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Einleitung

1 Einleitung

Zur Herstellung passgenauen Zahnersatzes ist die Ubertragung der intraoralen Situation

durch eine konventionelle oder digitale Abformung auf ein Modell zwingend notwendig.

Mit den heutigen konventionellen Abformmethoden lassen sich unabhingig vom Ab-
formmaterial keine fehlerfreien Abformungen durchfiihren. Durch zahlreiche Einzel-
schritte und mogliche einflussnehmende Faktoren, wie das Herauslésen der Abformung
aus dem Mund des Patienten durch Unterschnitte, der Deformation des Abformmaterials
ohne vollstindige Riickstellung, das Desinfizieren der Abformung oder Ausgieflen durch
Gips, welche Dimensionsverdnderungen der Abformungen verursachen konnen, ergeben

sich mégliche Fehler, die sich summieren konnen.”®

Unter anderem zur Uberwindung dieser Einflussfaktoren wurden Intraoralscanner fiir di-
gitale Abformungen entwickelt. Dabei werden direkt digitale Modelle der intraoralen Si-
tuation erstellt. Bisherige Untersuchungen zeigten, dass damit kleinere Versorgungen,
wie Kronen, Briicken oder Implantatversorgungen, mit einer klinisch ausreichenden oder
teilweise sogar hoheren Genauigkeit als konventionelle Abformungen moglich sind.32 7
Jedoch sind auch die digitalen Abformungen nicht fehlerfrei moglich, wodurch die kon-

ventionelle Abformung aktuell nicht vollstéindig ersetzt werden kann %% %2

Nach bestem Wissen des Autors fanden bisherige Untersuchungen zur Ubertragungs-
genauigkeit von Intraoralscannern ausschlieBlich an jungen Patienten mit eugnathen, lii-
ckenlosen Kiefern mit vollstdndiger Bezahnung, ohne Zahnfleischriickgang oder Zahn-
kippungen statt. Dies entspricht jedoch nur in den seltensten Fillen der realen klinischen
Situation. Im Rahmen einer vorangegangenen Studie konnte bereits gezeigt werden, dass
mit Hilfe von Intraoralscannern die Interdentalbereiche am Patienten besser dargestellt
werden konnen als dies mit konventionellen Abformungen méglich ist.*” Insbesondere
fehlen an dieser Stelle jedoch klinische Daten zur Ubertragungsgenauigkeit bei eben die-
ser Patientengruppe. Das parodontal vorgeschéddigte Gebiss und eine unvollstindige
Zahnreihe konnten eine besondere Herausforderung an Intraoralscanner stellen. Daher
wurde in der vorliegenden Studie die Ubertragungsgenauigkeit von fiinf verschiedenen
Intraoralscannern und einer konventionellen Abformung bei jiingeren, aber auch élteren

Patienten mit voll- und teilbezahnten Unterkiefern untersucht.
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2 Ziel der Arbeit

Das Ziel der vorliegenden Arbeit ist es, die Ubertragungsgenauigkeit von fiinf verschie-
denen Intraoralscannern und einer konventionellen Abformung im gesamten Kiefer bei

Probanden unterschiedlichen Alters sowie Teil-, und Vollbezahnungen zu untersuchen.

Dafiir wurden folgende Nullhypothesen aufgestellt:

1. Es ergeben sich keine signifikanten Unterschiede der Ubertragungsgenauigkei-
ten zwischen den Abformmethoden in Hinblick auf die linearen Distanzénderun-
gen.

2. Das Alter sowie die Bezahnung hat keinen signifikanten Einfluss auf die Uber-

tragungsgenauigkeit der untersuchten Abformmethoden.
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3 Literaturibersicht

3.1 Zahnirztliche Abformung

Wird fiir die Aufnahme einer festsitzenden prothetischen Arbeit, zum Beispiel fiir eine
Einzelzahnkrone, ein Zahn durch den behandelnden Zahnarzt prépariert, so ist im An-
schluss eine Abformung notwendig. Dies ist entweder konventionell mittels Abformma-
terialien oder digital mittels Intraoralscanner moglich. Oberstes Ziel ist es, bei der Abfor-
mung eine hohe Genauigkeit zu erzielen, um so eine moglichst exakte Ubertragung der
oralen Situation auf ein Arbeitsmodell zu erreichen.®® Die Genauigkeit wird durch die

Richtigkeit und Prézision nach DIN ISO 5725-1%7 definiert.

3.1.1 Konventionelle Abformung

Soll ein festsitzender Zahnersatz, zum Beispiel zur Aufnahme einer Krone, auf konven-
tionelle Weise hergestellt werden, so wird der zu behandelnde Zahn nach einer Pripara-
tion durch einen Zahnarzt mittels Abformlsffel und einer Abformmasse abgeformt.*
Diese Abformung wird meist durch einen Zahntechniker im Labor mit Gips ausgegossen
und anschlieend auf dem daraus resultierenden Modell mit Wachs eine Krone model-
liert. Diese Wachsmodellation wird dann in Keramik oder Metall iiberfithrt. Dabei kann
entweder direkt die fertige Krone hergestellt werden oder tiber einen Zwischenschritt ein
Gerdist mit anschlieBender keramischer Verblendung. Die fertige Krone beziehungsweise
das Gertist als Zwischenschritt wird dem Zahnarzt wieder {ibergeben, welcher diese int-
raoral anprobiert und darauthin mittels Zement oder adhédsivem Befestigungskomposit

einsetzt.**

Der Workflow mit konventioneller Abformung ist in der Literatur als genauer im Ver-
gleich zur digitalen Abformung beschrieben, jedoch kommt es stetig zu Weiterentwick-

lungen der Intraoralscanner, welche immer hohere Genauigkeiten erzielen.!® 74

Bei der konventionellen Abformung wird ein Abformmaterial im plastischen Zustand in
einen Abformloffel gefiillt und in den Mund des Patienten eingebracht, wo dieses eine
vom Hersteller vorgegebene Zeit abbindet.** Anhand der Technik lassen sich die konven-
tionellen Abformungen in einzeitige Abformungen, wie die Doppelmischabformung,

Sandwichabformung, Heavy-Body-Wash-Technik oder Monophasenabformung, und in

3
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zweizeitige, wie die Korrekturabformung, unterteilen.®® Ebenso lassen sich die Abform-
techniken in einphasig und zweiphasig untergliedern. Wobei von den oben genannten
Techniken bis auf die Monophasenabformung alle zweiphasig sind.®® Das Abformmate-
rial unterteilt sich dabei hauptsichlich in zwei Gruppen. Einerseits in Elastomere, wozu
Silikone, Polyether und Polysulfide zdhlen, und andererseits in Polysaccharide, wie Al-
ginat und Hydrokolloide.”® Wichtig ist dabei eine hohe Prizision mit guter Darstellung
der abgeformten Strukturen, hydrophile Eigenschaften, Reiffestigkeit, Deformierbarkeit,
FlieBfestigkeit und Biokompatibilitit.”

Insbesondere fiir Prizisionsabformungen, bei denen eine moglichst genaue Abformung
notwendig ist, wie bei der Herstellung von festsitzendem Zahnersatz oder Implantatver-

sorgungen, haben sich die Silikone und das Polyether bewéhrt.38: %

Die additionsvernetzenden (A)-Silikone zeichnen sich durch eine hohe Ubertragungs-
genauigkeit, niedrige Schrumpfung und hohe Lagerstabilitit aus. Sie werden kommerziell
als Paste-Paste-System zumeist in Kartuschen in verschiedenen Viskositdten und unter-
schiedlichen Abbindegeschwindigkeiten angeboten. A-Silikone binden iiber eine Polyad-
ditionsvernetzung ab mittels eines Platinkatalysators, wodurch ohne Abspaltung von Ne-
benprodukten Ethylgruppen entstehen. Die Abbindereaktion wird als Snap-Set-Effekt be-
zeichnet, da die Abbindung plétzlich einsetzt und der Ubergang von der Verarbeitungs-
phase zur Abbindung kurz ist. Ungewollte Vorvernetzungen und dadurch ungewollte De-
formationen werden verhindert. Generell verhalten sich A-Silikone hydrophob, weswe-
gen ihnen anionische Tenside beigemischt werden, um die Oberflichenspannung des

Speichels herabzusetzen.$% %093

Unterschieden werden additionsvernetzende Silikone von den kondensationsvernetzen-
den (K)-Silikonen. Die Basiskomponente besteht unter anderem aus Polydimethylsiloxan
und tetrafunktionellen Alkoxysilanen, welche mithilfe eines Katalysators, wie zum Bei-
spiel Dibutylzinndilaurat oder Zinkoktoat, mit Hydroxylgruppen reagieren. Die Abbin-
dereaktion findet hier durch Abspaltung eines namensgebenden Kondensats statt. Dabei
handelt es sich hdufig um einen Alkohol. Dieser Abbindemechanismus fiihrt zu einer
Schrumpfung der Abformung, wodurch keine Dimensionsstabilitét gewahrleistet werden

kann.38 %0

Alternativ stehen fiir Prézisionsabformungen, neben den Silikonen, Polyether zur Verfii-
gung. Sie werden in Paste-Paste-Systemen mit einer Basispaste und einer Katalysator-

paste angeboten und meist maschinell angemischt. Durch die maschinelle Anmischung
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ldsst sich eine hohe Standardisierung erzielen.®® Die Basispaste besteht aus Etherpolyme-
ren sowie Fiillstoffen und Weichmachern. Die Katalysatorpaste enthélt gro3tenteils aro-
matische Sulfonsdureester und ebenfalls Weichmacher.”® Das Abbinden findet iiber eine
Polyadditionsreaktion mit Veresterung zu linearen Makromolekiilen der Sulfonsiureester
statt. Der Abbindeprozess verlduft sehr schnell, weswegen dieser auch als Snap-Set-Re-
aktion bezeichnet wird.?® Ahnlich wie beim A-Silikon werden auch bei Polyethern durch
das Abbinden keine fliichtigen Nebenprodukte abgespalten, weshalb es zu einer ver-
gleichsweise geringen Dimensionsénderung kommt.%? Allerdings hat das Abformmaterial
nach dem Abbinden eine hohe Endhirte sowie hohe Zugfestigkeit und Haftung, wodurch
das Entformen schwierig sein kann. Vor dem Abbinden zeichnet sich das Polyether durch
eine hohe Viskositdt und relativ lange Verarbeitungszeit aus. Zusétzlich weist es hydro-

phile Eigenschaften auf.”®

3.1.2 Digitale Abformung

Als Alternative zur konventionellen Abformung steht die digitale Abformung zur Verfii-
gung. Die digitale Abformung bietet einige Vorteile gegeniiber der konventionellen, da
manche Fehlerquellen, wie die Materialeigenschaften des Abformmaterials, entfallen.
Des Weiteren fallen mehrere Schritte im Herstellungsprozess weg, da nach der digitalen
Abformung direkt ein digitales Modell vorhanden ist, anhand dessen entweder ein Zahn-
techniker oder aber auch der Zahnarzt eine Krone modellieren und frisen kann. Insbe-
sondere die sogenannte Chairside-Methode, bei der alle Schritte von der Praparation bis
zum Einsetzen einer Krone innerhalb der Praxis stattfinden, kann zu einer sehr hohen
Zeitersparnis fithren. Theoretisch ist es damit moglich, innerhalb nur einer Sitzung mit
Wartezeit nach der Abformung eine festsitzende Arbeit herzustellen und einzusetzen.
Selbst bei der Herstellung einer Krone durch einen Zahntechniker gibt es eine Zeiterspar-
nis, da der Datensatz digital an das Labor tibermittelt werden kann und keine Abformung

mit Gips ausgegossen werden muss.3% 476,95

Nichtsdestotrotz ist ein standardisierter Ablauf notwendig, um eine gute Abformung zu
generieren. So ist es unter anderem von der Erfahrung des Behandlers abhingig, wie zii-
gig ein Scan durchgefiihrt werden kann und wie sehr dieser mit dem Scanpfad vertraut

ist.3% %6 So zeigte unter anderem Miiller et al.* mit dem Trios 3 (3Shape, Kopenhagen,
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Dinemark), dass ein Scanpfad, welcher zuerst okklusal-palatinal beginnt und anschlie-
Bend nach vestibuldr verlduft, die hochste Genauigkeit erzielt. Bilder konnen nur in der
Fokusebene aufgenommen werden, sodass der Abstand zum Objekt in einem definierten
Rahmen liegen muss. Ebenso muss auf die richtige Angulation geachtet werden. Insbe-
sondere gekippte Zihne oder Zihne mit Rezessionen und dadurch freiliegenden Unter-
schnitten kénnen problematisch sein.’> Weiterhin ist eine trockene Oberfliche beim Scan-
nen notwendig, da eine feuchte Oberflidche die Lichtbrechung beeinflussen kann und so-
mit das aufgenommene Bild des Scanners.?? Der Intraoralscanner kann dadurch, dass es
sich um ein optisches System handelt, nur Strukturen aufnehmen, die sich im sichtbaren
Bereich befinden. Beispielsweise infragingivale, mit Gingiva bedeckte Priparationsgren-
zen sind dadurch nicht erfassbar. Aus diesem Grund sind sowohl ein addquates Gewebe-

management als auch eine zuverldssige Blutstillung notwendig.’? °!

Ein weiterer Punkt, der bei der digitalen Abformung beachtet werden muss, ist das Um-
gebungslicht. Zahlreiche Studien zeigten, dass externer Lichteinfall die Genauigkeit ne-

gativ beeinflussen kann.”-% - 60

In Bezug auf die Aufnahmetechnik gibt es grundsitzlich drei verschiedene Prinzipien,
welche in den aktuellen Intraoralscannern zum Einsatz kommen. Das Active-Wavefront-
Sampling, die aktive Triangulation und die konfokale Mikroskopie.”® °! Mit der Opti-
schen Hochfrequenz Kontrastanalyse gibt es noch ein weiteres Prinzip, das allerdings die
aktive Triangulation und die konfokale Mikroskopie miteinander kombiniert. Im Folgen-

den wird nun auf die Messprinzipien néher eingegangen.

Active-Wavefront-Sampling

Das Active-Wavefront-Sampling beruht auf demselben Prinzip wie das rdumliche Sehen,
wobei die Oberfliche des aufzunehmenden Objekts aus verschiedenen Perspektiven mit
unterschiedlichen Strahlengéingen aufgenommen wird.>® In Abbildung 3.1 ist das Schema
grafisch dargestellt. Durch das sogenannte ,,depth-from-focus® Verfahren wird die Tiefe
auf Basis der Defokussierung gemessen.!® 82 Fillt Licht auf das zu vermessende Objekt,
so wird dies mittels einer Linse auf einen Detektor geworfen. Befindet sich das Objekt
dabei in der Fokusebene, so wird es als scharfer Punkt dargestellt. Ist es allerdings auf3er-
halb des Fokus, so wird es als unscharfer Punkt abgebildet und dieser Punkt nimmt an

Durchmesser zu, je weiter es von der Fokusebene entfernt ist. Dieser Durchmesser wird
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durch eine Lochblende vor dem Detektor mit einer dezentralen Offnung und Drehbarkeit
um 360° ermittelt, indem die Strahlen vom Objekt ausgehend bei voller Drehung einen
Kreis bilden. Dieser Kreis entspricht dem Durchmesser des unscharfen Flecks. Zusam-
men mit anderen bekannten Informationen, wie dem Durchmesser der Lochblende und
der Linsenbrennweite, ldsst sich so der Abstand vom Objekt zum Scankopf ermitteln,

wodurch eine dreidimensionale Position bestimmt wird.'¢2%-48

Detektor

Lochblende

Fokusebene
Objekt in Fokusebene

Objekt hinter Fokusebene

Abb. 3.1: Schema des Active-Wavefront-Sampling

Aktive Triangulation

Bei der aktiven Triangulation wird mittels eines Projektors ein Lichtstrahl ausgestrahlt,
welches vom Objekt reflektiert und anschliefend von einem Detektor erfasst wird. Ab-
bildung 3.2 verdeutlicht das Schema. Der Projektor und Detektor befinden sich in einem
konstanten Abstand zueinander, sodass sich ein Dreieck bildet. Der Detektor kann ebenso
den Einfallswinkel des Lichtstrahls messen, wodurch sich mittels des definierten Ab-

stands zwischen Projektor und Detektor der Abstand zum Objekt errechnen lésst, da sich
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der Einfallswinkel je nach Abstand zum Objekt #ndert.?" *%- 6! Da so nur einzelne Punkte
ermittelt werden kénnen und dadurch gréfere Objekte nur mit viel Zeit vermessen werden
konnen, wird das Licht als Streifen projiziert. Die Verzerrung des Streifenlichtes in Ab-
héngigkeit der Hohe des Objekts ldsst so ebenso auf die Hohenverteilung und somit die
Distanz schlieBen.* Dies wird als ,,Phase-Shifting-Triangulation bezeichnet.** Wichtig
dabei ist eine gleichméBige Lichtabsorption/-reflektion, weswegen beispielsweise po-

lierte, metallische Oberflachen zu Problemen fithren kénnen.

Detektor Projektor

Linse Linse

onstanter Abstan

Abb. 3.2: Schema der aktiven Triangulation
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Konfokale Mikroskopie

Bei dem Prinzip der konfokalen Mikroskopie wird ein Lichtstrahl aus einem Projektor
ausgesandt, anschlieBend durch eine Linse, welche das Objektiv darstellt, auf die Objekt-
oberfliche in der Fokusebene gebiindelt. Von dort wird das Licht auf einen Strahlenleiter
reflektiert, der das Licht schlieBlich erneut durch die Linse und eine Blende auf einen
Detektor leitet. Der Lichtstrahl verlduft auf dem Weg bis zum Lichtleiter in einer Ebene
iibereinander beziehungsweise konfokal. Die Blende, welche vor dem Detektor liegt, ldsst
lediglich Lichtstrahlen durch, die von der Fokusebene ausgehen. Strahlen, die nicht von
der Fokusebene ausgehen, verlieren sich als Streulicht an der Blende. Dadurch entstehen
optische Schnittbilder. Durch das Einstellen der Hohe des Objektivs kann die Hohe, also
die z-Achse, bestimmt werden. Die x- und y-Achse ergeben sich durch die Bildpunktlage.
Viele einzelne scharfe Schnittbilder lassen sich so zu einem Bilderstapel zusammenfiigen
und erzeugen am Ende eine dreidimensionale Darstellung des Objekts.!'# 264035 Das Prin-

zip ist in Abbildung 3.3 grafisch dargestellt.

Bei der Bewegung des Objektivs entstechen sogenannte Bewegungsartefakte, welche
dadurch minimiert werden, dass Bilder mit einer hohen Frequenz erfasst werden. Dabei
entstehen grofle Datenmengen, die im Scankopf direkt vorverarbeitet werden miissen.
Dies fiihrt unweigerlich zu einem gréfleren Scankopf im Vergleich zu den anderen Sys-
temen, was bei geringer Mundéffnung oder im hinteren Seitenzahnbereich nachteilig sein

kann 14,55
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Lichtquelle

— msssmm Lochblende

Detektor Strahlleiter

Lochblende

Linse

Fokusebene

AR A

Bereich \ I
unterhalbder
Fokusebene

Abb. 3.3: Schema der konfokalen Mikroskopie

Optische Hochfrequenz Kontrastanalyse

Die optische Hochfrequenz Kontrastanalyse wurde 2019 von der Firma Dentsply Sirona
(Bensheim, Deutschland) fiir die Primescan entwickelt und zum Patent angemeldet. Laut
des Patents lasst sich darauf schlielen, dass das Prinzip der Streifenlichtprojektion mit
kurzwelligem Licht zusammen mit der konfokalen Mikroskopie verbunden wurde. Na-

heres zu der Primescan wird im Verlauf erldutert.®?

Nachfolgend werden nun die in der vorliegenden Studie verwendeten Intraoralscanner

genauer beschrieben.
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Trios 4

Der Trios 4 wurde von der Firma 3Shape entwickelt und ist sowohl kabellos mit Akku
als auch kabelgebunden verwendbar. Der Intraoralscanner ist einmal als POD Variante
verfligbar, bei welcher der Scanner in Zusammenhang mit einem Laptop und der dazuge-
horigen Software verwendet wird, andererseits als MOVE+ Variante mit integriertem
Computer, Touchscreen und Halterung mit verstellbarem Arm fiir den Bildschirm. In der
hier durchgefiihrten Studie wurde die POD Variante verwendet (siche Abbildung 3.4).
Der Trios 4 arbeitet mit dem Prinzip der konfokalen Mikroskopie.”” 3Shape bezeichnet
diese Technik als ,,Ultrafast Optical Sectioning Technology“. Beim Scan werden 25 Bil-
der pro Sekunde aufgenommen, der in einer Videosequenz mittels Echtzeit 3D Video-
iiberlagerung stattfindet. Die Software bietet die Moglichkeit, Datensétze im STL- oder
DCM-Dateiformat zu exportieren oder auch direkt an ein Labor oder ein Fraszentrum zu
schicken. Das Handstiick besitzt eine abnehmbare und austauschbare Scanspitze, welche
autoklavierbar ist. Ebenso ist der Akku, mit dem das Handstiick kabellos betrieben wird,

austauschbar.!-2

ADD. 3.4: 3Shape Trios 4 Wireless inklusive Laptop
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CS 3800

Der CS 3800 von der Firma Carestream Dental (Atlanta, GA, USA) ist zum Zeitpunkt
der vorliegenden Studie ein kabelloser mit Akku betriebener Intraoralscanner. Dieser
wird aktuell nicht mehr von Carestream Dental, sondern von DEXIS (Hatfield, PA, USA)
unter dem Namen IS 3800W vertrieben. Das Sichtfeld des Scankopfes betrdgt 16 mm x
14 mm.? Die Scanspitze ist austauschbar und in drei Varianten verfligbar. Eine ist dafiir
speziell fiir den posterioren Bereich entwickelt und dadurch schmaler. Die Software
»ScanFlow* bietet die Moglichkeiten eines offenen Systems, bei welchem mehrere Opti-
onen des Dateienexports und -transports, zum Beispiel an ein Technikerlabor, moglich
sind. Dadurch bieten sich umfassende Optionen im Workflow.”” Abbildung 3.5 zeigt das

Handstiick inklusive Laptop mit der ScanFlow Software.

<
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Abb. 3.5: Carestream CS3800 inklusive Laptop



Literaturiibersicht

iTero Element 5D

Der iTero Element 5D von der Firma Align Technology (San José, CA, USA) ist ein
kabelgebundener Intraoralscanner, der zusétzlich zur 3D Bilderfassung iiber die soge-
nannte NIRI-Technologie verfiigt. NIRI steht fiir Near-Infrared Imaging und dient zur
approximalen Kariesdiagnostik. Zusitzlich verfiigt der Scanner tiber die Méglichkeit, in-
traorale Bilder zu erstellen sowie iiber die sogenannte TimeLapse Funktion den Verlauf
iiber mehrere Scans zu verdeutlichen. Die Scandaten kénnen beim iTero Scanner nicht
direkt exportiert werden, sondern miissen erst in eine Cloud des Herstellers hochgeladen
werden. Das Onlineportal ,,MyiTero* bietet anschlieBend die Méglichkeit, die Daten als
STL Datensatz zu exportieren. Alternativ konnen die Daten auch direkt an ein Techniker-
labor oder Fraszentrum geschickt werden. Den Scanner gibt es dabei in drei verschiede-
nen Ausfithrungen. Einmal als Cart-Version mit Touchscreen und integriertem PC im
Bildschirm sowie einem Rollenstinder, als mobile Variante mit Touchscreen und inte-
griertem PC im Bildschirm ohne Rollenstdnder aber einem Stinder im Bildschirm und
einmal als Variante ohne Bildschirm und PC, lediglich mit einem Hub zum Anschlieen
an einen Laptop. In Abbildung 3.6 ist die mobile Variante dargestellt. Die Scanspitzen

sind fiir den Einmalgebrauch konzipiert und miissen bei jedem Patienten beziechungsweise

5,96

Scanvorgang getauscht werden.

Abb. 3.6: iTero Element 5D
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Medit i700

Der Medit 1700 von Medit (Seoul, South Korea) ist ein Scanner, welcher in einer kabel-
gebundenen und einer kabellosen Variante erwerblich ist. Der Scanner ist mit einem Lap-
top zu verwenden und ist nicht in einer Cart Variante verfligbar. Die Abbildung 3.7 zeigt
das Handstiick des Medit 1700 inklusive Laptop. Der Scanner kann Bilder mit einer Ge-
schwindigkeit von bis zu 70 Bilder pro Sekunde erstellen und verfiigt iiber austauschbare
Spitzen, die 150-mal autoklavierbar sind. Ebenso sind die Akkus der kabellosen Variante
austauschbar und auch ein Kabelbetrieb bei entleertem Akku ist moglich. Wiahrend des
Scans lédsst sich die Scantiefe mittels eines Reglers anpassen und Objekte, welche sich
nicht in der Scanebene befinden, werden blau dargestellt. Die Programme Medit Link und
Medit Scan, mit denen der Scanner betrieben und Daten verwaltet werden, sind frei ver-
fiigbar und lassen sich nach Erstellen eines Accounts beliebig auf verschiedenen PCs in-
stallieren. Die Scandaten lassen sich nach dem Scan lokal sowie in einer Cloud abspei-
chern und konnen direkt an ein Techniklabor beziehungsweise ein Fraszentrum weiter-
geleitet werden. Der lokale Export von STL-, PLY-, OBJ- oder Rohdaten im Format ,,me-

ditmesh* ist ebenso moglich.*s 46

Abb. 3.7: Medit 700 inklusive Laptop



Literaturiibersicht

Primescan

Die CEREC Primescan, entwickelt von Dentsply Sirona, ist der Nachfolger der CEREC
Omnicam. Sie ist ausschlieBlich als Cart mit integriertem PC und Touchscreen sowie ei-
nem Touchpad ohne mechanische Tastatur erhiltlich (siche Abbildung 3.8). Die Scan-
spitze ist austauschbar und in drei Varianten verfiigbar. Eine mitgelieferte Edelstahlhiilse
mit Saphirglas, welche wischdesinfizierbar sowie durch Heiluft sterilisierbar ist, eine
Edelstahlhiilse mit Einwegfenster, die im Autoklaven sterilisierbar ist, und Einweg-Hiil-
sen, welche fiir die Einmalanwendung konzipiert sind.®* Wie weiter oben bereits erwéhnt,
arbeitet die Primescan mit dem Prinzip der Dynamischen Tiefenscantechnologie, das von
Dentsply Sirona patentiert wurde.®* Das Patent ldsst dabei auf eine Kombination von ak-
tiver Triangulation mit Streifenlichtprojektion und der konfokalen Mikroskopie schlie-
Ben. Dabei werden von einem dynamischen Objektiv mehr als 20 Bewegungen pro Se-
kunde ausgefiihrt, wodurch etwa eine Millionen Voxel (3D-Bildpunkte) pro Sekunde in
Farbe aufgenommen und iiber 50.000 Einzelbilder die Sekunde fiir jedes 3D-Bild iiberla-
gert werden.” AuBerdem verfiigt der Algorithmus des Programms iiber die Fahigkeit,

bereits wihrend des Scans Artefakte und irrelevante Bereiche herauszurechnen.®!
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Abb. 3.8: CEREC Primescan

3.2 Experimentelle Rahmenbedingungen

Zentrales Kriterium zur Bewertung und zum Vergleich der verschiedenen Intraoralscan-
ner ist die Genauigkeit. Die Genauigkeit ist nach DIN 5725-1%7 definiert und unterteilt
diese in Richtigkeit und Prézision. Richtigkeit bezeichnet, wie nah ein gemessener Ist-
Wert dem Soll-Wert entspricht. Die Prézision bezeichnet, wie grol sich die Streuung,

also die Standardabweichung der gemessenen Ist-Werte, darstellt.

3.2.1 Best-fit und koordinatenbasierte Auswertung
Das best-fit Verfahren ist eine Methodik, bei der zwei Strukturen bestmdglich mit der
groBten gemeinsamen Ubereinstimmung iibereinandergelegt werden. So werden zum

Beispiel die Einzelbilder eines Intraoralscans mittels best-fit an den Stellen tiberlagert,
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wo zwei Einzelbilder denselben Bereich darstellen. Das Verfahren beruht darauf, dass die
Abstandsfehler der beiden iibereinandergelegten 3D-Datensétze zwischen den einzelnen
Datenpunkten minimiert werden. Werden allerdings innerhalb einer Auswertung zu un-
tersuchende Modelle mit einem Referenzmodell im best-fit iiberlagert, so werden mogli-
che Verzerrungen und Torsionen kaschiert oder nicht dargestellt. Dies kann zu ungenauen
Ergebnissen fithren. Um dies zu umgehen, ist es moglich mittels des sogenannten ,,refe-
rence best-fit“ lediglich vorher bekannte Strukturen, welche sich mit hoher Wahrschein-
lichkeit nicht veréndert haben, zu iiberlagern. Dieses Verfahren zeigte sich in einem Ver-
such von O’Toole et al.’' als genauer mit signifikant weniger Uberlagerungsfehlern, wo-
bei auch hierbei die Referenzkorper mit einer Methode erkannt werden miissen. Dies
wurde ebenfalls von Schmidt et al.”® untersucht. Hier konnte nachgewiesen werden, dass
bei der Auswertung mittels einer koordinatenbasierten Analyse im Gegensatz zur best-fit

Analyse mogliche Einflussfaktoren erkannt werden kénnen.

3.3 Ubersicht der Studienlage

Die nachfolgende Tabelle 3.1 listet Studien auf, bei denen die Genauigkeit von digitalen
Abformungen untersucht wurde. Erwahnt wird ebenso, inwiefern ein best-fit Verfahren
oder eine Referenz zum Vergleich genutzt wurde. Des Weiteren gibt es aktuell keine Stu-

dien, welche die Genauigkeit von Intraoralscannern bei dlteren Patienten untersucht.
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Tabelle 3.1: Studien zur Untersuchung der Genauigkeit von Intraoralscannern. Die konventionelle Abfor-
mung ist als ,,CVI“ abgekiirzt

nerhalb digitaler Datensétze ei-
ner Gruppe. Oberkiefermodelle
mit unterschiedlicher Bezah-

nung.

Studie Messmethode Ergebnis

Kubhr et al.38 (2016) In-vivo Implantatmesskugeln als | Cara Trios:
Referenz auf UK geklebt. Abwei- | 37 + 14 pm
chungen zu Referenzdatensatz CVI:
ermittelt.

15+ 4 pm

Gedrimiene et al.'® In-vitro 3D-Vermessung und Trios 3:

(2019) Differenzbestimmung zwischen | 70,8 +59 pm
einer konventionellen und digi-
talen Implantatabformung.

Jiang et al.?® (2019) Best-fit Uberlagerung einer kon- | Trios 3:
ventionellen und digitalen Im- 27,43 £ 13,47 pm
plantatabformung in-vivo.

Lee et al.*® (2019) In-vitro Best-fit Uberlagerung in- | CS3600:

Vollbezahnt: 44,37 +
6,04pm

Kennedy II1:0: 49,57 +
9um

Kennedy I1I:1: 96,31 £
35,29 pm

Kennedy IV: 85,59 +
41,85 pm

Frontlos Kennedy III:1:
103,28 + 30,86 pm
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Medit i500:

Vollbezahnt: 52,3 +
14,99pm

Kennedy II1:0: 58,43 +
21,45pm

Kennedy I11:1: 100,22 +
44,74 pm

Kennedy 1V: 106,71 +
48,92 pm

Frontlos Kennedy III:1:
115,66 + 53,28 pm

Albayrak et al.* (2020)

In-vitro Urmodell mit Implanta-
ten. Die Differenz zur Raumdia-
gonalen wurde bestimmt um die
mittleren  Abstandsabweichun-

gen zu berechnen.

Carestream 3500:
123,06 + 89,83 pm

Trios 3:

209,75 + 47,07 pm

CVI:
345,32 + 75,12 pm

Rutkunas et al.®* 3D-Modellvermessung und Dif- | Trios 3:
fi i ischen di-

(2020) erenzbestimmung zwischen di 73,775 um
gitaler und konventioneller Im-
plantatabformung in-vivo.

Nagy et al.>° (2020) OK Abformungen nach Prépara- | Trios 3:

tion an einer Leiche. Best-fit

Uberlagerung mit Urmodell.

Richtigkeit:
156 + 8 pm

Prézision:

89 nm
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Schmidt et al.”* (2020)

In-vivo Kugellagerkugeln als Re-
ferenz auf UK geklebt. Abwei-
chungen zu Referenzdatensatz

ermittelt.

Trios 3 POD:

204,5 £ 182,1 pm
Trios 3 Cart:

84,7 £120,3 pm
Trios 4 POD:
65,2 £52,9 pm
Primescan:
33,8+£31,5 um
CVI:

24,6+ 17,7 pm

Jivanescu et al.?®

(2021)

Best-fit Uberlagerung von digita-
len in-vitro Modellen mit einem
digitalen Referenzmodell eines

Laborscanners.

Primescan:
Richtigkeit:

23,25 pm (Median)
Prézision:

6,5 pm (Median)

Medit i700:
Richtigkeit:

25,55 pm (Median)
Prézision:

9,1 pm (Median)

Revilla-Leon et al.>®

(2021)

Best-fit Uberlagerung von Im-
plantatmodellen mit einem Refe-

renzmodell in-vitro.

Trios 3:
21,1 pm

iTero Element:
18,4 pm

CVI:

11,7 pm
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Schimmel et al.®®

(2021)

Best-fit Uberlagerung von je 10
Scans pro Modell mit einem Scan
durch einen Hochprizisions-In-

dustriescanner in-vitro.

Primescan:
Richtigkeit:

UK: 14,9-24,5 pm
OK: 19,4-24,6 pm
Prézision:

UK: 12-40,1 pm

OK: 11,9-23,6 pm

Schmidt et al.”® (2021) | In-vitro Implantatabformung mit | Trios 3 POD:
Referenz eines externen Refe- | OK: 40 £ 29 pm
renzschliissel. UK: 79 + 50 pm
Kontis et al.3” (2022) | Metallsteg im Unterkiefer als Primescan:
Referenz. Abweichung zur Refe- | A: 175,01 pm (Median)
renz bestimmt. Vier unterschied- B: 158,05 um (Median)
lich bezahnte in-vitro Modelle.
C: 141,38 pm (Median)
Modell A: 46-44 fehlend D: 120,97 pm (Median)
Modell B: 45,44,34,35 fehlend
Modell C: 42-32 fehlend
Modell D: Vollbezahnt
Keul und Giith3 Metallsteg im Oberkiefer als Re- | Primescan:
(2022) ferenz. Abweichung zur Refe-

renz bestimmt. Vergleich in-

Vitro zu in-vivo.

In-vitro: 235,26 pm (Me-
dian)
In-vivo: 175,49 pm (Me-
dian)
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Die Studienlage stellt sich als sehr heterogen dar. Viele Methodiken zur Bestimmung der
Genauigkeit sind entwickelt worden mit unterschiedlicher Auswertung und dadurch teil-
weise schwierig miteinander vergleichbar. Die Ergebnisse unterscheiden sich teils mini-
mal im Mikrometerbereich und teils gehen sie im Millimeterbereich weit auseinander.
Generell ist ein Trend zu sehen, dass neuere Scanner den élteren {iberlegen sind. Nichts-
destotrotz weist die konventionelle Abformung in den meisten Studien weiterhin die

hochste Genauigkeit auf.
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4 Material und Methode
4.1 Studienaufbau

Die vorliegende klinische Studie wurde an insgesamt 45 Probanden durchgefiihrt. 15 da-
von (Gruppe A) waren im Unterkiefer vollbezahnt und wiesen einen eugnathen Gebiss-
zustand auf. 15 weitere (Gruppe B) waren im Unterkiefer ebenfalls vollbezahnt, entspra-
chen der Altersgruppe fiinfzig Jahre und &lter, welche Rezessionen, gekippte Zahne oder
festsitzende prothetische Versorgungen aufzeigten. Die letzten 15 (Gruppe C) wiesen
mindestens eine Liicke im Unterkiefer auf und waren ebenfalls mindestens fiinfzig Jahre
alt. Es erfolgten jeweils fiinf digitale Abformungen mit fiinf verschiedenen Intraoralscan-
nern und eine konventionelle Polyether-Monophasenabformung (Impregum Penta Soft
Quick, 3M Espe, Seefeld, Deutschland) des Unterkiefers. Aus den Abformungen wurden
digitale und konventionelle Gipsmodelle erstellt und im Anschluss miteinander vergli-

chen.

Um eine Vergleichbarkeit herzustellen, wurde eine bereits mehrfach in-vivo verwendete
Methodik genutzt. Kuhr et al.*® entwickelten im Rahmen der genannten Studie eine Po-
sitionierungsplatte, mit der es moglich war, die Mundsituation mit einer Referenz zu ver-
gleichen. Diese Platte wurde in einer spiteren Studie von Schmidt et al.” weiterentwi-
ckelt. Die genannte Positionierungsplatte hat auf einer Seite vier Fassungen fiir Messku-
geln, welche wiederrum durch Magnete gehalten wurden. Mit ihrer Hilfe konnen die vier
Messkugeln immer im gleichen Abstand zueinander auf die Okklusalfldache des Unterkie-
fers angebracht werden und dienen so als Referenzpunkte, mit der die Abformmethoden

verglichen und eventuelle Abweichungen gezeigt werden konnen.

Die fiinf digitalen sowie die konventionelle Abformung wurden mitsamt der vorher auf-
geklebten Kugeln durchgefiihrt, wodurch pro Patient jeweils fiinf digitale Modelle und
ein konventionelles Modell entstand. Insgesamt ergab dies 270 Modelle. 225 davon digi-
tal und 45 konventionell aus Gips. Die Kugeln der Gipsmodelle wurden anschlielend in
einer Koordinatenmessmaschine vermessen und somit digitalisiert. Mittels einer Compu-
tersoftware wurden nun digital Distanzanderungen zwischen den vier Kugeln gemessen.

Der Studienablauf ist in Abbildung 4.1 schematisch dargestellt.
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Abb. 4.1: Schematische Darstellung des Studienablaufs

4.2 Probanden

Die Untersuchungen wurden an freiwilligen Probanden der Poliklinik fiir Zahnérztliche
Prothetik der Justus-Liebig-Universitit Gieen (JLU) durchgefiihrt und beim Deutschen
Register Klinischer Studien (DRKS) mit der Nummer DRKS00027135 registriert. Ein
positives Ethikvotum der Ethikkommission des Fachbereichs Medizin der JLU vom
30.09.2021 lag zu Beginn der Studie vor (siche Anhang 10.2). Die Probanden wurden im
Vorfeld ausfiihrlich iiber den Ablauf der Studie und die Untersuchung informiert und
ausfiihrlich aufgeklirt. Die Einwilligung wurde durch eine Unterschrift auf dem zur Stu-
die gehorigen Aufklarungsbogen bestitigt.

4.2.1 Einschlusskriterien

Um an der Studie teilnehmen zu kénnen, mussten die Patienten entweder eine vollstin-
dige Unterkieferbezahnung bei eugnathem Gebisszustand oder ein &lteres Gebiss, fiinfzig
Jahre oder dlter mit Unterschnitten, gekippten Zéhnen oder Rezessionen mit vollstdndiger
Unterkieferbezahnung oder Teilbezahnung des Unterkiefers mit mindestens einer Liicke
(Kennedy Klasse III) aufweisen. In allen Fillen musste der Zahnbogen eine stabile Posi-
tionierung der Messkugeln auf der Okklusalfliche ermoglichen. Weiterhin war eine gute

Mundhygiene notwendig.
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4.2.2 Ausschlusskriterien

Eine Zahnbogenform, welche ein stabiles Anbringen der Kugeln nicht erméglichte, oder
ein fehlender Unterkieferzahn an der Stelle, wo eine Kugel platziert werden musste, fiihr-
ten zu einem Ausschluss aus der Studie. Weiterhin wurden Probanden mit schweren All-
gemeinerkrankungen, wie Epilepsie sowie einer Allergie gegen die verwendeten Materi-

alien, ebenfalls ausgeschlossen.

4.3 Materialien

4.3.1 Positionierungsplatte

Wie in Kapitel 4.1 erwdhnt, wurde die in der hier vorliegenden Studie verwendete Posi-
tionierungsplatte in einer vorangegangenen Studie von Kuhr et al.3® hergestellt. Diese ist
in Abbildung 4.2 dargestellt. Es wurden unterschiedliche Unterkiefermodelle in der Ab-
teilung fiir Zahnérztliche Prothetik der JLU ausgemessen und mit den Daten eine ideale
Form bestimmt, um bei moglichst vielen Probanden eine gute Passung zu ermdglichen.
Die Platte wurde aus V2A-Stahl (WNr. 1.4301, AISI 304) mit einer Dicke von 3 mm
hergestellt (Fa. Bretthauer, Dillenburg, Deutschland) und wies eine dem Zahnbogen dhn-
liche Form auf mit einem Griff an der Vorderseite, um das Einbringen und Entfernen der
Platte aus dem Mund zu erleichtern. Auf einer Seite fanden sich vier kreisrunde Vertie-
fungen mit einem Durchmesser von 2,5 mm, in welcher die Messkugeln befestigt werden
konnten. Auf der Riickseite der Vertiefungen befanden sich vernickelte Neodym Schei-
benmagnete (Haftkraft: 2,85 N, Gréfle 5 mm x 1 mm) (Maqna, Braunlingen, Deutsch-

land), mit denen die Messkugeln in Soll gehalten wurden.

Die im Vorfeld der vorgelegten Studie gemessenen Referenzwerte finden sich zusammen

mit der Beschreibung der Vermessung in Kapitel 4.5.2.
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Abb. 4.2: Positionierungsplatte inklusive eingesetzter Messkugeln

4.3.2 Messkugeln

Es wurden wie in der Studie von Schmidt et al.”® die gleichen nach DIN 5401'2 Kugella-
gerkugeln (SKF, Schweinfurt, Deutschland) aus Wilzlagerstahl (Material 1.3505
100Cr6) mit einem Durchmesser von 5 mm verwendet. Von Werk aus sind diese Kugeln
hochglanzpoliert, welches zum Erfassen durch die Intraoralscanner nicht optimal ist, wes-
wegen diese mittels eines Bunsenbrenners (Flammbierbrenner ProLine 3084, Leitheit,
Nassau, Deutschland) erhitzt und dadurch mattiert wurden. Im Anschluss wurden die Ku-

geln auf ihre Rundheit tiberpriift.
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4.3.3 Scanner

Folgende tabellarisch dargestellte Intraoralscanner (Tabelle 4.1) wurden in der Studie
verwendet. Der Aufbau sowie die Funktionsweisen sind bereits in Kapitel 3.1.2 beschrie-

ben. Abbildung 4.3 bildet die Handstiicke aller Intraoralscanner ab.

Tabelle 4.1: Verwendete Intraoralscanner

Scanner Hersteller Softwareversion | Abkiirzung

CS3800 Carestream Dental (Atlanta, GA, 1.04 CS
USA)

iTero Element | Align Technology (San José, 2.7.0.990 TR

5D USA)

Medit i700 Medit (Seoul, Siidkorea) 1.7.4 ME

Primescan Dentsply  Sirona (Bensheim, 5.1 PS
Deutschland

Trios 4 3Shape (Kopenhagen, Dine- 21.2.0 TR
mark)
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Abb. 4.3: Handstiicke aller untersuchten Intraoralscanner im Vergleich. Von links nach rechts:
iTero Element 5D, Primescan, Trios 4, Medit 1700, CS3800

Im Vorfeld der Untersuchung der Probanden wurden die Scanner mindestens 30 Minuten
vorher eingeschaltet und nach Herstellerangaben kalibriert, um die Scankopfe aufzuwér-
men und die hochstmogliche Prézision zu erzielen. Ebenso wurden, wie von den Herstel-
lern empfohlen, alle Gerite stets unter Netzbetrieb verwendet. Beim Trios 4, der im Ak-
kubetrieb lief, wurde darauf geachtet, dass der Scanner sowohl beim Kalibrieren als auch
bei der Untersuchung selbst nie unter 80% der Akkuladung fiel. Fiir eine Vergleichbarkeit

wurde bei jedem Scanner der gleiche in Abbildung 4.4 dargestellte Scanpfad verwendet.
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Abb. 4.4: Scanpfad: Beginnend Regio Priamolaren des 4. Quadranten (1). Von dort entlang der Okklusalfla-
chen nach distal bis zum Ende der Zahnreihe (2). AnschlieBend okklusal iiber den gesamten
Zahnbogen bis zum Ende des Zahnbogens im 3. Quadranten. Schwenk nach lingual (3) und Er-
fassen der Lingualflichen bis zum Ende des 4. Quadranten. Nachfolgend umschwenken von lin-
gual nach vestibulér (4) und erfassen der Vestibulérflachen.

4.3.4 Abformmaterial

Als Material fuir die konventionelle Abformung des Unterkiefers wurde Impregum Penta
Soft Quick (3M Espe, Seefeld, Deutschland) verwendet. Dabei handelt es sich um einen
Polyether. Die Zusammensetzung sowie der Abbindemechanismus sind bereits in Kapitel
3.1.1 erldutert. Die Verarbeitungszeit von Mischbeginn bis zum Einsetzen der Abfor-
mung in den Mund betrug eine Minute, die Mundverweildauer anschlieend drei Minu-
ten. Die Gesamtabbindezeit betrug dementsprechend vier Minuten. Im Vorfeld wurde ein
glatter, konfektionierter Loffel, je nach Proband in GroBe 1, 2 oder 3 ausgewdhlt. Dieser
wurde diinn mit Polyether-Adhesive (3M Espe, Seefeld, Deutschland) bestrichen, um ein
Herauslosen des Abformmaterials aus dem Loffel zu verhindern. Das Abformmaterial
wurde mittels eines automatischen Anmischgerits Pentamix 2 (3M Espe, Seefeld,
Deutschland) in den Abformloffel gefiillt, welcher dann iiber die Unterkieferzihne ge-

setzt wurde.
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4.3.5 Weitere Materialien
Befestigungskomposit

Um die Messkugeln auf den Okklusalflichen der Unterkieferzéhne zu befestigen, wurde
ein lichthértendes, fliefahiges Komposit (Grandio Flow, Voco, Cuxhaven, Deutschland)
verwendet, welches gewohnlich in der Fiillungstherapie Anwendung findet. Dieses wurde
an jeder Kugel fiir mindestens 20 Sekunden durch eine LED-Polymerisationslampe (Blu-
ephase G2, Ivoclar Vivadent) mit einer Lichtintensitit von circa 1200 mW/cm? ausgehér-

tet.

Gips
Fiir die Modellherstellung nach konventioneller Abformung wurde Superhartgips des

Typ 4 (Fujirock EP Classic, GC, Leuven, Belgien) verwendet.

4.4 Methoden
4.4.1 Untersuchung

Trockenlegung und Kleben der Messkugeln

Nachdem der Proband ausfiihrlich iiber die Studie aufgeklért, das Einverstindnis einge-
holt und die Ein- sowie Ausschlusskriterien tiberpriift wurden, ist die Auswahl eines pas-
senden Abformloftels durchgefithrt worden. Da eine trockene Oberfliche zum Kleben
der Messkugeln unabdingbar ist, wurde im Anschluss dem Patienten eine Einrichtung
zum Abhalten der Lippen und Wangen in passender Grofe eingesetzt (Optragate, Ivoclar
Vivadent, Ellwangen, Deutschland). Diese besteht aus einem kreisformigen Kunststoff
mit einer weichen Silikonbespannung. Zusétzlich zum Effekt der Trockenhaltung erméog-
licht sie einen einfacheren und genaueren Scanvorgang, da Lippen und Wangen somit
nicht vom Scanner erfasst werden kénnen. Weiterhin wurden sublingual zwei Watterollen
eingebracht, um den sublingualen Speichelfluss zu minimieren. Schlussendlich wurden
die Zdhne mit einem Luftpiister getrocknet, um dadurch eine optimale Haftung der Mess-

kugeln zu ermoglichen.
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Nachdem die Trockenlegung gewihrleistet wurde, sind die Messkugeln in die Fassungen
der Positionierungsplatte eingesetzt worden. Der Anteil der Kugeln, die aus den Fassun-
gen ragen, wurde mit Komposit bedeckt. Nun wurde die Platte in einer stabilen Position
auf die Unterkieferzahne gesetzt (siehe Abbildung 4.5) und anschlieend das Komposit
an jeder Kugel vorerst fiir 20 Sekunden mit der Polymerisationslampe ausgehértet (siche
Abbildung 4.6). Dabei wurde die Platte stets durch den Behandler in Position gehalten.
Daraufhin wurde bei Bedarf noch etwas Komposit an den Kugeln angetragen und dieses
erneut 20 Sekunden ausgehértet (siche Abbildung 4.7). Nun wurde die Positionierungs-
platte vorsichtig angehoben, wodurch sich die Messkugeln von den Magneten 16sten und

an den Unterkieferzahnen verblieben. Die Situation mit befestigten Messkugeln ist in Ab-

bildung 4.8 dargestellt.

ADbb. 4.5: Positionierung der Messkugeln mittels der Positionierungsplatte
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Abb. 4.8: Befestigte Messkugeln nach Entfernen der Positionierungsplatte
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Digitale Abformung

Im Vorfeld der Untersuchung wurde bei jedem der fiinf oben genannten Scanner ein neuer
Datensatz fiir den Probanden in der jeweiligen Software angelegt. Zu Beginn wurde auf
eine konstante Raumbhelligkeit geachtet, welche mit einem Gerit (Luxmeter HT 309, HT
Instruments, Korschenbroich, Deutschland) nachgemessen wurde. Es wurde dabei eine
Helligkeit von 500 Lux eingehalten. Um dies zu ermdglichen, wurde die Deckenbeleuch-
tung sowie die Lampe der Behandlungseinheit deaktiviert und bei Bedarf ebenfalls die
Fenster abgedunkelt. Der Unterkiefer des Probanden mit den aufgeklebten Messkugeln
wurde nun mit allen fiinf Scannern der Reihe nach gescannt. Dies ist in Abbildung 4.9
mit einem Scanner dargestellt. Dabei wurde der in Abbildung 4.4 gezeigte Scanpfad ein-
gehalten. Nachdem ein Scan abgeschlossen war, wurde vor dem Ubergang zum néchsten
Scanner der Datensatz auf Vollstandigkeit kontrolliert und bei Bedarf wiederholt und an-

schlieBend abgespeichert.

Abb. 4.9: Digitale Abformung

Konventionelle Abformung

Das Polyether-Abformmaterial wurde, wie in Kapitel 4.3.4 beschrieben, mittels des Pen-
tamix-Geridts angemischt und in den zuvor ausgewdhlten Loffel eingefiillt. Darauthin
wurde der Loffel ohne Druck auf die Zahnreihe des Unterkiefers mit den Messkugeln
gelegt, um ein Abbrechen dieser von den Zahnen zu verhindern (siche Abbildung 4.10).
Der Loffel wurde nun in Sollposition bis zum Ende der vierminiitigen Abbindezeit gehal-
ten. Im Anschluss wurde der Abformléffel aus dem Mund entfernt, fiir circa 20 Sekunden

unter flieBendem Wasser abgespiilt und fiinf Minuten lang in ein Desinfektionsbad (MD
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520, Diirr Dental, Bietigheim-Bissingen, Deutschland) gelegt. Danach wurde die Abfor-
mung erneut 20 Sekunden mit Wasser abgespiilt und mittels Luftpiisters getrocknet. In
der Regel verblieben die Kugeln mitsamt Komposit in der Abformung und wurden vor-
sichtig herausgeldst. Eventuelle Kompositreste oder verbliebene Kugeln im Mund des

Probanden wurden mit einem Scaler entfernt.

Abb. 4.10: Konventionelle Abformung mittels Polyether

4.4.2 Herstellung Gipsmodelle

Um die Position der Messkugeln der konventionellen Abformung vermessen zu konnen,
war ein Herstellen von Gipsmodellen notwendig. Dafiir wurde der in Kapitel 4.3.5 be-
schriebene Gips verwendet. Um ein Abbrechen der Gipskugeln beim spiteren Entsockeln
zu verhindern, wurde vor dem Ausgiefen der Bereich um die Kugeln mit einem Skalpell
beschnitten und somit erweitert ohne dabei etwas an der Form oder Dimension der Kugel
zu verdndern. Nach 30 Minuten Ruhezeit aufgrund der materialbedingten Riickstellung
des Abformmaterials wurden die Zahnkrénze auf einem Gipsriittler (Vibromaster, Bego,
Bremen, Deutschland) mit Gips ausgegossen und anschlieBend gesockelt.? Dabei wurde
auf die Herstellerangabe des Mischverhiltnisses geachtet und erst 15 Sekunden per Hand
und dann 45 Sekunden mithilfe eines Vakuumanriihrbechers (Multivac compact, Degu-
Dent, Hanau) angeriihrt. Das Modell inklusive Sockel hirtete 40 Minuten aus, bevor es

entsockelt wurde. Auf ein Trimmen der Modelle wurde verzichtet, um eine Dimensions-

34



Material und Methode

dnderung aufgrund einer Wasseraufnahme auszuschlieSen. Im Anschluss wurden die Mo-
delle fiir sieben Tage in Laborrdumen mit kontrollierter Luftfeuchtigkeit von 40% +/-10%
und Temperatur von 22°C +/-1°C gelagert. Die sieben Tage Lagerung diente dazu, eine
geringfiigige Dimensionsénderung durch Kontraktion bei Reifung von Gipsmodellen ab-

zuwarten.!’

4.5 Auswertung der Modelle

4.5.1 Definitionen und Auswertungsmethodik

Fiir die insgesamt 45 Probanden sind jeweils fiinf digitale Modelle und ein Gipsmodell
der Unterkieferzahnreihe hergestellt worden. Das ergab somit 225 digitale Modelle und
45 konventionelle Gipsmodelle. Die digitalen Modelle wurden mithilfe der Messsoftware
GOM Inspect-Sofiware 2019 (GOM, Braunschweig, Deutschland) vermessen, die Gips-
modelle mit Metrolog X4 V10 GA x64 (Metrologic Group, Meylan, Frankreich)

Die Auswertung der Daten fand anhand der vorher intraoral angebrachten Messkugeln
statt. Die Messplatte mit den Messkugeln bot die Moglichkeit einer Referenz unabhingig
der intraoralen Strukturen und definierte einen Nullwert mittels eines Referenzdatensat-
zes. Wie die Messplatte vermessen beziehungsweise der Referenzdatensatz erstellt

wurde, wird weiter unten in Kapitel 4.5.2 erldutert.

Die angebrachten Messkugeln wurden wie folgt nummeriert:

Kugel 1: angebrachte Messkugel im Molarenbereich des 4. Quadranten
Kugel 2: angebrachte Messkugel im Pramolarenbereich des 4. Quadranten
Kugel 3: angebrachte Messkugel im Pramolarenbereich des 3. Quadranten

Kugel 4: angebrachte Messkugel im Molarenbereich des 3. Quadranten
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Kugelabstiinde

Zwischen den Messkugeln wurden folgende Abstdnde definiert und ausgemessen:

Abstand A1_2: Strecke zwischen Mittelpunkt Kugel 1 und Kugel 2

Abstand A1_3: Strecke zwischen Mittelpunkt Kugel 1 und Kugel 3
Abstand A1_4: Strecke zwischen Mittelpunkt Kugel 1 und Kugel 4
Abstand A2_3: Strecke zwischen Mittelpunkt Kugel 2 und Kugel 3
Abstand A2_4: Strecke zwischen Mittelpunkt Kugel 2 und Kugel 4

Abstand A3_4: Strecke zwischen Mittelpunkt Kugel 3 und Kugel 4

4.5.2 Vermessung der Messplatte
Koordinatenmessmaschine

Fiir den Referenzdatensatz wurde die Messplatte mittels der Koordinatenmessmaschine
Thome Rapid (Thome Prézision, Messel, Deutschland) vermessen. Diese setzt sich aus
einem Messtisch aus Granit, einem Messtastersystem (SP25M) mit Tastereinsatzhalter
(SM26-1), an dem eine Tastkugel aus Rubin (Renishaw, Pliezhausen, Deutschland) mit
einem Durchmesser von 10 mm befestigt ist, zusammen. In Abbildung 4.11 ist die Koor-
dinatenmessmaschine inklusive Messtastersystem dargestellt. Zusitzlich ist die Koordi-
natenmessmaschine an einen Rechner mit einer Messsoftware (Metrolog X4 V10 GA
x64, Metrologic Group S.A.S., Meylan, Frankreich) angeschlossen. Dieses Prinzip der
Steuerung durch einen Rechner mit einer Software nennt sich CNC-Steuerung (Compu-
terized Numerical Control). Die Funktionsweise der Vermessung beruht darauf, dass mit-
tels eines Joysticks oder eines vorher geschriebenen Programms Messobjekte angesteuert
und taktil erfasst werden. Diese so gemessenen Punkte werden in einem dreidimensiona-
len Koordinatensystem (x-, y-, z-Achse) eingeordnet und mithilfe des Rechners mit Al-
gorithmen verkniipft, wodurch sowohl die Lage der Punkte als auch Lagebeziechungen,
wie Abstinde zueinander, oder auch geometrische Strukturen gebildet werden konnen.
Wichtig fur die vorliegende Studie war, dass die auf den Messkugeln angefahrenen

Punkte zusammen durch ein best-fit Verfahren zu einer idealen Kugel konstruiert werden
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konnten. Die oben genannte Koordinatenmessmaschine, welche in der vorliegenden Stu-
die Anwendung fand, hat eine volumetrische Léngenmessabweichung von 2,2 pm bei
einer Linge von 350 um. Die volumetrische Antastabweichung betréigt 2,0 um bei dem

Vermessen einer speziellen Priifkugel des Gerites.

THOMED

Abb. 4.11: Koordinatenmessmaschine Thome

Um nun einen Referenzdatensatz zu erhalten, wurde die Messplatte mit den eingesetzten
Kugeln mit der genannten Koordinatenmessmaschine vermessen. Dafiir wurde die Mess-
platte starr in einer Halterung auf dem Messtisch befestigt und die Messkugeln in die
Fassungen gesetzt. Danach wurden die Messkugeln in der Reihenfolge der oben genann-
ten Nummerierung manuell mit dem Joystick an jeweils fiinf Punkten angetastet. Die
Software konnte dadurch die vier Kugeln konstruieren und in das Koordinatensystem an-
ordnen. Da die Software nun die rdumliche Lage der Kugeln kannte, konnte ein innerhalb
der Software vorher geschriebenes Programm gestartet werden, mit dem die Koordina-

tenmessmaschine selbstindig die Kugeln anfuhr, an jeder 50 Punkte antastete und daraus
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erneut die Kugeln berechnete. Im Anschluss berechnete die Software selbststindig die in
Kapitel 4.5.1 definierten Abstdnde und exportierte einen Datensatz. Das automatische
Antasten der Messkugeln mit anschlieBender Berechnung der Abstinde wurde insgesamt
zehn Mal wiederholt. Aus den zehn Durchldufen wurden hinterher Mittelwerte gebildet,
welche den Referenzdatensatz darstellten. Tabelle 4.2 beinhaltet die ermittelten Referenz-

werte.

Tabelle 4.2: Referenzwerte

Abstand Wert (mm) Standardabweichung (mm)
Abstand A1_2 23,087 0,001

Abstand A1_3 44,78 0,001

Abstand A1_4 45,996 0,001

Abstand A2 3 32,008 < 0,001

Abstand A2 4 44,78 0,001

Abstand A3_4 23,086 < 0,001

4.5.3 Vermessung der Gipsmodelle

Die Gipsmodelle wurden dhnlich wie die Messplatte vermessen. Dafiir wurden die Gips-
modelle fest auf dem Messtisch der Koordinatenmessmaschine fixiert und anschlieBend
die in Gips abgebildeten Messkugeln mit dem Taster manuell an fiinf Punkten angetastet.
Dann wurde dasselbe Programm gestartet wie bei der Vermessung der Messplatte,
wodurch die Kugeln automatisch an je 50 Punkten vermessen wurden und je eine Kugel
im best-fit Verfahren konstruierte. Abbildung 4.12 zeigt die Vermessung bei der eine
Messkugel angefahren wurde. Die Software errechnete im Anschluss die vorher genann-
ten sechs Absténde anhand der Kugelmittelpunkte. Das automatische Antasten wurde pro
Modell zehnmal durchgefiihrt und daraufhin die Mittelwerte aus den Datensétzen gebil-

det. Dies wurde bei allen 45 Gipsmodellen durchgefiihrt.
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ADbb. 4.12: Vermessung eines konventionellen Modells an der Koordinatenmessmaschine

4.5.4 Vermessung der digitalen Modelle

Die digitalen Modelle konnten bei vier Scannern direkt vom Rechner des Scanners als
STL-Datensatz exportiert werden. Bei einem Scanner war das vorherige Hochladen in
den herstellerinternen Cloud-Service und das anschliefende Herunterladen des STL-Da-
tensatzes notwendig. Diese digitalen Modelle als STL-Datei wurden im Anschluss in die
GOM Inspect Software importiert. Hier wurden die Messkugeln einzeln markiert und
mittels Gaul3’scher best-fit Methode konstruiert. Darauthin konnten innerhalb der Soft-
ware, wie auch bei der Metrolog Software der Koordinatenmessmaschine, die Abstinde
zwischen den Kugelmittelpunkten gebildet werden. Diese Vermessung ist in Abbildung

4.13 dargestellt.
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= Abstand 1_4

O kugel 1 o ¥

Abb. 4.13: Vermessen eines digitalen Modells in der GOM Inspect Software

4.5 Statistische Analyse

Fiir die statistische Analyse wurde mit der SPSS-Software (Version 28, IBM, Armonk,
NY, USA) gearbeitet. Zur Bestimmung der Richtigkeit wurden die Daten mit der Quad-
ratwurzel transformiert. Es wurde eine dreifaktorielle Varianzanalyse (ANOVA) mit den
Faktoren Abformung, Abstand und der Versuchsgruppe berechnet. Da Abformung und
Abstand sich wiederholende Faktoren sind, ergeben sich Abhingigkeiten, die durch ein
Varianzkomponentenmodell (Verfahren MIXED) beriicksichtigt werden. Distanz und
Abformung werden als Faktoren mit wiederholten Messungen modelliert, so dass auch
die aus diesen Faktoren resultierende Varianzheterogenitit beachtet wird. Um diese Va-
rianzheterogenitit zu beriicksichtigen, werden alle drei Faktoren als messwiederholend
modelliert. Das Entscheidungskriterium ist hier der p-Wert der Interaktion und zweitens
der des Modellvergleichs mittels -2LL-Chi*-Tests. Die paarweisen Vergleiche der Hypo-
thesen wurden iiber die geschétzten marginalen Mittelwerte abgefragt und mit Bonferroni
fiir multiple paarweise Tests korrigiert. Zur besseren Ubersicht wurden die Daten als
Boxplots dargestellt. Zur Prézisierung wurde die Streuung der verschiedenen Faktorstu-
fen auf Homogenitit gepriift. Paarweise Levene-Tests wurden verwendet, um Abformun-
gen innerhalb und zwischen den Gruppen in Bezug auf die Abstdnde zu vergleichen. Um
Abhingigkeiten in den Daten aufgrund von Mehrfachmessungen zu berticksichtigen,

wurden die Tests anhand der Modellresiduen durchgefiihrt. Die Tests wurden mit den
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Modellresiduen aus gemischten linearen Modellen umgesetzt. Interpretiert werden die
robusten Levene-Tests, die auf den Medianen beruhen (Brown-Forsythe-Test). Unter-

schiede mit p < 0,05 wurden als statistisch signifikant angesehen.
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5 Ergebnisse

Insgesamt wurden 270 Modelle ausgewertet, davon 225 digital und 45 konventionelle.
Zwecks der Ubersichtlichkeit sind die Tabellen fiir die einzelnen Gruppen im Anhang zu
finden. Signifikante Unterschiede wurden mit p-Wert < 0,05 definiert.

5.1 Probandengruppenvergleich

Die Gesamtergebnisse fiir die sechs Abformtechniken, verteilt auf die drei Probanden-
gruppen A, B und C mit den zusammengefassten Daten der sechs linearen Absténde, sind
hier in Boxplotform in Abbildung 5.1 dargestellt. Korrespondierend dazu zeigt Tabelle
5.1 den paarweisen Vergleich zwischen den drei Gruppen sowie den Abformtechniken.
Die Mittelwerte und Standardabweichungen sind hierbei ebenfalls von allen sechs Ab-
stinden zusammengefasst worden. Mit einem Sternchen markiert sind die signifikanten
Unterschiede dargestellt.
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Abb. 5.1: Zusammengefasste Daten der Abweichungen linearer Abstinde fiir die verschiedenen Proban-
dengruppen. (Gruppe A: jung, vollbezahnt; Gruppe B: mittleres Alter, vollbezahnt; Gruppe C:
mittleres Alter, teilbezahnt) Die konventionelle Abformung ist als ,,CVI* abgekiirzt.
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Tabelle 5.1: Abweichungen (Mittelwert + Standardabweichung [um]) der zusammengefassten Daten aller
linearen Abstinde fiir alle Versuchsgruppen und statistische Analyse der Richtigkeit (oberer rechter Teil)
und Préizision (unterer rechter Teil, fett markiert); p-Wert < 0,05 sind mit (*) markiert

Abkiirzungen: CS = Carestream 3800; IT = iTero Element 5D; ME = Medit i700; PS = Primescan;

TR = Trios 4; CVI = konventionelle Abformung

Gruppe
Abform. Mittelwert (Richtigkeit) +
methode Gruppe Standardabweichung (Pré- N 5 .
zision) [um]

A 87,1+£51,6 - 0,237 0,533

CS B 107,3+£71,1 0,374 - >0,999
C 102,2 + 60,8 0,108 0,639 -

A 101,5+97,1 - >0,999 0,784

IT B 90,5 + 78,3 0,118 - 0,502
C 75,0 96,4 0,986 0,163 -

A 61,5+81,7 - 0,881 >0,999

ME B 62,2 + 66,0 0,695 - 0,314
C 49,9+484 0,187 0,295 -

A 60,7 + 55,1 - 0,649 >0,999

PS B 53,6 £49,6 0,302 - >0,999
C 52,2 +£404 0,475 0,723 -

A 69,4 +79,3 - >0,999 0,814

TR B 55,0 +53,4 0,013* - >0,999
C 50,6 + 64,3 0,746 0,041* -

A 30,5+31,2 - 0,012* >0,999

CVI B 43,5+30,4 0,179 - 0,020%*
C 30,3 +25,3 0,397 0,009* -
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In Bezug auf die Gruppenzuteilung nach Alter und Gebisszustand der Probanden konnten
fiir die Intraoralscanner keine signifikanten Unterschiede zwischen den drei Gruppen be-
zuiglich der Richtigkeit festgestellt werden. Dies konnte ebenfalls fiir die Prazision gezeigt
werden mit Ausnahme des Trios 4. Hier gab es signifikante Unterschiede zwischen

Gruppe A/B (p =0,013) sowie B/C (p = 0,041).

Bei der konventionellen Abformung zeigte sich im Gegensatz zu den Intraoralscannern
ein signifikanter Unterschied bei der Richtigkeit zwischen den Gruppen A/B (p = 0,012)
und B/C (p = 0,02). Bei der Prizision zeigte sich ein signifikanter Unterschied zwischen

den Gruppen B/C (p = 0,009).

5.2 Abformungsvergleich einzelner Strecken je Gruppe

Die untenstehende Abbildung 5.2 zeigt die Ergebnisse der sechs Abformtechniken auf-
geteilt nach den sechs linearen Abstinden und drei Probandengruppen, dargestellt in

Boxplotform.
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ADbb. 5.2: Abweichungen der sechs verschiedenen linearen Abstinde fiir die verschiedenen Probanden-
gruppen. (Gruppe A: jung, vollbezahnt; Gruppe B: mittleres Alter, vollbezahnt; Gruppe C: mitt-
leres Alter, teilbezahnt) Die konventionelle Abformung ist als ,,CVI* abgekiirzt.
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Die Ergebnisse fiir die Genauigkeiten der linearen Abstinde fiir die Gruppe A sind in

Tabelle 5.2 dargestellt. Die sechs Abstinde sind einzeln abgebildet.

In Hinblick auf die Richtigkeit traten bei allen Distanzen vereinzelte signifikante Unter-
schiede zwischen den Intraoralscannern auf. Bei der Prézision kamen hingegen deutlich

weniger signifikante Abweichungen vor.

Die Tabelle 5.3 stellt die Ergebnisse der Genauigkeiten der linearen Abstinde fiir Gruppe
B dar. Hier zeigten sich, wie auch bei Gruppe A, vereinzelte signifikante Unterschiede
zwischen den Intraoralscannern in Bezug auf die Richtigkeit und vereinzelte, allerdings

seltener, signifikante Unterschiede in Bezug auf die Prézision.

In Tabelle 5.4 sind die Ergebnisse der Genauigkeiten der linearen Absténde fiir Gruppe
C dargestellt. Ebenso wie bei Gruppe A und B sind beziiglich der Richtigkeit vereinzelte
signifikante Abweichungen vorhanden gewesen, in der Préizision sind diese auch hier we-

niger vorhanden.

Tabelle 5.2: Abweichungen (Mittelwert + Standardabweichung [um]) der einzelnen linearen Absténde fiir
die Gruppe A und statistische Analyse der Richtigkeit (oberer rechter Teil) und Prizision (unterer rechter
Teil, fett markiert); p-Wert < 0,05 sind mit (*) markiert.

Abkiirzungen: CS = Carestream 3800; IT = iTero Element 5D; ME = Medit i700;

PS = Primescan; TR = Trios 4; CVI = konventionelle Abformung

p-Werte
Line- | Ab- Mittelwert
arer | form- (Richtigkeit)
+ Stan-
Ab- | me- . PS TR ME s IT CvI
stand | thode | dardabwei-
chung (Priizi-
sion) [um]
PS 35,6 53,5 - >0,999 | >0,999 | <0,001* >0,999 >0,999
TR 25,0+23,5 0,108 - >0,999 | <0,001* >0,999 >0,999
ME 30,3 £56,2 0,528 0,353 - <0,001* >0,999 >0,999
Al 2
CS 110,9 £32,2 0,199 0,399 0,583 - <0,001* | <0,001*
IT 21,24+39,8 0,330 0,321 0,797 0,682 - >0,999
CVI 37,0+ 18,1 0,142 0,628 0,452 0,639 0,462 -
PS 87,4+50,2 - 0,221 >0,999 | >0,999 0,067 <0,001*
Al 3
TR 67,4+49,7 0,386 - >0,999 | 0,017* <0,001* >0,999
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ME | 100,5+130,2 | 0,329 0,121 - 0,186 | 0,002* | >0,999
CcS | 73,7+476 0,214 0,455 | 0,080 - >0,999 | <0,001*
IT | 1259+628 | 0470 0,842 | 0,142 | 0,393 - <0,001*
CVI | 379+314 0,144 0,247 | 0,061 | 0,626 0,225 -
PS | 104,1+764 - 0,823 | >0,999 | >0,999 | <0,001* | <0,001*
TR | 163,9+122,9 | 0,054 - >0,999 | 0,300 0,242 | <0,001*
ME | 110,5+1004 | 0,102 0,781 - >0,999 | <0,001* | <0,001*
Al CcS | 753+69,6 0,323 0,367 | 0343 - <0,001* | <0,001*
IT | 2199+1169 | 0,021 0,306 | 0,518 | 0,098 - <0,001*
CVI | 332+460 | 0031* | <0,001* | 0,009% | 0,010% | 0,002* -
PS 51,4+334 - >0,999 | >0,999 | >0,999 | 0,176 | 0,001*
TR | 475+246 | 0,018+ - >0,999 | 0227 | 0022* | 0,006
ME | 42,1+428 0,108 0,291 - 0,095 | 0,011* 0,379
A2 3
CS | 64,7+405 0,274 0,117 | 0,554 - >0,999 | <0,001*
IT 88,8 + 56,7 0,123 0,882 | 0539 | 0331 - <0,001*
CVI | 28,9+388 0,773 0,009* | 0,054 | 0,154 0,090 -
PS 55,8+38,9 - 0,402 | >0,999 | 0,044% 0,084 | 0,002*
TR | 958+71,9 0,048 - 0,098 | >0,999 | >0,999 | <0,001*
ME | 51,9+39,0 0,316 0,368 - 0,009% | 0,022*% | 0,023*
A2 4
cs | 1086+643 | 0,167 0,469 | 0,810 . >0,999 | <0,001%
IT | 1169+833 | 0,005 | 0,195 | 0,046 | 0,058 . <0,001*
CVI | 29,1+274 0,224 | 0,006% | 0,063 | 0,022% | <0,001% -
PS 30,1 £29,2 . >0,999 | >0,999 | <0,001* | >0,999 | >0,999
TR | 165+16, 0,389 . >0,999 | <0,001% | >0,999 | >0,999
ME | 33,6+483 0,236 0,829 . <0,001* | >0,999 | >0,999
A CcS | 89,5+32,1 | 0,006 | 0,041 | 0,015* - <0,001* | <0,001%
IT 36,3+ 55,1 0,313 0,913 | 0918 | 0,028* - >0,999
CVI | 169+13,6 0,093 0,727 | 0913 | <0,001* | 0,823 -
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Tabelle 5.3: Abweichungen (Mittelwert + Standardabweichung [um]) der einzelnen linearen Absténde fiir
die Gruppe B und statistische Analyse der Richtigkeit (oberer rechter Teil) und Prézision (unterer rechter
Teil, fett markiert); p-Wert < 0,05 sind mit (*) markiert

p-Wert
Line- | Ab- Mittelwert
arer | form- | (Richtigkeit) +
Ab- | me- | gtandardab- PS TR ME cs IT cvl
stand | thode | wejchung (Prii-
zision) [um]
PS 4444612 - >0,999 | >0,999 | <0,001* | <0,001% | 0461
TR 31,7+24,8 0,083 . >999 | <001* | >.999 0,004
ME 37,7+483 0,833 0,010* - <0,001% | >0,999 0,700
Al cs 127,8 £ 46,4 0,432 | <0,001* | 0,151 - <0,001*% | <0,001%
IT 36,3 +45,7 0,898 0,003* | 0898 | 0,169 - 0,164
cvl 4734335 0,672 0,005% | 0,756 | 0,059 0,637 -
PS 66,3 +45,5 - 0,508 | >0,999 | 0,038*% | 0,003% | >0,999
TR 36,6+ 29,2 0,099 . >0,999 | <0,001%* | <0,001* | >0,999
ME 7224914 0,277 0,030* - 0,079 0,011* | >0,999
A CS | 1372+100,7 0,263 0,041% | 0,897 - >0,999 | <0,001%
IT 132,1 £57,9 0,511 0416 | 0,124 | 0,129 - <0,001%
cvl 51,0+282 0,082 0,775 | 0,026* | 0,036* 0,354 -
PS 97,5+ 63,7 - 0362 | >0,999 | >0,999 | <0,001* | 0,018*
TR 131,6 £72,9 0,932 . >0,999 | >0,999 0,059 | <0,001*
ME 1142 £87,4 0,018+ | 0,016* - >0,999 | 0,004* | <0,001*
— cs 89,1 + 88,0 0,107 0,099 | 0,565 - <0,001* | <0,001%
IT 180,3 +95,5 0,012% | 0,010% | 0904 | 0,621 - <0,001%
cvl 4774225 0,026% | 0,028% | 0,002* | 0,017% | <0,001* -
PS 3744260 - >0,999 | >0,999 | 0,001* | 0002% | >0,999
TR 30,5+ 20,5 0,468 . >0,999 | <0,001% | <0,001* | >0,999
A ME 404+ 414 0,067 0,125 - 0,028% | 0,041* | <0,001%
cs 85,3+ 57,8 0,012% | 0,025 | 0511 . >0,999 | <0,001%
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IT 79,1 39,5 0,244 0,383 | 0,617 | 0,260 - >0,999
CvI 36,7+28,5 0,104 0312 | 0326 | 0,085 0,737 -
PS 52,7+32,7 - 0,099 | >0,999 | <0,001* | 0,005 | >0,999
TR 76,6 33,0 0,085 - >0,999 | 0,201 >0,999 | 0,005%
ME 62,2472 0,004% | <0,001% - 0,003* | 0111% | 0,651
A2 4
cs 107,3+68,6 | 0,005% | <0,001% | 0,984 - >0,999 | <0,001%
IT 8834613 0,008* | <0,001* | 0,876 | 0,863 - <0,001*
CVI 383 +33,6 0,972 0,088 | 0,005% | 0,006% | 0,009% -
PS 23,0+£19,9 - >0,999 | 0,860 | <0,001* | >0,999 | >0,999
TR 22,9+193 0,003* - 0,045 | <0,001* | >0,999 | 0,060%
ME 462+312 0,064 | <0,001% - <0,001* | >0,999 | >0,999
A3 4
cs 96,9 + 40,7 0,371 0,001% | 0323 - <0,001% | <0,001%
IT 26,8 +31,6 0,994 | 0043% | 0,112 | 0,459 - >0,999
CVI 39,8 +36,2 0,758 0,062 | 0,060 | 0,298 0,803 -
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Tabelle 5.4: Abweichungen (Mittelwert + Standardabweichung [um]) der einzelnen linearen Absténde fiir
die Gruppe C und statistische Analyse der Richtigkeit (oberer rechter Teil) und Prézision (unte-
rer rechter Teil, fett markiert); p-Wert < 0,05 sind mit (*) markiert.

Abkiirzungen: CS = Carestream 3800; IT = iTero Element 5D; ME = Medit 1700,
PS = Primescan; TR = Trios 4; CVI = konventionelle Abformung

p-Wert
Line- | Ab- Mittelwert
arer | form- | (Richtigkeit) +
Ab- | me- | gtandardab- PS TR ME cs IT cvI
stand | thode | \eichung (Pri-
zision) [pm]
PS 46,2 448 - >0,999 | >0,999 | <0,001* | >0,999 | >0,999
TR 32,5+394 0,118 - >.999 <.001* >999 0,795
ME 412+439 0,946 0,097 - <0,001* | >0,999 | >0,999
Al cs 101,0 + 47,7 0,722 0,020* 0,761 - <0,001% | <0,001*
IT 344+238 0,369 0,248 0,364 0,320 - 0,760
cvl 38,8+34,8 0,922 0,094 0,975 0,784 0,370 -
PS 66,1 +37,3 - 0,063 >0,999 0,215 0,197 0,001%
TR 51,9+51,5 0,196 - >0,999 | <0,001* | <0,001* | >0,999
ME 52,8+51,9 0,018* 0,353 - 0,007% | 0,007% | >0,999
A cs 120,8 + 88,1 0,004* 0,149 0,588 - >0,999 | <0,001*
IT 734 +78,5 0,024 0,340 0,942 0,657 - <0,001*
cvl 38,1 + 26,1 0,196 0,062 0,004% | <0,001% | 0,006* -
PS 76,1 + 53,2 - >0,999 | >0,999 | >0,999 | <0,001* | <0,001%
TR | 102,1112,0 0,167 - >0,999 | >0,999 0,309 | <0,001*
ME 91,9+ 64,8 0,030% 0,610 - >0,999 | 0,003* | <0,001*
ALt cs 111,5+ 60,3 0,428 0,464 0,162 - 0,003* | <0,001*
IT 170,7 + 154,8 0,073 0,454 0,693 0,181 - <0,001*
cvl 29,0 25,7 0,020% | 0,010% | <0,001* | 0,011* | 0,010% -
PS 412+32,0 - >0,999 | >0,999 | 0,020% 0,407 0,005*
A23 | TR 3594263 0,995 - >0,999 | <0,001* | 0,019* 0,089
ME 40,1 + 40,5 0,083 0,081 - <0,001*% | 0,025% 0,795
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cs 70,0 + 48,9 0,036* | 0,034 0,903 - >0,999 | <0,001%
IT 48,3+39,8 0,035¢ | 0,034 0,837 0,925 - <0,001*
CVI 19,5+ 11,2 0,052 | 0042% | 0,007% | 0,001* | 0,002% -
PS 53,4+354 - 0,729 | >0999 | <0,001* | 0,184 | 0016*
TR 63,6 +61,8 0,051 - 0,215 0279 | >0999 | <0,001%
ME 47,7+332 0,006* | 0438 - <0,001* | 0,056 0,117
A2 4
cs 110,5£72,0 | 0011* | 0,256 0,591 - >0,999 | <0,001%
IT | 1022+101,5 | 0,026 | 0,19 0,381 0,646 - <0,001*
CVI 31,5+27,9 0,013* | <0,001* | <0,001% | <0,001* | 0,004* -
PS 30,0 £ 19,4 - 0304 | >0999 | <0,001* | >0999 | >0,999
TR 17,3+ 14,0 0,001% - 0,509 | <0,001* | >0,999 | >0,999
ME 25,8 +£242 0,252 0,166 - <0,001* | >0,999 | >0,999
A3 4
cs 99,2 +24,7 0,014 | 0334 0,438 - <0,001* | <0,001%
IT 20,9+ 13,5 0,142 0,118 0,909 0,430 - >0,999
CVI | 249+172 | <0,001* | 0051 | 0,026+ | 0,010% | 0,008* -

In Hinblick auf die Abformtechnik konnte kein signifikanter Unterschied zwischen den
drei Intraoralscannern Medit 1700, Primescan und Trios 4 im Vergleich zur CVI festge-
stellt werden. Die beiden Intraoralscanner CS3800 und iTero Element 5D wiesen die

grofiten Abweichungen und ebenso hochsten Mittelwerte auf.

Bei allen Intraoralscannern waren die Abweichungen grofer je linger die Strecke. So
zeigten alle Scanner tendenziell kleineren Mittelwerte bei den kiirzeren Strecken (insbe-

sondere A1 2 und A3 4) und die groBten bei der langen Strecke A1 4 auf.

Es zeigte sich bei allen drei Gruppen, dass CVI die meisten signifikanten Abweichungen,
vor allem bei groferen Spannweiten, sowohl in der Richtigkeit als auch Préizision auf-
wies. Insbesondere bei dem Abstand A1_4 zeigte sich in allen drei Gruppen im Vergleich
zu allen Intraoralscanner eine signifikante Abweichung in der Richtigkeit als auch Prézi-

sion.
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Bei den kiirzeren Abstinden, insbesondere A1 2 und A3 4, trat in den meisten Fillen
eine signifikante Abweichung beim CS3800 auf. Dieser hatte bei den Abstinden Al 2
und A3 4 in allen drei Probandengruppen die héchsten Mittelwerte. Bei den vollbezahn-
ten Gruppen A und B allerdings bei dem lédngsten Abstand A1 4 den niedrigsten Mittel-
wert unter den Intraoralscannern. Der iTero Element 5D hingegen hatte beim Abstand
Al 4 1in allen drei Gruppen die hochsten Mittelwerte und bei den dlteren Probandengrup-
pen B und C ebenso bei Abstand A1 4 die hdchsten Standardabweichungen.

Die Primescan wies in Gruppe B und C die niedrigste Standardabweichung bei dem Ab-
stand A1_4 auf und in Gruppe A die zweitniedrigste. Ebenso zeigte sich bei den signifi-
kanten Abweichungen, dass die Primescan in Gruppe A in Hinsicht auf die Prézision ei-
nige signifikante Unterschiede aufwies. In Gruppe B waren es einige mehr als in Gruppe
A und in Gruppe C steigerte sich dies wieder, sodass die Primescan in Gruppe C bei fast
der Hilfte der errechneten Werte (14 von 30) eine signifikante Abweichung der Prizision

aufzeigte.

5.3 Zusammenfassung der Ergebnisse

Die vorliegenden Ergebnisse zeigten, dass sich vereinzelte signifikante Unterschiede zwi-
schen den Probandengruppen der jiingeren Erwachsenen sowie dlteren Erwachsenen mit
unterschiedlicher Bezahnung in Bezug auf die linearen Distanzen ergaben. Dies trat eben-
falls bei den unterschiedlichen Abformmethoden auf. Dabei zeigten sich ebenfalls ver-
einzelte signifikante Unterschiede. Die konventionelle Abformung wies insgesamt iiber
alle Strecken die grofite Richtigkeit und Prézision auf. Bei den Intraoralscannern hinge-

gen nahmen die Ungenauigkeiten mit zunehmender Strecke zu.

Aufgrund der vorliegenden Daten miissen beide Nullhypothesen abgelehnt werden, da
sich keine signifikanten Unterschiede der Ubertragungsgenauigkeit zwischen den Abfor-
mungen in Hinblick auf die linearen Distanzidnderungen ergaben. Weiterhin hatte weder
das Alter noch eine Voll- oder Teilbezahnung des Unterkiefers einen signifikanten Ein-

fluss auf die Ubertragungsgenauigkeiten der unterschiedlichen Abformmethoden.
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6 Diskussion

6.1 Methodikdiskussion

6.1.1 Referenzmethode

In der vorliegenden Studie wurde die Messmethode genutzt, welche in den Studien von
Kuhr et al.3¥ sowie zwei Studien von Schmidt et al.”7* Anwendung fand. In den Ergeb-
nissen dieser Studien wurde gezeigt, dass die eingesetzen Kugeln innerhalb der Positio-
nierplatte als Messobjekte klinisch anwendbar sind. Klussmann®¢ konnte zeigen, dass Ku-
gellagerkugeln, wie in den Studien von Schmidt et al.”> 7* genutzt, eine hohere Mess-
genauigkeit erzielten als die Implantatkugeln in der Studie bei Kuhr et al.’®. Aus dem
Grund wurden auch in der vorliegenden Studie Kugellagerkugeln verwendet. Ebenso

zeigte Klussmann3®

durch wiederholtes Kleben der Kugeln mit Hilfe der Positionierungs-
platte auf eine Granitsteinplatte, dass die Methodik eine Abweichung von 10 pm beim
Abstand 1_3 aufweist. Weiterhin handelte es sich bei den Studien von Kuhr et al.3® und
Schmidt et al.”7* um in-vivo Studien, sodass auch eine klinische Anwendbarkeit mit
Probanden nachgewiesen wurde.

Referenzstrukturen, die extern vermessen worden sind, fanden bereits in einigen in-vitro

Studien Anwendung. So nutzten Giith et al.??

einen Metallsteg, welcher in einem Unter-
kiefer Modell eine Verbindung zwischen den Quadranten herstellte. Dieser Steg wurde
ebenso wie in der vorliegenden Studie mittels einer Koordinatenmessmaschine vermes-
sen, wodurch ein Referenzdatensatz generiert werden konnte. Der Metallsteg hatte eine
Gestaltung, die es ermdglichte, Abweichungen in x-, y- sowie z-Achsenrichtung zu be-
stimmen. Ein immer identisch ausgerichtetes Koordinatensystem bei mehreren Messun-
gen ermdglichte somit auch die Bestimmung der Richtungsabweichung. Dies war in der
vorliegenden Studie mit den Messkugeln nicht moglich, da bei jeder Messung eine neue
Ausrichtung vorlag und damit nur die absolute Streckenabweichung bestimmt werden
konnte. Der von Giith et al.?? genutzte Metallsteg fand auch Anwendung bei Kontis et
al.37 und Keul und Giith3? und erwies sich als verlédssliche Messmethodik mittels Refe-
renz, wobei allerdings lediglich die Intermolarendistanz bestimmt werden konnte, welche

in etwa dem Abstand 1 _4 in der vorliegenden Studie entsprach.
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Mehl et al.*’ zeigten, dass die Methodik mit den Messkugeln sowie die des Metallstegs
beide ermdglichen, die Genauigkeit in Form von Richtigkeit und Prézision nach DIN
5725-1%7 von Abformungen in-vitro als auch in-vivo darzustellen. Relevant dafiir ist das
vorherige Festlegen definierter Abstinde durch eine Referenz, die nach hohem Standard
hergestellt und vermessen wurde und sich so anschlieend auf die klinische Situation

ubertragen lasst.

Eine Limitation der Messplatte mit den Kugeln in Bezug auf die Gruppe der teilbezahnten
Probanden war, dass aufgrund der Ausdehnung der Platte und Abstédnden der Kugeln nur
Probanden mit kleineren Liicken im Unterkiefer in die Studie aufgenommen werden
konnten. Da dies konkret mit der Positionierungsplatte zusammenhéngt, wére es denkbar,
eine Positionierungsplatte mit groeren Abstinden zwischen den Kugeln herzustellen
oder diese fiir den Oberkiefer zu optimieren, um dadurch andere Probanden erschliefen
zu konnen. In der vorliegenden Studie wurde jedoch darauf verzichtet, um die Ergebnisse

besser in die bestehende Literatur einzuordnen zu konnen.

6.1.2 Digitale Abformung

Bei der Durchfiihrung der digitalen Abformungen wurden vor dem Beginn der Studie alle
Scanner auf die neueste Softwareversion aktualisiert und darauf geachtet, dass diese iiber
die gesamte Studiendauer dieselbe blieb, um mit einem Set-up vergleichbare Versuchbe-
dingungen zu erhalten. Eine Studie von Schmidt et al.”> zeigte, dass die Genauigkeit von
Intraoralscannern mit der Softwareversion einhergeht und empfohlen wird, diese stetig
auf den neuesten Stand zu bringen. Hadaddi et al.??, Shim et al.”® und Vag et al.?* zeigten
dies ebenfalls. Weiterhin wurde in einer Studie von Rehmann et al.>3 gezeigt, dass Intra-
oralscanner sich fiir den Anwender nicht erkennbar dekalibrieren, weswegen in der vor-
liegenden Studie vor jedem Probanden jeder Intraoralscanner nach Herstellerangaben ka-

libriert wurde.

In einigen Studien wurde gezeigt, dass der Scanpfad einen Einfluss auf die Genauigkeit
eines Intraoralscans haben kann.'**° Damit der Scanpfad lediglich einen minimalen Ein-
fluss auf die Ergebnisse hat, wurde ein einheitlicher Scanpfad genutzt. So wurde auch
ohne Absetzen und Unterbrechungen eine digitale Abformung entlang des Scanpfads
durchgefiihrt. Generell wurde darauf geachtet, die Scans ziigig und mit einer moglichst

geringen Anzahl an Einzelbildern durchzufiihren, um Fehler durch das Zusammenfiigen
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der Einzelbilder, dem Matching und Stitching, zu minimieren und die Gréf3e der Datens-
dtze klein zu halten, da dies auch einen Einfluss auf die Genauigkeit haben kann.'3 57
Die klinische Situation geht mit Speichelfluss, Zungenbewegung und limitierten Platz-
verhiltnissen einher, weswegen eine Assistenz notwendig war, um Speichel abzusaugen
und die Zunge sowie gelegentlich Wangengewebe aus dem Scanfeld abzuhalten, da Spei-

chel die Lichtbrechung beeinflusst und somit das Ergebnis verfilschen kann.*?

Die genannten Punkte gehen alle einher mit ausreichend theoretischer wie praktischer
Erkenntnis und Erfahrung durch den Behandler.?> 65 ¢ Rutkunas et al.%> konnten beim
Vergleich mehrerer Studien zeigen, dass die Genauigkeit eines Intraoralscanners unter
anderem auch vom Behandler abhéngig ist. Daher wurde der Untersucher vor Beginn der
Studie umfassend mit dem Scanvorgang, den Scannern und der zugehérigen Software
vertraut gemacht und im Vorfeld zahlreiche Scans mit allen Intraoralscannern durchge-

fithrt.

6.1.3 Konventionelle Abformung

Die konventionelle Abformung diente in der vorliegenden Studie als ein Vergleich der
digitalen Abformungen mit einem etablierten Standardverfahren zur Herstellung von
Zahnersatz. So wurde bereits in einigen Studien eine konventionelle Abformung als Ver-
gleich hinzugezogen.’? %87 Wie bereits in Kapitel 3.1.1 erldutert, werden fiir Prézisions-
abformungen Polyether oder A-Silikone genutzt. A-Silikone allerdings weisen eine zu
feste Konsistenz auf, sodass die mit Komposit befestigten Messkugeln beim Abformen
zu viel Druck erfahren und sich 16sen konnten. Daher bot sich Polyether aufgrund seiner
mittelflieBenden Eigenschaften an, da so eine Abformung ohne erhohten Staudruck mog-
lich war. In der Studie von Kuhr et al.3® wurde als Abformmaterial /mpregum Penta Soft
genutzt, da in Vorversuchen gezeigt wurde, dass die Endhérte bei Impregum Penta zu
hoch ist und so ein Herauslosen der Abformung vom ausgegossenen Modell nicht mog-
lich war, ohne dabei die Kugeln aus dem Modell zu brechen. Bei der Studie von Schmidt

etal.”?

wurde Impregum Penta Soft Quick genutzt, da es zu den vorteilhaften Eigenschaf-
ten des Impregum Penta Soft eine kiirzere Abbindezeit aufweist und dies innerhalb der
klinischen Studie von Vorteil war. Aus den Griinden wurde auch in der vorliegenden

Studie das Impregum Penta Soft Quick genutzt. Ein weiterer Vorteil des Abformmaterials
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war das maschinelle Anmischen durch das Pentamix-Anmischgerit, wodurch eine Stan-
dardisierung erzielt werden konnte. Es konnte in Laborversuchen gezeigt werden, dass
bei maschinell angemischten Abformmassen im Vergleich zu handangemischten eine ho-

here Genauigkeit erzielt werden kann.®

Nachdem eine Abformung durchgefiihrt wurde, musste fiir die Herstellung eines keim-
freien Arbeitsmodells die Abformung desinfiziert werden. Wie in Kapitel 4.4.1 beschrie-
ben, wurde dafiir ein Desinfektionsbad genutzt, in dem die Abformung eingetaucht
wurde. Nach einer in-vitro Studie durch Wadhwani et al.®> zeigte sich bei dem in der
vorliegenden Studie verwendeten Impregum Penta Soft Quick nach 20-miniitigem Einle-
gen in eine 3,5%ige Glutaraldehydlosung kein Einfluss auf die Genauigkeit. Dahingegen
stellten Studien von Carvalhalv et al.!” sowie Yilmaz et al.** bei einer 10-miniitigen Ein-
wirkzeit bei 2%iger Glutaraldehydlosung eine Dimensionsidnderung von respektive
0,003% und 0,098% dar. Um dennoch so wenig Einfluss wie moglich auf die Dimension
der Abformung zu haben, wurde in der vorliegenden Studie die Desinfektion fiir fiinf

Minuten durchgefiihrt.

Da es sich bei der Abformungsdesinfektion aus hygienischen Griinden um ein unumgéng-
liches Verfahren bei der Modellherstellung handelt, miissen etwaige Dimensionsénderun-
gen als potentieller Einflussfaktor akzeptiert werden, welcher allerdings als gering einzu-
schitzen ist. Zusétzlich ist die Desinfektion ein Teil der klinischen Anwendung, wodurch

sich eine vergleichbare Situation zum Alltag herstellen l4sst.

6.1.4 Modellherstellung
Wie bereits in Kapitel 4.3.5 beschrieben, wurde fiir die Modellherstellung Superhartgips

Typ IV verwendet. Dieser gilt als Standard fiir die Herstellung von Prézisionsmodellen
und besitzt eine hohe Detailwiedergabe bei einer Abbindeexpansion von maximal
0,15 %. Da der Gips durch ein Vakuumanmischgerdt angemischt wurde, konnten Luf-
teinschliisse minimiert und durch die Standardisierung ein gleichmifBiges Ergebnis bei
jedem Anmischvorgang erzielt werden. Durch das anschlieBende Ausgieen auf einem
Gipsriittler konnte eine gleichmiBige Verteilung erreicht werden und ebenfalls Luftein-

schliisse minimiert werden. !’

Durch die in Kapitel 4.4.2 beschriebene, anschlieBende Lagerung von sieben Tagen

konnte eine vollstindige Trocknung und Volumenstabilitit gewahrleistet werden. Von
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Luthardt et al.*! wurden in einer Studie Gipsmodelle aus Superhartgips Typ IV iiber sechs
Wochen hinweg auf dreidimensionale Verdnderungen beobachtet. Dabei konnten keine
signifikanten Verdnderungen nachgewiesen werden. Trotz dessen wurde in der vorlie-
genden Studie die oben genannte Lagerungszeit sowie Lagerungsbedingungen eingehal-

ten, um eine potentielle Fehlerquelle auszuschlieBen.

Bei der digitalen Modellherstellung sind die oben genannten Punkte alle irrelevant, da ein
Modell direkt durch die Software des jeweiligen Scanners hergestellt wird und anschlie-
Bend in digitaler Form vorliegt, wodurch keine weiteren Fehlerquellen durch Herstellung,
Lagerung oder etwaiger Materialeigenschaften auftreten konnen. Als eine mogliche Feh-
lerquelle ist hier der Prozess des Matching und Stitching der Einzelbilder durch die Soft-
ware zu nennen. Dabei werden im Verlauf des Ganzkieferscans die Einzelbilder zusam-
mengefiigt. Durch den Algorithmus der Software kénnen Matching-Fehler entstehen, die

sich tiber den ganzen Kiefer fortsetzen und addieren kénnen.!> 7!

6.1.5 Datenanalyse

Linearer Kugelabstand

Lineare Distanzmessungen fanden bereits Anwendung in einigen Studien, um die Uber-
tragungsgenauigkeit von Abformungen zu untersuchen.% 3842 73 74 Sje erméglichen einen

direkten Vergleich verschiedener Abformungen, sowohl konventionell als auch digital.

Innerhalb von Studien von Chandran et al.'' und Luthardt et al.*! konnte gezeigt werden,
dass eine lineare Distanzmessung Abweichungen nicht im dreidimensionalen Raum dar-
stellen kann. Ob eine Abweichung in einer oder mehreren Ebenen vorliegt, kann dadurch
nicht ermittelt werden. Dafiir miisste ein Koordinatensystem angelegt werden so wie in
den Studien von Keul und Giith*> 3 und Kontis et al.*’. Nichtsdestotrotz liegt, wie oben
genannt, der Vorteil vor, dass die Ergebnisse eine groere Vergleichbarkeit zu anderen
Studien aufweisen. Weiterhin ist durch die Distanzmessung keine best-fit Uberlagerung
der Modelle notwendig, bei welcher, wie in Kapitel 3.2.1 beschrieben, Torsionen oder
Verzerrungen kaschiert werden konnen und dadurch bei der Distanzmessung Daten ohne

einen Ausgleich vorliegen.”

Alle Abformmethoden gaben bei der Untersuchung sowohl positive als auch negative

Werte aus. Dies liegt darin begriindet, dass manchmal die Modelle vergréBert oder ver-
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kleinert dargestellt werden. Wiirden diese nun ausgewertet werden, so ergibe dies Mit-
telwerte die ndher Null liegen, weswegen in der vorliegenden Studie mit Betragen ge-
rechnet wurde. Ziel war es nicht, zu bestimmen in welche Richtung die Abweichungen
stattfinden, sondern die Abweichung zur Referenz der Kugeln zu bestimmen. Aus diesem

Grund wurden alle positiven und negativen Werte als Absolutwerte berechnet.

6.2 Ergebnisdiskussion

6.2.1 Bezahnung und Alter

Wie bereits beschrieben, wurden in bisherigen Studien zur Ubertragungsgenauigkeit von
Intraoralscannern lediglich eugnathe Gebisse von jungen Probanden untersucht. Aller-
dings zeigt sich im klinischen Alltag eine Verdnderung des Gebisszustandes mit zuneh-
mendem Alter. Zahnfleischriickgang, Knochenriickgang und damit einhergehende Unter-
schnitte, Zahnkippungen, freiliegende Zahnhilse sowie Wurzeln und Zahnverluste treten
dadurch im Mundraum auf.? In einer Studie von Schlenz et al.®” wurde untersucht, in-
wiefern Unterschnitte, resultierend aus der oben genannten oralen Situation bei dlteren
Patienten, einen Einfluss auf konventionelle und digitalen Abformungen haben. Dabei
wurde gezeigt, dass bei konventionellen Abformungen das Abformmaterial in die Unter-
schnitte flieBt und beim Herauslosen der Abformung diese héufig ausreilen und so die
jeweilige Situation nicht addquat dargestellt werden kann. Digitale Abformungen haben
diese Limitierung nicht und Unterschnitte konnten besser dargestellt werden. Jedoch
wurde gezeigt, dass dafiir das Handstiick teils stark anguliert werden musste. Es ist aktuell

unklar, inwiefern dies bei Unterschnitten zu ungenaueren Daten fiihren konnte.

In der vorliegenden Studie zeigten sich groBtenteils keine signifikanten Unterschiede in
Bezug auf das Alter und die Bezahnung der Probanden, wodurch die Hypothese, dass es
keine signifikanten Unterschiede zwischen den Probandengruppen gibt, bestitigt wird. In
der Richtigkeit zeigte sich lediglich ein signifikanter Unterschied beim Trios 4 von
Gruppe A/B und B/C, allerdings nicht zwischen A/C. Da es sich um eine in-vivo Studie
mit einer hohen Heterogenitét der Probanden handelt, bei der sich probandenspezifische
Unterschiede in den Ergebnissen manifestieren kénnen, wire es flir zukiinftige Studien
niitzlich Probanden zu akquirieren, die iiber vergleichbarere orale Verhiltnisse verfiigen,

um genauer auf einzelne Unterschiede eingehen zu kénnen. Faktoren, wie beispielsweise
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Speichelfluss und unzureichende Platzverhiltnisse, kénnen alle ihren Einfluss auf die Er-

gebnisse haben, welche sich groBtenteils nicht beeinflussen lassen. ! 24 33

Bei der konventionellen Abformung zeigte sich ein signifikanter Unterschied in der Rich-
tigkeit von B/C sowie in der Prizision von A/B und B/C mit der niedrigsten Prizision bei
Gruppe B. Eine mogliche Erkldrung ist hier das oben beschriebene Ausreifien der Unter-
schnitte und somit eine Deformation der Abformung aufgrund einer héheren Abzugskraft
beim Herauslosen mit anschlieBender Riickstellung. In Gruppe B liegen durch die Voll-
bezahnung in Kombination mit dem hoheren Alter mehr Unterschnitte vor. Dies wiirde
auch erkldren, warum die Prézision in Gruppe C hoher ist. Hier liegen durch fehlende
Ziéhne weniger Unterschnitte vor und somit ist weniger Abzugskraft notwendig, wodurch

im Zuge dessen weniger Deformationen zu erwarten sind.”- 86

6.2.2 Abformmethodik und lineare Abstinde

Werden die einzelnen Strecken betrachtet und die Intraoralscanner verglichen, so zeigt
sich, dass bei allen drei Gruppen die kiirzeren Strecken, wie A1_4 und A3_4, tendenziell
kleinere Abweichungen aufwiesen und diese grofer wurden je ldnger die Strecke, sodass
tendenziell bei Al_4 die groBten Abweichungen auftraten. Dies hingt vermutlich mit
dem Matching und Stitching zusammen, da hier entlang des Unterkiefers die Bilder zu-
sammengefiigt werden und sich etwaige Fehler mit Verlauf des Unterkiefers addieren.”
Diese Annahme lasst sich dadurch erhérten, dass dies bei der konventionellen Abformung
nicht auftritt, da hier aufgrund der Methodik Fehler nicht addiert werden, sondern gleich-
méBig tiber das ganze Modell verteilt sind. Dies zeigt sich auch in der vorliegenden Stu-
die, da fiir A1_4 bei der konventionellen Abformung bei allen drei Gruppen und zu jedem
Intraoralscanner ein signifikanter Unterschied in der Richtigkeit als auch Prézision bei
hoher Richtigkeit und Préizision besteht. Hervorzuheben ist der CS3800, da dieser iiber
alle drei Gruppen hinweg bei den kiirzeren Absténden vergleichsweise hohe Abweichun-
gen aufweist und diese in Bezug auf die Richtigkeit durchgehend signifikant sind bei
Al 2 und A3 4. Generell zeigten der CS 3800 sowie der iTero Element 5D die grofiten
Abweichungen mit hochsten Mittelwerten auf. Im Fall des iTero Element 5D kénnte dies

auf das im Vergleich groBte Handstiick und der damit verbundenen Einschrinkung inner-
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halb der Mundhéhle erkliart werden. Dadurch ist die Handhabung und somit das Angulie-
ren und Schwenken, um alle Bereiche korrekt intraoral zu erfassen, fiir den Behandler

schwieriger.3?

6.2.3 Vergleich der Ergebnisse mit anderen Studien

Der Vergleich der Ergebnisse beziiglich teilbezahnter und élterer Gebisse ist nur begrenzt
mdoglich. Die vorliegende Studie ist die erste, welche sich in-vivo mit der Ubertragungs-
genauigkeit von Intraoralscannern bei &lteren, nicht-eugnathen sowie teilbezahnten Ge-
bissen befasste und dabei eine Referenz nutzte. Zum aktuellen Zeitpunkt liegt lediglich
eine Studie von Kontis et al.>” vor, in der die Ubertragungsgenauigkeit von Intraoralscan-
nern bei teilbezahntem Gebiss mit Referenz in-vitro untersucht wurde. Der in der Studie
bereits in Kapitel 6.1.1 erwdhnte Metallsteg, welcher als Referenz dient, liegt allerdings
im Molarenbereich an und somit ist ein direkter Vergleich zur vorliegenden Studie ledig-
lich in Bezug auf A1 4 méglich. Hier zeigt sich, dass in der vorliegenden Studie die Pri-
mescan geringere Abweichungen aufwies als bei Kontis et al.’”. Dies konnte damit zu-
sammenhingen, dass einerseits eine andere Form der Referenz und Auswertung genutzt
wurde und es sich um einen in-vitro Versuch mit Polyurethanmodellen handelt, anderer-
seits, dass aufgrund der Limitation der Messplatte in der vorliegenden Studie die Zahnlii-
cken kleiner waren. Die groBeren Liicken bei Kontis et al.’” bieten weniger Uberlage-
rungsfldchen fiir den Algorithmus der Scanner und kénnten somit in Zusammenhang mit

groBeren Fehlern bei Matching und Stitching stehen.?? 3% 71,73

Wird die Studie von Keul und Giith®? betrachtet, bei der ebenfalls der Metallsteg als Re-
ferenz genutzt wurde, diese Studie allerdings in dem Fall auch in-vivo Untersuchungen
beinhaltete, so zeigt sich, dass bei einer dlteren Version des iTero niedrigere Abweichun-
gen erzielt wurden als beim iTero Element 5D der vorliegenden Studie. Zusétzlich zu den
oben genannten Punkten in Bezug auf die Methodik des Stegs ist hierbei zu erwéhnen,
dass sowohl die Hardware als auch Software unterschiedlich ist. Es konnte gezeigt wer-
den, dass die Software und Hardware die Genauigkeit beeinflusst.”3 7> Weiterhin besteht
der Unterschied darin, dass bei Keul und Giith®? der Versuch im Oberkiefer durchgefiihrt
wurde, wo andere Verhiltnisse aufgrund weniger Speichelfluss und keiner Zunge zu er-

warten sind.
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Weiterhin lassen sich die Ergebnisse der Primescan und des Trios 4 mit der Studie von
Schmidt et al.” vergleichen. Hier wurde die gleiche Methodik sowie Hardware verwen-
det. In der vorliegenden Studie schnitt der Trios 4 vergleichbar ab, wobei die Ergebnisse
in Hinblick auf die Richtigkeit in Gruppe B und C besser waren, in Gruppe A jedoch
tendenziell schlechter. In Bezug auf die Prézision lagen in allen drei Gruppen tendenziell
hohere Abweichungen vor. Bei den Ergebnissen der Primescan sind diese in einem ver-
gleichbaren Rahmen, weisen aber generell beziiglich der Richtigkeit und Prézision eine
hohere Abweichung auf. Eine mogliche Erkliarung dafiir sind die unterschiedlichen Ver-
sionen der Software.” Sowohl beim Trios 4 als auch der Primescan unterscheidet sich
diese dahingehend, dass in der vorliegenden Studie neuere Versionen verwendet wurde.
Der Vergleich beim Trios 4 mit den tendenziell besseren Ergebnissen spricht fiir eine
Weiterentwicklung in Bezug auf die Genauigkeit seitens des Herstellers. Bei der Pri-
mescan dagegen besteht die Vermutung, dass der Fokus bei neueren Softwareversionen

auf andere Aspekte, wie zum Beispiel Scangeschwindigkeit, gelegt wurde.

6.3 Schlussfolgerung und Ausblick

Insgesamt zeigt die vorliegende Studie, dass das Alter und die Bezahnung, im Rahmen
der Moglichkeiten der Methodik, keinen Einfluss auf die Ubertragungsgenauigkeit hat.
Fiir den klinischen Alltag des Zahnarztes wiirde dies bedeuten, dass keine besonderen
Anforderungen an die Abformung gestellt werden miissen, wenn iltere Patienten oder
Patienten mit teilbezahntem Gebiss abgeformt werden sollen, sowohl in Hinblick auf die

digitale als auch konventionelle Abformung.

Im Vergleich der Scanner und der konventionellen Abformung zeigen sich Tendenzen in
Bezug auf die Ubertragungsgenauigkeit mit einigen signifikanten Unterschieden bei ei-
nigen Strecken. Insbesondere wies die konventionelle Abformung beim lingsten Abstand
weiterhin eine signifikant hohere Genauigkeit auf. Dies kann klinisch relevant sein fiir
Versorgungen iiber den gesamten Zahnbogen. Es zeigt auf, dass die Limitationen der In-
traoralscanner weiterhin vorhanden sind und bei Ganzkieferabformungen gegen das kon-
ventionelle Abformen abgewogen werden miissen. Dennoch sind Fortschritte bei den In-
traoralscannern zu vermerken, sodass in Zukunft mit der Weiterentwicklung der Soft- und

Hardware die Nachteile einer digitalen Abformung zu vernachlissigen sein konnten.
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Die Methodik der Messkugeln bewies auch in der vorliegenden Studie, dass sie klinisch
anwendbar ist und sich zur Bestimmung linearer Abweichungen gut eignet. Insbesondere
durch das sehr heterogene Probandenfeld wurde aufgezeigt, dass in-vivo Studien wichtig
sind, um Daten zu erheben, die sich direkt in den klinischen Alltag iibertragen lassen.
Aufgrund dessen wiren in Zukunft weitere Studien zur Ubertragungsgenauigkeit, nicht
nur bei eugnathen, jungen Probanden, mit gréBeren Probandenzahlen und weiter diffe-
renzierten Probandengruppen wiinschenswert. Insbesondere in-vivo Studien, welche sich

deutlicher mit dem klinischen Alltag vergleichen und anwenden lassen.
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7 Zusammenfassung

Das Ziel der vorliegenden Arbeit war es, die Ubertragungsgenauigkeit der digitalen und
konventionellen Abformung im gesamten Kiefer bei Probanden unterschiedlichen Alters

sowie Bezahnungen zu untersuchen.

Zur klinischen Untersuchung wurde daher eine etablierte Methode verwendet, um her-
auszufinden, inwiefern Unterschiede in der Genauigkeit digitaler und konventioneller
Abformungen bei unterschiedlichen Altersgruppen sowie voll- und teilbezahnten Proban-

den auftraten.

Mit Hilfe einer etablierten Referenzmethode wurden drei verschiedenen Probandengrup-
pen (eugnather Gebisszustand; dltere Patienten iiber 50 Jahre mit parodontal vorgeschi-
digtem Gebiss und Zahnfleischriickgang, Zahnkippungen und Unterschnitten; Proban-
dengruppe tiber 50 mit Liicken im Unterkiefer bei ebenfalls vorgeschidigtem Gebiss) mit
fiinf verschiedenen Intraoralscannern gescannt und anschlieend konventionell abge-

formt.

Die Ergebnisse zeigten keine signifikanten Unterschiede zwischen den drei Probanden-
gruppen. Die Bezahnung sowie das Alter der Probanden hatten keinen signifikanten Ein-
fluss auf die Ubertragungsgenauigkeit der untersuchten digitalen Abformung. Lediglich
zwei Intraoralscanner (Trios 4; Primescan) zeigten bei einigen Strecken geringere Ab-
weichungen mit signifikanten Unterschieden im Vergleich zu den anderen Intraoralscan-
nern. Die konventionelle Abformung wies bei allen Gruppen die hochste Genauigkeit und

bei den langeren Strecken teils signifikante Unterschiede auf.

Zusammenfassend ergeben die im Rahmen der vorliegenden klinischen Studie ermittelten
Daten, dass die orale Situation in Bezug auf das Alter oder die Bezahnung keinen signi-
fikanten Einfluss auf die digitale oder konventionelle Abformung haben. Dennoch weist
die konventionelle Abformung trotz Weiterentwicklung der Intraoralscanner weiterhin

die hochste Genauigkeit auf.
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8 Summary

The aim of the present study was to investigate the transfer accuracy of the digital and

conventional impression of the entire jaw in subjects of different ages and dentition.

Therefore, an established method was used for a clinical examination in order to figure
out to what extent differences in the accuracy of digital and conventional impressions in

different age groups as well as in fully and partially edentulous subjects make.

Using an established reference method, three different groups of subjects (eugnath denti-
tion; elderly patients over fifty years of age with periodontally damaged dentition and
gingival recession, tooth tilts and undercuts; group of subjects over fifty years of age with
gaps in the mandible as well as with damaged dentition) were scanned with five different

intraoral scanners and then conventional impressions were taken.

The results showed no significant differences between the three groups of subjects. The
dentition and age of the test subjects had no significant influence on the transfer accuracy
of the digital impression examined. Only two intraoral scanners (Trios 4; Primescan)
showed smaller deviations with significant differences for some distances compared to
the other intraoral scanners. The conventional impression showed the highest accuracy in

all groups and partly significant differences in the longer distances.

In summary, the data obtained in the present clinical study show that the oral situation in
terms of age or dentition has no significant influence on the digital or conventional im-
pression. Nevertheless, conventional impressions continue to show the highest accuracy

despite further development of intraoral scanners.
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35385 GielRen D-35385 Gieflen
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Dr. Kr./
AZ.: 163/15
Titel: Klinische  Studie  zur  Messung  der  Dimensionsstabilitit  bei  digitalen

Ganzkieferabformungen und die Entwicklung einer neuen MeSmethode.
Amendment vom 10.09.21, Eingang 23.09.21

Hier: Klinische Studie zur Ubertragungsg igkeit der digitalen Abformung im teil- und
vollbezahnten Kiefer

7, 7
Sehr geehrter Herr Prof. Wéstmann, ,&zge/ %”7 2 7z Lon 7Y

die oben genannten Unterlagen wurden auRerhalb der Sitzung besprochen.

Das Ziel der erweiterten Studie ist es, die Prazision einer konventionellen
Implantatabformung  mit der einer digitalen Implantatabformung durch aktuelle
Intraoralscanner zu vergleichen.

Die Behandlung und Untersuchung der Patienten findet in der Poliklinik fir Zahnarztliche
Prothetik am UKGM, Standort Gieen statt.. Als Voraussetzung zur Teilnahme an der Studie
missen bei jedem Patienten eine vollsténdige Bezahnung oder eine Teilbezahnung des
Unterkiefers mit mindestens 1 Liicke (Kennedy Klasse Ill) vorliegen. Der Zahnbogen muss
eine stabile Positionierung der Messkugeln auf den Okklusalfldchen erlauben, es sollte sich
um ein &lteres Gebiss mit Unterschnitten, gekippten Zdhnen, Rezessionen sowie einer guten
Mudhygiene handeln. Ausgeschlossen werden Patienten mit schweren
Allgemeinerkrankungen, wie Epilepsie, oder mit einer Allergie gegen verwendetes Material.
Pro Patient werden eine konventionelle sowie eine digitale Abformung vorgenommen. Fir
ein bestmégliches Scanergebnis wird der Scan exakt nach Herstellerangaben durchgefiihrt.
Die Verarbeitung aller restlichen Materialien erfolgt strikt nach Herstellerangaben und
dazugehérigen Gebrauchsinformationen. Die Ubertragungsprazision zwischen den einzelnen
Implantaten/ Implantat-Abutments (Implantat-Stutzpfeilern) wird mittels der GOM Inspect-
Software 2018 (GOM, Braunschweig, Deutschland) am Computer ermittelt. Die Gipsmodelle
werden durch das KoordinatenmeRgerat Rapid (Thome Prézision, Messel, Deutschland)
vermessen. Mithilfe eines Ubertragungsschlussels, welcher auf den Implantat-Abutments
befestigt wird, werden zwischen den einzelnen Implantat-Positionen in den digitalisierten
Modellen Uber die Software Abstédnde und Ebenen konstruiert und im AnschiuR deren Winkel
zueinander bestimmt. Die gemessenen Ebenen und Abstande sowie deren Winkel lassen
sich im gleichen MaR mithilfe des KoordinatenmeRgerdts an den ausgegossenen
Gipsmodellen bestimmen. Die ermitteiten Werte kénnen dann zwischen der konventionellen
und der digitalen Abformung verglichen werden. Durch die Uberlagerung der digitalisierten
Modelle kann durch die verwendete Software der mittlere Abstand zwischen den beiden
Modellen ermittelt werden; auftretende Verwindungen innerhalb des Modells werden dabei
automatisch ausgeglichen und nicht gesondert registriert.
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Folgende Nullhypothese soll untersucht werden: Es besteht kein sugnlf ikanter Unterschied
zwischen der Ubertragungsprézision einer konventionellen sowie einer digitalen Abformung
von Implantaten in vivo.

Die Nebenhypothese lautet: Die gechlossene bzw. verklUrzte Zahnreihe hat keinen
signifikanten Einfluss auf die Ubertragungsgenauigkeit der verwendeten Abformmethoden.

Die Patienten (Zahl ca. 100) werden Uber das Vorhaben aufgeklért und um Einwilligung
gebeten.

Die Ethik-Kommission hat keine Einwéande und stimmt dem Amendment zu. Wir bedanken
uns fir die Zusendung der beiden Veréffentlichungen aus den vorhergehenden
Untersuchungen, und wir wiinschen weiterhin gutes Gelingen.

M%’ic‘hen %

Prof. Dr. H. Tillmanns
Vorsitzender der Ethikkommission
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11.2 Patientenaufklarungsbogen

ZZMK Poliklinik flir Zahnarztliche Prothetik

fiir die Probanden-Information und -Einwilligung

zur Durchfiihrung einer
mit volljahrigen ein igungsfdahigen Probanden’

Priifstelle: Poliklinik fir Zahnarztliche Prothetik
Schlangenzahl 14
35392 GieBen
Tel.: 0641-99-46150

Priifarzte:  ZA Julian Stillersfeld

Klinische Studie zur Ubertragungsgenauigkeit der digitalen
Abformung im teil- und vollbezahnten Kiefer

Sehr geehrte Probandin, sehr geehrter Proband,

wir mochten Sie fragen, ob Sie bereit sind, an der nachfolgend beschriebenen klinischen
Studie teilzunehmen.

Klinische Studien sind notwendig, um Erkenntnisse (ber die Wirksamkeit und
Vertrédglichkeit von medizinischen Behandlungsmethoden zu gewinnen oder zu erweitern.
Die klinische Studie, die wir Ihnen hier vorstellen, wurde von der zustandigen
Ethikkommission zustimmend bewertet. Diese klinische Prifung wird in der Poliklinik der
Zahnarztlichen Prothetik durchgefiihrt; es sollen insgesamt 30 Personen daran teilnehmen.
Die Studie wird finanziert durch Sirona Dental Systems GmbH, FabrikstraBe 31, 64625
Bensheim, Deutschland; die Poliklinik flir Zahnéarztliche Prothetik ist verantwortlich fur
diese Studie.

Ihre Teilnahme an dieser klinischen Studie ist freiwillig. Sie werden in diese Priifung also
nur dann einbezogen, wenn Sie dazu schriftlich Ihre Einwilligung erkldren. Sofern Sie nicht
an der klinischen Studie teilnehmen oder spéater aus ihr ausscheiden méchten, erwachsen
Ihnen daraus keine Nachteile.

Sie wurden bereits auf die geplante Studie angesprochen. Der nachfolgende Text soll Ihnen
die Ziele und den Ablauf erlautern. AnschlieBend wird ein Priifarzt das Aufklarungsgesprach
mit Ihnen fiihren. Bitte zégern Sie nicht, alle Punkte anzusprechen, die Ihnen unklar sind.
Sie werden danach ausreichend Bedenkzeit erhalten, um {ber Ihre Teilnahme zu
entscheiden.

1. Warum wird diese Studie durchgefiihrt?

Bislang werden fir prothetische Versorgungen im ganzen Kiefer aufgrund der hoheren
Genauigkeit noch vorwiegend konventionelle Abformungen mit Abformléffel und -masse
angefertigt, welches viele Patienten als unangenehm empfinden. Durch die
Weiterentwicklung der digitalen Abformung mittels Intraoralscanner, welche mit einer
Videoaufnahme vergleichbar ist, erhoffen wir uns eine Verbesserung in Bezug auf die
Genauigkeit, so dass die Qualitat und der Komfort der zahnérztlichen Patientenbehandlung
erhoht werden.

1 Im Rahmen dieses Textes schlieBt die mannliche Bezeichnung stets die weibliche Bezeichnung mit ein.

Probanden-Information und -Einwilligung
VETSION ....o.oveec VOM oveee Seite 1 von 11
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2. Wie ist der Ablauf der Studie und was muss ich bei Teilnahme beachten?

In dieser Studie werden funf Scans ihrer Unterkieferzéahne angefertigt, sowie eine
konventionelle Abformung mit einem Abformmaterial in einem Metalll6ffel. Vor dem
Scannen werden vier kleine Metallkugeln mit einem Fillungskunststoff auf ihren
Unterkieferseitenzdhnen befestigt. Sie werden als Referenz benétigt. Die Kugeln und der
Kunststoff lassen sich restlos durch einfaches ziehen nach dem Scanvorgang wieder von
den Zahnen lésen. Es findet nur ein ca. 30-minitiger Behandlungstermin statt,
Nachuntersuchung sind nicht erforderlich. Die Zahne werden hierbei nicht geschadigt.

3. Welchen persénlichen Nutzen habe ich von der Teilnahme an der Studie?

Sie werden durch die Teilnahme an dieser Studie keinen personlichen Gesundheitsnutzen
haben. Die Ergebnisse der Studie koénnen aber mdglicherweise dazu beitragen, die
Entwicklung intraoraler Scanner zukiinftig zu verbessern.

4. Welche Risiken sind mit der Teilnahme an der Studie verbunden?

Es sind keine Risiken fiir die Teilnahme an dieser Studie zu erwarten.

5. Wer darf an dieser wissenschaftlichen Studie nicht teilnehmen?

An dieser wissenschaftlichen Studie durfen Sie nicht teilnehmen, wenn Sie an einer
schweren Allgemeinerkrankung wie Epilepsie oder einer Allergie gegen das verwendete
Abformmaterial leiden.

6. Entstehen fiir mich Kosten durch die Teilnahme an der wissenschaftlichen
Studie?

Durch Ihre Teilnahme an dieser wissenschaftlichen Studie entstehen fir Sie keine Kosten.

7. Bin ich wahrend der wissenschaftlichen Priifung versichert?

Bei der klinischen Studie sind Sie gemaB der Betriebshaftpflichtversicherung des
Klinikums versichert. Der Umfang des Versicherungsschutzes ergibt sich aus den
Versicherungsunterlagen, die Sie auf Wunsch ausgehandigt bekommen.

Probanden-Information und -Einwilligung
VETSION ....cc.eo. VOM ... Seite 2 von 11
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Wenn Sie vermuten, dass durch die Teilnahme an der klinischen Prifung Ihre Gesundheit
geschadigt oder bestehende Leiden verstarkt wurden, missen Sie dies unverziglich dem
Versicherer

Name und Anschrift der Versicherung:
Telefon:

Fax:

Versicherungsnummer:

direkt anzeigen, gegebenenfalls mit Unterstlitzung durch Ihren Prifarzt, um Ihren
Versicherungsschutz nicht zu geféahrden. Sofern Ihr Prifarzt Sie dabei unterstitzt,
erhalten Sie eine Kopie der Meldung. Sofern Sie Ihre Anzeige direkt an den Versicherer
richten, informieren Sie bitte zusatzlich Ihren Prifarzt.

Bei der Aufklarung der Ursache oder des Umfangs eines Schadens miissen Sie mitwirken
und alles unternehmen, um den Schaden abzuwenden und zu mindern.

Auf Wunsch erhalten Sie ein Exemplar der Versicherungsbedingungen.

Wir weisen Sie ferner darauf hin, dass Sie auf dem Weg von und zur Prifstelle nicht
unfallversichert sind.

8. Werden mir neue Erkenntnisse wdhrend der wissenschaftlichen Studie
mitgeteilt?

Sie werden Uber neue Erkenntnisse, die in Bezug auf diese wissenschaftliche Studie
bekannt werden und die fir Ihre Bereitschaft zur weiteren Teilnahme wesentlich sein
konnen, informiert. Auf dieser Basis kénnen Sie dann Ihre Entscheidung zur weiteren
Teilnahme an dieser wissenschaftlichen Priifung (iberdenken.

9. Wer entscheidet, ob ich aus der wissenschaftlichen Studie ausscheide?

Sie kénnen jederzeit, auch ohne Angabe von Griinden, Ihre Teilnahme beenden, ohne dass
Ihnen dadurch irgendwelche Nachteile entstehen.

Unter gewissen Umstdnden ist es aber auch maglich, dass der Prifarzt oder der fir die
Studie Verantwortliche entscheidet, Ihre Teilnahme an der wissenschaftlichen Prifung
vorzeitig zu beenden, ohne dass Sie auf die Entscheidung Einfluss haben. Die Griinde
hierfir kénnen z.B. sein:

. Der intraorale Scan oder die konventionelle Abformung sind nicht méglich.

. Es wird die gesamte klinische Studie abgebrochen.

Probanden-Information und -Einwilligung
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10. Was geschieht mit meinen Daten?

Wahrend der klinischen Studie werden medizinische Befunde und persénliche
Informationen von Ihnen erhoben und in der Prifstelle in Papierform und elektronisch
gespeichert. Die fur die klinische Studie wichtigen Daten werden zusétzlich in
pseudonymisierter Form gespeichert, ausgewertet und gegebenenfalls weitergegeben.
Pseudonymisiert bedeutet, dass keine Angaben von Namen oder Initialen verwendet
werden, sondern nur ein Nummern- und/oder Buchstabencode.

Die Daten sind gegen unbefugten Zugriff gesichert. Eine Entschlisselung erfolgt nur unter
den vom Gesetz vorgeschriebenen Voraussetzungen. Einzelheiten entnehmen Sie bitte der
Einwilligungserklarung, die im Anschluss an diese Probandeninformation abgedruckt ist.

11. Was geschieht mit den klinisch erhobenen Befunden?

Die klinisch erhobenen Befunde werden in pseudonymisierter Form zehn Jahre nach
Abschluss der wissenschaftlichen Studie aufgehoben und anschlieBend vernichtet.

12. An wen wende ich mich bei weiteren Fragen?

Beratungsgesprédche an der Priifstelle

Sie haben stets die Gelegenheit zu weiteren Beratungsgesprachen mit dem auf Seite 1
genannten oder einem anderen Prifarzt.

Priifstelle: Poliklinik fur Zahnéarztliche Prothetik
Schlangenzahl 14
35392 GieBen
Tel.: 0641-99-46150

Priifarzte: ZA Julian Stillersfeld, ZA Dr. Maximiliane Schlenz

Probanden-Information und -Einwilligung
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Klinische Studie zur Ubertragungsgenauigkeit der digitalen
Abformung im teil- und vollbezahnten Kiefer

Einwilligungserkldrung

e 1= T T Teilnehmer-Nr. .ooiiiieiiiiiiiiesniiiiiiiasseressssanes

Name der Arztin/des Arztes

ausfihrlich und versténdlich Uber die zu prifende Behandlungsmethode und die
Vergleichsmethode sowie Uber Wesen, Bedeutung, Risiken und Tragweite der
wissenschaftlichen Studie aufgeklart worden. Ich habe darlber hinaus den Text der
Probandeninformation sowie die hier nachfolgend abgedruckte Datenschutzerklarung
gelesen und verstanden. Ich hatte die Gelegenheit, mit dem Prifarzt Uber die
Durchfiihrung der wissenschaftlichen Priifung zu sprechen. Alle meine Fragen wurden
zufrieden stellend beantwortet.

Mbaglichkeit zur Dokumentation zusatzlicher Fragen seitens des Probanden oder sonstiger Aspekte des
Aufklarungsgesprachs:

Ich hatte ausreichend Zeit, mich zu entscheiden.

Mir ist bekannt, dass ich jederzeit und ohne Angabe von Griinden meine Einwilligung zur
Teilnahme an der Prifung zuriickziehen kann (mindlich oder schriftlich), ohne dass mir
irgendwelche Nachteile entstehen.

Probanden-Information und -Einwilligung
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Datenschutz:

Mir ist bekannt, dass bei dieser wissenschaftlichen Priifung personenbezogene Daten, insbesondere
medizinische Befunde (ber mich erhoben, gespeichert und ausgewertet werden sollen. Die
Verwendung der Angaben Uber meine Gesundheit erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen und setzt
vor der Teilnahme an der wissenschaftlichen Prifung folgende freiwillig abgegebene
Einwilligungserklarung voraus, das heiBt ohne die nachfolgende Einwilligung kann ich nicht an der
wissenschaftlichen Prifung teilnehmen.

1. Ich erkldre mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser wissenschaftlichen Studie
personenbezogene Daten, insbesondere Angaben Uber meine Gesundheit, Uber mich erhoben
und in Papierform sowie auf elektronischen Datentrdgern in der Poliklinik fir Zahnérztliche
Prothetik GieBen aufgezeichnet werden. Soweit erforderlich, dirfen die erhobenen Daten
pseudonymisiert (verschllsselt) weitergegeben werden an die Poliklinik fir Zahnérztliche
Prothetik GieBen, den Verantwortlichen oder eine von diesem beauftragte Stelle zum Zwecke der

wissenschaftlichen Auswertung.

2. AuBerdem erkldre ich mich damit einverstanden, dass autorisierte und zur Verschwiegenheit
verpflichtete Beauftragte des Verantwortlichen sowie die zustdndigen Uberwachungsbehérden in
meine beim Prifarzt vorhandenen personenbezogenen Daten, insbesondere meine
Gesundheitsdaten, Einsicht nehmen, soweit dies fir die Uberpriifung der ordnungsgemaBen
Durchfiihrung der Studie notwendig ist. Fir diese MaBnahme entbinde ich den Prifarzt von der
arztlichen Schweigepflicht.

3. Ich bin bereits dariber aufgekldrt worden, dass ich jederzeit die Teilnahme an der
wissenschaftlichen Prifung beenden kann. Im Fall eines solchen Widerrufs meiner Einwilligung,
an der Studie teilzunehmen, erklare ich mich damit einverstanden, dass die bis zu diesem
Zeitpunkt gespeicherten Daten weiterhin verwendet werden dirfen, soweit dies erforderlich ist,
um sicherzustellen, dass meine schutzwiirdigen Interessen nicht beeintrachtigt werden. Falls ich
meine Einwilligung, an der Studie teilzunehmen, widerrufe, missen alle Stellen, die meine
personenbezogenen Daten, insbesondere Gesundheitsdaten, gespeichert haben, unverziiglich
prifen, inwieweit die gespeicherten Daten zu dem vorgenannten Zweck noch erforderlich
sind. Nicht mehr benétigte Daten sind unverziglich zu l6schen.

4. Ich erkldre mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung oder Abbruch der
Studie zehn Jahre aufbewahrt werden. Danach werden meine personenbezogenen Daten
geléscht, soweit nicht gesetzliche, satzungsmaBige oder vertragliche Aufbewahrungsfristen
entgegenstehen.

Probanden-Information und -Einwilligung
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Ich erkldre mich bereit,
an der oben genannten wissenschaftlichen Studie
freiwillig teilzunehmen.

Ein Exemplar der Probanden-Information und -Einwilligung habe ich erhalten. Ein Exemplar
verbleibt im Prifzentrum.

Name des Probanden in Druckbuchstaben

Datum Unterschrift des Probanden

Ich habe das Aufklarungsgespréach gefiihrt und die Einwilligung des Probanden eingeholt.

Probanden-Information und -Einwilligung
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KKS Marburg: Justus Liebig Universitat GieBen
Patienteninformation gemaR DS-GVO V02D03

Information fiir Studienteilnehmer gemat
Europiischer Datenschutz-Grundverordnung (giiltig ab 25.05.2018)"
fiir medizinische Forschungsvorhaben

Klinische Studie zur Ubertragungsgenauigkeit der digitalen
Abformung im teil- und vollbezahnten Kiefer

Sponsor-ID / Studien-ID
ggf. EudraCT-Nr.

Hiermit mochten wir Sie iiber die in der Datenschutz-Grundverordnung (= DS-GVO)
festgelegten Rechte informieren (Artikel 12 ff. DS-GVO):

Rechtsgrundlage

Die Rechtsgrundlage zur Verarbeitung der Sie betreffenden personenbezogenen Daten bilden
bei klinischen Studien (einschlieRlich klinischer Priifungen) Ihre freiwillige schriftliche Einwilli-
gung gemal DS-GVO sowie der Deklaration von Helsinki (Erklarung des Weltarztebundes zu
den ethischen Grundsatzen fiir die medizinische Forschung am Menschen) und der Leitlinie
fir Gute Klinische Praxis. Bei Arzneimittel-Studien ist zusatzlich das Arzneimittelgesetz, bei
Medizinprodukte-Studien das Medizinproduktegesetz anzuwenden.

Beziiglich Ihrer Daten haben Sie folgende Rechte (Artikel 13 ff. DS-GVO):

Recht auf Auskunft

Sie haben das Recht auf Auskunft tber die Sie betreffenden personenbezogenen Daten, die
im Rahmen der klinischen Studie erhoben, verarbeitet oder ggf. an Dritte Gbermittelt werden
(Aushandigen einer kostenfreien Kopie) (Artikel 15 DS-GVO).

Recht auf Berichtigung
Sie haben das Recht Sie betreffende unrichtige personenbezogene Daten berichtigen zu las-
sen (Artikel 16 und 19 DS-GVO).

Recht auf Léschung

Sie haben das Recht auf Léschung Sie betreffender personenbezogener Daten, z.B. wenn
diese Daten flr den Zweck, fir den sie erhoben wurden, nicht mehr notwendig sind oder Sie
lhre Einwilligung widerrufen, auf die sich die Verarbeitung Ihrer Daten stiitzt. Die RechtmaRig-
keit der aufgrund der Einwilligung bis zum Widerruf erfolgten Verarbeitung wird hiervon nicht
beriihrt." (Artikel 7, 17 und 19 DS-GVO).

1 Verordnung (EU) 2016/679 des Européischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natiiricher Personen bei der Verar-
beitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung)
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KKS Marburg: Justus Liebig Universitat GieRen
Patienteninformation gemal DS-GVO V02D03

Recht auf Einschrankung der Verarbeitung

Unter bestimmten Voraussetzungen haben Sie das Recht, die Einschrankung der Verarbei-
tung zu verlangen, d.h. die Daten dirfen nur gespeichert, aber nicht verarbeitet werden. Dies
missen Sie beantragen. Wenden Sie sich hierzu bitte an lhren Priifer oder an den Daten-
schutzbeauftragten des Priifzentrums (Artikel 18 und 19 DS-GVO).

Im Falle der Berichtigung, Léschung, Einschrankung der Verarbeitung werden zudem
all jene benachrichtigt, die Ihre Daten erhalten haben (Artikel 17 Absatz 2 und Artikel 19 DS-GVO).

Recht auf Datentibertragbarkeit

Sie haben das Recht, die Sie betreffenden personenbezogenen Daten, die Sie dem Verant-
wortlichen fir die klinische Studie bereitgestellt haben, zu erhalten. Damit kénnen Sie bean-
tragen, dass diese Daten entweder lhnen oder, soweit technisch moglich, einer anderen von
lhnen benannten Stelle Gbermittelt werden (Artikel 20 DS-GVO).

Widerspruchsrecht

Sie haben das Recht, bei Vorliegen von Griinden, die sich aus lhrer besonderen Situation
ergeben, jederzeit gegen konkrete Entscheidungen oder Mafinahmen zur Verarbeitung der
Sie betreffenden personenbezogenen Daten Widerspruch einzulegen (Artikel 21 DS-GVO).
Eine solche Verarbeitung findet anschlieRend grundsatzlich nicht mehr statt.

Einwilligung zur Verarbeitung personenbezogener Daten und Recht auf Widerruf dieser
Einwilligung

Die Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten ist mit lhrer Einwilligung rechtmagig (Artikel
6 DS-GVO). Sie haben das Recht, Ihre Einwilligung zur Verarbeitung personenbezogener Da-
ten jederzeit zu widerrufen. Die RechtmaRigkeit der aufgrund der Einwilligung bis zum Wider-
ruf erfolgten Verarbeitung wird hiervon nicht berihrt (Artikel 7 Absatz 3 DS-GVO).

Benachrichtigung bei Verletzung des Sct personenbezogener Daten (,,Daten-
schutzpannen*)

Hat eine Verletzung des Schutzes personenbezogener Daten voraussichtlich ein hohes Risiko
fur Ihre personlichen Rechte und Freiheiten zur Folge, so werden Sie unverziiglich benach-
richtigt (Artikel 34 DS-GVO).

Ubermittlungen personenbezogener Daten an Drittlinder oder an internationale Orga-
nisationen
Bezug auf Artikel 44-50 DS-GVO

Mochten Sie eines dieser Rechte in Anspruch nehmen, wenden Sie sich bitte an lhren
Prifer oder an den Datenschutzbeauftragten lhres Priifzentrums. AuRerdem haben Sie das
Recht, Beschwerde bei der/den Aufsichtsbehorde/n einzulegen, wenn Sie der Ansicht
sind, dass die Verarbeitung der Sie betreffenden personenbezogenen Daten gegen die DS-
GVO verstoRt (siehe Kontaktdaten).
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KKS Marburg: Justus Liebig Universitat GieBen

Patienteninformation gemaR DS-GVO V02D03
[ Kontaktdaten
Datenschutz: Kontaktdaten Priifzentrum
Datenschutzbeauftragte/r Dat hutz-Aufsichtsbehorde
agf. Frank-Peter Loubal ggof. Der Hessische
Name: Name: Datenschutzbeauftragte
Adresse: | Rudolf-Buchheim-Str. 8 Adresse: | Gustav-Stresemann-Ring 1
35392 Gielten 65189 Wiesbaden
Telefon: 0641-985 40062 Telefon: 0611-140 80
E-Mail Frank-Peter.Loubal@uk- E-Mail poststelle@datenschutz.hessen.de
gm.de

Dat hutz: Kontaktdaten des Sponsors/der Studienleitung der klinischen Studie in

GieBen
Datenschutzbeauftragte/r Datenschutz-Aufsichtsbehorde
Name: Datenschutzbeauftragter der Name: Der Hessische Datenschutz-
Justus-Liebig Universitat beauftragte
Gielten
Adresse: | Ludwigstralie 23 Adresse: | Gustav-Stresemann-Ring 1
35390 Giellen 65189 Wiesbaden
Telefon: | 0641-99 12230 Telefon: | Telefon: 0611-140 80
E-Mail datenschutz@uni-giessen.de E-Mail poststelle@datenschutz.hessen.de
Fiir die Datenverarbeitung Verantwortliche/r
ggf. Name | Justus-Liebig Universitat Gieen
Adresse: LudwigstraBe 23
35390 Gielten
Telefon: 0641-99 0
E-Mail praesident@uni-giessen.de
Unterschrift Patient/in
Name in Druckschrift Datum Unterschrift
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12 Publikationsverzeichnis

Teilergebnisse der vorliegenden Arbeit wurden im Journal of Clinical Medicine verof-
fentlicht:

Schlenz M. A., Stillersfeld J. M., Wéstmann B., Schmidt A. Update on the Accuracy of
Conventional and Digital Full-Arch Impressions of Partially Edentulous and Fully De-
nate Jaws in Young and Elderly Subjects: A Clinical Trial. J. Clin. Med. 2022, 11(13),
3723, https://doi.org/10.3390/jem11133723, 2022
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13 Erklarung

,,Hiermit erklére ich, dass ich die vorliegende Arbeit selbstéindig und ohne unzuléssige
Hilfe oder Benutzung anderer als der angegebenen Hilfsmittel angefertigt habe. Alle
Textstellen, die wortlich oder sinngeméB aus verdffentlichten oder nichtverdffentlichten
Schriften entnommen sind, und alle Angaben, die auf miindlichen Auskiinften beruhen,
sind als solche kenntlich gemacht. Bei den von mir durchgefiihrten und in der Disserta-
tion erwéhnten Untersuchungen habe ich die Grundsitze guter wissenschaftlicher Pra-
xis, wie sie in der ,,Satzung der Justus-Liebig-Universitit Gieen zur Sicherung guter
wissenschaftlicher Praxis“ niedergelegt sind, eingehalten sowie ethische, datenschutz-
rechtliche und tierschutzrechtliche Grundsétze befolgt. Ich versichere, dass Dritte von
mir weder unmittelbar noch mittelbar geldwerte Leistungen fiir Arbeiten erhalten haben,
die im Zusammenhang mit dem Inhalt der vorgelegten Dissertation stehen, und dass die
vorgelegte Arbeit weder im Inland noch im Ausland in gleicher oder dhnlicher Form ei-
ner anderen Priifungsbehérde zum Zweck einer Promotion oder eines anderen Priifungs-
verfahrens vorgelegt wurde. Alles aus anderen Quellen und von anderen Personen iiber-
nommene Material, das in der Arbeit verwendet wurde oder auf das direkt Bezug ge-
nommen wird, wurde als solches kenntlich gemacht. Insbesondere wurden alle Personen
genannt, die direkt und indirekt an der Entstehung der vorliegenden Arbeit beteiligt wa-
ren. Mit der Uberpriifung meiner Arbeit durch eine Plagiatserkennungssoftware bzw.

ein internetbasiertes Softwareprogramm erklére ich mich einverstanden.*

Fobon, 1. St |

(Julian Maximilian Stillersfeld)

Gieflen, 17.09.2023
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Herzlichsten Dank an meine Hauptbetreuerin PD Dr. Maximiliane A. Schlenz fiir die
Uberlassung und Betreuung des Versuchs und der Arbeit. Thr Ehrgeiz und zielgerichtetes

Handeln sind unvergleichlich und sie war mir stets eine grof3e Hilfe.

Ebenso herzlichsten Dank an PD Dr. Alexander Schmidt. Seine schnellen Antworten auf
alle meine Fragen und Korrekturanfragen sowie das effiziente Kldren von Problemen wa-
ren eine der Hauptgriinde fiir den reibungslosen Ablauf dieser Arbeit. Seine stets moti-
vierende Art als Mentor war beginnend im Studium, {iber meine Praxiszeit, bis hin zu der

Zeit an der Klinik stets die beste Unterstiitzung, die man sich wiinschen kann.

Ich danke Prof. Dr. Bernd Wostmann fur die Moglichkeit des Durchfithrens der Studie
und Anfertigen der Arbeit innerhalb seiner Abteilung.

Fiir die statistische Beratung bedanke ich mich bei Dr. Johannes Herrmann.

Weiterhin méchte ich mich bei meinen ehemaligen und aktuellen Kolleginnen und Kol-
legen bedanken, die mir bei Fragen und zur Hilfe bei den Versuchen jederzeit hilfsbereit
zur Verfiigung standen, auch wenn es manchmal recht kurzfristig war. Insbesondere bei
Louise Billen, Clara Gdbler, Dr. Berenike Schupp, Dr. Sarah Reich, Dr. Victoria Schu-
bert, Dr. Leona Klufsmann, Dr. Jonas Vogler, Dr. Haoyu Liu, Moritz Lehmann, Moritz
Liebel, Julius Doring und Marina Gruber. Ebenso Prof. Dr. Peter Rehmann fur die Hilfs-
bereitschaft innerhalb der Abteilung.

Ein ganz besonderer Dank geht an meine Partnerin Kieu Van Truong. Dein Riickhalt, die
Wertschitzung und Hilfsbereitschaft waren eine grofie Unterstiitzung wihrend der An-

fertigung dieser Arbeit.

Zuletzt bedanke ich mich insbesondere bei meinen Eltern Renate und Kornelius sowie
meiner Schwester Viktoria. Ohne euch wire mein ganzer akademischer Werdegang nicht
moglich gewesen. Danke, dass ihr an mich geglaubt habt und mich ermutigt habt, den

Weg der Promotion einzuschlagen.

Mit diesen Worten schlieBe ich das Kapitel der Stadt GieBen ab und widme mich meinem

nichsten Lebensabschnitt.
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