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Einleitung 1

1 Einleitung

Die Insertion von Titanimplantaten in den Kieferknochen erfolgte erstmals in den
Sechziger Jahren des 20. Jahrhunderts.! Zunichst verwendete man konventionelle
zweiteilige Implantate mit einem Durchmesser > 3,5 mm fiir die festsitzende
prothetische Versorgung von zahnlosen Kiefern. Die Freilegung und Belastung der
Implantate erfolgte nach abgeschlossener Osseointegration in der Regel nach drei bis
sechs Monaten.? Spéter wurde das Indikationsspektrum auf festsitzende Versorgungen
von teilbezahnten Kiefern und herausnehmbare Versorgungen von zahnlosen Kiefern
erweitert. Inzwischen besteht die Moglichkeit, Standard-Implantate sofort oder friith
zu belasten, wenn eine ausreichende Primérstabilitét bei der Insertion vorliegt.>* Im
vergangenen Jahrzehnt gewann das Konzept der strategischen Pfeilervermehrung an
Bedeutung, bei dem Implantate im Falle ungiinstig verteilter Restbezahnung eine

verbesserte Abstiitzung und Retention von abnehmbaren Teilprothesen ermoglichen.’

Im Laufe der Zeit wurden die konventionellen Implantate in ihren Dimensionen
modifiziert. Neben der Verwendung von Implantaten mit einer Linge von < 10 mm
erlaubte insbesondere die Reduktion des Implantatdurchmessers (< 3,5 mm) eine
Anpassung an das individuelle Knochenangebot der Patienten ohne zusitzliche
Knochenaugmentation.® Als Alternative zu konventionellen Implantaten werden daher
seit liber 20 Jahren fiir die verbesserte Retention und Stabilitdt von Totalprothesen
Miniimplantate mit selbstschneidendem Gewinde, einem Durchmesser von 1,8 bis
2,9 mm und Kugelkopfanker verwendet.” Zunichst dienten diese der temporiren
Fixierung von Interimsprothesen”® und wurden im Rahmen kieferorthopadischer
Behandlungen eingesetzt.!%!! Dank des minimalinvasiven Vorgehens und Vorteilen
hinsichtlich der notwendigen Therapiedauer werden Miniimplantate inzwischen auch
fiir die definitive Verankerung von Prothesen im Unterkiefer genutzt.%!%13 Sie konnen
auch der Stabilisierung von Oberkiefer-Totalprothesen und der festsitzenden
Versorgung von Einzelzahnliicken bei reduziertem Knochenangebot dienen.!* Die
Studienlage fiir Miniimplantat-getragene, herausnehmbare Restaurationen ist bislang
unzureichend und ihre klinischen Erfolgsraten im zahnlosen Oberkiefer variieren
deutlich. Longitudinale Studien zur Messung der Festigkeit von Miniimplantaten zur

Stabilisierung von totalen Prothesen sind ebenfalls sehr selten und zeigen
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widerspriichliche Ergebnisse.!>!¢ Es existieren aktuell nur wenige Veroffentlichungen
zur Verwendung von Miniimplantaten als strategische Pfeiler zur Optimierung des

Halts und der Stabilitit von herausnehmbarem Zahnersatz.!7-18:1°

Mit Hilfe der Daten einer randomisierten klinischen 3-Jahres-Studie mit strategischen
Miniimplantaten sollen in dieser Arbeit die kumulativen Uberlebensraten und die
Festigkeitswerte von Implantaten und Zdhnen abgeschétzt werden. Zusétzlich soll
ermittelt werden, ob Anderungen der Festigkeitswerte Implantatverluste vorhersagen

konnen.
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2 Literaturiibersicht

2.1 Miniimplantate

2.1.1 Indikationen, Vorteile und Limitationen von Miniimplantaten

Miniimplantate (MI) sind schmale, meist einteilige Implantate mit einem Durchmesser
von 1,8 bis 2,9mm, die urspriinglich im Rahmen kieferorthopéddischer
Zahnbewegungen und zur tempordren Abstiitzung von Interimsersatz wéhrend der

Einheilung konventioneller Implantate verwendet wurden.>2°

Aufgrund der
beobachteten Osseointegration und der notwendigen aktiven Entfernung verwendeten
einige Zahnérzte sie erfolgreich zur Verankerung von definitivem Zahnersatz. Im Jahr
1997 wurden MI offiziell von der American Food and Drug Administration (FDA) fiir
die Fixierung von festsitzendem und herausnehmbarem Zahnersatz zugelassen.>2! Fiir
die addquate Stabilisierung einer Totalprothese wird im Oberkiefer die Insertion von
sechs, im Unterkiefer von vier MI empfohlen.!>?2 Zur Anpassung an das individuelle
Knochenangebot im entsprechenden Kieferabschnitt sind inzwischen verschiedene
Langen und Durchmesser verfiigbar.’ Zur Optimierung der Stabilitit und Vermeidung
von Frakturen bestehen sie in den meisten Fillen aus einer Legierung z.B. Titan-
Aluminium-Vanadium, statt aus reinem Titan vom Typ 4.2 2% % 25 MI sind bei
ausreichender primirer Stabilitit zur Sofortbelastung geeignet. Hierfiir wird in
verschiedenen Studien gefordert, ein finales Eindrehmoment > 35 Ncm oder einen
Periotest-Wert von —8 bis +9 bei der Implantatinsertion zu erreichen.> 13-23.25.26

MI haben Vorteile bei schmalen Kieferkimmen, da sie ohne zusétzliche MaB3nahmen
zur Verbreiterung des Implantatlagers (Augmentationen, Knochenspreizungen oder -
spaltungen) verwendet werden konnen. Deshalb, und aufgrund der moglichen
Sofortbelastung, insbesondere im zahnlosen Unterkiefer, kann eine deutlich verkiirzte
Behandlungsdauer erreicht werden.!? 15 27 Auflerdem stellt der Einsatz eine gute
Alternative flir Patienten dar, bei denen konventionelle Implantattherapien mit
augmentativen Maflnahmen aus allgemeinmedizinischen Griinden ein hdheres Risiko

darstellen.® 12 21

28 Die einteilige Fertigung, der geringere diagnostische und
chirurgische Aufwand sowie die reduzierten Material- und Laborkosten® fithren zu
einer Kostenreduktion um 20 bis 50 %.2% 2° Statt der groBziigigen Darstellung des

Alveolarfortsatzes durch ausgedenhte Mukoperiostlappen werden bei der
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Verwendung von MI vorzugsweise die transmukosale (flapless) Insertion oder die
Priaparation von kleinen Mukosallappen (mini-flaps) zur Darstellung der
Insertionsstelle genutzt.> Das minimalinvasive Vorgehen resultiert wiederum in einer
verkiirzten Operationsdauer sowie reduzierten postoperativen Schwellungen und
Schmerzen.> 2! 2% 30 Trotz der bessereren periimplantéren Vaskularisierung wird die
transmukosale Insertion teilweise kritisch gesehen. Ohne direkte Ubersicht iiber das
Operationsfeld steigt das Perforationsrisiko und gleichzeitig kann die allseitige
knocherne Bedeckung des Implantatgewindes nicht in jedem Fall gewihrleistet
werden.> 303! Weiterhin fiihren Prithviraj ef al. an, dass die thermische Uberhitzung
des Knochens durch eingeschrinkte KiihlmaBnahmen sowie die Gefahr der
Kontamination der Implantatoberfliche oder der Vorbohrung moglichweise negative

Auswirkungen auf die Osseointegration haben konnen.*°

MI fiihren im Vergleich zu Standard-Implantaten der selben Lénge durch ihr kleineres
Volumen zu einer geringfligigeren Traumatisierung des Knochen- und
Weichgewebes, wodurch die Osseointegration und die Angiogenese gefordert
werden.3® Das Fehlen von Randspalten bei einteiligen Implantaten reduziert auerdem
die Kolonisation von Bakterien in diesem Bereich und damit moglicherweise die
Gefahr periimplantirer Entziindungen.’® Einige Autoren bringen zusitzlich den
Vorteil an, dass das vereinfachte therapeutische Vorgehen fiir den Opertateur eine
flache Lernkurve bereit hilt.!> Jedoch wird diese Aussage aufgrund der notwendigen
Féhigkeit des Operateurs, auf vielfiltige Knochencharakteristika, anatomische
Gegebenheiten und auftretende Probleme wihrend der Insertion addquat zu reagieren,

kontrovers angesehen.’

Kontraindiziert ist der Einsatz von MI bei sehr weichem Knochen (Klasse IV nach
Misch) und in Verbindung mit Augmentationen, da keine belastungsfreie Einheilung
moglich ist. Auerdem stellt ein ausreichendes vertikales Knochenangebot fiir die
Mindestlinge von 10 mm eine Voraussetzung dar, die hdufig im Seitenzahnbereich
und teilweise im Frontzahnbereich unbezahnter Patienten nicht erfiillt werden
kann.>2® Im Vergleich zu Standard-Implantaten ist das Risiko von Frakturen bei der
Insertion und durch die okklusale Belastung etwas erhoht.3% 23 Daher soll der Einsatz
von MI bei Patienten mit Bruxismus mit einem erhdhten Verlust- und Frakturrisiko

verbunden sein.>* Weiterhin ist zur Vermeidung von Komplikationen durch den
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einteiligen Aufbau auf eine moglichst parallele Insertion zu achten, da kein Ausgleich
durch abgewinkelte Abutments moglich ist.!% 2! 28 13 Die Fixierung der Prothese
erfolgt iiberwiegend auf Kugelkdpfen. Neben herkommlichen Matrizen mit
Retentionsinserts, die den Kugelanker umschlieBen, werden hiufig Metallgehduse
(Housings) mit austauschbaren O-Ringen aus Nitrilkautschuk oder Polyurethan
verwendet, die iiber den Kugeldquator gleiten und die Prothese verankern.?! Die
Kugelkopfanker konnen die Prothese auch ohne Metallgehduse mit Hilfe einer
weichbleibenden  Silikonunterfiitterung fixieren.>> Andere Formen resilienter
Verbindungselemente sind Equatorattachments'> 3¢ oder andere locatorihnliche
Formen. Als Retentionselemente zweiteiliger MI werden Stege®” oder Locatoren’®
verwendet. Die Einarbeitung der jeweiligen Matritzen kann intraoral mithilfe des
direkten Unterfiitterungsverfahrens mit einem Kaltpolymerisat vorgenommen und die
Prothese wihrend desselben Termins fertiggestellt werden.’® Alternativ kann auch
eine indirekte Unterfiitterung mittels Prizisionsabformung und

Prothesenfertigstellung auf Modellen im Labor erfolgen.*

2.1.2 Klinische Studien zu Miniimplantaten

2.1.2.1 Uberlebensraten von Miniimplantaten

Neben den genannten Nachteilen wird wiederholt der Mangel an klinischen Studien
zur Uberlebensrate von Implantaten iiber einen langen Behandlungszeitraum (> fiinf
Jahre) erwiihnt.!> 21> 13- 20 In zahlreichen systematischen Ubersichtsarbeiten und
Metaanalysen zeigen MI zur Stabilisierung von Totalprothesen im Unterkiefer kurz-
und mittelfristig gute Uberlebensraten von 92 bis 100 %, die denen von Implantaten
mit Standarddurchmesser entsprechen.!? 13- 20- 21 41 Jawad er al. fiihren bei der
Untersuchung von 1.715 MI innerhalb eines Reviews Gesamtverlustraten von 4,37 %
an, wobei die Studienergebnisse zwischen 6,25 % nach 12 Monaten, 2,77 % nach 18
bis 24 Monaten und 3,01 % nach vier Jahren Untersuchungszeitraum variieren.?!
Vereinzelt werden in der vorhandenen Literatur auch Uberlebensraten von unter 90 %
erwihnt.*? 3 Fiir diese Studien wird unter anderem ein Mangel an Erfahrung mit dem
Behandlungsprocedere und eine Uberbelastung der Implantate in der Einheilphase als
Ursache vermutet.?’ Eine randomisierte Studie, in der die klinische Performance von

je vier (Gruppe 1) und zwei (Gruppe 2) MI mit jeweils zwei konventionellen
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Implantaten (Gruppe 3) zur Stabilisierung von Totalprothesen verglichen wurde, ergab
nach 12 Monaten Uberlebensraten von 89 %, 82 % und 99 %.** Eine mégliche
Ursache fiir die verhdltnismdBig vielen Verluste in den Gruppen 1 und 2 stellt die
ausschlieBliche Verwendung von MI mit einer Lange von 10 mm dar. Eine prospektive
Studie von Tomasi et al. ergab eine signifikant negative Korrelation zwischen der
Implantatldnge und deren Verlustrate.’® Dieses Ergebnis fand durch eine retrospektive
Analyse von Mundt et al. Bestitigung, bei der eine signifikant geringere
Uberlebensrate bei 10 mm langen Implantaten (90,7 %) im Vergleich zu MI mit einer

Linge von 13 mm (96,9 %), 15 mm (94,9 %) und 18 mm (100 %) ermittelt wurde.*’

Im Oberkiefer zeigen MI jedoch geringere Uberlebensraten,** 20- 224546 die wie bei
Standard-Implantaten unter anderem auf die reduzierte Knochenqualitit
zuriickzufiihren sind. Die Maxilla bietet in der Regel weniger dichte
Knochenstrukturen aufgrund einer geringen Schichtstirke an kortikalem, jedoch viel
spongiosem Anteil.”> Tomasi et al. ermittelten im Rahmen einer prospektiven Studie
eine MI-Verlustrate von 43 % im Oberkiefer und von 15 % im Unterkiefer nach einem
Jahr. In dieser Studie wurden vier und in je einem Fall drei und zwei MI zur
Prothesenstabilisierung verwendet. Neben dem Kiefer fiihrte eine Implantatlinge von
<10mm zu vermehrten Verlusten.>> In einem Vergleich von MI-getragenen
Oberkiefer-Totalprothesen mit vollstandiger (Gruppe 1) oder partieller (Gruppe 2)
palatinaler Bedeckung betrug die Implantatiiberlebensrate nach einem Zeitraum von
zwei Jahren 78,4 % und 53,8 % fiir Gruppe 1 und 2.** Alle MI dieser Studie wurden
sofort mit den Matrizen (Housings) belastet. Die schlechten Ergebnisse der zweiten
Gruppe sind zusétzlich auf die Gaumenaussparung zuriickzufiihren, die keine addquate
Kraftverteilung ermdglicht und zu einer noch stirkeren Belastung der Implantate
fiihrt.?> In einer multizentrischen, prospektiven Studie betrug das Uberleben von 185
Implantaten mit einem Durchmesser von 2,4 mm und Liangen von 10 mm und
11,5 mm bei 31 zahnlosen Oberkiefern (fiinf bis sechs Implantate pro Kiefer) 86,3 %,
84 % und 82,3 % nach 6, 12 und 24 Monaten.*® Obwohl in dieser Studie die Prothesen
iiber den Kugelkdpfen zundchst weichbleibend unterfiittert wurden und die Belastung
durch gaumenfreie Prothesen erst nach sechs Monaten erfolgte, traten die zahlreichen
Verluste im ersten halben Jahr wihrend der weichbleibenden Unterfiitterungsphase
auf. Die Verlustrate war bei Frauen signifikant hoher als bei Médnnern. Weitere

mogliche Verlustrisiken waren ein natiirlich bezahnter oder ebenfalls
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implantatprothetisch versorgter Unterkiefer sowie ein hohes Eindrehmoment
> 25 Nem. Insgesamt waren die MI im Vergleich zu anderen Studien relativ kurz und
die Verlustrate von 10 mm MI schien im Vergleich zu den 11,5 mm langen MI
nochmals etwas geringer zu sein (< 80 % versus > 85 %).*® Eine retrospektive Studie
zum klinischen Verhalten von 738 MI zur Stabilisierung von Totalprothesen zeigte
vergleichbare Implantatiiberlebensraten von 94,3 % im Oberkiefer und 95,7 % im
Unterkiefer. In dieser Studie wurden nur MI mit einem Eindrehmoment > 35 Ncm
sofort mit den Matrizen belastet, anderenfalls wurde in der initialen Einheilungsphase

weichbleibend unterfiittert.*’

2.1.2.2 Marginaler Knochenabbau bei Miniimplantaten

Periimplantdre Knochenabbauraten von < 1,5 mm ein Jahr nach der Insertion und ein
weiterer Abbau von < 0,2 mm in den Folgejahren stellen fiir Standard-Implantate die
allgemein akzeptierten Grenzen fiir den Erfolg dar.* Eine Vielzahl klinischer Studien
zeigt vergleichbare Ergebnisse bei der Verwendung von MI im zahnlosen
Unterkiefer.*- 16: 5% Zyoogiannis er al. fiihrten einen klinischen und radiologischen
Vergleich von Mini- und Standard-Implantaten zur Stabilisierung von Unterkiefer-
Totalprothesen nach Sofortbelastung durch. Der durchschnittliche marginale
Knochenabbau von 0,42 mm und 0,54 mm nach einem Jahr ergab keinen signifikanten
Unterschied zwischen den Gruppen.®! Eine prospektive Studie von Elsyad et al. zeigte
iiber einen Zeitraum von drei Jahren bei der Untersuchung von 112 MI einen
durchschnittlichen vertikalen Knochenverlust von 0,71 mm und insgesamt 1,2 mm
nach sechs und 12 Monaten. In den Follow-up Untersuchungen nach 24 (1,25 mm)
und 36 (1,26 mm) Monaten stellten sich keine signifikanten Verdnderungen des
Knochenniveaus dar.”? Diese Ergebnisse sowie der hauptsichlich im ersten Jahr
auftretende marginale Knochenabbau finden in einer Studie von Maryod et al.
Unterstiitzung.>® Bei der Untersuchung von 120 im Unterkiefer inserierten MI einer
Kohortenstudie betrug der durchschnittliche Riickgang des Knochenniveaus nach
einem Belastungszeitraum von einem Jahr 0,4 £+ 1,24 mm. Bei 7 % der MI wurde ein
Knochenabbau von iiber 1,5 mm festgestellt.'® Eine Verringerung des marginalen
Knochenabbaus und Erh6éhung der Gesamtiiberlebensrate (96,7 % statt 91,7 % bei

Sofortbelastung) von MI kann laut einer klinischen Studie von Maryod et al. durch
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eine tempordre weichbleibende Unterfiitterung im Rahmen eines frithen
Belastungsprotokolls erreicht werden. Das elastische Material soll innerhalb der
frithen Osseointegrationsphase Kaukrifte absorbieren, auf die Schleimhaut verteilen
und somit zu starke Mikrobewegungen verhindern, um eine bessere Einheilung zu

>3 Im Gegensatz dazu stehen die Ergebnisse einer retrospektiven

gewihrleisten.
Follow-up Studie zu den Verdnderungen des Knochenniveaus nach der Insertion von
MI bei 122 Patienten mit zahnlosen Ober- und Unterkiefern. Die klinische Studie von
Mundt et al. zeigte niedrigere Knochenabbauraten nach Sofortbelastung (0,5 mm) als
nach verzogerter Belastung mittels einer temporéren weichbleibenden Unterflitterung
(0,9 mm). Der marginale Knochenabbau betrug nach durchschnittlich 2,2 Jahren
0,8 mm im Oberkiefer und 0,5 mm im Unterkiefer. Der Unterschied war im
adjustierten Modell nicht signifikant (p = 0,187). Geschlecht, Implantatposition oder
Patientenalter hatten keinen Einfluss auf Verdnderungen des Knochenniveaus.*’ Die
Ergebnisse finden teilweise Bestétigung in einer prospektiven klinischen Studie, die
die Verdnderungen des marginalen Knochenniveaus von MlI-getragenen
Totalprothesen im Unterkiefer iiber einen Zeitraum von fiinf Jahren analysierte. Die
mittlere Abbaurate lag bei 1,18 mm, wobei der stirkste Knochenriickgang innerhalb
der ersten drei Monate nach der Insertion auftrat. Implantatposition, Geschlecht oder
die Dicke der keratinisierten Mukosa hatten keinen Einfluss auf den Knochenabbau,
jedoch zeigten iiber 65-jdhrige Patienten mit 0,9 mm niedrigere Knochenabbauraten
als jiingere Patienten mit 1,5 mm.>* Im zahnlosen Oberkiefer wurde im Rahmen einer
klinischen Vergleichsstudie mit MI-getragenen Deckprothesen mit und ohne
palatinaler Gaumenbedeckung ein mittlerer vertikaler Knochenabbau von 5,4 mm und
6,3 mm nach zwei Jahren ermittelt. Der marginale Knochenriickgang trat innerhalb
beider Gruppen hauptsidchlich in den ersten sechs Monaten nach der Implantation

auf.*
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2.1.2.3 Implantatanzahl

Ein weiterer in der Literatur thematisierter Aspekt ist die Frage, ob zwei MI zur
Stabilisierung von Unterkiefer-Totalprothesen ausreichen oder ob vier MI die bessere
Therapieoption im zahnlosen Unterkiefer darstellen. Bei der Untersuchung des
Knochenabbaus von zwei unverblockten oder mittels Steg verbundenen MI unter
Unterkiefer-Deckprothesen in einer randomisierten klinischen Studie wurden
durchschnittliche Abbauraten von 1,40mm und 0,84 mm ermittelt’’ In
randomisierten Vergleichen von zwei und vier MI zur Stabilisierung von
Unterkieferprothesen ergaben sich zwar weniger postoperative Schmerzen bei
geringerer Implantatanzahl,> jedoch hohere Implantatverlustraten nach dem Einsatz
von zwei (18 %) verglichen mit vier (11 %) MIL* Im Kontrast dazu wurde in einem
weiteren randomisierten Vergleich kein signifikanter Unterschied in Bezug auf die
Verlustrate, den Knochenabbau und auftretende prothetische Komplikationen
festgestellt.!> Anhand ihrer Studienergebnisse vermuten einige Autoren einen Anstieg
des marginalen Knochenabbaus durch die verminderte Kraftverteilung und die erhdhte
Belastung auf die einzelnen Implantate bei zwei inserierten MI.!% 52 Weiterhin fiihrt
eine groflere Implantatanzahl zur Erh6hung der Prothesenretention und Verbesserung

der Stabilitdt gegen Rotationskrifte.*®

Zusammenfassend scheinen im Unterkiefer vier (zwei pro Quadrant) gegentiber zwei
MI die sicherere und allgemein anerkannte Variante zu sein, da sich die
Implantatverlustrate bei nur zwei MI erhoht!? und die Versorgung bei Verlust von
einem von zwei Pfeilern fraglich ist.2! Im Oberkiefer sind aufgrund der anterioren
Pfeilerverteilung und Knochenqualitidt wahrscheinlich wenigstens drei Pfeiler pro

Quadrant erforderlich.??

2.1.2.4  Komplikationen bei der Versorgung mit Miniimplantaten

Die meisten Komplikationen treten innerhalb von sechs bis 12 Monaten nach der
Implantatinsertion auf. Diese Beobachtung wurde sowohl in Bezug auf die

Implantatverlustrate,*® 3¢

als auch fiir die unerwiinschten Ereignisse prothetischer
Natur festgestellt.?% 27 Eine retrospektive Studie ergab bei der Untersuchung des
klinischen Verhaltens von 738 MI bei 133 Patienten mit Deckprothesen im Ober-

und/oder Unterkiefer insgesamt 96 prothetische Nachsorgemallnahmen und
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Komplikationen innerhalb von vier Jahren. Darunter waren 28 Unterfiitterungen, 29
Mal der Austausch von O-Ringen, 26 Frakturen der Prothesenbasis, sechs Frakturen
der Prothesenzéhne und vier Lockerungen von Matrizen. Bei 77 Patienten (57,9 %)
wurden wahrend des Zeitraumes von durchschnittlich 2,3 Jahren Kkeine
NachsorgemaBnahmen durchgefiihrt.*’” In einer retrospektiven Analyse von 25
zahnlosen Unterkiefern frakturierten intraoperativ zwei von 99 inserierten MI. Als
prothetische Komplikationen wurden iiber einen Zeitraum von sieben Jahren sechs
Prothesenbasisfrakturen (24 %), vier zusitzliche Unterfiitterungen (16 %), der
Austausch von 20 % der O-Ringe sowie die Fraktur eines Prothesenzahnes (4 %)
beobachtet. Die Erfolgsrate der Prothesen lag bei 100 %.!” Im Rahmen eines
randomisierten Vergleichs von Mini- (Gruppe 1) und Standard-Implantaten
(Gruppe 2) mit jeweils 25 Patienten wurden innerhalb der ersten Gruppe sieben
Prothesenunterfiitterungen durchgefiihrt (28 %), sechs O-Ringe ausgetauscht (24 %)
sowie ein frakturierter Prothesenzahn (4 %) und zwei Matrizenverluste (8 %) repariert.
Es kam zu keiner Prothesenbasisfraktur. Nur acht der mit MI versorgten Patienten
(32 %) benotigten keine nachtrigliche prothetische Intervention.’! Enkling et al
beobachteten innerhalb einer prospektiven Kohortenstudie Prothesenfrakturen im
Bereich der Matrizen mit wiederholtem Auftreten bei sieben von 20 Patienten (35 %).
Infolge der nachtriglichen Einarbeitung einer Metallbasis im lingualen Bereich kam
es zu keinen weiteren Frakturen.>* Prothetische Komplikationen treten nicht nur bei
MI, sondern auch bei konventionellen Implantaten auf.?* 4> Am héufigsten sind
Frakturen, die in der Regel reparabel sind.> #’ Notwendige Prothesenunterfiitterungen
und der Austausch von O-Ringen werden von einigen Autoren eher als Teil der
regelméfigen NachsorgemaBBnahmen anstatt als tatsdchliche Komplikation
eingestuft.> 1”34 Wiederholt auftretende Frakturen lassen sich durch eine nachtrégliche

Einarbeitung einer Metallverstirkung in die Prothesenbasis managen.*’->4
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2.2 Implantatstabilitit

2.2.1 Stabilitit konventioneller Implantate

Die Implantatstabilitdt im Allgemeinen kann definiert werden als ,,das Fehlen von
klinisch sichtbarer Beweglichkeit>’ oder als ,,Fihigkeit axialen, lateralen und
Rotationskriften standzuhalten.*>® Sie wird unterschieden in priméire und sekundére
Stabilitdt. Die primdre Implantatstabilitdt wird durch einen mechanischen Implantat-
Knochen-Verbund direkt nach der Insertion erreicht und gilt als grundlegende
Voraussetzung fiir ihren klinischen Erfolg®- % 61 ©2 sowie als Indikator fiir die
zukiinftige Osseointegration.’® Beeinflussende Faktoren sind das Makro- und
Mikrodesign des Implantates, die Lokalisation, die Knochenqualitidt und -quantitét
sowie die chirurgische Aufbereitung des Implantatbettes.®®: 3% 60- 61. 62. 63 Qo kann
beispielsweise die Verwendung von Aufbereitungsinstrumenten mit einem geringeren
finalen Durchmesser als das zu setzende Implantat oder die Verdichtung des Knochens
mit Osteotomen zu einer Optimierung der Knochenqualitit und infolgedessen zu einer
Verbesserung der Primérstabilitit fithren.®%- %3 Ostman ef al. ermittelten auBerdem eine

hohere Implantatstabilitdt bei ménnlichen im Vergleich zu weiblichen Probanden.®

Knochenregeneration und -umbau wiéhrend der darauffolgenden Einheilungsphase
filhren nach drei bis sechs Monaten durch direkte Knochenanlagerung zu einem
Verbund zwischen der Implantatoberfliche mit dem umgebenden Knochen und damit
zur sekundidren Implantatstabilitét.>” Dieser Vorgang wird auch als Osseointegration
bezeichnet und wird durch die vorher errcichte Primaérstabilitit, die
Knochenumbauvorginge und die Oberflichenbeschaffenheit des Implantates
bestimmt.’® ¢ Raue Implantatoberflichen zeigen in klinischen Studien eine
verbesserte Implantat-Knochen-Verbindung durch die OberflichenvergroBerung,
fordern die Osterblastenaktivitdt und beschleunigen den Einheilungsprozess.>®:
Zwischen beiden Stadien ist hdufig ein temporérer Riickgang der Implantatstabilitit
aufgrund von Knochenresorptionen im Rahmen des Remodellierungsprozesses
erkennbar.®” 62 5 Daher werden konventionelle Implantate nach Standardprotokoll
erst nach erfolgreicher Osseointegration belastet, um das Risiko des friihzeitigen
Implantatverlustes zu reduzieren. Inzwischen wurde das Verfahren dahingehend
modifiziert, dass die Sofortbelastung der Implantate moglich ist, wenn eine
ausreichende Primérstabilitdt gewdhrleistet werden kann.®% 2 6 Da jedoch

Mikrobewegungen iiber 100 um in der frilhen Einheilungsphase einen negativen
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Einfluss auf die osseointegrativen Umbauprozesse haben konnen, sollte das
Freischleifen der Prothese iiber den Implantaten, gegebenenfalls mit einer temporiren
weichbleibenden Unterfiitterung, die Erhdhung der Implantatanzahl und Besetzung
strategisch wichtiger Positionen (gegenseitige Stabilisierung) sowie die Verblockung
bei zweiteiligen Implantaten in Betracht gezogen werden, um Knochenresorptionen

und daraus resultierende Implantatverluste zu vermeiden.!3-60- 62

Klinisch kann sich der drohende Misserfolg eines Implantates in Form von
Knochenabbau, Frakturen oder durch kontinuierlich zunehmende Mobilitét
manifestieren. Um Komplikationen rechtzeitig zu erkennen und Gegenmaf3inahmen zu
ergreifen, wurden im Laufe der Zeit verschiedene Methoden zur Messung der
Implantatstabilitit entwickelt. Anfangs dienten dazu klinische Inspektionen in Form
von manuellen Perkussionstests mit einem stumpfen Instrument, die jedoch kaum
qualitativ hochwertige Ergebnisse lieferten.’” Weiterhin dienten Rontgenaufnahmen
zur Bewertung des Implantat-Knochen-Verbundes, die allerdings als Zahnfilme nur in
einer Ebene aussagekriftig waren und eine schlechte Reproduzierbarkeit aufwiesen.®’
Dreidimensionale bildgebende Verfahren wie die Computertomographie oder digitale
Volumentomographie sind aufgrund des technischen Aufwandes, der
Kostenintensivitit und der erhohten Strahlenbelastung ungeeignet fiir
Routineuntersuchungen.®! Daraufhin wurden im Verlauf der letzten 20 Jahre weitere
Messverfahren mit dem Fokus auf klinisch anwendbare, nicht-invasive und objektive
Methoden entwickelt und optimiert.

Zur Messung der Implantatstabilitit werden heutzutage in erste Linie das finale
Eindrehmoment (Insertion Torque, IT), das Periotest-Verfahren (PTV) und die
Resonanzfrequenzanalyse (RFA) verwendet.®”- ¢ Das finale Eindrehmoment wird
mithilfe eines vom Hersteller mitgelieferten Schliissels gemessen und liefert
Informationen iiber den Implantat-Knochen-Verbund zum Zeitpunkt der Insertion.%
Die Werte werden in Ncm angegeben und durch verschiedene Faktoren wie
Knochenqualitdt und -quantitét sowie durch das Verhéltnis von Implantatdurchmesser
zum Durchmesser der Bohrung beeinflusst. Obwohl das Eindrehmoment eine
objektive, nicht-invasive Methode darstellt, die hdufig im klinischen Alltag
Verwendung findet, ermoglicht es nur eine einmalige Messung im Rahmen der
Insertion und bietet im Gegensatz zum PTV und der RFA keine Moglichkeit zur

Beurteilung der sekunddren Stabilitét.®> AuBerdem wird diskutiert, ob ein zu hohes



Literaturiibersicht 13

Eindrehmoment zwar mit einer guten Primérstabilitét einhergeht, jedoch gleichzeitig
durch Mikroldsionen und GefdBleinengungen mogliche negative Folgen auf den
umgebenen Knochen hat und dadurch die Sekundérstabilitéit gefdhrdet.®®

Der Periotest (Medizintechnik Gulden, Moldautal, Deutschland) ist ein Klopf-
Diampfungsverfahren, das wurspriinglich zur Kontrolle des Lockerungsgrades
natiirlicher Z&hne entwickelt wurde wund heutzutage zusitzlich zur
Implantatstabilitdtsmessung genutzt wird. Es besteht aus einem Handstiick mit
elektromagnetisch angetriebenen Metallstoel, das an das zu messende Objekt
angelegt wird, dieses 16 Mal in vier Sekunden perkutiert und die Kontaktzeit des
StoBels mit Zahn bzw. Implantataufbau misst. Die Software setzt eine lange
Kontaktzeit in Relation zu hoher Mobilitdt und gibt Messwerte auf einer Skala von —8
bis +50 an. Je lockerer das Messobjekt, desto langer der Kontakt und desto grofer ist
der Periotest-Wert.%> Laut Herstellerangaben sind Werte von —8 bis 0 mit einer guten
Osseointegration zu beurteilen, die eine Belastung ermoglichen, wihrend Werte von
+1 bis 49 eine klinische Uberpriifung erfordern und die Belastung vorerst nicht
vorgenommen werden sollte. Werte von +10 bis +50 deuten auf eine mangelnde
Osseointegration hin.®® Klinisch zeigen sich die einfache und kosten- sowie
zeitsparende Handhabung als vorteilhaft beim Messvorgang, welcher keinen direkten
Aufbau fiir das Implantat bendtigt.®” Die Abhéngigkeit der gemessenen Werte von der
Lokalisation des Implantates im Kiefer, vom Abstand und Winkel des Handstiicks
beim Messvorgang und der mdglichst exakt gleichen Positionierung des Stofels am
Zahn bzw. Implantat bei jeder Perkussion®® ¢ fiihren zu einer erschwerten
Reproduzierbarkeit der Messung.®

Die Resonanzfrequenzanalyse wurde erstmals 1996 an dentalen Implantaten
angewendet® und beruht auf einem Biege-Steifigkeitstest des Implantat-Knochen-
Verbundes.’” Beim Messvorgang wird ein spezielles Messelement, der sogenannte
SmartPeg, auf den Implantatkérper geschraubt. Dieser enthdlt einen Magneten, der
durch elektromagnetische Impulse (5 bis 15 kHz) eines Frequenzgenerators angeregt
werden kann. Je nach Ausmal} des Implantat-Knochen-Verbundes werden Implantat
und das verbundene Messelement in Schwingung versetzt und ergeben die
Resonanzfrequenz in kHz. Der SmartPeg schwingt dabei in zwei Richtungen, die
perpendikular zueinander sind, und gibt die hochste und niedrigste Resonanzfrequenz

an.’’ Die Ergebnisse werden umgewandelt und auf dem Messgerit nummerisch als
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Implantatstabilititsquotient (ISQ) angegeben, wobei die Werte von 1-100 variieren
und hohere Werte eine bessere Implantatstabilitit darstellen. Die SmartPegs sind fiir
viele verschiedene Implantatsysteme verfiigbar und auch untereinander durch die
entsprechend kalibrierten Gerite vergleichbar.’” Dadurch konnte eine klinische Skala
zur Interpretation der Werte entwickelt werden, bei der ein ISQ > 65 die bestmdgliche
Implantatstabilitit darstellt, widhrend Werte <451SQ mangelnde Stabilitét
implizieren.®® Das Analyseverfahren wird in erster Linie durch die Steifigkeit des
Implantates in Kontakt zum umgebenden Knochen- und Bindegewebe und durch die
effektive Léinge des Implantates tiber Knochenniveau bestimmt.’’ Weitere
bestimmende  Faktoren sind die individuellen = Knochencharakteristika,
Implantatdurchmesser und die Oberflachenbeschaffenheit.®> Ob und inwiefern die
Ergebnisse der RFA durch Implantatdurchmesser und -lange beeinflusst werden,
variiert deutlich zwischen Studien.”’ Nachteile der RFA sind, dass der SmartPeg-
Pfosten mit dem Implantat fest verschraubt und dafiir bei Bedarf der eigentliche
Pfosten entfernt werden muss. RFA-Verlaufskontrollen sind somit erst nach Abnahme
der Suprakonstruktion moglich.®® Bei einteiligen Implantaten erfordert es zusétzlich

eine stabile Verbindung des SmartPegs mit dem vorhandenen Abutment.

Sowohl die RFA als auch das PTV bietet die Moglichkeit, die Primérstabilitét bei der
Insertion und die Sekundirstabilitit wéihrend der Osseointegration im weiteren
Verlauf der Behandlung zu messen. Zusitzlich konnen Verlaufskontrollen von
risikobehafteten Implantaten vorgenommen werden. Wie die Ergebnisse klinischer
Studien zeigen, deuten hohe ISQ- und niedrige Periotest-Werte bei Follow-up
Untersuchungen auf eine gute Implantatstabilitdt und Prognose hin, wihrend niedrige
bzw. sinkende ISQ- und hohe Periotest-Werte Anzeichen fiir drohende Instabilitit und
Implantatverlust darstellen kénnen.>”> 3 63 62 Auflerdem ergaben sich in klinischen
Studien sowohl hohere ISQ- als auch entsprechend niedrigere Periotest-Werte im
Unterkiefer als im Oberkiefer und eine erhdhte Uberlebensrate in Bereichen mit
dichterem kortikalen Knochenangebot.5!- %% Laut Oh et al. ist ein signifikant negativer
Zusammenhang zwischen beiden Messmethoden erkennbar,®® wohingegen
Metaanalysen zur Implantatstabilitdtsmessung die Korrelation von Periotest- und ISQ-
Werten nicht einheitlich bestétigt haben.®-7! Auch der Zusammenhang zwischen dem
Eindrehmoment und ISQ-Werten wird kontrovers diskutiert. Wéhrend eine

Metaanalyse eine klare Korrelation ergab,”! wurde dieser Zusammenhang von einem
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systematischen Review nicht bestitigt und das Drehmoment und die RFA als
unabhingige und nicht vergleichbare Messmethoden der Primérstabilitit bezeichnet.”
In einer klinischen Studie von Wentaschek et al. zeigte das finale Eindrehmoment die
hochste Spezifitit, gefolgt vom Periotest und RFA, sodass das Drehmoment den
zuverlissigsten prognostischen Faktor fiir die Uberlebensrate von Implantaten nach
Sofortversorgungen im zahnlosen Oberkiefer darstellen soll.®® Hingegen deuteten die
Sensitivitdit von 100 % und Spezifitit von 97 % der RFA-Werte einer klinischen
Studie” auf eine Uberlegenheit bei der Bewertung der Implantatstabilitiit gegeniiber
den Periotest-Messwerten einer retrospektiven Studie mit 84 % Sensitivitit und 39 %

Spezifitit hin.”*

2.2.2 Implantatstabilitit von Miniimplantaten

Die Messmethoden fiir Implantate mit Standarddurchmesser konnen ebenso fiir MI zur
Kontrolle der Primir- und Uberwachung der Sekundirstabilitit verwendet werden.
Die in einer prospektiven 3-Jahres-Studie ermittelten Periotest-Werte lagen im
Bereich von Implantaten mit Standarddurchmesser.> Sie zeigen im Mittel mit —3,6
zum Zeitpunkt der Insertion und mit —3,7, —3,6, —3,8 und —4,2 nach sechs Monaten
sowie nach einem, zwei und drei Jahren eine hohe Implantatstabilitdt mit erfolgreicher
Osseointegration. Innerhalb einer Kohortenstudie untersuchten Scepanovic et al. die
Stabilitit von 120 sofortbelasteten MI mittels Periotest zum Zeitpunkt der
Implantation, drei und sechs Wochen sowie vier, sechs und 12 Monate spiter. Die
Primirstabilitidt lag bei 70 MI (58,33 %) niedriger als +1, bei 49 MI (40,83 %)
zwischen +1 bis +9 und in nur einem Fall iiber +9. Bis sechs Wochen nach dem
Eingriff wurde ein signifikanter Anstieg der Werte ermittelt, der auf die Abnahme der
Stabilitdt wihrend initialer Knochenumbauprozesse hindeutet. Die mittleren Periotest-
Werte sanken danach nicht mehr entscheidend. Sie betrugen 6,2 nach 12 Monaten und
lagen somit auBlerhalb der Grenze, die eine gute Osseointegration bei Standard-
Implantaten anzeigt, obwohl keine klinischen Anzeichen diese Interpretation
unterstiitzen. Daher ist, laut Meinung der Autoren, die Anpassung der Referenzskala
zur korrekten Beurteilung der Periotest-Werte von MI notwendig.!® Diese
Beobachtung findet Unterstiitzung in einer retrospektiven Nachuntersuchung

strategischer MI, in der die mittleren Periotest-Werte 5,3 im Oberkiefer und 6,7 im
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Unterkiefer betrugen, welche ebenfalls laut Hersteller auf eine unzureichende

Osseointegration hindeuten. !

Die Verwendung der RFA bei MI ist im Vergleich zum PTV aufwendiger, da die
Fixierung des SmartPegs an einteiligen Systemen ohne Innengewinde auf andere Art
und Weise vorgenommen werden muss.’”> Im Rahmen einer in-vitro Studie wurde in
Zusammenarbeit mit dem Hersteller ein SmartPeg fiir orthodontische MI mit
Innengewinde modifiziert, welches durch die stabile Verbindung als zuldssige
Messmethode mit reproduzierbaren Daten eingestuft wurde.’® Innerhalb einer auf
diesem Versuch aufbauenden in-vitro Studie konnte, unter Verwendung desselben
SmartPegs, ein linearer Zusammenhang zwischen Implantatstabilitit und
Insertionstiefe sowie eine signifikant negative Korrelation zwischen RFA und PTV
festgestellt werden. Als bestimmende Faktoren fiir die MI-Festigkeit wurden die
Implantatlange auBlerhalb des Knochens und der Kontakt zu kortikalem Knochen
ermittelt.”” In einer weiteren in-vitro Studie wurde ein Miniimplantat-SmartPeg-
Adapter zur Verbindung von zweiteiligen orthodontischen MI mit Innengewinde mit
dem konventionellen SmartPeg getestet und mit einer Kontrollgruppe verglichen. Die
ISQ-Werte beider Systeme ergaben eine deutliche Reproduzierbarkeit und eine
positive Korrelation der beiden Gruppen, wobei die Werte durch die erhohte Lénge
der Messkonstruktion konstant unterhalb der der Kontrollgruppe lagen. Durch eine
Angleichung der Hohe konnten die Ergebnisse auf eine durchschnittliche Abweichung
von nur 0,2 ISQ-Einheiten angeglichen werden und unterstiitzen den vermutlichen
Zusammenhang der Implantatlinge auBerhalb des Knochens mit dem Messwert der

RFA.”

In einer randomisierten klinischen Studie dienten entweder zwei oder vier zweiteilige,
sofortbelastete Implantate mit einem Durchmesser von 3 mm (in der Studie als MI
bezeichnet) und einer Linge von 12 mm sowie zwei spétbelastete 3,75 mm dicke und
10 mm lange Standard-Implantate der Stabilisierung von totalen Prothesen im
zahnlosen Unterkiefer. Mit Hilfe des Osstell-Gerdtes wurden unter anderem RFA
Messungen durchgefiihrt. Die mittleren Werte lagen bei einem ISQ von ca. 70, ohne
signifikante Unterschiede zwischen den Gruppen. Die Autoren vermuten einen
Einfluss von Implantatlinge und -durchmesser auf die Messergebnisse der RFA,!° der

jedoch anhand der Literatur nicht nachgewiesen werden kann.” Obwohl in dieser



Literaturiibersicht 17

Veroffentlichung der Begriff MI verwendet wurde, sollten zweiteilige Implantate mit
einem Durchmesser von 3 mm den durchmesserreduzierten Implantaten zugeordnet

werden.!?

Stabilitdtsmessungen mittels RFA bei einteiligen MI erfordern eine alternative
Befestigung des SmartPegs. Fiir MI einer Firma (MDI, 3M ESPE, Seefeld,
Deutschland) wurde innerhalb einer in-vitro Studie an Hasenunterschenkelknochen
ein SmartPeg-Prototyp hergestellt, welcher als Aluminiumkorper auf den
Insertionsvierkant des MI gesteckt und iiber eine Schraube befestigt wird. Bei einer
vergleichenden Untersuchung zwischen MI und Standard-Implantaten betrug der
mittlere ISQ der MI kurz nach der Insertion 53,3 sowie sechs Wochen postoperativ
60,5. Die Werte zeigten keine relevanten Differenzen zum ISQ der Standard-
Implantate (58,5 bzw. 65,5).”° Im Gegensatz dazu betrugen die mittleren RFA-Werte
innerhalb einer retrospektiven Studie zur klinischen Performance von strategischen MI
im Oberkiefer 38 + 9,4 und im Unterkiefer 33 + 10,9.'® Diese Messungen wurden mit
Hilfe eines anderen SmartPeg-Prototyps durchgefiihrt. Die Ergebnisse liegen deutlich
unterhalb der bekannten Werte von Implantaten mit Standarddurchmesser (ISQ > 60).
Als Ursache dafiir wurde die unsichere Fixierung des SmartPegs auf den
Kugelkopfankern vermutet, da der Aufsatz keine Kongruenz zum Insertionsvierkant
besal. Die laterale Fixierung mit der Schraube war in-vivo nicht immer genau zu

kontrollieren, wenn die periimplantdre Mukosa tiber den Kugelkopfhals ragte.!®

Da die primédre Implantatstabilitdt auch bei MI ein entscheidender Faktor fiir die
Prognose des Implantates sowie fiir die Entscheidung filir oder gegen eine
Sofortbelastung darstellt, sind weiterfithrende klinische Studien zu dieser Thematik

notwendig.”



Literaturiibersicht 18

2.3 Strategische Pfeilervermehrung

Eine Indikation von Standard-Implantaten, die neben der festsitzenden Versorgung
von zahnlosen” und teilbezahnten Kiefern®® an Bedeutung gewonnen hat, ist der
Einsatz strategischer Implantate unter herausnehmbaren Teilprothesen bei Patienten
mit stark reduzierter oder ungiinstig verteilter Restbezahnung.8!:82-83-34 Klinisch zeigt
sich bei den herausnehmbaren Versorgungen hiufig eine unzureichende Stabilitdt mit
ungleicher Kraftverteilung sowie ein erhdhtes Risiko der Uberlastung der natiirlichen
Pfeilerzédhne, welches durch zusitzliche Implantate reduziert werden kann. 8% 83 85
AuBlerdem kann im Gegensatz zu festsitzenden Versorgungen die notwendige
Implantatanzahl und deren Kosten gesenkt sowie bei eingeschrinktem
Knochenangebot auf sonst notwendige Augmentationen verzichtet werden.’® Die
Implantate konnen zur Pfeilervermehrung bei stark reduziertem bzw. einseitigem

Restzahnbestand dienen8!- 84 86. 87. 88

oder als dorsale Abstiitzung von Freiendsitteln
von Teilprothesen die Okklusion stabilisieren und den endstindigen natiirlichen
Pfeiler entlasten.®* 88990 Bei prothetischen Neuversorgungen werden die Implantate

primdr an strategisch wichtigen Positionen inseriert. Nach der Osseointegration

n79, 81, 86, 87 91, 92

werden die Prothesen mit Doppelkrone oder Kugelattachments auf
Zihnen und Implantaten verankert. Bei schon vorhandenen Teilprothesen werden in
der Regel Kugelkopfanker als nachtrdgliche Halteelemente in die vorhandene

Deckprothese eingearbeitet.3* 84 88.90.93

In klinischen Studien zeigen konventionelle Implantate als strategische Pfeiler
Uberlebensraten von 93 % bis 100 %.8 87 93 %% Zusitzlich wurden durch die

Pfeilervermehrung eine signifikante Verbesserung des objektiv erfassten

Kauvermogens®® 34 93

of Life (OHRQoL)3* °* und der Patientenzufriedenheit®* 83 3 erreicht. Die Analyse

sowie ein signifikanter Anstieg der Oral Health Related Quality

von strategischen Implantaten zur Erweiterung einer Kennedy Klasse I zur Klasse 111
im Rahmen eines Reviews ergab eine Uberlebensrate der Implantate von 99,13 %,
einen durchschnittlichen marginalen Knochenabbau von 0 bis 1,4 mm sowie den
Anstieg der Patientenzufriedenheit und der Kaufunktion. Die gewéhlte Versorgung
wurde von den Autoren als vorteilhafte Therapieoption eingestuft.®> Ein weiteres
Review iiber die klinische Performance von implantat- und zahngetragenen
Teilprothesen berichtete von Uberlebensraten der Implantate von 91,7 % bis 100 %
und der Zihne von 79,2 % bis 100 %. Das Uberleben der Prothesen betrug, mit
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Ausnahme einer Studie,”® 100 % im jeweiligen Untersuchungszeitraum (12 Monate
bis 12 Jahre) und die periimplantdren Knochenverluste variierten zwischen 0,17 und

2,2 mm.”’

Eine prospektive klinische Studie verglich Totalprothesen und
Teilprothesen hinsichtlich der prothetischen und biologischen Komplikationen nach
der Insertion von strategischen Implantaten.® Die Uberlebensraten der Implantate
beider Gruppen betrugen nach 6,5 Jahren 100 %, die der Zdhne lag bei 89 % in der
Teilprothesengruppe. Keine der Teilprothesen der zweiten Gruppe musste erneuert
werden. Die prothetischen Nachsorgemaflnahmen umfassten in beiden Gruppen vor
allem den Austausch von Matrizen, Druckstellenentfernung und Unterfiitterungen
sowie Reparaturen nach Prothesenbasisfrakturen und Verblendungen bei kombiniert
zahn- und implantatgetragenen Versorgungen. Hinsichtlich der technischen
Komplikationen konnte kein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen

festgestellt werden, wihrend die notwendigen biologischen NachsorgemaBnahmen in

der Totalprothesen-Gruppe signifikant seltener auftraten.®s

Standard-Implantate  erfordern bei Patienten mit schmalem horizontalen
Knochenangebot KnochenaufbaumaBnahmen, wodurch sich in diesen Féllen der
Einsatz von MI als strategische Pfeiler anbietet. Trotz der potentiellen Vorteile, wie
beispielsweise der geringere chirurgische Aufwand, die schnellere Einheilung und
geringere postoperative Morbiditit,'> °® wurden strategische MI erst in wenigen
Studien untersucht. Hasan et al. fiihrten innerhalb eines Reviews an, dass die
Verkleinerung des Implantatdurchmessers unter 3 mm gleichzeitig in eine geringere
Bruchfestigkeit und erhohte Frakturgefahr resultiert.>> Auch Verri ef al. empfahlen zur
Stressreduktion und optimalen Kraftverteilung die Verwendung von langen
Implantaten mit groBem Durchmesser.”” Hingegen meinen Threeburuth ef al. , dass
die Reduktion von Lidnge und Durchmesser fiir die Versorgung mit strategischen
Pfeilern kaum Nachteile mit sich bringt, da die MI in erster Linie der Retention und
nur teilweise dem Widerstand gegen okklusale Krifte dienen.!” Eine prospektive
randomisierte klinische Studie verglich die dorsale Pfeilervermehrung bei
Freiendprothesen von 30 Unterkiefern der Kennedy Klasse I mittels MI (Gruppe 1)
oder Implantaten mit Standarddurchmesser (Gruppe 2).!° Bei der Verwendung
zweiteiliger MI (10 mm x 3,0 mm) und konventioneller Implantate (10 mm x
3,75 mm) mit Equator Attachments betrugen die Implantat-Uberlebensraten jeweils

93,3 %. In beiden Gruppen verbesserte sich die Patientenzufriedenheit gleichermal3en.
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Der mittlere marginale Knochenabbau war in der MI-Gruppe (0,47 mm) geringer als
in der Gruppe mit konventionellen Implantaten (1,03 mm). Nach den Kriterien der
Pisa Consensus Conference von 2007!% fiir den klinischen Erfolg eines Implantates,
wurden 29 von 30 MI der Gruppe 1 (93,3 %) und 25 von 30 Implantaten der Gruppe
2 (83, 3 %) nach 12 Monaten als erfolgreich bewertet.!” In einer randomisierten
klinischen Studie wurden Unterkiefer mit vier bis sechs verbliebenen Frontzdhnen
entweder mit MI- oder klammerverankerten herausnehmbaren Teilprothesen versorgt.
Im Oberkiefer besallen alle Patienten totale Prothesen. In der Implantatgruppe wurden
je zwei einteilige MI pro Kiefer distal des endstédndigen Zahnes inseriert. Von 36 MI-
Prothesen ergab sich nach dem Verlust von zwei MI noch vor der Belastung eine
Uberlebensrate von 97,4 % nach sechs Monaten. Die mit Hilfe einer VAS Skala
gemessene Zufriedenheit der Patienten der MI Gruppe war hinsichtlich des
Kauvermdogens, des Komforts und der Asthetik statistisch signifikant hoher als die der
zweiten Gruppe mit Klammerverankerungen.!®! Innerhalb einer retrospektiven Studie
zur klinischen Performance von strategischen MI mit Kugelkdpfen zur Stabilisierung
von herausnehmbaren Teilprothesen wurden 57 Patienten einer Zahnarztpraxis mit 25
Ober- und 41 Unterkiefern iiber einen mittelfristigen Zeitraum untersucht. Die
Uberlebensraten der 190 inserierten MI betrug nach fiinf Jahren 97,4 % im Oberkiefer
und 86,9 % im Unterkiefer sowie bei den Zahnen 88,0 % und 88,9 %. Die hiufigsten
Komplikationen ~waren Prothesenbasisfrakturen (17 x). Zusétzlich wurden
Unterfiitterungen (26 x) als hdufigste Nachsorgemallnahmen genannt. Die Mehrheit
der Patienten gab eine Zufriedenheit mit der Versorgung von ,,sehr gut™ an (80 % im

Ober-, 70 % im Unterkiefer).!8
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2.4 Ziel der Studie

Aussagekriftige prospektive Studien zur Bewédhrung von MI als strategische Pfeiler
bei ungiinstig verteilter oder stark reduzierter Restbezahnung fehlen. Die bisherigen
Studien untersuchten kurze Beobachtungszeitriume (sechs Monate),!*! ausschlieflich
MI im Unterkiefer'® oder waren retrospektiv und besaBlen ein heterogenes

Untersuchungskollektiv hinsichtlich der Pfeileranzahl und -position.!®

Deshalb wurde eine prospektive randomisierte klinische 3-Jahres-Studie initiiert und
mittlerweile abgeschlossen, um die klinische Performance von MI als zusétzliche
Pfeiler zur Abstiitzung von Teilprothesen nach verschiedenen Belastungsprotokollen

102 ITm Therapiearm A wurden die MI in Abhédngigkeit vom finalen

zu vergleichen.
Eindrehmoment entweder mit einer weichbleibenden Unterfiitterung oder mit den
Matrizen sofort belastet. Im Therapiearm B erfolgte die Belastung erst nach vier
Monaten. Erste Auswertungen von 1-Jahres-Ergebnissen zeigten eine Verbesserung
der objektiv gemessenen Kaueffizienz nach der Insertion und Belastung von MI,
wobei diese Verbesserung in der Gruppe A schneller eintrat.!*? In einer ersten Analyse
der 3-Jahres-Daten wurde eine relevante Verbesserung der subjektiven Zufriedenheit
der Untersuchungsteilnehmer mit der prothetischen Versorgung durch die

104 Die Zufriedenheitswerte erhohten sich in der

Pfeilervermehrung nachgewiesen.
Sofortbelastungsgruppe ebenfalls frithzeitiger und diese Steigerung hielt in beiden

Gruppen iiber den gesamten Untersuchungszeitraum an.

Bisher wurden longitudinale Festigkeitsdaten zu MI nur fiir den zahnlosen Unterkiefer
ermittelt und die Werte sind teilweise widerspriichlich. Die Entwicklung der Festigkeit
von Zihnen nach nachtriglicher Stabilisierung von Teilprothesen mit strategischen

Implantaten wurde noch nicht untersucht.

Die Ziele dieser Auswertung sind (1) der Gruppenvergleich der longitudinalen
Veranderung der Festigkeit fiir die inserierten MI und die verbliebenen Zihne, (2)
mogliche Korrelationen zwischen Eindrehmoment, Periotest- und Osstell-Werten zu
priifen, (3) die Uberlebensraten der MI als strategische Pfeiler und die der verbliebenen
Zihne zu bestimmen und (4) die Vorhersagekraft der Festigkeitswerte fiir MI-Verluste

abzuschétzen.
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3 Material und Methoden

3.1 Studiendesign

Die prospektive multizentrische randomisierte klinische Studie wurde durch die
Poliklinik fiir Zahnédrztliche Prothetik, Alterszahnheilkunde und medizinische
Werkstoffkunde der Universitidtsmedizin Greifswald initiiert und durch die Firma 3M

Deutschland GmbH finanziell unterstiitzt.

Beteiligt waren die Universititsmedizin Greifswald und drei Zahnarztpraxen in
Deutschland. Die positiven Voten der zustdndigen Ethikkommissionen wurden am
28.05.2013 fiir das Zentrum fiir Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde und eine
Zahnarztpraxis in Greifswald (primédres Votum, BB 058/13A) sowie am 23.07.2013
fiir eine Praxis im Kammerbereich Westphalen-Lippe (2013-406-b-S) und am
21.11.2013 fiir eine Praxis im Bereich Nordrhein (2013336) erteilt. Die Studie ist im

Deutschen Register Klinischer Studien (www.germanctr.de) unter DRKS-ID:

DRKS00007589 eingetragen. Alle Patienten wurden vor Aufnahme in die Studie tiber
den Ablauf und die Risiken miindlich sowie schriftlich aufgekldrt und gaben
anschlieBend ihr schriftliches Einverstindnis zur Teilnahme. Die Rekrutierung

geeigneter Patienten begann am 01.11.2013 und endete am 31.03.2015.

Einschlusskriterien fiir die Teilnahme waren nach Anamnese, klinischer und

rontgenologischer Untersuchung:

— Doppelkronen-, Geschiebe- oder klammerverankerte Modellgussprothese in
mindestens einem Kiefer mit ungiinstiger Anzahl und Verteilung der verbliebenen
natiirlichen Pfeiler nach einer fir MI geschaffenen Klassifikation.!”? Im
Studienkiefer musste hierfiir ein Quadrant entweder zahnlos sein (Klasse 0), in
einem oder beiden Quadranten durften nur Schneidezdhne (1) oder aber bei
fehlenden Eckzahn nur ein Seitenzahn (2), bzw. nur zwei Seitenzihne (3)
vorhanden sein (Abb. 1).

— Technisch akzeptable Prothese, jedoch Unzufriedenheit mit Retention und/oder
Stabilitét

— Keine Kontraindikationen fiir Implantationen
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— Ausreichendes Knochenangebot fiir eine Implantation ohne Augmentation

— Schriftliches Einverstindnis zur Teilnahme an der Studie

Ausschlusskriterien:

— Kontraindikation fiir Implantationen (Zustand nach Bestrahlung des
Kieferbereiches < zwei Jahre zuriickliegend, intravendse Bisphosphonattherapie)

— Knochendefizite, die eine Augmentation erfordern

— Zufriedenheit mit der Teilprothese

— Ablehnung der Randomisierung durch den Patienten

— Schlechter allgemeiner Gesundheitszustand (Klasse III bis IV entsprechend der
Klassifikation der American Society of Anaesthesiology (ASA)), schwere Nieren-
oder Lebererkrankung, Bestrahlung der Kopf-Hals-Region, Chemotherapie,
unkontrollierter Diabetes mellitus)

— Psychische Erkrankungen

— Drogenabusus

— Aktive oder unbehandelte Parodontitis

— Schlechte Mundhygiene (API > 25 %)

Auf die Klassifikation aufbauend erfolgt die Positionierung der MI so, dass eine
gleichmife Verteilung der Last ermdglicht werden kann. Nur innerhalb der Klassen 1
bis 3 ist die Insertion strategischer MI notwendig, deshalb wurden ausschlieBlich
Kiefer dieser Klassen in die Studie einbezogen. Die Insertion von weiteren optionalen
MI dient in erster Linie der Stabilisierung parodontal oder endodontisch
vorgeschéddigter Zihne. Die Anzahl der erforderlichen Implantate wird durch
strategisch giinstig stehende Zdhne reduziert. Im Oberkiefer wurden pro Quadrant

wenigstens drei, im Unterkiefer zwei Pfeiler an strategischer Position angestrebt.
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Klasse 0 Klasse 1 Klasse 2 Klasse 3 Klasse 4 Klasse 5
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zdhne . 1 Seitenzahn «  >1 Seitenzahn vorhanden Seitenzdhne
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Abbildung 1: Indikationsklassen und Empfehlungen zur Pfeilervermehrung mit MDI auf
Quadrantenebene nach Kiefer.!%? In die Studie eingeschlossen wurden ausschlieBlich die Klassen 0-3

3.2 Therapie

Die Positionierung erfolgte in der Regel interforaminal im Unterkiefer und im Bereich
zwischen den Kieferhohlen im Oberkiefer. Bei ausreichender Knochenhéhe war die
Insertion der MI auch weiter distal mdglich. Zum Ausschluss anatomischer
Besonderheiten, zur exakten Lagebestimmung des Foramen mentale und des Sinus
maxillaris sowie zur genauen Festlegung der Implantatlingen wurde mit einer
Implantat-Positionierungsschiene und Referenzmarkern (Titanhiilsen, Stahlstifte oder
-kugeln) eine Panoramaschichtaufnahme angefertigt. Die Abstdnde zwischen den
Implantaten sollten wegen des Matrizendurchmessers >7 mm betragen. Die
Planungen und Therapien wurden von Zahnirzten vorgenommen, die seit wenigstens
10 Jahren implantieren und mit dem verwendeten MI-System vertraut waren.

Fiir diese Studie wurden Mini Dental Implants (MDI, 3M ESPE, Seefeld,
Deutschland) mit einer Lédnge von 10 mm bis 15 mm und einem Durchmesser von
1,8 mm und 2,4 mm verwendet (Abb. 5). Die MDI sind einteilige, mit Kugelkopfanker

versehene Implantate, die aus einer Titan-Aluminium-Vanadium-Legierung (Ti-6Al-
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4V) bestehen und entsprechend der Mukosadicke mit oder ohne Kragen ausgewdhlt
werden konnen. Die Matrizen, die in die Prothese eingearbeitet werden, sind
Metallgehduse (Housings) mit austauschbaren Silikonringen (O-Ringe), die iiber den
Kugelkopfiaquator gleiten und ihre Endlage auf der Vierkantbasis einnehmen. Im

Housingdeckel ist ein Resilienzraum vorhanden.

Matrize
,Housing”

U

E g aag

mm

Durchmesser Langen

Abbildung 2: Konfiguration von Implantaten und Matrizen des MDI-Systems

Im Fall von Risikopatienten (Diabetes, Herzklappenersatz) konnte eine perioperative
Antibiotikaprophylaxe entsprechend den Empfehlungen der DGZMK vorgenommen
werden. Zur Prophylaxe von Schmerzen und Schwellungen erhielten alle Patienten
eine Stunde prioperativ 400 mg und zwei weitere Male postoperativ 800 mg

Ibuprofen.

Unter lokaler Anidsthesie wurde mit Hilfe der Positionierungsschablone mit dem
Pilotbohrer eine transgingivale Markierung der Implantatpositionen im Studienkiefer
gesetzt. Die Insertion erfolgte entweder transmukosal (flapless) oder zur Verbesserung
des Sichtfeldes bei sehr spitzen oder unterminierten Kieferkimmen unter Bildung
eines kleinen Mukoperiostlappens (mini-flap). Sehr spitz zulaufende Alveolarkimme
wurden eingekiirzt und planiert, bis die Schraubenwindungen allseits von mindestens

I mm Knochen umgeben waren. Es folgte eine Aufbereitung des Implantatbettes
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mittels Pilotbohrer (1,1 mm) auf ein bis zwei Drittel der Implantatlinge (je nach
Knochenqualitdt), beginnend mit dem distal stehenden Implantat unter
Berticksichtigung der Protheseneinschubrichtung. Das sterile MDI wurde mit dem
Kunststoffschliissel entnommen, in die Knochenkavitit eingefiihrt und anschlieSend
mit Initial- und Fliigelschraubendreher sowie mit der Drehmomentratsche unter
leichtem Druck nach apikal in den Kieferknochen eingeschraubt. Bei einem
Eindrehmoment > 45 Nem wurden Implantate mit einem Durchmesser von 1,8 mm
entfernt und die Vorbohrung verlidngert oder auf 1,3 mm erweitert. Bei Bedarf wurde
die Wunde vernidht und eine Panoramaschichtaufnahme zur Kontrolle erstellt, die
gleichzeitig als Basis fliir Messungen der Verdnderung des marginalen
Knochenniveaus dienen sollte. Im Anschluss wurde die Prothesenbasis im Bereich der
Kugelkopfanker mit Hartmetallfrdsern freigeschliffen, bis die Prothese in
Schlussbissposition ohne Kontakt zu den Kugelkdpfen auf dem Tegument auflag. Erst
dann folgte die randomisierte Zuteilung in die Gruppe A oder B mittels eines
verschlossenen Umschlags. Die Randomisierungssequenz wurde in einem 1:1
Verhiltnis nach Studienzentrum und nach Ober- und Unterkiefer mit dem Computer

generiert.

In der Sofortbelastungsguppe A wurden die Housings bei einem finalen
Eindrehmoment aller MDI des Studienkiefers > 35 Nem direkt oder indirekt in die
Prothese einpolymerisiert. Zum Ausblocken des Bereichs zwischen Housing und
Schleimhaut wurden Silikonrohrchen (Block Out Shim, 3M ESPE, Seefeld,
Deutschland) angepasst und unterhalb des Housings auf die Vierkantbasis aufgesteckt.
Vorhandene Néhte wurden zuvor mit Kofferdam abgedeckt. Die reduzierten
Hohlrdume der Prothesenbasis wurden mit einem Haftvermittler (Adhéisiv Secure
Hard Pick-up, 3M ESPE) benetzt. Nach intraoralem Trocknen der positionierten
Housings wurden die ausgefrdsten Bereiche der Prothesenbasis mit Autopolymerisat
(Secure Hard Pick-up, 3M ESPE) beschichtet, die Prothese eingesetzt und acht
Minuten in Schlussbissposition bis zur Aushértung abgewartet. Nach Abziehen der
Prothese wurde der iiberschiissige Kunststoff entfernt und die Rénder poliert. Die
indirekte Einpolymerisation im Dentallabor wurde immer dann gewéhlt, wenn die
Prothesenbasis ein Housing nicht vollstindig umschloss oder aber das Ausfrasen der
Metallbasis chairside zu aufwendig war. Im Sinne einer Unterfiitterungsabformung

wurden hierfiir die Kugelkdpfe direkt mit einem Polyethermaterial (Impregum, 3M
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ESPE, Seefeld, Deutschland) abgeformt. Uber Analoge aus Edelstahl, die in der
Abformung positioniert wurden, erfolgte die Herstellung des Meistermodells, um die
Housings in &dhnlicher Weise wie intraoral mit einem kalthédrtenden

Polymethylmethacrylat einzuarbeiten.

Wurde das finale Eindrehmoment von 35 Ncm bei einem MDI eines Kiefers nicht
erreicht, wurde die Prothese im Bereich der MI weichbleibend unterfiittert. Die
Hohlrdume auf der Prothesenunterseite wurden mit Haftvermittler (Adhédsiv Secure
Soft Reline Kit, 3M ESPE, Seefeld, Deutschland) behandelt und anschlieBend mit
weichbleibendem Unterfiitterungssilikon (Secure Soft Reline Kit, 3M ESPE, Seefeld,
Deutschland) in der Endposition im Patientenmund ausgehirtet. Uberschiisse wurden
mit einem Skalpell entfernt und Rauigkeiten mit einem diinnflieBenden Silikon des
Kits versiegelt. Vier Monate nach der Implantation wurde das weichbleibende
Unterflitterungsmaterial entfernt und die Housings wie beschrieben in die Prothese

einpolymerisiert.

Fiir Patienten der Gruppe B erfolgte im Anschluss an die Insertion eine belastungsfreie
Einheilung der MDI. Nach vier Monaten wurden die Matrizen ebenfalls direkt oder

indirekt in die Prothese einpolymerisiert.

3.3 Datenerhebung

Alle Untersuchungen vor und nach dem Eingriff wurden durch einen trainierten
Zahnarzt mit mehr als zehn Jahren Berufserfahrung, der nicht an der Behandlung der
Patienten beteiligt war, vorgenommen. Die Nachuntersuchungen erfolgten nach zwei
Wochen und vier Monaten fiir Gruppe A, sowie nach viereinhalb Monaten fiir die
Gruppe B und die Patienten der Gruppe A, die zu Beginn eine weichbleibende
Unterfiitterung erhielten (zwei Wochen nach Einarbeitung der Housings) und danach
jéhrlich. Die primére Zielvariable war der Knochenabbau an den Implantaten, der
durch den Vergleich der Panoramaschichtaufnahmen nach jeweils einem und drei

Jahren mit der postoperativen Aufnahme ermittelt werden sollte.

In der Eingangsanamnese wurden Allgemeinerkrankungen, Rauchgewohnheiten,
Mundgesundheitsverhalten, Schulbildung und Einkommen abgefragt. Weiterhin

wurden alle biologischen (Zahn- und Implantatverluste und -frakturen, endodontische,
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periimplantdre und parodontale Ereignisse) und technischen Komplikationen

(Frakturen der Prothese, Austausch/Lockerung der Matrizen) erfasst.

Die Implantatfestigkeit wurde mit dem Periotest-Verfahren und der
Resonanzfrequenzanalyse gemessen. Festigkeitsmessungen an den Zéhnen erfolgten

mit dem Periotest-Verfahren.

Die Periotest-Messung an MI erfolgt moglichst am aufrecht sitzenden Patienten,
sodass das Handstiick weitestgehend waagerecht ausgerichtet ist. Der StoBel des
Geridtes wird von vestibuldr im rechten Winkel mittig zum Kugelkopf mit einem
Abstand von 0,7-2 mm ausgerichtet (Abb. 3). Die Impulse werden ausgeldst, der Wert
wird abgelesen und notiert. Je niedriger der Wert, desto stabiler ist das MI.

Fiir Standarddurchmesser-Implantate werden folgende Periotest-Wertebereiche vom

Hersteller vorgegeben:

<0: Implantat ist gut osseointegriert
0 bis +9: Klinische Uberpriifung ist erforderlich

> +9: Verdachtig bis alarmierend, keine ausreichende Osseointegration

Abbildung 3: StoBel des Periotest-Gerdtes im Winkel von 90° zum Implantat und
Abstand von 1,5 mm zur Kugelmitte
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Die Messung von Periotest-Werten an natiirlichen Zéhnen erfolgt in derselben
Ausrichtung und demselben Abstand von der Kronenoberfldche, jedoch mit 3 mm

Abstand zum Gingivalrand. Die Werte entsprechen folgenden Lockerungsgraden:

—8 bis +9: Grad 0
+10 bis +19  Grad 1
+20 bis +29  Grad 2
> +29 Grad 3

Fiir die RFA wurde das Osstell-Gerit (Osstell AB, Goteborg, Schweden) mit einem
experimentellen SmartPeg verwendet, welches die Firma 3M Deutschland (Seefeld,
Deutschland) zur Verfiigung stellte. Der SmartPeg wurde auf den Kugelkopf der MI
aufgesteckt und mittels Lateralschraube fixiert (Abb. 4). Die Sonde wurde beim
Messvorgang von vestibulir mit einem Abstand von 3 mm zur kontaktlosen
Stimulation des SmartPegs positioniert (Abb. 5). Die Ergebnisse werden durch den
Implantatstabilititsquotienten (ISQ) angegeben und je hoher der Wert, desto grofer ist
die Implantatstabilitéit (1-100).

Folgende Wertebereiche fiir die Osseointegration sind fiir Standarddurchmesser-

Implantate vom Hersteller vorgegeben:

>70 gute Stabilitét, Sofortbelastung moglich
60-70  mittlere Stabilitdt, Sofortbelastung nur bei Verblockung

<60 geringe Stabilitét, abwarten

o 8
>
H
i

Abbildung 4: MDI mit aufgeschraubtem SmartPeg vor der Osstell-Messung
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OSSTELL

Abbildung 5: Osstell-Basisgeridt und Sonde am SmartPeg fiir die Messung positioniert

3.4 Statistische Auswertung

Bei der deskriptiven Statistik kontinuierlicher Variablen wurden Median, 1. Quartil
und 3. Quartil angegeben, da Mittelwert und Standardabweichung zur Beschreibung
asymmetrischer Verteilungen nicht geeignet sind. Median, 1. Quartil und 3. Quartil
wurden, wie die gesamte Statistik, mit Stata erstellt (Stata, Version 16.1; Stata
Corporation, College Station, TX, USA), sodass fiir die Quartile in den Boxplots die
Methode Q2(p) gewihlt wurde.!® In Scatterplots bzw. Streudiagrammen zur
Veranschaulichung von Korrelationen wurden die einzelnen Punkte transparent
gestaltet, damit mehrere iiberlagerte Punkte durch dunklere Farbtone dargestellt
werden. Ein moglicher nichtlinearer Trend zwischen den beiden Variablen des
Streudiagramms wurde durch einen Lowess-Smoother veranschaulicht (mit den
Voreinstellungen von Stata; Lowess steht fiir ,/ocally weighted scatterplot

smoothing 1%

Die Periotest-Werte der Gruppen A und B wurden in einem sogenannten gemischten
Modell (mixed model) liber die Zeit verglichen, sodass die drei Ebenen Person, Zahn-
bzw. Implantatposition und Zeit angemessen modelliert werden konnten.!?”- 1% Die
beobachtete Zeit wurde als kontinuierliche Variable modelliert, um Abweichungen
von der Linearitdt praziser analysieren zu konnen, als es bei einem Modell mit den
Zeitpunkten der Fall gewesen wire.!%% 1% Abweichungen von der Linearitit wurden
fiir die Zeit mittels restricted cubic splines modelliert,!'! die als die beste Methode
dafiir gilt."''? Hier wurden drei Knoten fiir die effiziente Spline-Funktion gewihlt, was
lediglich zwei Koeffizienten entspricht: jeweils ein Koeffizient fiir den linearen und

1

den nichtlinearen Term.!!! Der Gruppenunterschied wurde nach Geschlecht,
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kontinuierlichem Alter, Kiefer, Typ der Zahn- bzw. Implantatposition (Kategorien von
1-7) und der Praxis adjustiert.''® ''* Das Zahnmodell wurde zur Erhohung der
Effizienz!'!* ''* zusdtzlich nach den Baseline-Werten der Periotest-Messung adjustiert,
wofiir restricted cubic splines mit drei Knoten gewé#hlt wurden. Die folgenden
absoluten Werte in den Abbildungen wurden entsprechend der zahnmedizinischen
Literatur gewéhlt und mit statistischen Kriterien abgeglichen: Geschlecht: weiblich,
Alter: 65 Jahre (genauer: 65,3 Jahre), was im Modell dem zentrierten Alter entspricht
und so die Interpretation der Koeffizienten erleichtert,'’” Kiefer: Unterkiefer, Zahn-
bzw. Implantatposition: erster Pramolar, Praxis: 1 (Universitdtsmedizin), Baseline-
Werte der Periotest-Messung: 10 Einheiten. Somit wurden fiir die Implantate
insgesamt acht sogenannte feste Faktoren bzw. insgesamt 17 Koeffizienten und die
Konstante modelliert, wahrend fiir die Zahne zusitzlich die Baseline-Werte der
Periotest-Messung aufgenommen wurden: Gruppe (ein Koeffizient), Zeit (zwei
Koeffizienten), die Interaktion zwischen Gruppe und Zeit (zwei Koeffizienten),
Geschlecht (ein Koeffizient), Alter (ein Koeffizient), Kiefer (ein Koeffizient), Typ der
Zahn- bzw. Implantatposition (sechs Koeffizienten) und Praxis (drei Koeffizienten);
fiir das Zahnmodell zusétzlich die Baseline-Werte (zwei Koeffizienten). Aullerdem
wurden vier sogenannte zufillige Effekte modelliert: ein Parameter fiir die
Patientenebene (76 Patienten), einer fiir die Implantat- bzw. Zahnebene (230
Implantate, 255 Zihne), einer fiir die kontinuierliche Zeit sowie einer fiir die
Kovarianz bzw. Korrelation zwischen der Implantat- bzw. Zahnebene und der
kontinuierlichen Zeit, sodass nach der englischen Terminologie ein random-
coefficient model vorliegt.!"® "% Die im Ergebnisteil angegebenen Kontraste fiir
Unterschiede zwischen den Behandlungsgruppen oder {iber die Zeit wurden als post-
hoc-Schitzungen mit der Stata-Prozedur ,,nlcom* umgesetzt, wobei die beiden
ausgegebenen Koeffizienten der restricted cubic splines in vier Koeffizienten eines

umformulierten Modells iibersetzt wurden.!!!

Die Modellvoraussetzungen wurden graphisch beurteilt.!'””> ' Da aufgrund der
giinstigen Verteilung der Periotest-Werte lediglich geringfiigige Abweichungen von
den Modellvoraussetzungen zu erwarten waren (und moderate oder schwere
Abweichungen nicht auftraten), wurden angesichts des gro3en Stichprobenumfangs
robuste HC1-Varianzen gewéhlt.!''> Zur graphischen Darstellung des Modells musste

ein Stata-Zusatzpaket herangezogen werden.!!® Fiir das Periotest-Verfahren wurde die



Material und Methoden 32

Grafik auf drei Jahre beschrinkt. Da fehlende Werte bei Osstell auftraten, wurde diese
Grafik auf zwei Jahre festgelegt, ansonsten entspricht der Aufbau des Modells fiir
Osstell exakt dem des Periotest. Die Toleranzgrenze der Nicht-Unterlegenheit!!# 17
der MI unter Sofortbelastung gegeniiber der Spatbelastung wurde fiir diese Arbeit auf
maximal +1 Einheit der Periotest- sowie —2,5 ISQ der Osstell-Werte fiir Implantate

und +2 Periotest-Einheiten von natiirlichen Zéhnen festgelegt.

Die Kaplan-Meier-Analyse wurde als eher deskriptive Statistik unter Annahme
unabhingiger Beobachtungen durchgefiihrt. Die Abhdngigkeit der Implantate ein- und
desselben Patienten wurde in der Cox-Regression durch robuste Varianzen
berticksichtigt. Aufgrund der geringen Anzahl an Ereignissen wurde nur eine Variable

pro Modell zugelassen.'!!

Obwohl primér 95 %-Konfidenzintervalle prasentiert werden,!'® um der Empfehlung

der American Statistical Association in der Zuriicksetzung von P-Werten zu

119, 120

folgen, wird von einem festgesetzten o-Niveau abgesehen.!?!
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4 Ergebnisse

4.1 Patienten und Kiefer

Von 95 Patienten, die die Einschlusskriterien der Studie erfiillten, verweigerten vier
die Teilnahme und drei Patienten mussten aufgrund einer parodontalen Vorerkrankung
ausgeschlossen werden. Von den {ibrigen 88 Patienten fiihrte der krankheitsbedingte
Ausfall eines Zahnarztes zum Studienausschluss von weiteren 12 Patienten. Somit
ergab sich eine Gesamtanzahl von 76 Patienten (29 Ménner und 47 Frauen), bei denen
die Implantatinsertion zwischen November 2013 und Juli 2015 planméBig
durchgefiihrt werden konnte. Drei der Patienten erhielten in beiden Kiefern MI zur
Pfeilervermehrung, sodass sich eine Anzahl von 79 Studienkiefern (31 Oberkiefer und

48 Unterkiefer) ergab (Tab.1).

Tabelle 1: Verteilung der Kiefer auf die Studienzentren

Oberkiefer Unterkiefer =~ Gesamt
Praxis 1 10 21 31
Praxis 2 7 3 10
Praxis 3 4 6 10
Praxis 4 10 18 28
Gesamt 31 48 79

In Tabelle 2 sind die Charakteristika beider Gruppen auf Patienten- und Kieferebene
aufgefiihrt. Das Durchschnittsalter der Patienten betrug 66,4 Jahre in Gruppe A und
65,4 Jahre in Gruppe B. Mehr als drei Viertel der Patienten beider Gruppen waren
Nichtraucher oder ehemalige Raucher. 45 % der Patienten (n=34) gaben eine
Schulbildung von weniger als zehn Jahren an. Die Klassifikation der Studienkiefer auf
Kieferebene wurde aus der niedrigsten Klasse beider Quadranten ermittelt.
Entsprechend dieser Einteilung waren die Klasse 0 (mindestens ein zahnloser
Quadrant) mit 35 Kiefern und Klasse 1 (ausschlieBlich Frontzdhne in einem oder
beiden Quadranten vorhanden) mit 28 Kiefern am héaufigsten unter den

Studienteilnehmern beider Gruppen vorzufinden.
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Tabelle 2: Charakteristika der Gruppen A und B auf Patienten- und Kieferebene
Gruppe A Gruppe B
Sofortige Weichbleibende
Einarbeitung der Unterfiitterung Gesamt
Housings
Patientenebene
38 Patienten 38 Patienten
Alter 66,4 65,4
(58,0 —74,6) (56,9 —173,0)
weiblich 22 (58 %) 25 (66 %)
Rauchverhalten
Nie 22 (58 %) 14 (37 %)
Ehemalig 7 (18 %) 15 (39 %)
Aktuell 8 (21 %) 7 (18 %)
Keine Angabe 1 (3%) 2 (5 %)
Schulbildung
< 10 Jahre 18 (47 %) 16 (42 %)
10 Jahre 9 (24 %) 17 (45 %)
> 10 Jahre 10 (26 %) 513 %)
Keine Angabe 1 (3%) 0 (0 %)
Kieferebene
6 Kiefer 34 Kiefer 40 Kiefer 39 Kiefer
Alter 72,3 63,4 66,4 64,8
(69,0 —76,6) (56,0 —74,3) (57,0—-174,8) (56,9—-172,5)
weiblich 1 (17 %) 22 (65 %) 23 (58 %) 25 (64 %)
Rauchverhalten
Nie 4 (67 %) 18 (53 %) 22 (55 %) 15 (38 %)
Ehemalig 2 (33 %) 6 (18 %) 8 (20 %) 15 (38 %)
Aktuell 0 (0 %) 9 (26 %) 9 (22 %) 7 (18 %)
Keine Angabe 0 (0 %) 1 (3%) 1(2%) 2 (5 %)
Schulbildung
< 10 Jahre 2 (33 %) 17 (50 %) 19 (48 %) 16 (41 %)
10 Jahre 0 (0 %) 9 (26 %) 9 (22 %) 18 (46 %)
> 10 Jahre 4 (67 %) 721 %) 11 (28 %) 513 %)
Keine Angabe 0 (0 %) 1(3 %) 1(2%) 1 (3%)
Kieferklasse
Klasse 0 16 (40 %) 19 (49 %)
Klasse 1 15 (38 %) 13 (33 %)
Klasse 2 7 (18 %) 6 (15 %)
Klasse 3 2 (5 %) 1 (3%)
Oberkiefer 3 (50 %) 12 (35 %) 15 (38 %) 16 (41 %)
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Die Anzahl der Restzdhne der Studienkiefer betrug im Median zwei Zihne im
Oberkiefer (1. Quartil=2; 3. Quartil=4) und drei Zihne im Unterkiefer
(1. Quartil = 2; 3. Quartil =5). Die Verteilung innerhalb der Studienkiefer ist in
Abbildung 6 dargestellt. Unter den prothetischen Versorgungen der Studienkiefer
iiberwogen Doppelkronenprothesen (n =52, 70,9 %) und Kombinationen von
Doppelkronen mit anderen Halteelementen innerhalb einer Prothese (n = 15, 15,2 %).
Weiterhin dienten gegossene Klammern (n=18, 12,6 %) und Geschiebe (n=2,
1,3 %) der Prothesenverankerung.

[\
(=}

Anzahl Zahne
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W

Abbildung 6: Verteilung der Zahne auf die Zahnpositionen der Studienober- und -unterkiefer zum
Zeitpunkt der prédoperativen Datenerhebung
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4.2 Therapie und Randomisierung

Im Rahmen der Studie wurde die Insertion von insgesamt 232 MI vorgenommen,
davon 112 im Ober- und 120 im Unterkiefer. Pro Studienkiefer betrug die Anzahl der
Implantate im Median drei MI im Oberkiefer und zwei MI im Unterkiefer. Alle
Zahnpositionen von 16 bis 26 sowie 37 bis 45 wurden besetzt. Am hédufigsten wurden
die Implantatpositionen im Bereich der Eckzéhne, der Pramolaren oder der seitlichen

Schneidezéhne gewéhlt (Abb. 7).
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Abbildung 7: Verteilung der inserierten MDI auf die Zahnpositionen
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Tabelle 3: Anzahl der Implantate pro Kiefer zum Zeitpunkt der Erstimplantation

MDI Oberkiefer Unterkiefer Kiefer gesamt
pro Kiefer n (%) n (%) n (%)
1 1 (3) 3 (6) 4 (5)
2 7 (22,5) 27 (56) 34 (43)
3 8 (26) 9 (19) 17 (21
4 5 (16) 9 (19) 14 (18)
5 7 (22,5) 0 (0) 7 9
6 3 (10) 0 (0) 34
Gesamt 31 (100) 48 (100) 79 (100)

Von den 232 Implantaten wurden 30 MI mit einem Durchmesser von 1,8 mm, 108 MI
mit 2,1 mm und 94 MI mit 2,4 mm inseriert. Im Oberkiefer wurde iiberwiegend der
Implantatdurchmesser von 2,4 mm und im Unterkiefer vermehrt die MI mit 1,8 mm
und 2,1 mm Durchmesser verwendet. Die Implantatlingen wurden an das lokale
Knochenangebot der Patienten angepasst, wobei MI-Liangen von 13 mm (60,8 %) und
15 mm (28,9 %) am hiufigsten verwendet wurden. Die Prothesen wurden basal nach
der Ml-Insertion gezielt ausgefrist, bis kein Kontakt mehr zwischen Kugelkopf und
Prothese vorhanden war. Erst danach erfolgte die Zuteilung in die jeweilige Gruppe,

entsprechend von Randomisierungslisten pro Praxis und Kiefer im Verhéltnis 1:1.

Letztendlich wurden 38 Patienten mit 40 Kiefern der Gruppe A (Sofortversorgung)
und 38 Patienten mit 39 Kiefern der Gruppe B (Spitbelastung) zugeordnet. In Gruppe
A erfiillten die MI von je drei Ober- und Unterkiefern die Voraussetzungen zur
Sofortbelastung mit Housings (Eindrehmoment aller MI > 35 Ncm). Die Prothesen
(n = 34) der restlichen 32 Patienten dieser Gruppe wurden zunéchst weichbleibend
unterfiittert. Alle 38 Prothesen von Gruppe B wurden mit Hohlrdumen iiber den
Kugelkopfen belassen und die Einarbeitung der Housings erfolgte nach einem

Zeitraum von vier Monaten.



Ergebnisse

38

Erflllung der Einschlusskriterien (n= 95)

Studienbeginn

Nichteinwilligung (n=

A 4

I» Ausschluss aufgrund parodontaler Erkrankung (n=3)

4)

Aufnahme in die Studie (n= 88)

Studienausschluss du

A

rch Erkrankung des Zahnarztes (n=12)

Stabilitdtsmessungen der Zéhne (to,)

v

Implantatinsertion (n=76)
Stabilitatsmessungen der Ml (toB)

v

Randomisierung (n=76)

v

v

Gruppe A (Sofortbelastung)
38 Patienten (40 Kiefer)

v

Gruppenzuweisung

Gruppe B (Spatbelastung)

38 Patienten (39 Kiefer)

Eindrehmoment fiir alle Ml (Ncm)

235 <35
Einarbeitung der Weichbleibende
Housings Unterfiitterung
n=6 (6 Prothesen) n=32 (34 Prothesen)
Nachuntersuchung
v v
| n=6 | | n=32 | t1 (0,5 Monate) n=38
4 A v
| n=6 || n=32 | t, (4 Monate) n=38
A 4 v
I: n=32 t3 (4,5 Monate) n=38
> Loss to Follow-up=1 Loss to Follow-up=2 <
y v A 4
| n=6 || n=31 | ts (12 Monate) n=36
Loss to Follow-up=1
A 4 A 4
| n=5 || n=31 | ts (24 Monate) n=36
> Loss to Follow-up=4 Loss to Follow-up=5 <—l
A 4 A 4
| n=5 || n=27 | ts (36 Monate) n=31
Auswertung

Abbildung 8: Flussdiagramm der Studie
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4.3 Miniimplantate

4.3.1 Implantatstabilitit

Das maximale Eindrehmoment von 222 MI betrug im Mittel 27,5 £ 13,9 Ncm
(1. Quartil = 20; Median = 25; 3. Quartil = 35) bei der Implantatinsertion. Innerhalb
von drei Jahren ab der Insertion wurden 1270 Periotest-Messungen an MI
vorgenommen und innerhalb der ersten zwei Jahre 897 Osstell-Werte erhoben. Die
Tabellen 4 und 5 zeigen den Verlauf der Implantatstabilitit und die jeweilige Anzahl
der Messungen. Die Periotest- und Osstell-Werte zum Zeitpunkt der
Implantatinsertion wurden nur bei Patienten des ersten Studienzentrums erhoben. Die
unterschiedliche Anzahl von Messungen bei den Nachuntersuchungen erkldrt sich
durch die variierende Response der Studienteilnehmer der Studienzentren. Nach
viereinhalb Monaten wurden laut Protokoll die sofort mit Housings belasteten MI nicht

untersucht.

Tabelle 4: Ergebnisse der Periotest-Werte im Untersuchungszeitraum

Zeitpunkt ~ Anzahl der Mittelwert  Standard- 1. Quartil Median 3. Quartil

Messungen abweichung
MI-Insertion 72 2,3 2,60 0,6 1,6 3,6
2 Wochen 222 4,6 4,81 1,7 3,6 6,3
4 Monate 205 6,0 5,18 2,8 4,5 7,8
4,5 Monate 193 5,7 4,70 2,6 4,5 7,3
1 Jahr 209 4,8 4,60 2,0 3,5 6,2
2 Jahre 196 4,8 4,80 2,0 3,5 6,6
3 Jahre 173 4,5 4,45 1,8 3,4 5,6
Gesamt 1270 4,9 4,74 2 3,6 6,6

Die unmittelbar nach der Insertion erhobenen RFA-Werte im ersten Studienzentrum
betrugen im Mittel 44,6 ISQ. Die geringe Anzahl der Messwerte im Vergleich zum
Periotest begriindet sich durch technische Probleme beim Messvorgang. Wenn die
periimplantdre Mukosa iiber den Insertionsvierkant des MI reichte, konnte der

SmartPeg nicht immer sicher fixiert werden. Zudem gab der Hersteller die Produktion
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der MI ab und stellte keine neuen SmartPeg-Prototypen mehr zur Verfiigung. Nach
Frakturen der kleinen Fixierungsschrauben fiir die Aufsdtze konnten diese nicht mehr
ersetzt werden. Auch dadurch reduzierte sich die Anzahl der Osstell-Messungen im
zweiten Jahr stark und sie wurden im dritten Jahr wegen fehlender SmartPegs nicht

mehr durchgefiihrt.

Tabelle 5: Ergebnisse der Osstell-Messungen im Untersuchungszeitraum

Zeitpunkt ~ Anzahl der Mittelwert  Standard- 1. Quartil Median 2. Quartil

Messungen abweichung

MI-Insertion 77 44,6 6,74 41 44 49
2 Wochen 217 37,7 9,05 32 39 43
4 Monate 203 35,3 9,15 30 37 43
4,5 Monate 195 36,3 8,85 32 39 43
12 Monate 161 39,0 8,23 35 41 44
24 Monate 36 41,9 7,56 39 43 46
Gesamt 889 37,8 9,02 32 39 44

Der Verlauf der Implantatstabilitit beider Gruppen wurde mittels Punktschétzer und
zugehorigem 95 %-Konfidenzintervall in den Abbildung 9 und 10 dargestellt. Es
wurde eine Adjustierung nach Geschlecht, Alter, Kiefer, Zahnposition und Praxis
vorgenommen. Die absoluten Werte in den Abbildungen 9 und 10 beziehen sich auf
das weibliche Geschlecht, ein Alter von 65 Jahren, den Unterkiefer, die Position des
ersten Pramolaren und die Praxis 1. Die Periotest-Messungen zum Zeitpunkt von vier
Monaten nach der Insertion ergaben ein Wert von 4,8 fiir Gruppe A und 4,0 fiir Gruppe
B, wobei die Differenz von 0,8 zwischen den Gruppen statistisch nicht signifikant war
(P =0,314). Die Werte betrugen nach einem, zwei und drei Jahren in Gruppe A 4,9,
4,6 und 4,0 sowie 4,1, 4,2 und 4,2 fiir Gruppe B. Der Kontrastschitzer von 0,2 fiir den
Vergleich der Gruppen A und B nach drei Jahren ist wenig informativ (0,2 =4,2 — 4,0),
mit geringem Vorteil der Gruppe A. Das zugehorige 95 %-Konfidenzintervall liegt
aullerhalb der Toleranzgrenze von 1. Es ist kompatibel mit Effekten zwischen —1,4

(zum Vorteil von Gruppe B) und 1,9 (zum Vorteil von A). Unter Annahme der
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Toleranzgrenze von £1 beim Periotest-Wert zeigen die spétbelasteten MI der Gruppe
B keine Unterlegenheit im Vergleich zu Gruppe A. Ferner sei angemerkt, dass
zwischen den Periotest-Werten von Gruppe A und B kein statistisch signifikanter

Unterschied besteht (P = 0,788), was einem state of we do not know entspricht.!!8 119

Periotest-Werte

0 0,5 1 1,5 2 2,5 3
Zeit, Jahre

Abbildung 9: Periotest-Werte (76 Patienten, 230 MI, 1198 Messungen) der MI in Gruppe A (blau)
und B (rot) im Verlauf von drei Jahren mit 95 %-Konfidenzintervall (gestrichelt)

Fiir die Osstell-Messungen ergab sich nach vier Monaten in den Gruppen A und B eine
Implantatstabilitdt von 36,8 und 38,5. Ein und zwei Jahre nach Studienbeginn betrugen
die Werte 38,5 und 44,4 in Gruppe A sowie 39,6 und 42,8 in Gruppe B. Nach dem
Untersuchungszeitraum von zwei Jahren war das 95 %-Konfidenzintervall weit, es ist
kompatibel mit den Effekten zwischen —5,2 (zum Vorteil von Gruppe B) und 2,0 (zum
Vorteil von A). Der Kontrastschitzer von —1,6 ist wenig informativ. Die Osstell-Werte
der MI deuten auf eine hohere mittelfristige Implantatstabilitit in Gruppe A hin, wobei
die Differenz zu den MI der Gruppe B zwei Jahre nach der Implantatinsertion

statistisch nicht signifikant ist (P = 0,390).
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Osstell-Werte
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Abbildung 10: Osstell-Werte (76 Patienten, 230 MI, 812 Messungen) der MI in Gruppe A (blau) und
B (rot) im Verlauf von zwei Jahren mit 95 %-Konfidenzintervall (gestrichelt)
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Die Zusammenhénge der Periotest- und Osstell-Werte mit dem Eindrehmoment
wurden mittels Spearman Korrelation untersucht. Das Ergebnis von rs=-0,83
zwischen Periotest- und Osstell-Messungen (n=887) deutet unter Annahme

unabhéngiger Beobachtungen auf eine hohe negative Korrelation hin (Abb. 11).
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Abbildung 11: Graphische Darstellung des Zusammenhangs zwischen Periotest- und Osstell-Werten
IsQ)

Die Korrelation der Festigkeitsmessungen zum Zeitpunkt der Implantation mit dem
maximalen Eindrehmoment fiir die Patienten des ersten Studienzentrums sind in den
Abbildungen 12 und 13 dargestellt. Zwischen Osstell-Werten und dem
Eindrehmoment liegt mit 7, = 0,24 unter Annahme unabhingiger Beobachtungen eine
Korrelation vor (n=76) (Abb. 12). Zwischen den Periotest-Werten und
Eindrehmoment betrdgt die Spearman Korrelation »; =—0,15 und deutet auf einen

schwachen negativen Zusammenhang hin (n = 111).
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Abbildung 12: Graphische Darstellung des Zusammenhangs zwischen Osstell-Werten und dem
maximalen Eindrehmoment
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Abbildung 13: Graphische Darstellung des Zusammenhangs zwischen Periotest-Werten und dem
maximalen Eindrehmoment




Ergebnisse 45

Die Verteilung der Implantatdurchmesser von 1,8 mm, 2,1 mm und 2,4 mm auf die
Zahnpositionen von Ober- und Unterkiefer ist in Abbildung 14 dargestellt. Die
diinneren MI wurden hauptsichlich im Unterkiefer und die MI mit einem Durchmesser
von 2,4 mm wurden vor allem im Oberkiefer verwendet. Aufgrund der geringen
Anzahl der diinnsten MI wurden die 1,8 mm und 2,1 mm Durchmesser fiir weitere

Deskriptionen zusammengefasst. Auf statistische Tests wurde verzichtet.
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Abbildung 14: Verteilung der Implantatdurchmesser auf die Zahnpositionen im Ober- und
Unterkiefer

Die Verteilung der Periotest-Werte in Abhédngigkeit von Lange und Durchmesser der
Implantate nach ausgewdéhlten Untersuchungszeitrdumen ist in den Abbildungen 15
bis 17 dargestellt. Die Messungen der MI im Ober- und Unterkiefer ergaben nach 14
Tagen (Abb.15) im Mittel hohere Werte fiir MI mit kleinerem Durchmesser (1,8 mm
und 2,1 mm) von 7,9 und 5,0 als fiir MI mit groBerem Durchmesser (2,4 mm) von 4,37
und 1,33. Die Unterschiede zwischen Implantatlingen waren aufgrund der

iiberlappenden Interquartilbereiche unbedeutend.
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Abbildung 15: Periotest-Werte der MI nach Langen und Durchmesser auf Kieferebene nach 14
Tagen

Nach einem Jahr (Abb.16) lagen die Periotest-Werte der MI mit geringerem
Durchmesser (1,8 mm und 2,1 mm) im Ober- und Unterkiefer bei 9,82 und 4,72 und
der MI mit 2,4 mm Durchmesser bei 4,12 und —0,3. Die Unterschiede der Werte

zwischen den Implantatlingen waren unbedeutend.
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Abbildung 16: Periotest-Werte der MI nach Langen und Durchmesser auf Kieferebene nach einem
Jahr
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Nach drei Jahren (Abb. 17) zeigten die mittleren Periotest-Werte der MI mit dem
Durchmesser von 1,8 mm und 2,1 mm im Oberkiefer (9,9) und im Unterkiefer (4,5)
kaum Verdnderungen im Vergleich zu den Messungen nach einem Jahr. Bei den MI
mit einem Durchmesser von 2,4 mm sanken die Messwerte auf 3,6 im Oberkiefer und
—1,9 im Unterkiefer. Auch nach drei Jahren waren etwas niedrigere Periotest-Werte
bei groBerer Implantatlinge im Ober- (10 mm: 5,6; 13 mm: 5,1; 15 mm: 3,3) und
Unterkiefer (10 mm: 4,6; 13 mm: 5,0; 15 mm: 3,4) zu beobachten, jedoch mit stark

iiberlappenden Interquartilbereichen.
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Abbildung 17: Periotest-Werte der MI nach Langen und Durchmesser auf Kieferebene nach drei
Jahren

4.3.2 Implantatiiberleben

Innerhalb des Beobachtungszeitraums kam es von den 232 inserierten MI zu 12
Verlusten bei fiinf Patienten, sieben in Gruppe A und fiinf in Gruppe B. Im Unterkiefer
ging ein MI verloren. In den Studienoberkiefern hingegen traten gehéufte Verluste mit
je drei MI bei drei Patienten und zwei MI bei einem weiteren Patienten (starker
Raucher) auf. In drei Gegenkiefern der betroffenen Patienten befanden sich
Teilprothesen mit einer Vielzahl natiirlicher Pfeiler bzw. zusétzliche MI, die anderen
beiden waren vollstindig bezahnt. Bei zwei Patienten zeigten einige der verlorenen

MI im Oberkiefer eine sehr stark und divergent geneigte Insertionsachse. Bei einer
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Patientin mit sofortiger weichbleibender Unterfiitterung lagen die Eindrehmomente
der MI im Gegensatz zu allen anderen Patienten (20 bis 60 Ncm) nur zwischen 10 und
15 Nem. Weiterhin  zeigten zwei der Dbetroffenen Patienten allgemeine
Vorerkrankungen, die mit regelmiBiger Medikamenteneinnahme verbunden waren.
Das verlorene MI im Unterkiefer wurde im Gegensatz zu den restlichen Implantaten
in eine frische Extraktionsalveole inseriert. Aufgrund von zu starker Achsenneigung
wurden zwei MI nicht mit den Housings belastet und daher fiir weitere statistische

Berechnungen nicht beriicksichtigt.

Die Kaplan-Meier-Analyse fiir die verbliebenen 230 MI wurde unter Annahme
unabhingiger Beobachtungen durchgefiihrt. Die 12 Implantatverluste sowie eine
Malposition sind als unerwiinschte Begleiterscheinung der Therapie in Abbildung 18
und 19 dargestellt. Die 3-Jahres-Uberlebensrate betrug bei den sofortbelasteten MI der
Gruppe A 92 % und bei den MI der Patienten mit Spéatbelastung 95 %. Die Cox-
Regressionsanalyse, die die Abhingigkeit der Implantate ein- und desselben Patienten
berticksichtigt, ergab ein weites Konfidenzintervall fiir den relativen Unterschied

(Hazard Ratio = 0,6; 95 %-Konfidenzintervall = 0,1 — 3,4; P = 0,554).

i
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Abbildung 18: 3-Jahres-Uberlebensrate der MI in den Gruppen A (rot) und B (blau) mit 95 %-

Konfidenzintervall
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Auf Kieferebene lag die Uberlebensrate nach Kaplan-Meier drei Jahre nach der
Implantation bei 87 % im Oberkiefer und 99 % im Unterkiefer (Abb. 19). Die Cox-
Regressionanalyse ergab ein erhohtes Verlustrisiko im Oberkiefer im Vergleich zum

Unterkiefer (Hazard Ratio = 15,3; 95 %-Konfidenzintervall = 1,6—142,2; P =0,017).
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Abbildung 19: 3-Jahres Uberlebensrate der MI im Oberkiefer (schwarz) und Unterkiefer (griin)
95 %-Konfidenzintervall

4.3.3 Periotest-Werte und Implantatiiberleben

Die Verdnderungen der Periotest-Werte der verloren gegangenen MI sind in Tabelle 6
dargestellt. Die Mehrzahl der Periotest-Messungen dieser MI zeigt einen
kontinuierlichen Anstieg von der Insertion bis zum Zeitpunkt des Verlustes und deutet
somit auf einen Zusammenhang steigender Periotest-Werte mit dem
Implantatiiberleben hin. Die mittlere Liegedauer der betroffenen MI liegt bei

18+11,7 Monaten.
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Tabelle 6: Periotest-Werte der im Studienverlauf auftretenden Implantatverluste mit Gesamtliegedauer

der MI in Monaten

Zahn Periotest-Werte nach Untersuchungszeitpunkt

positon 2Wo 4Mo 45Mo 1] 2] 3]

Verlust nach

Patient  Gruppe

22 03 275 - - - - 4 Mo
! . 23 1 4.6 6,3 13 24 - 32 Mo
13 -0,8 3,1 44 92 - - 18 Mo
) A 23 1,9 25 - - - - 3 Mo
24 5,9 10,7 125 19 - - 17 Mo
21 2,5 5.4 5 36 64 - 35 Mo
3 A 22 3,8 6 72 92 28 - 28 Mo
23 55 245 23 22 - - 17 Mo
4 A 42 1 - - - - - 1 Mo
11 32 28 32 - - - 4 Mo
5 B 12 12,5 11 - 82 - - 24 Mo
13 5.3 7.3 - 125 - - 24 Mo

Zur Uberpriifung, ob Implantatverluste tatséichlich mit Hilfe der Periotest-Messwerte
vorhergesagt werden konnen, wurde anhand der erhobenen Daten eine Cox-
Regressionsanalyse durchgefiihrt (Abb. 20). Ein schon um eine Einheit hoherer
Periotest-Wert steigert das Verlustrisiko nachweislich (Hazard Ratio = 1,23; 95 %-
Konfidenzintervall = 1,15-1,31; P < 0,001). Bei einer Differenz der Werte von 5, 10
und 15 Einheiten erh6ht sich die Hazard Ratio auf 2,8, 7,9 und 22,0. Die
Uberlebenswahrscheinlichkeit nach drei Jahren reduziert sich von 97 % bei einer

Werte-Differenz von 5 Einheiten auf 92 % bei einer Differenz von 10.
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Abbildung 20: Cox-Regression zum Uberleben der MI bei steigendem Periotest-Wert iiber drei Jahre
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4.4 Pfeilerzihne
4.4.1 Zahnmobilitit

Die Mobilitéit von anfénglich 255 Pfeilerzdhnen der Studienkiefer wurde innerhalb von
drei Jahren mit 1137 Periotest-Messungen nachverfolgt. Der Periotest-Mittelwert

beider Gruppen zu Beginn ist am Studienende mehr als halbiert (Tab. 7).

Tabelle 7: Ergebnisse der Periotest-Werte der natiirlichen Zéhne im Untersuchungszeitraum

Zeitpunkt ~ Anzahl der Mittelwert Standard- 1. Quartil Median 3. Quartil

Messungen abweichung

2 Wochen 227 10,4 8,97 4,0 9,0 14,5
4 Monate 215 10,5 9,59 3,9 8,0 15,0
4,5 Monate 194 9,7 8,99 3,5 7,8 12,5
1 Jahr 197 7,3 7,70 1,9 52 10,0

2 Jahre 166 6,4 6,97 2,0 5,0 9,0

3 Jahre 138 4,4 6,18 1,0 3,9 7,0
Gesamt 1137 8,5 8,58 2,6 6,5 9,4

Im Gruppenvergleich betrug der Median zwei Wochen nach der Insertion in Gruppe
A 9,5 und in Gruppe B 8,0 (Abb. 21). Der Unterschied zum Mittelwert ist durch die
Ausreifler nach oben erklédrbar. Im Verlauf von drei Jahren sinken die Periotest-Werte
kontinuierlich auf einen Median von 5,0 innerhalb der Gruppe A (Sofortbelastung)
und auf 2,0 in Gruppe B (Spéitbelastung). Die Werte beider Gruppen deuten auf eine
mittelfristige Verbesserung der Zahnfestigkeit hin. Die Uberpriifung erfolgte in einem

statistischen Modell.
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Abbildung 21: Box Plots der Periotest-Werte der Zéhne in den Gruppen A und B im zeitlichen
Verlauf

Bei der statistischen Modellierung der Periotest-Werte mit der Zeit als kontinuierlicher
Variable wurde eine Adjustierung nach Geschlecht, Alter, Kiefer, Zahnposition,
Praxis und dem Baseline-Wert der Periotest-Messung vorgenommen (Abb. 22). Die
absoluten Werte in Abbildung 22 beziehen sich auf das weibliche Geschlecht, ein Alter
von 65 Jahren, den Unterkiefer, die Position des ersten Prdmolaren, Praxis 1 und einen
Periotest-Wert von 10 bei der Baseline-Untersuchung. Vier Monate nach der Insertion
betrugen die im Modell geschétzten Messwerte im Mittel 7,8 in Gruppe A und 8,8 in
Gruppe B. Die Periotest-Werte verringerten sich auf 6,1 und 6,4 nach einem Jahr, 4,5
und 4,1 nach zwei und schlieBlich auf 3,6 und 2,6 nach drei Jahren in den Gruppen A,
respektive B. Der Kontrastschitzer von —1,0 fiir den Vergleich der Gruppen A und B
nach drei Jahren ist wenig informativ. Das zugehorige 95 %-Konfidenzintervall lag
nach drei Jahren auflerhalb der gewédhlten Toleranzgrenze von +2 Periotest-Einheiten.
Es ist kompatibel mit Effekten zwischen —2,9 (zum Vorteil von Gruppe B) und 0,9
(zum Vorteil von Gruppe A), wobei P=0,299. Im Verlauf des
Untersuchungszeitraumes von drei Jahren ab der Implantatinsertion zeigen die

natiirlichen Z&hne der Gruppe B keine Unterlegenheit im Vergleich zu Gruppe A. Fiir
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beide Gruppen kann {iber drei Jahre eine deutliche Verringerung der Periotest-Werte
und damit eine kontinuierliche Zunahme der Zahnfestigkeit nachgewiesen werden. In
Gruppe A betrigt diese 5,3 (95 %-Konfidenzintervall = 3,5—7,2) und fiir Gruppe B 7,6
(95 %-Konfidenzintervall = 5,4-9,9). Der Kontrastschitzer fiir Gruppe B minus
Gruppe A zwischen den Verringerungen betrdgt 2,3 = 7,6-5,3 mit zugehorigem 95 %-
Konfidenzintervall von —0,6 — 5,2 (P = 0,122), sodass mehr Daten notwendig sind, um

einen moglichen Vorteil zu Gunsten der Gruppe B nachzuweisen.

Da Zahnverlust zu einem Survival Bias (,,Verzerrung zugunsten von Uberlebenden®)
bei der Zahnstabilitat fithren kann, sind auch die Werte nach einem Jahr von Interesse,
fiir die ein wesentlich geringerer Bias angenommen werden kann. Fiir Gruppe A
betragen die Verdanderungen der Periotest-Werte ein Jahr nach der Insertion 2,8 (95 %-
Konfidenzintervall = 1,7—4,0) und fiir Gruppe B 3,8 (95 %-
Konfidenzintervall = 2,6—5,0). Der Kontrastschitzer fiir Gruppe B — Gruppe A
zwischen den Verringerungen betrdgt in diesem Fall 1,0 = 3,8-2,8 mit zugehorigem

95%-Konfidenzintervall von —0,7-2,6 (P = 0,255).

Periotest-Werte

1
0 0,5 1 1,5 2 2,5 3
Zeit, Jahre

Abbildung 22: Verdnderung der Zahnfestigkeit mittels Periotest-Verfahren (76 Patienten, 255 Zahne,
1109 Messungen) in Gruppe A (blau) und B (rot) iiber drei Jahre mit 95 %-Konfidenzintervall
(gestrichelt)
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4.4.2 Uberlebensraten

Von den 255 zum Zeitpunkt der MI-Insertion vorhandenen Zahnen wurden 24 Zihne
im Studienverlauf extrahiert, 17 in Gruppe A und 7 in Gruppe B. Zusitzlich kam es zu
einem weiteren Verlust in Gruppe B aufgrund einer Fraktur. Die Kaplan-Meier
Analyse wurde unter Annahme unabhdngiger Beobachtungen durchgefiihrt und die
Zahnverluste sind als potentiell unerwiinschte Auswirkungen im Therapieverlauf in
Abbildung 23 dargestellt. Die 3-Jahres-Uberlebenswahrscheinlichkeit der Zihne
betrug 88 % in Gruppe A und 92 % in Gruppe B. Die Cox-Regressionsanalyse, die die
Abhingigkeit der Zihne ein- und desselben Patienten beriicksichtigt, ergab ein weites
Konfidenzintervall fiir den relativen Unterschied (Gruppe A im Vergleich zu Gruppe
B: Hazard Ratio=1,84, 95 %-Konfidenzintervall =0,5-6,4, ohne statistisch
signifikanten Unterschied, P = 0,338).
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Abbildung 23: 3-Jahres Uberlebensrate der Zihne in Gruppe A (rot) und B (blau) mit 95 %-
Konfidenzintervall
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5 Diskussion

5.1 Kernaussagen und Limitationen

Die Initiierung der randomisierten klinischen Studie erfolgte unter dem priméaren Ziel,
die Verdnderungen des Knochenniveaus von MI unter verschiedenen
Belastungsprotokollen bis drei Jahre nach der Insertion abzuschétzen. Im Fokus der
vorliegenden Arbeit standen sekundére und tertidire ZielgroBen mit der Auswertung
von MI Verlusten, sowie der Zahn- und Implantatfestigkeit und dem Uberleben von
Zihnen nach der Insertion von MI als strategische Pfeiler zur Stabilisierung
herausnehmbarer Teilprothesen nach sofortiger oder verzogerter Belastung. Diese
Auswertung ist als explorative und deskriptive Datenanalyse zu verstehen, die durch

Folgestudien verifiziert werden muss.

Die Untersuchung hat gezeigt, dass die unterschiedlichen Belastungszeitpunkte in den
Gruppen A und B zu keinen klinisch relevanten Unterschieden hinsichtlich der
Implantatstabilitit und des Uberlebens von MI und Zihnen im Therapieverlauf
fiihrten. Die 3-Jahres-Uberlebensrate der MI im Unterkiefer (99 %) ist hoher als im
Oberkiefer (87 %). Die erhobenen Periotest- und Osstell-Werte der MI zeigen eine
ausgeprigte negative Korrelation und hohe Eindrehmomente fiihren offenbar auch zu
einer unmittelbar hoheren MI-Stabilitdt. Der vermutete Zusammenhang zwischen
steigenden Periotest-Werten und dem Verlustrisiko fiir diese MI wurde bestitigt. Uber
die Beobachtungszeit von drei Jahren konnte eine Zunahme der medianen, mittels
Periotest gemessenen Zahnstabilitdt von 9,0 auf 3,9 und damit die Erhohung der
Prothesenstabilitit in beiden Gruppen beobachtet werden. Zwischen den Gruppen A

und B zeigten sich in dieser Hinsicht keine statistisch signifikanten Unterschiede.

Von den 88 Patienten der vier Untersuchungszentren, die den Einschlusskriterien
entsprachen und ihre Einwilligung zur Teilnahme gaben, mussten 12 Patienten (7,3 %)
durch die Erkrankung eines Zahnarztes ausgeschlossen werden. Diese Patienten
konnten erst nach dem Stichtag fiir die letzte Implantation innerhalb der Studie
(31.07.2015) weiterbehandelt werden. Die resultierende Gesamtanzahl der
Studienteilnehmer von 76 Patienten mit 79 Studienkiefern lag nur wenig unterhalb der
Erwartungen der Poweranalyse von n = 80, sodass therapierelevante Riickschliisse

kaum beeintriachtigt wéren.
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Als Limitationen der Studie sind neben dem begrenzten Stichprobenumfang auch das
heterogene Untersuchungskollektiv zu erwédhnen. Die Verteilung der Restzdhne in den
Studienkiefern und die prothetische Versorgung vor Untersuchungsbeginn zeigten
eine hohe Variabilitit unter den Studienteilnehmern. Zur Einteilung der
patienteneigenen Voraussetzungen und zur Schaffung von generellen Richtlinien
wurde die Klassifikation der Studienkiefer in die Klassen 0-3, je nach Restbezahnung,
vorgenommen. Aufgrund der unterschiedlichen Anzahl empfohlener strategischer MI,
je nach Indikationsklasse und der individuellen Knochenverhéltnisse, variierte die
inserierte Anzahl an MI pro Patient, wodurch die Vergleichbarkeit etwas
eingeschrinkt ist. Eine weitere Limitation besteht in der Nutzung des verwendeten
SmartPeg-Aufsatzes fiir das Osstell-Gerdt. Technische Schwierigkeiten bei der
addquaten Fixierung am Kugelkopf einiger MI fiihrten zu einer stark reduzierten
Anzahl von Messungen im Vergleich zum Periotest. Die geplanten RFA-Messungen
zu den Nachuntersuchungen drei Jahre nach Studienbeginn entfielen komplett, da die
Firma keine neuen SmartPeg-Prototypen mehr lieferte. Da der SmartPeg-Adapter im
Vorfeld nur einmalig im Rahmen einer kiirzlich erschienenen Studie verwendet

wurde,'® existieren diese Ergebnisse als einzige vergleichbare Referenz.

Dies ist die erste Studie, die den Einfluss von MI mit unterschiedlichen
Belastungsprotokollen auf die Prothesenstabilitit untersucht. Durch den Verzicht auf
unterschiedliche Therapievarianten, wie der Insertion von MI versus keine M1, konnen
ethische Konflikte bei der Randomisierung vermieden werden. Weiterhin stellt das
multizentrische Studiendesign mit breitgefichertem Untersuchungskollektiv eine
Moglichkeit dar, die Performance der MI im Praxisalltag zu untersuchen, ohne die
individuellen Voraussetzungen der einzelnen Patienten durch die vorherige Selektion
zu vernachldssigen. Eine Stirke der Studie besteht darin, dass die klinischen
Nachuntersuchungen von einem erfahrenen Zahnarzt durchgefiihrt wurden, der in die
Behandlung der Studienteilnehmer nicht involviert war. Ein systematischer Fehler bei
der Befunderhebung ist jedoch nicht auszuschlieBen. Weiterhin wurde die
Gruppenzuweisung der Patienten dem behandelnden Zahnarzt des jeweiligen
Studienzentrums erst nach der Implantation mitgeteilt, sodass die Implantation von
Seiten des Patienten und des Behandlers hinsichtlich des Belastungsmodus blind
verlief. Im weiteren Verlauf war dies jedoch durch die offensichtlichen Unterschiede

der Therapievarianten nicht mehr moglich. Eine weitere Stirke der Studie ist die
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Nutzung von zwei validierten Messinstrumenten fiir die Implantatstabilitit in Form

des Periotest und der Resonanzfrequenzanalyse, deren Werte deutlich korrelieren.!3:77

5.2 Miniimplantate
5.2.1 Implantatstabilitit

Die Resonanzfrequenzanalyse (RFA) mittels Osstell und das Periotest-Verfahren

38, 18, 77 eine hohe Korrelation der Werte

zeigen, wie auch in anderen Studien,
zueinander Beide Methoden deuten auf einen klinisch vernachlédssigbaren
Gruppenunterschied bei der Implantatstabilitit hin. Auch statistisch waren die
Unterschiede zu keinem Zeitpunkt signifikant. Wie in den Hypothesen des

Designartikels schon vermutet,!'??

zeigt der zeitliche Verlauf anfangs sowohl fiir den
Periotest als auch die RFA einen Trend zu einer hoheren Festigkeit der unbelasteten
MI. Danach glichen sich die Werte, wie ebenfalls erwartet, wieder an. Die
Konfidenzintervalle der Werte iiberkreuzten sich sogar nach ca. zweieinhalb Jahren
(Periotest) bzw. anderthalb Jahren (RFA). Eine zunichst geringere Stabilitdt der
sofortbelasteten Implantate wére plausibel. Durch okklusale und laterale
Krafteinwirkungen werden die Implantate wédhrend der Umbauvorginge an der
Implantat-Knochen-Grenze, welche letztendlich in die sekundére Osseointegration
miinden sollen, wiederholt ausgelenkt und der Umbau dadurch wahrscheinlich
beeinflusst.!?? 123 Insgesamt war ein leichter Anstieg der Stabilitidt im Laufe der Zeit
fiir alle MI ungeachtet der Gruppe zu erkennen. Diese Beobachtung deckt sich mit den
Ergebnissen anderer prospektiver Studien mit konventionellen Implantaten.!?#!% In
Studien mit sofortbelasteten MI im zahnlosen Unterkiefer blieben die gemessenen

Periotest-Werte ab Belastung entweder relativ konstant>? oder stiegen bis zum vierten

Monat nach Belastung und sanken danach wieder unwesentlich ab.!®

Die Referenzwerte der Implantatstabilitdt fiir eine erfolgreiche Osseointegration von
Implantaten mit Standarddurchmesser liegen bei Periotest-Werten < 1 und bei Osstell-
Werten bei ISQ > 60.°8 Die durchschnittlich gemessene Implantatstabilitit mittels
Periotest- (4,9 £ 4,74) und Osstell-Verfahren (37,8 + 9,02 ISQ) der aktuellen Studie
weist fiir beide Methoden jedoch deutlich abweichende Werte auf. Auch nach drei und
zwei Jahren deuten die hoheren Periotest- (4,5) und ISQ-Werte (41,5) der verwendeten

MI laut Referenzskala noch immer auf eine unzureichende Osseointegration und
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eigentlich unzureichende Stabilitdt fiir eine prothetische Belastung hin.% 6% 6% Unter
Beriicksichtigung der reduzierten Dimension von MI im Durchmesser sowie
fehlenden klinischen Anzeichen einer mangelnden Osseointegration auch bei einem
ISQ < 60 und Periotest-Werten > 1 bei MI ist die Bewertung nach der Referenzskala
von Standard-Implantaten jedoch fraglich.!® ! Diese Annahme wird unterstiitzt durch
dhnliche Werte einer retrospektiven Studie, bei der die mittels PTV-gemessene
mittlere MI-Stabilitdt im Oberkiefer 5,3 + 5,6 und im Unterkiefer 6,7 + 6,4 nach drei
bis fiinf Jahren Beobachtungszeitraum betrug.!® Die MI dienten ebenfalls als
strategische Pfeiler zur Stabilisierung herausnehmbarer Teilprothesen und die
Versorgung erfolgte mit einem vergleichbaren Belastungsprotokoll (Sofortbelastung
bei IT>35Ncm oder tempordre weichbleibende Unterfiitterung). Auch die
Implantatstabilitdt sofortbelasteter MI 1im zahnlosen Unterkiefer in einer
Kohortenstudie von Scepanovic ef al. zeigt dhnliche Dimensionen.'® Nach einem Jahr
erreichten die MI (1,8 mm x 13 mm) einen mittleren Periotest-Wert von 6 + 6. Es
konnten weder Anzeichen periimplantirer Entziindungen noch iiberméBiger
Knochenabbau festgestellt werden. In einer weiteren Studie wurden die Unterkiefer-
Prothesen iiber den MI von 2,1 bzw. 2,4 mm Durchmesser und 13 mm Linge zunéchst
weichbleibend unterfiittert und zwei Monate spdter mit Housings belastet. Die
mittleren Periotestwerte betrugen ca. 1,8 bei der Insertion und 2,1 nach einem Jahr.!2
Hingegen berichten die Autoren zweier prospektiver Studien im zahnlosen Unterkiefer
von einer hoheren Implantatstabilitit bei MI mit einem Durchmesser von 1,8 mm.>%
127 Die mittleren Periotest-Werte dieser Studien betrugen —0,3 nach der Insertion und
—1,4 nach sechs Monaten'?” bzw. —3,6 nach der Insertion und —4,2 nach drei Jahren.>?
Eine Beschreibung des genauen Messvorgangs, insbesondere der Position des StoBels,
fehlt in beiden Verodffentlichungen. Neben der ausschlielichen Implantation im
zahnlosen Unterkiefer stellt daher eine andere Handhabung des Messgerits eine
mogliche Ursache der deutlichen Unterschiede zur aktuellen Studie dar. Es konnte
sein, dass der StoBel nicht am Kugelkopf, sondern weiter zervikal am
Insertionsvierkant lokalisiert wurde, so dass die Amplitude der Riickschwingungen

geringer ausfiel.

Da die Osstell-Messungen aufgrund des einteiligen Designs der verwendeten MI nicht

wie bei Standard-Implantaten durchgefiihrt werden konnten, erfolgten diese mit Hilfe
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eines speziellen SmartPeg-Adapters. Der mittlere ISQ nach zwei Jahren (41,9 + 7,56)
stimmt in etwa mit den Werten einer retrospektiven Studie iiberein, in der der
SmartPeg-Aufsatz erstmalig verwendet wurde.!® Dabei erreichten die MI im
Oberkiefer im Mittel 38 + 9,4 wihrend die Werte im Unterkiefer mit 33 + 10,9 eine
leicht verringerte Stabilitét zeigten. Die erhobenen Messwerte der vorliegenden Studie
sind niedriger als die einer Tierstudie, die MI desselben Systems an Tibia- und
Femurkopfen von Kaninchen untersuchte.” Sechs Wochen nach der Insertion betrug
der mittlere ISQ 60,5+ 5,5. Die Differenz von etwa 9 bzw. 23 Einheiten zum
Zeitpunkt der Insertion und zwei Wochen danach konnte auf unterschiedliche
Knochencharakteristika der Insertionsposition (Kiefer und Tibia/Femur) und die
Verankerung des Adapters auf dem Kugelanker zuriickzufiihren sein. Im Gegensatz
zu der vorliegenden Studie wurde dieser zusétzlich iiber den Insertionsvierkant
geschoben und verschraubt. Durch die passgenaue Auflage wird der Kugelhals
iiberbriickt und wahrscheinlich eine stabilere Verbindung von SmartPeg und MI
ermoglicht, welche die hoheren Osstell-Werte zur Folge hat. Im Rahmen einer
randomisierten klinischen Studie betrug der mittlere ISQ 68,3 im Anschluss an die
Insertion und 70,3 nach 12 Monaten.!® Zur distalen Stabilisierung herausnehmbarer
Teilprothesen wurde ein zweiteiliges MI-System verwendet, welches zur
Messwerterhebung keine Modifikation des SmartPegs bendtigte. Die deutlich hoheren
Werte im Vergleich zur aktuellen Studie liegen damit nur minimal unterhalb der der
Kontrollgruppe mit Standard-Implantaten (70,0 ISQ und 77,6 ISQ) und sind
wahrscheinlich durch das unterschiedliche Implantat-Design begriindet. Die von
Threeburuth ef al. verwendeten MI sind mit dem Durchmesser von 3 mm eher den

durchmesserreduzierten Implantaten zuzuordnen'> '3

und die zweiteilige Fertigung
ermOglicht die konventionelle Osstell-Messung mit stabiler Verbindung des
SmartPegs im Implantat. Diese Beobachtungen werden durch eine weitere
randomisierte Studie unterstiitzt, deren Osstell-Werte nach einem Jahr bei 66,0 bis
79,0 lagen, ebenfalls unter Verwendung von MI mit einem Durchmesser von

3,0 mm."'® Zur Validierung der Osstell-Messungen bei MI mit Kugelkopf-Attachments

sind weitere Studien mit optimiertem SmartPeg-Adapter notwendig.

Der mogliche Zusammenhang zwischen Eindrehmoment und Implantatstabilitéit

konnte ausschlieflich bei den MI der Universitdtszahnklinik tiberpriift werden, da in



Diskussion 61

den anderen Studienzentren kurz nach der Implantation keine geeichten Messgerite
zur Verfiigung standen. Die RFA-Werte korrelierten erkennbar mit dem
Eindrehmoment, wihrend bei den Periotest-Werten der negativer Zusammenhang (je
hoher das Eindrehmoment, desto geringer der Wert) nur sehr schwach ausgepriagt war.
In Bezug auf konventionelle Implantate bestétigen wenige Studien diese Korrelation,”!
obwohl sie eigentlich plausibel sein sollte. Frithere Veroffentlichungen zeigen
teilweise heterogene Ergebnisse in Bezug auf den Zusammenhang von
Eindrehmoment mit Periotest- bzw. RFA-Messwerten. Ein kiirzlich erschienenes
Review ermittelte eine liberwiegend signifikante Korrelation des Eindrehmomentes
mit der RFA!?> und unterstiitzt damit die Ergebnisse der vorliegenden Studie. Im
Gegensatz dazu konnte eine frilhere systematische Ubersichtsarbeit diesen

Zusammenhang nicht bestéitigen.”

Mogliche Assoziationen zwischen Implantatdurchmesser und -linge und der Stabilitét
der MI wurden getrennt nach Ober- und Unterkiefer abgeschitzt, da unterschiedliche
Knochenqualitéten zu vermuten waren.®! Da die 2,4 mm MI hdufiger im Oberkiefer
und die diinneren MI vor allem im Unterkiefer Anwendung fanden, wiren die
Vergleiche anderenfalls verzerrt. Aus den Abbildungen wird trotz der
unterschiedlichen Anzahl pro Kiefer deutlich, dass die 2,4 mm Implantate niedrigere
Periotestwerte zu allen Analysezeitpunkten nach zwei Wochen, einem Jahr und drei
Jahren aufweisen als die Implantate mit kleineren Durchmessern. Dies ist naheliegend,
da diinne MI wahrscheinlich durch den Druck des StoBels stirker ausgelenkt werden
als dickere MI. Aufgrund der ldngeren Kontaktzeit des Implantates mit dem StoBel

steigt somit der Periotest-Messwert.

Der Zusammenhang zwischen Implantatdurchmesser und -festigkeit wurde bisher nur
selten untersucht.!>!26:127 In einer der Studien wurde die Stabilitdt zweier MI-Systeme
miteinander verglichen, die im Anschluss an eine weichbleibende Unterfiitterung der
totalen Unterkieferprothese fiir vier Monate mit den Matrizen belastet wurden.!'?¢ MI
mit Durchmessern von 2,1 und 2,4 mm wiesen nach der Insertion sowie zwei und 12
Monate spiter einen mittleren Periotest-Wert von ca. 2 auf. Damit lagen die Werte
hoher, als die des Implantat-System mit 2,8 mm Durchmesser mit ca. —0,8 zu Beginn
und —1,6 nach 12 Monaten. MI weisen offensichtlich nicht nur geringere

durchschnittliche Werte gegeniiber konventionellen Implantaten auf, sondern es muss



Diskussion 62

bei der Interpretation der Messungen auch die Differenz zwischen MI-Durchmessern
beriicksichtigt werden. Beim MDI-System unterscheiden sich der gréfite und der
geringste Durchmesser um immerhin ein Viertel. Weiterhin kdnnte auch das
Schraubendesign eine Rolle fiir die Differenzen spielen, da sich die Tiefe der
Windungen betrdchtlich unterscheidet. Die Implantatlinge hingegen hat fiir die
Abschitzung der primdren und sekundidren MI-Stabilitdt anscheinend keinen so
groBen Einfluss wie der Durchmesser. Eine Tendenz zu einer etwas geringeren

Stabilitdt der kurzen MI ist jedoch aus den vorliegenden Daten zu vermuten.

5.2.2 Implantatiiberleben

Der erwartete Trend zu mehr MI-Verlusten der Sofortbelastungsgruppe A gegeniiber
der spitbelasteten Gruppe B (acht versus vier Verluste bzw. 8 % versus 5 %
kumulative Verlustrate) war statistisch nicht nachweisbar. Ob die unbelastete
Einheilung der MI zu weniger Implantatverlusten fiihren kdnnte, bleibt weiteren
Studien mit grofBerer Teilnehmerzahl vorbehalten. Bei konventionellen Implantaten
scheint die Sofortbelastung durch Deckprothesen zu einer etwas hoheren Verlustrate
zu flihren als eine Spitbelastung.*!?® Hinzu kommt, dass bisher in nur wenigen
Fallserien die Sofortbelastung durch Oberkieferprothesen dokumentiert wurde.* Im
einzigen randomisierten klinischen Vergleich zum Belastungsmodus von je vier MI
im zahnlosen Unterkiefer erreichten die sofort mit Housings belasteten MI eine
Uberlebensrate von 91,7 %. In der anderen Gruppe wurde die Prothese iiber den MI
zundchst zwei Wochen hohlgelegt und fiir drei Monate weichbleibend unterfiittert,
bevor die Housings einpolymerisiert wurden. Diese MI erreichten eine Uberlebensrate

von 96,7 %.>3

Die im Unterkiefer ermittelte 3-Jahres-Uberlebensrate der MI entspricht mit 99 % den
Ergebnissen von strategischen Implantaten mit Standard-Durchmesser von
98-100 %.%7 81:82 Systematische Reviews, die das klinische Verhalten von MI zur
Stabilisierung von  Totalprothesen  untersuchten, filhren eine  mittlere
Uberlebenswahrscheinlichkeit von 95-97 % nach zwei bis drei Jahren an.2% 2!
Klinische Studien mit einem Untersuchungszeitraum zwischen 18 Monaten und vier

Jahren beobachteten dhnliche Uberlebensraten von 95—100 %.47-43: 48,129
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Es existieren nur wenige Studien, die MI als strategische Pfeiler zur Stabilisierung von
herausnehmbaren Teilprothesen verwenden.?’ Die Uberlebensrate strategischer MI im
Unterkiefer einer randomisierten klinischen Studie lag nach einem Jahr bei 93,3 %."
Die hohere Verlustrate im Vergleich zur vorliegenden Studie ist moglichweise durch
das Belastungsprotokoll begriindet, da alle MI direkt nach der Insertion unabhingig
vom Eindrehmoment mit den Housings belastet wurden. AuBerdem kann die
ausschlieBliche Verwendung relativ kurzer MI (10 mm) urséchlich an der hoheren
Anzahl der Implantatverluste beteiligt sein. In anderen Studien zeigten kurze MI
signifikant niedrigere Uberlebensraten als lingere MI.>> % Eine weitere klinische
Studie untersuchte iiber einen kurzfristigen Beobachtungszeitraum von sechs Monaten
den Therapieeffekt MI-getragener Unterkiefer-Teilprothesen bei Patienten mit
anteriorer Restbezahnung.!?! Die Uberlebensrate der MI von 97,4 % entspricht den
Beobachtungen der aktuellen Studie. Dank der Insertion der strategischen Pfeiler
konnte eine polygonale Abstiitzung der Deckprothese gewihrleistet werden und dies

fiihrte bei den Studienteilnehmern zu subjektiv erhohtem Kauvermdgen und Komfort.

Trotz der weichbleibenden Unterfiitterung von MI mit einem Eindrehmoment
<35 Ncm bzw. der unbelasteten Einheilung liegt die Uberlebenswahrscheinlichkeit
im Oberkiefer mit 87 % unterhalb der Beobachtungen zweier Studien mit einem
dhnlichen Vorgehen mittels weichbleibender Unterfiitterung, die von Implantat-
Uberlebensraten > 94 % berichten.*”- '® Die Verlustrate in der retrospektiven Analyse
von Mundt et al. lag unter Verwendung desselben MI-Systems und eines
vergleichbaren Belastungsprotokolls im teilbezahnten Oberkiefer bei nur 2,6 % und
betrug dafiir im Unterkiefer 13 %.!8 Dieser deutliche Unterschied ist iiberraschend.
Uber mogliche Ursachen kann nur spekuliert werden. In der Patientenkohorte einer
Praxis wiesen die Kiefer einen sehr unterschiedlichen Restzahnbestand auf und die
natiirlichen Pfeiler waren zum Zeitpunkt der Untersuchung nach etwa fiinf Jahren
grofitenteils parodontal stark vorgeschddigt. Der Zusammenhang zwischen

parodontalen Entziindungen und periimplantiren Komplikationen ist bekannt.!'3°

In der vorliegenden Studie traten im Oberkiefer 11 Verluste bei vier Patienten auf,
darunter verloren drei Patienten je drei MI und ein Patient zwei MI. Zwei Patienten
mit Verlusten im Oberkiefer trugen im Gegenkiefer eine auf mehreren Pfeilern starr

abgestiitzte Teilprothese. Die anderen beiden wiesen eine natiirliche Gegenbezahnung
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auf. Implantatverluste aufgrund der hoéheren okklusalen Krafteinwirkung eines
bezahnten Gegenkiefers im Vergleich zu Totalprothesen wird von anderen Autoren als
zusitzlicher Risikofaktor vermutet.!”-!” Ein Patient mit zwei Verlusten war Raucher.
Es ist bekannt, dass Rauchen die Osseointegration negativ beeinflusst.!? Zusétzlich
war eines der beiden verlorenen MI stark nach vestibulir geneigt, sodass dieses in der
Funktion sowie beim Aus- und Eingliedern einer erhdhten Belastung ausgesetzt war.
Zwei Studienteilnehmer mit Verlusten waren multimorbid. Grunderkrankungen
fiilhren insbesondere bei élteren Patienten vermehrt zu periimplantiren
Komplikationen.!3! Eine Hauptursache der erhohten Verlustrate im Oberkiefer ist
wahrscheinlich die allgemein reduzierte Knochenqualitit mit hohem spongidsem und
weniger kortikalem Anteil. Im Vergleich zum Unterkiefer ergibt sich dadurch eine
grundsitzlich geringere Primérstabilitit.!® Bei einem Patienten mit drei Verlusten war
das Eindrehmoment beim Inserieren < 15 Ncm und bei einem anderen Patienten mit
derselben Verlustrate betrug das Eindrehmoment bei zwei MI nur 20 Nem. Die MI
beider Patienten wurden mit der weichbleibenden Unterfiitterung in Gruppe A sofort

belastet.

Im Rahmen einer prospektiven Kohortenstudie mit zahnlosen Oberkiefern von Van
Doorne et al. zeigten die Uberlebensraten der 185 MI nach zwei Jahren mit 82,3 %
dhnliche Dimensionen.*® Es wurden insgesamt 32 Verluste bei 16 Patienten
beobachtet. Die totalen Prothesen wurden ebenfalls zunichst weichbleibend
unterfiittert und die Belastung mit den Matrizen erfolgte nach sechs Monaten. Die
Mehrzahl der 32 MI ging in den ersten sechs Monaten verloren (6-Monats-
Uberlebensrate 86,3 %). Zwei Patienten verloren fiinf bzw. sechs MI und nur deren
Prothesen wurden als Misserfolg gewertet. Da der Verlust eines oder zweier MI selten
Auswirkungen auf den Erfolg der prothetischen Versorgung hat und die Entfernung
und Ausheilung des Knochendefektes im Vergleich zu Standard-Implantaten schneller
und komplikationsloser verlduft,*” stellen MI nach Meinung der Autoren auch im
Oberkiefer eine vielversprechende Therapievariante dar. AuBBerdem bestiinde jederzeit
die Moglichkeit, verlorengegangene MI nachzusetzen, wie es in dieser
Beobachtungsstudie 17 Mal bei zehn Patienten geschah. In der vorliegenden
randomisierten Studie waren Reimplantationen laut Studienprotokoll nicht
vorgesehen, da dies die 3-Jahres-Ergebnisse verzerrt hitte. Erst nach Studienende

wurden die verlorenen Implantate teilweise wieder ersetzt. Gleichzeitig existieren
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jedoch drei Veroffentlichungen, die von inakzeptablen Verlustraten der MI im
zahnlosen Oberkiefer von 20 bis iiber 50 % berichten.** 3> 4 In zwei Studien wurden
alle MI ungeachtet der priméren Stabilitdt sofort mit Housings belastet und somit in
der Einheilphase wahrscheinlich iiberlastet.*** Es ist bekannt, dass durch duBere
Krafteinwirkungen verursachten Mikrobewegungen um mehr als 100-150 um die
sekundire Osseointegration konventioneller Implantate behindern und zu ihrer
bindegewebigen Einscheidung und nachfolgenden Verlusten fiihren kénnen.!?% 123 In
einer der beiden Studien kam es von sieben Patienten mit 36 MI zu acht Verlusten bei
zwei Patienten.* In der anderen Studie gab es nach der sofortigen palatinalen
Reduktion von neun Oberkieferprothesen sogar doppelt so viele Verluste (46,2 % nach
zwei Jahren) als bei zehn Prothesen mit vollstindiger Gaumenbedeckung (21,6 %).*
In einer dritten Studie wurden jeweils vier MI in drei und nur zwei MI in einem
weiteren Oberkiefer mit einem speziellen weichbleibenden Unterfiitterungsmaterial
sofort belastet und ein Jahr lang beobachtet.>> Auch hier verlor ein Patient alle vier
und ein weiterer Patient zwei von vier Implantaten. Die Autoren selbst fithren die
Verluste unter anderem auf mangelnde Erfahrung bei der Implantat-Einarbeitung in
die Prothese zuriick, woraus eine Uberlastung der MI resultierte.>® Weiterhin

entsprechen nur vier MI nicht den Forderungen fiir die Mindestanzahl im zahnlosen

Oberkiefer.?

Die vorliegende Studie und die anderen prospektiven Studien zu MI im zahnlosen
Oberkiefer**# zeigen eine Haufung von Implantatverlusten bei einzelnen Patienten.
Die tatsdchlichen Griinde fiir diese Haufung wurden bisher noch nicht néher
untersucht, aber eine mdgliche Ursache ist naheliegend. Nicht alle Implantate in einem
Kiefer gingen gleichzeitig verloren. Es konnte sein, dass Verluste, dhnlich einem
Dominoeffekt, zu einer Uberlastung der verbliebenen MI fiihren. Aufgrund der
geringen Anzahl von multiplen Verlusten konnen die genannten moglichen Ursachen

jedoch statistisch nicht niher eruiert werden.

5.2.3 Vorhersage von Implantatverlusten durch Stabilititsmessungen
Der prognostische Wert von RFA oder Periotest-Messungen zur Vorhersage von
Implantatverlusten ist zwar plausibel, wurde jedoch bisher noch nicht eindeutig durch

frithere Studien belegt.® 12* Fiir MI wurde dieser Aspekt noch nicht untersucht. Schon
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die Rohdaten der vorliegenden Studie zeigen, dass die Periotest-Werte bei acht der 12
verlorenen MI im Laufe der Zeit gegeniiber dem Ausgangswert nach zwei Wochen
betrdchtlich ansteigen und bei sechs Implantaten vor dem Verlust 20 und mehr
betragen. Die Cox-Regressionsanalyse bestitigte den vermuteten Zusammenhang mit
einem 1,2 bis 2,8-fachen Verlustrisiko bei einer Differenz des Periotest-Messwertes
um eine bis fiinf Einheiten. Damit konnte erstmals statistisch nachgewiesen werden,
dass die im Verlauf abnehmende Implantatstabilitét, unabhingig vom Ausgangswert,
einen entscheidenden prognostischen Hinweis auf ein mogliches MI-Verlustrisiko
darstellen konnte. In einer systematischen Literaturiibersicht wurde auf Grundlage der
Mehrheit einbezogener Studien vermutet, dass eine sinkende Implantatstabilitdt mit
der Erhohung des Verlustrisikos, unabhéngig von der gemessen Primirstabilitit,
zusammenhéngt.'?> Fiir Standarddurchmesser-Implantate, die wie die MI in der
vorliegenden Studie sofort belastet wurden, deuteten schon die Ergebnisse friitherer
Veroffentlichungen auf einen Zusammenhang zwischen sinkenden RFA-Werten und
drohenden Verlusten hin.!3> 33 Bei vollkommen unbelastet, also submukds

einheilenden Implantaten ist dieser Zusammenhang weniger deutlich.!?>
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5.3 Pfeilerzihne
5.3.1 Zahnmobilitat

Wihrend die Insertion von Implantaten als zusitzliche Pfeiler zur Abstiitzung von
Teilprothesen eine ungleiche Kraftverteilung offensichtlich optimiert,> °7 wurde mit
der aktuellen Studie erstmalig eine Reduktion der Zahnmobilitit durch die
strategischen Implantate nachgewiesen. Der zwei Wochen nach der Insertion
gemessene Mittelwert von 10,4 fiir alle Zdhne sowie der mediane Werte von 9,5 in
Gruppe A und 8,0 in Gruppe B deuten zusammen mit dem jeweiligen
Interquartilbereich auf eine anfinglich erhdhte Mobilitit vieler Zihne am Ubergang
zu einem klinischen Lockerungsgrad 1 (Hersteller-Referenzbereich Periotest: +10 bis
+19) hin. Nach drei Jahren waren die Median-Werte in Gruppe A fast halbiert
(Periotest-Wert =5) und betrugen in Gruppe B nur noch ein Viertel des
Ausgangswertes (Periotest-Wert = 2). Die liberwiegende Mehrzahl der Zihne war
zum Studienende somit klinisch fest (Lockerungsgrad 0). Eine Ursache hierfiir ist
offenbar die Reduktion der vertikalen und horizontalen Kréfte auf die Zdhne wihrend
der Funktion, die durch eine gleichméBigere Abstiitzung und Lageabsicherung der
Prothese zur Entlastung der natiirlichen Zahne fiihrte.®*> Damit kénnen strategische MI
wahrscheinlich helfen, Uberlastungen der natiirlichen Pfeiler und das Fraktur- bzw.

Verlustrisiko der Restbezahnung zu minimieren.”!- 134

Fiir die Analyse der Verdnderungen im Vergleich beider Gruppen wurde ein
statistisches Modell gewihlt, das andere mdgliche Einflussfaktoren fiir Anderungen
der Zahnmobilitdt wie Patientenalter und -geschlecht, Kiefer, Zahnposition, Praxis und
den Periotest-Ausgangswert berlicksichtigt. Die Ergebnisse der Modellierung
bestitigen die kontinuierliche Abnahme der Zahnmobilitit fiir beide Gruppen. In der
Spétbelastungsgruppe B war dieser Effekt zum Studienende am stdrksten ausgeprigt,
jedoch ohne eine statistisch nachgewiesene Uberlegenheit gegeniiber der
Sofortbelastungsgruppe A. Unterschiede in der finalen Zahnbeweglichkeit zwischen
beiden Therapiearmen lieBen sich aus klinischer Sicht zudem kaum erkliren. In den
ersten vier Monaten wére sogar eine schnellere Festigkeitssteigerung der Zahne nach
Sofortbelastung der MI wahrscheinlicher gewesen, die jedoch nicht eintrat. Eine
Verzerrung der Ergebnisse zugunsten der verbliebenen gesunderen Pfeiler durch die
Extraktion von stark gelockerten Zdhnen im Verlauf der drei Jahre (Survival Bias) oder

durch Studienabbrecher ist zwar nicht vollkommen auszuschliefSen, aber schon nach
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einem Jahr trat die Festigkeitssteigerung deutlich zum Vorschein. Zu diesem Zeitpunkt
fehlten erst sieben der insgesamt 255 Zdhne und nur drei Teilnehmer schieden bis

dahin aus.

Longitudinale Daten zu Verdnderungen von Periotest-Werten nach Versorgung mit
herausnehmbarem Zahnersatz sind selten. In einer prospektiven Studie mit 409
teilbezahnten Patienten dnderten sich die mittleren Periotest-Werte innerhalb von fiinf
Jahren nur wenig und lagen im Unterkiefer mit ca. 1,7 etwas unter denen im Oberkiefer
mit ca. 2,5, waren aber im Vergleich zur vorliegenden Studie geringer.'>> Uber die
Anzahl der verbliebenen Zihne und die prothetische Versorgung fehlten ndhere
Angaben. Vermutlich waren es Zihne, die nicht zur Verankerung von Teilprothesen
dienten. In einer randomisierten Studie waren die mittleren Periotest-Werte drei Jahre
nach der Versorgung mit zwei unterschiedlichen Formen klammerverankerter
Unterkiefer-Teilprothesen bei anteriorer Restbezahnung hoher und lagen zwischen 14
und 16.!3 Obwohl dies schon einem durchschnittlichen klinischen Lockerungsgrad 1
entsprach, waren die Periotestwerte kurz nach der Eingliederung mit ca. 20 am
Ubergang zum klinischen Lockerungsgrad 2. Eine dhnliche Reduktion der Mobilitt
nach Eingliederung wurde in einer Beobachtungsstudie zu Doppelkronenprothesen auf
ein bis drei verbliebenden Zahnen beobachtet.!*” Die mittleren Periotestwerte sanken
von 11,3 auf 8,6 innerhalb von drei Jahren und lagen letztendlich im Bereich der
Ausgangswerte der vorliegenden Studie. Da hier ebenfalls hauptsdchlich
Doppelkronenprothesen (71 %) oder Doppelkronen in Kombination mit Klammern
(15 %) schon lédngere Zeit vor der MI-Insertion getragen wurden, iliberraschen die
vergleichbaren Periotest-Werte nicht. In der Mehrzahl der Studienkiefer war aulerdem
eine dhnliche Anzahl von verbliebenen Pfeilern wie in der oben genannten Studie.
Offenbar kann die mogliche Festigkeitssteigerung der Restzéhne durch eine addquate
herausnehmbare Versorgung, wie in den Studien gezeigt'*% 137, mit Hilfe zusitzlicher

MI an strategischen Positionen weiter verbessert werden.

5.3.2 Uberlebensraten
Im Beobachtungszeitraum kam es in Gruppe A zu mehr als doppelt so vielen
Zahnverlusten wie in Gruppe B (17 versus acht Verluste). Die Tendenz zu einer

hoheren Uberlebenswahrscheinlichkeit der natiirlichen Pfeiler nach belastungsfreier
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Einheilung der MI im Vergleich zur Sofortbelastung (92 % versus 88 %) war
statistisch nicht signifikant (P = 0,338). Wie fiir die etwas hohere Stabilitit der
verbliebenen Zdhne in der MI-Spétbelastungsgruppe B lielen sich auch fiir diesen

Trend keine konkreten Griinde finden.

Ahnliche Ergebnisse zu Zahnverlusten wie in der aktuellen Studie finden sich in der
retrospektiven Nachuntersuchung von Mundt et al. fiinf Jahre nach der Insertion
strategischer MI mit Uberlebensraten von 88 % im Oberkiefer und 89 % im
Unterkiefer.!® Laut einer systematischen Literaturiibersicht zur Performance von
Teilprothesen mit  verschiedenen = Ankopplungselementen (Klammern,
Wurzelstiftkappen, Doppelkronen), die von Zihnen und Standard-Implantaten
abgestiitzt wurden, betrugen die Uberlebensraten der Zihne zwischen 79,2 % und
100 % nach zwei bis zehn Jahren Beobachtungszeit.”” In den Studien dieses Reviews
wurden die Implantate vor der herausnehmbaren Versorgung inseriert oder aber die
Matrizen wurden nachtrdglich in den Zahnersatz wie in der vorliegenden
Untersuchung einpolymerisiert. In einer dhnlichen Ubersicht mit Metaanalyse, die nur
Doppelkronenprothesen mit primér eingebrachten Implantaten beriicksichtigte, betrug
die gepoolte Uberlebenswahrscheinlichkeit der Zihne 93 % mit einem 95 %-
Konfidenzintervall von 85-98 %.!*% In den eingeschlossenen Studien der beiden
Ubersichtsarbeiten waren die Anzahl und Position der Implantate sowie der
verbliebenen Zéhne sehr unterschiedlich. Eine mit der vorliegenden, hinsichtlich der
Restbezahnung und nachtréiglich inserierten strategischen Implantaten, vergleichbare
Studie erbrachte eine Uberlebensrate der Zihne von 89 % nach sechseinhalb Jahren in

insgesamt 11 teilbezahnten Kiefern.®

Randomisierte Studien zu Teilprothesen mit wenigen und/oder ungiinstig
positionierten natiirlichen Pfeilern, die in einer Gruppe mit Implantaten stabilisiert
werden und in der anderen Gruppe hingegen nicht, fehlen und sind aus ethischen und
aus Griinden der Response in der Durchfithrung fraglich. Aus klinischen
Untersuchungen ist bekannt, dass die Zahnverlustrate mit der sinkenden Anzahl
verbliebener Doppelkronenpfeiler korreliert.!* Die 5-Jahres-Uberlebensraten der
Zihne bei Doppelkronenprothesen in Studien mit bis zu drei natiirlichen Pfeilern
betrugen zwischen 55 % und 81 %.!4%- 141. 142 Dg die Zahnverlustrate bei kombiniert

zahn- und implantatgetragenen Doppelkronen-Versorgungen mit 0—15 % nach drei bis
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zehn Jahren Tragedauer niedriger ausfillt, wird ausdriicklich empfohlen, bei wenigen
und ungiinstig positionierten natiirlichen Pfeilern die Anzahl mit Implantaten zu
erhohen.!3 Um die Kosten zu reduzieren, konnten nach der vorliegenden Studie MI
eine Alternative fiir konventionelle Implantate sein. Andersherum sollen Zéhne {iber
Erhaltung des taktilen Gefiihls im Parodontium Suprakonstruktionen vor einer
Uberlastung schiitzen, da das sensorische Feedback von Implantaten im Vergleich zu
den natiirliche Zdhne deutlich reduziert ist.> 8% 38 Dieser Aspekt spricht dafiir, auch
wenige, parodontal vorgeschiddigte Zihne zu erhalten und sie in abnehmbare

Verbundkonstruktionen zusammen mit Implantaten einzubinden.
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5.4 Schlussfolgerungen

Unter Berticksichtigung der Limitationen stellt die Verwendung von strategischen,
sofortbelasteten MI zur Stabilisierung herausnehmbarer Teilprothesen eine
mittelfristig erfolgreiche Therapieoption dar. Es konnte in Bezug auf Uberlebensraten
von Zihnen und Implantaten sowie der Pfeilerstabilitit keine Unterlegenheit der MI
nach Sofort- im Vergleich zur Spétbelastung festgestellt werden. Die Zahnmobilitét
nimmt nach der Insertion strategischer MI unabhéngig vom Belastungsmodus iiber
drei Jahre kontinuierlich ab. Die gemessenen Periotest- und RFA-Werte weisen auf
eine geringere Stabilitdt der MI im Vergleich zu Standarddurchmesser-Implantaten hin
und verdndern sich nur unwesentlich nach der Insertion. Trotz der hoéheren
Verlustzahlen von MI im Oberkiefer im Vergleich zum Unterkiefer stellt die Therapie
mit strategischen MI eine vielversprechende Alternative fiir Patienten mit reduzierter

Restbezahnung dar. Weitere Studien zu MI in dieser Indikation sind erforderlich.
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6 Zusammenfassung

Zur Verwendung von Miniimplantaten (MI) als strategische Pfeiler zur Optimierung
des Halts und der Stabilitit von herausnehmbarem Zahnersatz existieren aktuell nur
wenige Veroffentlichungen. Daher wurde eine prospektive randomisierte Studie
initiiert, um die klinische Performance von MI als zusétzliche Pfeiler zur Abstiitzung
von Teilprothesen nach verschiedenen Belastungsprotokollen iiber einen
mittelfristigen Zeitraum von drei Jahren zu vergleichen. Der primédre Endpunkt ist der
Knochenabbau an den MI. Die vorliegende Arbeit dient der Ermittlung von
longitudinalen Veriinderungen der Festigkeit und der Uberlebensraten von MI und
Zihnen im Gruppenvergleich, der Priifung moglicher Korrelationen zwischen
Eindrehmomenten, Periotest- und Osstell-Werten sowie zur Abschitzung der

Vorhersagekraft von den erhobenen Festigkeitswerten fiir Implantatverluste.

Insgesamt wurden 76 Patienten mit 79 Studienkiefern (31 Oberkiefer und 48
Unterkiefer), bei denen die Insertion von 232 MI erfolgte, in die Studie einbezogen.
Im Therapiearm A wurden die MI in Abhidngigkeit vom finalen Eindrehmoment
entweder sofort mit den Matrizen belastet (>35 Ncm) oder vorerst mit einer
weichbleibend unterfiitterten Prothese versorgt (<35 Ncm). Im Therapiearm B
erfolgte die Belastung mit Matrizen nach vier Monaten so, wie die der MI nach

weichbleibender Unterfiitterung in Gruppe A.

Die Unterschiede zwischen den Gruppen A und B hinsichtlich der longitudinalen
Periotest- und Resonanzfrequenzanalyse (RFA)-Werte und des Uberlebens von MI
(92 % versus 95 %) und Zahnen (88 % versus 92 %) waren nicht relevant. Die 3-
Jahres-Uberlebensrate der MI im Unterkiefer (99 %) war signifikant hoher als im
Oberkiefer (87 %). Die Periotest- und RFA-Werte zeigten eine ausgeprigte negative
Korrelation und der vermutete Zusammenhang zwischen steigenden Periotest-Werten
und dem Verlustrisiko fiir diese MI wurde bestétigt. Innerhalb von drei Jahren konnte
aullerdem eine Zunahme der medianen, mittels Periotest gemessenen Zahnstabilitdt

von 9,5 auf 5,0 in Gruppe A und von 8,0 auf 2,0 in Gruppe B beobachtet werden.

Die Verwendung von strategischen MI zur Stabilisierung herausnehmbarer
Teilprothesen, insbesondere bei Patienten mit reduzierter Restbezahnung, stellt
unabhingig vom Belastungsmodus eine mittelfristig erfolgreiche Therapieoption als

Alternative zu konventionellen Implantaten dar. Die Festigkeitswerte der MI sind
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niedriger als bei Standarddurchmesser-Implantaten und veréndern sich nur wenig in
drei Jahren. Steigende Periotest-Werte konnen Implantatverluste vorhersagen. Die
Zahnmobilitdt nimmt in beiden Gruppen kontinuierlich ab. Weitere Studien zu MI in

dieser Indikation sind erforderlich.
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7 Summary

Currently there are only few publications on the use of mini-implants (MIs) as strategic
implants to optimize the retention and stability of existing removable partial dentures
(RPDs). For that reason, a prospective randomized clinical trial was initiated to
compare the clinical performance of MI as additional implants to support partial
dentures following different loading protocols over a middle-term period of three
years. The primary outcome of the study is bone loss around the MI. The aims of this
evaluation were to compare longitudinal changes in stability and survival rates of
immediate and delayed loaded MI and the remaining teeth, to examine possible
correlations between insertion torque, Periotest- and Osstell values and to estimate the

predictive power of implant stability values for implant-loss.

A total of 76 patients who had 79 study jaws (31 maxillas, 48 mandibles) with RPDs
and unfavorable tooth distributions received 232 MI with ball abutments. The
participants were randomly allocated to two groups. The MI of group A were either
loaded immediately with housings (insertion torque > 35 Ncm) or the RPDs were
primarily soft relined (insertion torque <35 Ncm). The RPDs of the delayed loading
group B were hollowed out over the ball abutments and received the housings after

four months, just as the MI of group A after soft relining.

There were no relevant differences between group A and B in either longitudinal
Periotest- and Osstell values or survival rates of MI (92 versus 95 %) and teeth (88
versus 92 %). The 3-year survival rate of MI in the mandible (99 %) was significantly
higher than in the maxilla (87 %). Periotest and RFA values of MI showed a strong
negative correlation. The suspected relationship between increasing Periotest values
and the risk of implant loss was confirmed. Furthermore, an increase in median tooth
stability measured by Periotest from 9,5 to 5,0 in group A and from 8,0 to 2,0 in group

B was observed within three years.

The use of strategic MI for the stabilization of RPDs represents a successful medium-
term therapy option for patients with reduced residual tooth number and an alternative
to conventional implants, regardless of the loading-time. The implant stability of the
MI is lower than of standard diameter implants and change little in three years.
Increasing Periotest values can predict implant loss. Tooth mobility decreases

continuously in both groups. Further studies of MI in this indication are required.
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