rangetr 등, 1995). 일반 환자들의 물리적인 저작력은 50~400 N (Flanagan, 2016)정도로 알려져 있지만, 1,200~2,000N까지 최대 저작력을 보이는 환자도 있다(Helkimo 등, 1977; Hagberg 1987). 이런 강한 저작력에 노출되거나 취약한 임상상황에 따른 잘못된 식립 위치, 임플란트 선정, 혹은 환자의 구강위생 관리 미숙 등으로 장기적인 임플란트 치료 성공이 어려워지는 실정이다 (Binon 등, 1996; Nirit 등, 2002). 이로 인해 임플란트 제조사들은 임플란트 제조 시 디자인이나 커넥션 형태, 더 강한 소재의 선택 등 파절에 강하고 장기간 치료에 성공적일 수 있는 임플란트 시스템을 만들려고 노력하고 있다. 

      최근 치과용 임플란트 제조업체인 스트라우만에서 기계적 강도와 생체적합성을 더욱 향상시키기 위해 지르코늄이 13~15% 함유되어 있는 TiZr 합금(Roxolid)을 개발하였다. TiZr로 만들어진 치과용 임플란트의 특성은 여러 in-vitro (Zhang 등, 2009; Samuel 등, 2010) 및 in-vivo 실험(Thoma 등, 2011; Schwarz 등 2014)에서 기존의 순수 타이타늄 Grade 4로 만들어진 임플란트와 비슷한 결과를 보여준다고 보고하고 있다. 소재의 향상된 생체 역학적 특성과 우수한 생체적합성으로 인해 임상적으로 어려운 상황에서도 작은 직경의 임플란트에 적용하여 사용할 수 있다고 하고 있으나, 임상적 증거는 아직 제한적이라고 언급하고 있다(Barter 등, 2012). Kobayashi 등은 Zr 합금이 환봉 형태일 때 인장강도가 비교군에 비해 2.5~3배 높다고 하였다(Kobayshi 등, 1995). Bernhard 등은 직경과 길이가 같은 임플란트 시스템 조합일 때 Zr 합금(Roxolid)으로 만들어진 픽스쳐/어버트먼트 조합의 피로한도가 13~42% 높다고 하였으나, 이들이 사용한 시료는 픽스쳐/어버트먼트 조합이 유사한 형상이나 커넥션이 아니었다(Bernhard 등, 2009).

      Bernhard의 연구를 바탕으로 본 논문에서 실제 동일한 픽스쳐와 어버트먼트 커넥션을 가졌지만 픽스쳐의 소재가 다른(Roxolid, cold-worked) 두 가지 시스템(BLT, BL)을 시험해 보았을 때, 작은 직경 크기(3.3 mm) 및 일반 직경 크기(4.1 mm) 제품 모두 유사한 최대압축하중 및 피로한도를 나타내었다. 또한 유사한 커넥션을 가진 두 가지 시스템(BLT, Octa1)의 비교실험에서, 일반 직경 크기(4.1 mm) 임플란트의 압축시험 결과 BLT의 경우 픽스쳐와 어버트먼트 커넥션 부위에서 밴딩 구간이 길게 나타났으나 두 시스템 모두 파절이 일어났고, 최대압축하중, 피로한도 및 정밀적합도 시험에서 유의성 없이 유사한 결과를 보였다. 작은 직경 크기(3.3 mm) 임플란트의 경우에도 BLT가 조금 높은 연신율을 보였으나 두 시스템 모두 최대압축하중, 피로한도, 정밀적합도 시험에서의 결과는 유의성 있는 차이를 나타내지 않았다. 따라서 본 논문에서는 유사 또는 동일한 픽스쳐/어버트먼트 커넥션을 가진 임플란트 시스템은 픽스쳐에 사용된 타이타늄 소재의 종류(Roxolid, cold-worked)에 관계없이 유사한 물리 기계적 강도를 보여줌을 비교실험을 통해 확인할 수 있었다.

      BLT (Roxolid)에서 어버트먼트 스크류의 소재로 사용된 Ti-6Al-7Nb alloy는 일반적인 Ti-6Al-4V alloy 소재 보다 연신율이 더 높다고 보고하고 있고(Bolzoni 등, 2017), 어버트먼트의 소재로 사용된 순수 타이타늄 Grade 4 소재 역시 Ti-6Al-4V alloy 소재보다 높은 연신율을 가진다고 보고하고 있다(Johansson 등, 1998; Rack 등, 2006). 또한, 픽스쳐에 사용된 TiZr 소재(Roxolid) 역시 인장 강도를 강화시킨 소재이고, 본 논문에서 BLT 제품의 압축시험 결과로 유추해 보았을 때 시스템 강도를 위한 디자인 시 전체적인 강도 보강보다는 연성에 초점을 맞추어 소재를 사용했을 것으로 생각된다. Plenk의 티타늄과 티타늄 합금의 피로 한도와 극한 인장 강도는 서로 관련이 있다는 연구가 이 추론을 뒷받침해주고 있으며, 전체적으로 보강된 인장력을 가진 임플란트 시스템은 피로강도가 올라가고 하중이 가해졌을 때 파절보다는 밴딩이 될 수 있는 디자인 컨셉임을 추론할 수 있겠다. 본 논문의 비교시험 결과 인장력 보강만으로는 강도나 피로한도를 많이 높일 수 없음을 확인하였다.

      치과용 임플란트 시스템은 픽스쳐, 어버트먼트, 어버트먼트 스크류의 조합품이므로 부품의 소재가 기계 물리적인 강도나 인장력이 올라간다고 해서 무조건적으로 조합품의 강도가 올라간다고 추론하기 어렵다. 많은 연구에서 픽스쳐와 어버트먼트의 커넥션 길이가 길어질수록 수명이나 파절강도에 강할 것이라고 보고하고 있다(Möllersten 등, 1997; Semper 등, 2009). 또한 유사한 코니컬 커넥션을 가진 두 시스템의 강도 비교 시 어버트먼트와 픽스쳐 계면의 접촉면이 넓을수록 하중분산에 유리하며(Hansson 2002), 어버트먼트 스크류의 직경이 클수록 벤딩 하중에 강하다고 보고하고 있다(Dittmer 등, 2011). 또한 우수한 임상 예후를 위해 픽스쳐 외부 형상과 픽스쳐와 어버트먼트의 커넥션 디자인이 중요한 요소로 작용할 것이라고 발표되었다(Gotfredsen 등, 2001; Cooper 등, 2007).

      본 연구의 결과와 여러 연구들의 결과로 예상해 볼 때, 치과용 임플란트의 조합품에서 기계 물리적인 특성은 여러가지 요인에 의해 좌우된다고 생각된다. 예를 들어, 픽스쳐와 어버트먼트 벽의 두께 및 외부형상, 어버트먼트 스크류의 형상 및 직경, 픽스쳐와 어버트먼트 커넥션의 형상 및 접촉 면적, 여러 가지 타이타늄 소재의 선정 등이 최적화 되었을 때 임플란트 시스템의 전체적인 강도가 향상될 것으로 보인다. 

    

    

  
    
      결 론
      직경과 길이가 같고 유사한 형상과 커넥션을 가진 BLT (Roxolid)와 Octa1 (cold-worked) 시스템의 기계적인 특성 비교에서 최대 압축하중값이나 피로한도에서 유의성이 없이 유사한 결과를 보였다. 인장강도와 피로한도에는 분명한 상관관계가 있으나 치과용 임플란트 시스템은 세 가지의 조합품 픽스쳐, 어버트먼트, 어버트먼트 스크류로 이루어져 있고 각각의 형상 및 두께, 커넥션의 디자인, 소재 등에 따라 보여 지는 기계물리적인 특성이 다르다고 생각된다. 또한, 타이타늄 소재 종류(Roxolid, cold-worked)에 따른 임플란트 시스템의 기계물리적인 강도 증진 효과는 미미하다고 생각되며, 차후 이와 관련된 보다 심도 깊은 시험을 in-vitro 혹은 유한요소해석 등을 통해 진행해야 될 것으로 사료된다.
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