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Einleitung

1 Einleitung

1.1 Konventionelle Abformung und Modellherstellung in der
Kieferorthopadie

In der Kieferorthopédie ist die konventionelle Abformung omnipréisent, da vor einer
kieferorthopéddischen Behandlung auf die Anfertigung eines 3-dimensionalen Modells
nicht verzichtet werden kann.>” Nicht nur fiir die Planung der Therapie, sondern
insbesondere fiir die Herstellung kieferorthopddischer Apparaturen ist eine hohe
Detailgenauigkeit der Abformung und des daraus hergestellten Modells elementar. Die
konventionelle Abformung stellt sich aus einem Abformloffel sowie einer darin
eingebrachten Abformmasse zusammen.'>® Die Abformmasse bindet nach einer
materialspezifischen Zeit ab. An das Abformmaterial werden folgende Anforderungen

gestellt?! 19;

Biokompatibilitat
Abformschirfe
Dimensionstreue
Desinfizierbarkeit
Lagerfahigkeit
Festigkeit und Elastizitét
Einfache Verarbeitung

Angenehmer Geschmack, Geruch und Farbe

vV VvV VY VvV ¥V VY VY V V

Kompatibilitdt mit Modellwerkstoffen

Die Abformmassen lassen sich, wie in Tabelle 1.1 dargestellt, nach ihrer Elastizitidt und

Plastizitit gliedern.*> 150- 159
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Tabelle 1.1 Einteilung Abformmassen®

Chemoplastisch Thermoplastisch
(irreversibel) (reversibel)
Starr » Abdruckgips » Abformwachse
» Zinkoxid-Eugenol-Paste » Guttapercha
» Kunststoff-Abdruckpasten » Kompositionsabformmassen
Elastisch » Alginate » Hydrokolloide
» Elastomere » Dubliermassen auf Agar-Agar-
- Polysulfide Basis
- Polyether

- Silikone (Additions- und
Kondensations-Silikone)

Des Weiteren lassen sich die Abformtechniken anhand ihrer Arbeitsschritte und ihrer

Anzahl der verwendeten Materialien einteilen (Tabelle 1.2).!17- 150 161

Tabelle 1.2 Abformtechniken!

Abformtechnik Arbeitsschritte Anzahl verwendeter
Materialien
Monophase Einzeitig Einphasig
Doppelmischabformung Einzeitig Zweiphasig
Sandwich-Technik Einzeitig Zweiphasig
Heavy-Body-Wash-Technik | Einzeitig Zweiphasig
Korrekturabformung Zweizeitig Zweiphasig

In der Kieferorthopédie wird aus wirtschaftlichen und praktischen Griinden in der Regel

das Abformmaterial Alginat verwendet.!6: 4 9% 113. 135 Ayforund dessen wird im

Nachfolgenden der Werkstoff Alginat, der auch in der hier vorliegenden Studie

verwendet wurde, genauer betrachtet.
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Alginat ist ein irreversibel elastisches Abformmaterial. Die Abformtechnik erfolgt

einzeitig und einphasig, es ldsst sich der Monophase zuordnen.

Das pulverformige Alginat wird bei der Anwendung mithilfe von Wasser zu einer
homogenen Masse angemischt. Die Grundsubstanz von Alginat stellt das wasserldsliche
Natriumsalz der Alginsiure dar, welches aus Rot- und Braunalgen gewonnen wird.'>’
Bei Anwesenheit von Calciumsulfat (CaSOs) kommt es zu einer Vernetzungsreaktion
zwischen der Alginsdure und den Calcium-Ionen und schlielich zum Abbinden des
Materials (Abb. 1.1). Um diesen Vorgang zu verzdgern und eine ausreichend lange
Abbindedauer zu erhalten, wird ein Verzdgerer in Form von Trinatriumphosphat
(NasPO4) dem Pulver zugesetzt. Da das Calcium-lon eine hohere Affinitdt zum
Phosphat-Ion als zur Alginsdure besitzt, werden zundchst die Phosphat-Ionen
aufgebraucht, bevor die iibrigen Calcium-lonen, wie oben beschrieben, mit der

Alginséure reagieren.

Natriumalginat + CaSO4 - H2O - Kalziumalginat | + Na"+ SO4 + H,0
Paste =2 Gel

Abbildung 1.1 generelle Reaktion des Alginats

Durch den Zusatz anorganischer Fiillstoffe, wie beispielsweise Kieselgur, verbessern
sich die Viskositidt, die elastischen Eigenschaften sowie die Festigkeit des
abgebundenen Materials.!6 113 159 Neben der Beachtung der Herstellerangaben sollte das
verwendete Anmischwasser Raumtemperatur besitzen. Durch das Verdndern der
Temperatur des Anmischwassers ldsst sich die Abbindezeit beeinflussen. Da das
entstandene Alginatgel nachtriglich Wasser sowohl auf- wie abgeben kann, sollte die
Abformung nach der Entnahme aus dem Patientenmund schnellstmoglich ausgegossen
werden.® Diese Eigenschaft spielt ebenfalls eine wichtige Rolle bei der Desinfektion
der Abformung, da das Abformmaterial durch eine Lagerung in der
Desinfektionslésung quellen kann.!>® Um eine reproduzierbare Abformgenauigkeit zu
erhalten, ist es essentiell, einen standardisierten Ablauf einzuhalten.!'> '®! Neben dem
Anrithren per Hand ist die maschinelle Zubereitung weit verbreitet. Durch die
maschinelle Zubereitung wird ein hoherer Grad der Homogenisierung erreicht, was

hohere Dichtewerte, eine gesteigerte Reillfestigkeit sowie ein  hoheres

3
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Riickstellvermdgen bewirkt.** %8 Dennoch ist die Elastizitdt des Alginatgels nicht immer
ausreichend. Das Abformmaterial wird bei stark untersichgehenden Bereichen bei der

157 Diese geringere

Entnahme der Abformung entweder verformt oder zerissen.
Festigkeit kann jedoch auch Vorteile, beispielsweise bei Patientinnen und Patienten mit
kieferorthopédischer Apparatur in situ oder parodontal geschddigtem Gebiss, haben.*
Hierbei reifit das Abformmaterial, welches in untersichgehenden Bereichen liegt aus

und erleichtert somit eine Entformung.

Nach der Desinfektion wird das entstandene Negativ durch das AusgieBen in ein
positives Modell tiberfiihrt. Hierzu stehen verschiedene Werkstoffe zur Verfiigung. An
den Modellwerkstoff werden einige Anforderung, wie beispielsweise eine hohe
Detailwiedergabe, eine hohe Endhérte, ein gutes FlieBverhalten sowie eine
Kompatibilitit mit dem Abformmaterial gestellt.! Noch heute ist Gips der
meistverwendete Werkstoff zur Modellherstellung.

Dentalgipse lassen sich nach der DIN EN ISO 6873 in folgende vier Typen
klassifizieren: Abdruckgips (Typ I), Alabastergips (Typ II), Hartgips (Typ III) und
Superhartgips (Typ IV/V). Die Superhartgipse werden nochmals in Superhartgips mit
geringer Abbindeexpansion (Typ IV) und groBer Abbindeexpansion (Typ V)

unterteilt.o3- 87

Da in der vorliegenden Studie ein Superhartgips (Typ V) verwendet wurde, wird darauf
nun genauer eingegangen: Superhartgips (Typ IV) besteht aus dem o-Hydrat des
Kalziumsulfats und besitzt eine sehr hohe Reinheit. Er wird im Autoklavenverfahren
hergestellt. Um die angegebenen Eigenschaften zu erhalten, ist es von besonderer
Wichtigkeit das vom Hersteller angegebene Mischverhéltnis einzuhalten.%® Durch die
geringe lineare Abbindeexpansion sowie hohe Druckfestigkeit (Tabelle 1.3) ist
Superhartgips (Typ IV) optimal fiir Prazisionsmodelle geeignet.
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Tabelle 1.3 Eigenschaften Dentalgipse nach ISO 6873

Eigenschaft | Giefzeit | FlieBfdhigkeit | Erstarrungs- | Abbinde- | Druckfestigkeit
(min) (mm) zeit (min) | expansion (N/mm?)
Typ (%)
I 1,25 >70 2,5-5,0 0-0,15 4,0-28.,0
II 2,50 >65 6,0 —30,0 0-0,30 >9.,0
I 3,00 30+3 6,0 —30,0 0-0,20 >20,0
v 3,00 30+3 6,0 —30,0 0-0,15 >35,0
\% 3,00 30+3 6,0 —30,0 0,16 — >35,0
0,30

1.2 Digitale Abformungen in der Kieferorthopadie

Die Digitalisierung hat bereits in den 1980er Jahren Einzug in die Zahnmedizin

gehalten. So stellten im Jahr 1987 Moérmann und Brandestini erstmals einen

marktfahigen Intraoralscanner mit dem CEREC-System vor.!'® Benutzt werden die

Intraoralscanner zur Digitalisierung der intraoralen Situation des Patienten, sowohl fiir

Hart- und Weichgewebe. Die Intraoralscanner bestehen aus einem Handstiick, in

welchem sowohl die Lichtquelle als auch die Detektionseinheit verbaut sind.!%> Durch

die rasche und stetige Weiterentwicklung steigt bis heute das Mal3 der Genauigkeit der
Intraoralscanner.® 3 7 Die Genauigkeit wird nach der DIN ISO 5725-1 durch
Richtigkeit und Prizision definiert (Abb. 1.2).3!

®

©)) (©
Richtigkeit niedrig niedrig hoch
Prizision niedrig hoch hoch

Abbildung 1.2 Schematische Darstellung der Genauigkeit!*+ 163
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Die digitale Abformung bietet hierbei einige Vorteile, welche im Folgenden erldutert
werden. Besonders in der Kieferorthopddie ergeben sich dadurch neue Mdglichkeiten
hinsichtlich der Diagnostik und Archivierung von Modellen, 3 24 46, 79, 111, 149, 151 170 Dyeg
Weiteren ermoglichen Intraoralscanner, dass kleine Fehler in der Abformung
ausgeschnitten und durch ein erneutes Scannen von Teilbereichen ausgebessert werden
konnen. Im Gegensatz zur konventionellen Abformung muss hier also keine komplett
neue Abformung durchgefiihrt werden.?® 86 96 170 Ein weiterer Vorteil der digitalen
Abformung ist die Zeitersparnis.'?* 12 Die Zeit der jeweiligen Abformung ist jedoch

stark von der Erfahrung des Behandlers abhingig.®!

Aufgrund der teilweisen
schnelleren Abformzeit und einer angenehmeren Abformmethode geniefit die digitale
Abformung bei Patientinnen und Patienten eine hohe Akzeptanz®® 7% 164 besonders bei
Patientinnen und Patienten mit ausgeprigtem Wiirgereiz.2% % 133 164 Der Komfort des

Patienten wird durch die digitale Abformung deutlich gesteigert.!? 4%-70.96

Den oben genannten Vorteilen stehen aber auch Nachteile gegeniiber. Eine Einarbeitung
in den digitalen Workflow ist zwingend notwendig, um die nétige Prizision zu erhalten
und zeitsparend arbeiten zu konnen.*® 128 Hierbei ist es besonders wichtig, einen vom
Hersteller vorgeschriebenen Scanpfad einzuhalten.’® ''2 Einen weiteren Nachteil stellen
die relativ hohen Investitions- sowie Betriebs- und Wartungskosten fiir die angeschaffte
Hard- und Software dar.”® 2% 166. 170 Die entstandenen Kosten koénnen jedoch innerhalb
der ersten Jahre durch die Kosteneinsparung des konventionellen Abformmaterials
ausgeglichen werden.!? Ebenso ist eine bestmdgliche Trockenlegung des Scangebiets
zwingend notwendig, um eine mdgliche Lichtbrechung durch eine feuchte Oberfléche
zu vermeiden.”® Da alle auf dem Markt erhiltlichen Intraoralscanner auf einem
optischen Prinzip basieren, konnen nur Strukturen abgeformt werden, welche auch mit
dem Auge sichtbar sind.!®> Aufgrund dieses Umstandes konnen subgingival gelegene

Bereiche nicht digital erfasst und abgeformt werden.

Die meistgenutzten Aufnahmeprinzipien der Intraoralscanner sind das Active

162, 163 Im

Wavefront Sampling, die konfokale Mikroskopie und die aktive Triangulation.
Jahr 2019 etablierte Dentsply Sirona mit der Optischen Hochfrequenzkontrastanalyse

ein neues Aufnahmeprinzip. Hierbei wurden die zwei bereits vorhandenen
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Aufnahmeprinzipien der konfokalen Mikroskopie und der aktiven Triangulation
miteinander kombiniert. Die genannten Aufnahmeprinzipien werden in Kapitel 1.4

nochmals genauer erldutert. Tabelle 1.4 zeigt einen Auszug der in Deutschland am

weitesten verbreiteten Intraoralscanner mit deren jeweiligem Aufnahmeprinzip.

170

95, 105, 166,

Tabelle 1.4 Ubersicht der in Deutschland am weitesten verbreiteten Intraoralscanner zu den
jeweiligen Aufnahmeprinzipien

Konfokale Active Wavefront Aktive Optische
Mikroskopie Sampling Triangulation Hochfrequenz-
kontrastanalyse
iTero Element True Definiton CS3600/3700/3800 | CEREC Primescan
5D (Align Scanner (3M Espe, | (Carestream/Dexis, (Dentsply Sirona,
Technology, Seefeld, Deutschland) Atlanta, USA) Bensheim,
Tempe, Deutschland)

Arizona, USA)
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1.3 Digitaler Workflow

Durch die fortschreitende Weiterentwicklung in der computer-aided design- sowie

computer-aided manufacturing(CAD/CAM)-Technologie hat sich der digitale
Workflow auch in der Kieferorthopidie etabliert.” Der heutige digitale Workflow stellt
eine Prozesskette von aufeinanderfolgenden Schritten dar, in denen Objekte digitalisiert
und die daraus gewonnen Daten verarbeitet werden.!®® Diese Prozesskette besteht aus

den folgenden Arbeitsschritten: Digitalisierungsverfahren, computer-aided design
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(CAD) und computer-aided manufacturing (CAM).”- 16 Abbildung 1.3 zeigt den Ablauf

des digitalen Workflows am Beispiel einer kieferorthopidischen Apparatur.

Digitaler Workflow

| Digitalisierungsverfahren mittels Intraoralscanner |

¥
’ CAD-Prozess der kieferorthopadischen Apparatur \

¥
\ CAM-Prozess der kieferorthopadischen Apparatur \

A4
\ Kieferorthopadische Apparatur einsetzen \

Abbildung 1.3 Ablauf des digitalen Workflows am Beispiel einer kieferorthopidischen Apparatur

1.3.1 Digitalisierungsverfahren

Zundchst muss die patientenspezifische intraorale Situation moglichst detail- und
naturgetreu digitalisiert werden. Dies kann in zwei Varianten erfolgen.*® 155 Die erste
Variante stellt die direkte Digitalisierung dar, welche direkt im Patientenmund mittels
eines Intraoralscanners erfolgt. Die zweite Variante stellt die Digitalisierung mittels
eines Laborscanners dar. Hierfiir wird zunéchst eine konventionelle Abformung mit
anschlieender konventioneller Modellherstellung durchgefiihrt. Das Modell wird
anschlieBend durch einen Laborscanner mechanisch-taktil oder optisch digitalisiert.”> 34
Ein  Beispiel fir die  mechanisch-taktile  Digitalisierung ist  die
Koordinatenmessmaschine.*¢ Das Ergebnis der Digitalisierung ist ein dreidimensionales
Modell, wobei jeder einzelne Punkt eine genaue Zuordnung im Raum besitzt (X-, Y-
und Z-Achse).!*! Bei vielen Scannern lassen sich die beim Scan gewonnen Daten in
verschiedenen Datenformaten speichern. FEin Format, welches von allen
Intraoralscannern verwendet wird, ist die Standard Tessellation Language (STL).
Dadurch stellt das STL-Format eine universelle Schnittstelle dar.>* 7! ¢ Das STL-

Format visualisiert dreidimensionale Korper mithilfe von Dreiecken.

1.3.2 Computer-aided design (CAD)

Im zweiten Schritt des digitalen Workflows werden die zuvor gewonnen Daten genutzt,

um mittels einer CAD-Software beispielsweise eine kieferorthopiddische Apparatur zu
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konstruieren. Diese Apparatur kann in der Kieferorthopéddie beispielsweise eine
Gaumennahterweiterungs-Apparatur ~ oder ein  Operations-Splint ~ flir ~ eine
Umstellungsosteotomie sein.> % 15 35 156 171 7ydem lassen sich mithilfe der CAD-
Software  Bohrschablonen filir kieferorthopddische skelettale Verankerungen
designen.!?” Jedoch stellt die CAD-Software mittlerweile nicht mehr nur das Designen
von Apparaturen dar, sondern kann auch fiir eine verbesserte Diagnostik und Therapie

verwendet werden. 0% 139 148

1.3.3 Computer-aided manufacturing (CAM)

Im letzten Schritt des digitalen Workflows wird die von der CAD-Software hergestellte
STL-Datei, welche das am hdufigsten verwendete Format ist'*4, in eine von einer CNC
(Computerized Numerical Control)-Maschine lesbaren Datensatz umgewandelt.
AnschlieBend kann die CNC-Maschine die Fertigung des zuvor konstruierten Produkts
ausfilhren. In der Fertigung lassen sich grundsétzlich zwei Arten der Fertigung
unterscheiden, das additive sowie subtraktive Verfahren. Beim additiven Verfahren
wird der STL-Datensatz zunéchst in Einzelschichten zerlegt (Slicen).” Danach erfolgt
der Aufbau des Produktes schichtweise. Es wird zunichst in X- und Y-Achse (2-
dimesional) gebildet und danach schichtweise die Z-Achse (dreidimensional)
aufgetragen. Ein Beispiel hierfiir ist das Verfahren des Lasersinterns. Hierbei gilt, umso
feiner die einzelnen Schichten, desto besser ist die Oberflichenqualitit.>> Im
subtraktiven Verfahren wird aus einem Grundkorper durch Friasen das zuvor designte
Endprodukt ,herausgefrast“. Hierbei werden Frisbahnen in der CAM-Strategie in
Abhidngigkeit des verwendeten Werkstoffes programmiert. Das subtraktive Verfahren

geht stets mit einem hohen Materialverschleil und Abfall einher.” %

1.4 Aufnahmeprinzipien und die untersuchten Intraoralscanner

1.4.1 Aktive Triangulation

Die aktive Triangulation wird vom Emerald S sowie i700 als Aufnahmeprinzip
verwendet. Durch einen Detektor, hier im speziellen Fall durch einen CCD-Chip, wird
der Reflexionswinkel erfasst. Dies wird durch eine dreieckige Anordnung von

Lichtquelle, Detektor und Objekt ermdglicht. Der Abstand zwischen der Lichtquelle
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und dem Detektor muss bekannt sein und darf keinesfalls verdndert werden. Um den
zeitlichen Aufwand des aufwendigen Triangulationsprinzips zu minimieren, koénnen
Streifenlichtprojektionen verwendet werden. Durch die dreidimensionale Verzerrung
der Streifen konnen Riickschliisse auf die Oberfliche gezogen werden.!! 126 Durch die
Anwendung dieser Methodik ist eine Oberflichenkonditionierung nicht mehr

notwendig.'®* 167 Abbildung 1.4 zeigt das Prinzip der optischen Triangulation.

vAg
Lichtquelle —> <©> Basisabstand Detektor
25 <

Objektabstand —»

N

Abbildung 1.4 Prinzip der optischen Triangulation*
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Emerald S

Der Emerald S stellt den neusten Intraoralscanner der Firma Planmeca dar. Der Emerald
S (Abb. 1.5) ist in zwei Varianten erhaltlich. Die erste Variante muss liber einen USB-
Anschluss direkt mit einem Laptop oder PC verbunden sein. Als Alternative ist eine in

die Behandlungseinheit integrierte Variante erhidltlich. Die Mafle und das Gewicht des

Scanners sind mit 41 x 45 x 249 mm und 229 g angegeben.

S plEJauws

Abbildung 1.5 Emerald S (Planmeca)
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i700

Im Jahr 2021 stellte die Firma Medit ihren neusten Intraoralscanner in Form des i700
(Abb. 1.6) vor. Die Verbindung zu einem Laptop/PC ist iiber USB-C mdglich. Der i700
ist sowohl in einer kabelgebundenen sowie einer kabellosen Variante erhéltlich. In der
vorliegenden Studie wurde die kabelgebundene Variante verwendet. Die Malle und das

Gewicht des Handstiicks sind mit 47,4 x 44 x 248 mm und 245 g angegeben.!?

(

MEDIT
i700

Abbildung 1.6 i700 (Medit)
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1.4.2 Konfokale Mikroskopie

Das Prinzip der konfokalen Mikroskopie wird vom Trios 4 verwendet. Marvin Minsky
entwickelte das Prinzip 1955 und meldete dieses zwei Jahre spéter zum Patent an.!%®
Aufgrund der langsamen Entwicklung in der Lasertechnologie etablierte sich die
Technologie erst nach Jahren.”> Die Technologie stellt eine Abwandlung aus der
Labormikroskopie dar.!”” Zunéchst wird ein Lichtstrahl durch eine Linse auf ein Objekt
(bspw. die Zahnoberfliche) gestrahlt. Von dieser Oberfliche wird der Strahl
zuriickgeworfen und trifft auf den Strahlteiler. Bis hierhin lduft der Strahl sowohl zum
Objekt als auch vom Objekt weg parallel in einer Ebene (konfokal). Der Strahlteiler
lenkt den Strahl daraufhin um und die Strahlen treffen auf eine Blende. Die Strahlen,
welche auflerhalb der Fokusebene liegen, werden von der Blende abgefangen
(gestrichelter Strahlengang in Abb. 1.7).°% % AusschlieBlich die Strahlen, welche in der
Fokusebene liegen, treffen auf den Detektor und werden somit scharf gestellt. Das
Bewegen der Fokusebene und das Aufnehmen von vielen Bildern mit kurzer
Aufnahmezeit minimiert Bewegungsartefakte.  Schlussendlich  entsteht ein
dreidimensionales Bild.”> Ein Nachteil der konfokalen Mikroskopie besteht darin, dass
fiir die grole Menge an Daten ein Bildprozessor direkt im Scankopf vorhanden sein
muss. Dies fiihrt zu einem groBeren Scankopf, welcher besonders im Molarenbereich

ein Problem darstellen kann.*%3°

<+—— Detektor

_____ ¢ = +f= « = . — . «—— Objekt auBerhalb
Objekt —» der Fokusebene

Abbildung 1.7 Prinzip der konfokalen Mikroskopie*
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Trios 4

Im Jahr 2017 stellte die Firma 3Shape das neuste Modell der 7rios-Reihe den Trios 4
vor. Er ist sowohl in einer kabellosen sowie kabelgebundenen Version verfiigbar. In der
vorliegenden Studie wurde der Trios 4 (Abb. 1.8) in der Podversion (Laptop-Version)
verwendet. Als weitere Optionen sind die Version Trios Move + (eine Art Cart-Version)
und eine in die Behandlungseinheit integrierte Version erhiltlich. Das Handstiick des

Trios 4 hat die Maf3e von 42 x 274 mm und wiegt 375 g.!

Abbildung 1.8 Trios 4 (3Shape)
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1.4.3  Optische Hochfrequenzkontrastanalyse

Das Prinzip der Optischen Hochfrequenzkontrastanalyse wurde 2019 mit der
Einflihrung der Primescan von Dentsply Sirona entwickelt und in den Markt eingefiihrt.
Es stellt eine Kombination aus aktiver Triangulation und konfokaler Mikroskopie dar.
Die Verarbeitung von 50.000 Bildern pro Sekunde soll laut Hersteller die Prizision
steigern. Ergénzend soll auch die Scantiefe durch diese Technologie mit bis zu 20 mm
deutlich erhéht worden sein.?® Da die Technologie neu und zum Patent angemeldet ist,

liegt bisher kaum Literatur dazu vor.

Primescan

Im Februar 2019 fiihrte Dentsply Sirona den Nachfolger der bis dahin erfolgreichen
Cerec Bluecam und Omnicam mit der neuen Cerec Primescan ein. Die Primescan
(Abb. 1.9) ist mit der Softwareversion 5 ausgestattet. Die MaBle des Handstiicks sind mit
50,9 x 58,8 x 253 mm angegeben. Das Handstiick wiegt 525 g.?® Die Primescan ist nur

in einer kabelgebundenen Version verfiigbar.

Abbildung 1.9 Primescan (Dentsply Sirona)
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1.5 Ubersicht iiber die Studienlage

1.5.1 Digitale Abformung

Es liegen eine Vielzahl von Untersuchungen zu Intraoralscannern vor. Im Grofteil der
Studien wurde die Ubertragungsgenauigkeit der Intraoralscanner entweder
untereinander? 3% 66: 75133 oder mit der Genauigkeit von konventionellen Abformungen
verglichen. 36 116, 136. 143 Hierbei konnten die digitalen Abformmethoden bei Scans von
einzelnen Kieferabschnitten, sogenannten Teilkieferscans, eine dhnliche Genauigkeit
wie die konventionelle Abformung,3 !1- 19- 39, 104,122, 165, 168 Bejgpielsweise zeigte Ender
et al.*® 2019 in einer in-vitro-Studie, dass Teilkieferscans mittels Intraoralscanner eine

geeignete Alternative zu der konventionellen Abformung darstellen.

Die groere Herausforderung hinsichtlich der Genauigkeit besteht fiir die
Intraoralscanner in der Abformung des kompletten zahntragenden Kieferanteils. Dort
zeigen die Studien bis heute, dass die Genauigkeit der Intraoralscanner an die
Genauigkeit der konventionellen Abformung heranreicht, jedoch nicht statistisch
signifikant genauer ist.3* 3% 3% 8% 199 Eine Studie aus dem Jahr 2022 von Schlenz et al.'*!

bestitigt diese Aussage auch noch zum aktuellen Stand.

Grundsitzlich kann auf Grundlage der Studien festgehalten werden, dass je grofler der
zu scannende Bereich ist, desto geringer ist die Genauigkeit der Intraoralscanner.’* 35 3%
89,109,155 7u diagnostischen Zwecken, beispielsweise in der Kieferorthopidie, ist die
Genauigkeit der Intraoralscanner jedoch ausreichend.?!-23: 33 5% 94 132 Dje
Vergleichbarkeit der Studien stellt sich als sehr schwierig dar, da sich nicht nur die Art
der Studien (in-vitro®”> 3% 75 97 127 yg_ in-vivo!® 34 30, 67. 75, 116) ynterscheiden, sondern
auch die jeweils verwendeten und untersuchten Intraoralscanner. Der stindige Wandel
auf dem Markt der Intraoralscanner sowie das Aktualisieren der jeweiligen Software

machen die Vergleichbarkeit noch schwieriger.

Neben der Genauigkeit der jeweiligen Intraoralscanner wurde in den letzten Jahren
ebenfalls untersucht, ob andere Faktoren einen Einfluss auf diese Genauigkeit haben.
Eine entscheidende Rolle beziiglich der Genauigkeit spielt laut Renne et al.'?’ die
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Aufnahmedauer. Es zeigte sich, dass sowohl die Richtigkeit als auch die Prizision mit
der benotigten Abformzeit in Korrelation stehen. Lange Abformzeiten bedeuteten eine

geringere Genauigkeit als kurze Abformzeiten.

Dartiber hinaus legt eine Studie von Giith et al.>® dar, dass die direkte Digitalisierung
eine hohere Genauigkeit als die indirekte Digitalisierung zeigt. Diese Ergebnisse
bestitigten die Untersuchung von Keul et al.”®> sowie die Untersuchung von Bosniac et
al.''. Der Aktualititsstand der Hard- und Software hat ebenfalls einen Einfluss auf die
Genauigkeit der Intraoralscanner. Zu diesem Schluss kamen sowohl Schmidt et al.'*,
Haddadi et al.*® und Ender et al.®®. Alle zeigten auf, dass die digitalen Scanner mit
neuerer Hard- beziehungsweise Software eine bessere Ubertragungsgenauigkeit
aufwiesen. Eine Kalibrierung der Scanner kann ebenfalls die Ubertragungsgenauigkeit
beeinflussen. In der Studie von Rehmann et al.'** fiihrte eine regelmaBige Kalibrierung

der Intraoralscanner zu einer verbesserten Genauigkeit.

Wie bereits in Kapitel 1.2 beschrieben, ist es von besonderer Wichtigkeit, einen
bestimmten, meist vom Hersteller vorgeschlagenen, Scanpfad einzuhalten. Sowohl
Ender et al’® als auch Miiller et al.''? zeigten, dass der verwendete Scanpfad eine

Auswirkung sowohl auf die Richtigkeit als auch auf die Prézision hat.

Fliigge et al.*’ diskutierten schon 2013 die limitierenden Faktoren im Rahmen einer
klinischen Studie wie beispielsweise Bewegungen des Patienten, begrenzte anatomische
Raumverhéltnisse, Beschlagen der Aufnahmeeinheit oder einen erhdhten Speichelfluss.
Im Jahr 2022 zeigten jedoch Keul et al.”’ mit der Primescan der Firma Dentsply Sirona,
dass die in-vitro Ergebnisse eine vergleichbare Genauigkeit wie die entsprechenden in-
vivo Ergebnissen liefern. Trotzdem konnten die Autoren schlussfolgern, dass in-vitro
Studien einen guten Anhaltspunkt darstellen, diese aber mit Vorsicht interpretiert und
durch in-vivo Studien iiberpriift werden miissen. Eine weitere Studie von Resende et
al.!?® befasste sich mit der Frage, inwiefern die praktischen Erfahrungen des
Untersuchers die Ubertragungsgenauigkeit beeinflusst. Hierbei zeigte sich, dass es einen

statistisch signifikanten Unterschied zwischen den jeweiligen Untersuchern gibt.
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Zusitzlich zu den oben genannten Einflussfaktoren untersuchten Kim et al.®? den
Einfluss des jeweiligen Aufnahmeprinzips auf die Genauigkeit des Intraoralscanners.
Die hochste Genauigkeit zeigte das Active Wavefront Sampling vor der konfokalen

Mikroskopie sowie der aktiven Triangulation.

Viele Untersuchungen sind sich in der angewendete Messmethode dhnlich. Hierbei
nutzen die meisten Untersucher einen best-fit Algorithmus.3% 194 196 Ap dieser Stelle
werden die zuvor gesammelten Datensétze iiberlagert und bilden somit einen
Mittelwert. Diese Methode stellt jedoch nur eine Annéherung dar und ist weder eine
externe noch eine stabile Referenz. Eine externe, stabile Referenz nutzten beispielweise
Kuhr et al.®, indem sie hochprizise, konfektionierte Kugeln auf den Okklusalflichen
der Probanden mithilfe einer Positionierungsplatte befestigten. AnschlieBend wurde die
Positionierungsplatte mittels einer Koordinatenmessmaschine vermessen. Somit konnte
die Genauigkeit der jeweiligen Abformungen in Bezug zu dieser externen, stabilen
Referenz analysiert werden. Diese Methodik wurde ebenfalls in mehreren Studien

verwendet 138, 141, 143

1.5.2 Digitale Abformung bei Patienten mit Multibracketapparatur in situ

Neben den in Kapitel 1.5.1 genannten Einflussfaktoren auf die Genauigkeit der digitalen
Abformungen konnte in der Kieferorthopddie eine Multibracketapparatur in situ eine

Auswirkung auf die Ubertragungsgenauigkeit der digitalen Abformung besitzen.

Park et al.'' untersuchten 2016 in einer in-vitro-Studie, wie sich die bukkale und
linguale Lokalisation der aufgeklebten Brackets auf die Genauigkeit der digitalen
Abformungen auswirkt. Dafiir verwendeten die Autoren folgende Intraoralscanner: E4D
Dentist (D4AD Technologies, Richardson, TX, USA), iTero (1st Generation), Trios und
Zfx IntraScan (Zfx, Dachau, Deutschland). Zusitzlich nutzten sie zwei verschiedene
Kiefermodelle. Bei einem Modell waren die Brackets lingual an den Z&hnen befestigt,
beim anderen bukkal. Die aus den anschlieBenden digitalen Abformungen entstandenen
Modelle wurden mittels einer Software (Rapidform 2004) vermessen und die Werte
konnten mit den Referenzwerten des zuvor mit einer Schieblehre vermessenen Modells
verglichen werden. Die Autoren kamen zu dem Ergebnis, dass die Genauigkeit der

digitalen Abformung vom jeweiligen Intraoralscanner beeinflusst wird. Zusétzlich
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zeigte die Studie, dass die Intraoralscanner bei dem Modell mit lingual fixierten
Brackets eine geringere Genauigkeit aufwiesen als bei dem Modell mit bukkal fixierten
Brackets. Ein fehlerfreies Matching wurde laut den Autoren durch die begrenzte Fliche

in der Front und durch die Neigung der Frontzéhne erschwert.

Im Jahr 2016 untersuchten auch Jung et al.” in einer in-vitro-Studie die Genauigkeit
von vier verschiedenen Intraoralscannern unter dem Einfluss von vorhandenen Brackets
und kieferorthopédischen Bogen. Dabei nutzten die Autoren drei verschiedene Modelle.
Als Kontrollmodell diente ein Modell ohne jegliche Brackets. Beim zweiten Modell
wurden lediglich Brackets an den Bukkalflichen der Zidhne fixiert und beim dritten
Modell wurde zusitzlich in die bukkal fixierten Brackets ein kieferorthopadischer
Bogen eingebracht. Analog zu Park et al''® nutzten die Untersucher fiir digitalen
Abformungen die gleichen Intraoralscanner. Die Untersucher kamen zu dem Schluss,
dass zwischen den vier verwendeten Intraoralscannern Unterschiede in der
Ubertragungsgenauigkeit bestanden. Es wurde jedoch kein statistisch signifikanter
Einfluss der Brackets sowie der kieferorthopddischen Bogen auf die

Ubertragungsgenauigkeit der digitalen Abformung nachgewiesen.

Das Ziel von Song et al.'*® bestand 2020 in einer in-vitro-Studie darin, den Einfluss der
verschiedenen Bracketmaterialien beim gleichzeitigen Vorliegen von synthetischem
Speichel auf die Ubertragungsgenauigkeit der vier Intraoralscannern zu untersuchen.
Folgende vier Intraoralscanner wurden von den Autoren verwendet: CS 3600, i500,
Trios 3 und Omnicam. Dazu wurde jeweils ein Modell mit keramischen Brackets,
metallischen Brackets und Brackets aus Kunstharz beklebt. Zusétzlich wurde ein
Modell ohne Brackets belassen. AnschlieBend konnten diese Modelle durch einen
Industriescanner erfasst und vermessen werden. Die dabei entstandenen Werte konnten
im Folgenden als Referenzwerte genutzt werden. Zusétzlich wurden die Modelle mit
synthetischem Speichel (Biotene Moisturizing Spray, GSK Consumer Healthcare,
Warren, USA) eingepinselt, ehe sie in mehreren Durchgédngen digital abgeformt
wurden. Die entstandenen Modelle konnten mit den Referenzmodellen verglichen
werden. Als Schlussfolgerung konnten die Autoren festhalten, dass sowohl die

unterschiedlichen Intraoralscanner als auch das Material der Brackets die
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Ubertragungsgenauigkeit der digitalen Abformung beeinflussen. Besonders Brackets
mit transluzenter (Kunstharzbrackets) oder reflektierender Oberfliche (metallische
Brackets) zeigten eine hohere Diskrepanz zur Referenz. Diese Aussage unterstiitzen die

Autoren mit zwei weiteren Studien®? %2

, welche ebenfalls in ihren Untersuchungen zu
dem Ergebnis kamen, dass transluzente Objekte einen Storeinfluss auf die Genauigkeit
von Intraoralscanner haben. Zusitzlich konnten die Autoren feststellen, dass der

synthetische Speichel einen weiteren Storeinfluss darstellt.

Im Jahr 2021 untersuchten Kang et al.”® in einer in-vivo-Studie die Wirkung von
kieferorthopidischen Brackets auf die Ubertragungsgenauigkeit von Intraoralscans.
Folgende Intraoralscanner wurden fiir die Untersuchung von den Autoren verwendet:
iTero (Align Technology, San Jose, Calif, USA) und der Trios. Die Autoren scannten
30 Patientinnen und Patienten jeweils vor und nach dem Kleben von metallischen
Brackets. Die digitalisierten Modelle wurden mithilfe einer Vermessungssoftware
(Rapidform, 3D Systems, Rock Hill, SC, USA) im best-fit Algorithmus iiberlagert und
Langeninderungen bestimmter Zahnabstinde untereinander bestimmt. Die Autoren
kamen zu dem Ergebnis, dass die Abformungen mit und ohne Brackets eine dhnliche
Genauigkeit aufwiesen und somit die Genauigkeit von Intraoralscannern fiir die
klinische Kieferorthopddie akzeptabel ist. Nichtsdestotrotz konnten die Autoren
feststellen, dass die metallische Oberflache der Brackets eine Fehlerquelle rund um die

Brackets darstellt.

2021 stellten sich Heo et al.%® in einer in-vitro-Studie die Frage nach dem Einfluss von
verschiedenen Bracketmaterialien auf die Genauigkeit sowie Abformzeit von
Intraoralscannern. Dazu verwendeten die Autoren drei verschiedene Modelle. Das erste
Modell war ohne jegliche Brackets (Kontrollgruppe), das zweite mit metallischen
Brackets und das dritte mit keramischen Brackets beklebt. Fiir die digitale Abformung
wurde der Intraoralscanner 7rios Pod 2 verwendet. Jedes Modell wurde fiinfmal
abgeformt. Zusétzlich wurde die Zeit der jeweiligen Abformung dokumentiert. Ein Scan
galt als vollendet, wenn der zu scannende Bereich weniger als sechs Liicken mit einem
Durchmesser von <2 mm aufwies. Nach den Intraoralscans wurden die digitalen

Modelle jeweils mit der Kontrollgruppe (Modell ohne Brackets) iiberlagert. Aus den
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Ergebnissen lédsst sich schliefen, dass die digitale Abformung von dem Modell mit
keramischen Brackets nicht nur die grofite Abweichung zum Referenzmodell zeigte,
sondern auch die ldngste Zeit bendtigte. Die digitale Abformung des Modells mit
metallischen Brackets benotigte eine deutlich kiirzere Zeit. Am schnellsten erfolgte die

Abformung des Modells ohne Brackets.

Shin et al.'* untersuchten 2021 in einer in-vitro-Studie, wie genau die Darstellung von
Brackets durch Intraoralscanner ist. Hierbei ging es den Autoren nicht um die
Genauigkeit einer Ganzkieferabformung, sondern um die Darstellung der einzelnen
Brackets. Hierfiir wurden folgende vier Intraoralscanner genutzt: Primescan, Trios 3,
CS3600 und i500. Die Autoren beklebten fiir ihre Studie zwei Oberkiefermodelle,
jeweils im ersten und zweiten Quadranten mit unterschiedlichen Brackets. Das erste
Modell wurde im ersten Quadranten mit metallischen Brackets und im zweiten
Quadranten mit keramischen Brackets beklebt. Das zweite Modell wurde im ersten
Quadranten mit Brackets aus Kunstharz und im zweiten mit Brackets aus Kunstharz mit
Metallslot beklebt. AnschlieBend konnten die Modelle mittels dem E4 Dental Scanner
(3Shape, Kopenhagen, Dianemark) aufgenommen werden. Diese Modelle dienten fortan
als Referenz. Darauffolgend wurden die zwei Modelle durch die Intraoralscanner digital
abgeformt und die entstandenen digitalen Daten mit der Referenz verglichen. Als
Schlussfolgerung konnten die Autoren festhalten, dass sowohl die verschiedenen
Intraoralscanner als auch der Werkstoff der Brackets die Richtigkeit und Prdzision der
Darstellung der einzelnen Brackets beeinflussen. Zusitzlich konnten die Autoren
feststellen, dass die keramischen Brackets durch ihre geringere Reflexion ein genaueres

Ergebnis als die Brackets aus anderen Materialien ermoglichen.

Den Einfluss von Brackets auf die Genauigkeit von Intraoralscannern untersuchten
2021 in einer in-vivo-Studie die Forschungsgruppe Kim et al.®® Fiir die digitalen
Abformungen wurde der Intraoralscanner CS3600 verwendet. Insgesamt wurden 84
Intraoralscans analysiert. Die Autoren verglichen jeweils zwei Intraoralaufnahmen vor
dem Bekleben der Zihne mit Brackets sowohl untereinander als auch mit zwei
Aufnahmen nach dem Kleben der Brackets. Dazu wurde die 3-dimensionale Analyse

Software Geomagic Qualify 2013 (3D-Systems, Morrisvielle,NC) verwendet. Hierbei
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erfolgte die Uberlagerung mittels eines best-fit Algorithmus. Die Autoren konnten als
Ergebnis feststellen, dass die digitalen Abformungen mit Brackets einen statistisch
signifikanten Unterschied in Bezug auf die Genauigkeit im Vergleich zu den digitalen
Abformungen ohne Brackets hatten. Innerhalb der einzelnen Gruppen konnten ohne und
mit Brackets keine Unterschiede festgestellt werden. Schlussfolgernd deuten die
Ergebnisse darauthin, dass das Vorliegen von Brackets die Genauigkeit von

Intraoralscannern beeintréchtigt.

[.12! untersuchten 2021 in einer in-vitro Studie die Genauigkeit von

Phudphong et a
Intraoralscannern und  Alginatabformungen an Modellen mit und ohne
kieferorthopddischen Brackets. Fiir die digitale Abformung nutzten die Autoren den
Trios 3 und fiir die Alginatabformung das Material Kromopan (Lascod, Florenz,
Italien). Die konventionellen Alginatabformungen wurden mit dem Gips Kromotypo
(Lascod, Florenz, Italien) ausgegossen und durch einen Laborscanner (D900L, 3Shape,
Kopenhagen, Dénemark) digitalisiert. AnschlieBend wurden die digitalen und die
digitalisierten konventionellen Modelle in der Software Gom inspect (Gom Inspect,
Braunschweig, Deutschland) mittels eines best-fit Algorithmus iiberlagert und
analysiert. Es folgte eine Berechnung der absoluten Oberflichenabweichung. Die
Autoren zeigten auf, dass sowohl zwischen der konventionellen Abformung mittels
Alginats als auch der digitalen Abformung mit und ohne Brackets kein statistisch
signifikanter Unterschied vorherrscht. Ebenfalls konnte zwischen den jeweiligen
Alginatabformungen bzw. digitalen Abformungen kein statistisch signifikanter
Unterschied festgestellt werden. Schlussfolgernd konnten die Autoren festhalten, dass
die Ubertragungsgenauigkeit sowohl von der digitalen als auch der konventionellen
Abformung mittels Alginat ausreichend fiir die Fertigung von kieferchirurgischen OP-

Splinten ist.

2022 untersuchten Vargas et al'®* in einer in-vivo-Studie den Einfluss von
kieferorthopddischen Brackets auf die Genauigkeit von intraoralen und extraoralen
Scans. Dafiir wurden bei 18 Patientinnen und Patienten (9 Frauen und 9 Ménner) als
auch eine digitale Abformung mittels CEREC Omnicam sowie eine konventionelle

Abformung mittels Hydrogum 5 alginate (Zhermarck, Badia Polesine, Italien)
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durchgefiihrt. Die konventionellen Abformungen wurden danach mit Dentalgips (Asfer,
Sao Paulo, Brazil) in Modelle tiberfiihrt. Zusitzlich wurden diese Modelle ebenfalls mit
der Omnicam digitalisiert. AnschlieBend konnten nun die drei verschiedenen Modelle
vermessen werden. Das konventionelle Modell wurde mittels digitaler Messschieber
(Mitutoyo America Corporation, Aurora, III) vermessen. Die digitalen Modelle wurden
durch eine Autodesk Meshmixer Software mit Messtool vermessen werden.
Abschliefend konnten die Modelle mithilfe eines best-fit Algorithmus mit der Software
(CloudCompare) gegenseitig iiber bestimmte Punkte iiberlagert werden. Die Autoren
kamen zu dem Schluss, dass es beziiglich der Ubertragungsgenauigkeit, bis auf wenige
Ausnahmen, zwischen den drei Arten der Modellherstellung keine statistisch
signifikanten Unterschiede gibt. Schlussfolgernd stellen die Autoren dar, dass das
Vorhandensein von Brackets die Genauigkeit von Intraoralscannern beeinflusst, jedoch
weisen die digitalen Modelle weniger Verzerrungen als die konventionellen Modelle

auf.

Im Jahr 2022 untersuchten Schlenz et al.'3® in einer Studie mithilfe von Modellen die
Ubertragungsgenauigkeit von konventionellen und digitalen Ganzkieferabformungen
unter dem Einfluss einer festsitzenden kieferorthopiadischen Apparatur. Zusétzlich
wurde die bendtigte Zeit bestimmt. Um eine externe, stabile Referenz zu erhalten,
brachten die Autoren vier Messkugeln mittels Positionierungsplatte auf die
Okklusalflichen auf. Es wurden fiinf verschiedene Modelle verwendet. Das erste
Modell entsprach einem Unterkiefermodell mit natiirlichen Zdhnen. Beim zweiten und
dritten Modell wurden die Zéhne mit metallischen Brackets beklebt und beim dritten
Modell wurde zusitzlich ein kieferorthopadischer Bogen in die Brackets eingefiihrt. Das
vierte und fiinfte Modell bestand aus Zahnen, welche mit keramischen Brackets beklebt
waren, wobei beim flinften Modell zusétzlich ein kieferorthopéddischer Bogen in die
Brackets eingebracht wurde. Die digitalen Abformungen wurden mithilfe der fiinf
folgenden Intraoralscannern durchgefiihrt: CS3600, i500, Trios 4 POD wireless,
Primescan und Emerald S. Die konventionellen Abformungen wurden mittels Alginat
(Cavex Orthotrace, Cavex Holland, Haarlem, Niederlande) durchgefiihrt. Die
entsprechenden Alginatabformungen wurden mittels Dentalgips Typ IV (Fujirock EP,
GC Europe, Leuven, Belgien) ausgegossen. Die konventionellen Modelle konnten

mittels Koordinatenmessmaschine vermessen werden. Die digitalen Modelle wurden
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mittels GOM Inspect (Version 2020, GOM GmbH, Braunschweig, Deutschland)
vermessen. Durch das Aufbringen einer externen, stabilen Referenz konnten die
vermessenen Modelle mit der Referenz verglichen werden. Als Ergebnis konnten die
Autoren festhalten, dass beim Vorliegen einer Multibracketapparatur alle fiinf digitalen
Scanner eine hohere Genauigkeit aufzeigen als die konventionelle Alginatabformung.
Eine Multibracketapparatur hat jedoch einen storenden Einfluss auf die Genauigkeit der
Intraoralscanner. Zudem konnte festgehalten werden, dass sowohl das Bracketmaterial
als auch das Vorhandensein eines kieferorthopddischen Bogens, einen Einfluss auf die

Genauigkeit der Intraoralscanner hat.

Mit Blick auf die oben aufgelisteten Studien muss festgestellt werden, dass die
Empfehlung zur Nutzung von Intraoralscannern bei vorliegender Multibracketapparatur
noch nicht abschlieBend geklért ist. Des Weiteren sind viele der oben genannten Studien
in-vitro-Studien, welche nicht ohne Einschrinkungen auf die klinische Anwendung
iibertragen werden konnen. Die Datenlage bei in-vivo Untersuchungen ist mit lediglich
drei Studien als diirftig anzusehen. Zudem wurde der Faktor Zeit lediglich bei zwei
Studien untersucht. Deshalb sollten die neusten Ergebnisse aktueller in-vitro-Studien in-
vivo weiter untersucht werden. Dies sollte bestenfalls wie in der Studie von Schlenz et
al.’® mit einer externen, stabilen Referenz geschehen. Alle anderen aufgelisteten
Studien arbeiteten entweder mit einem best-fit Logarithmus, was mehr eine Annidherung

als ein exaktes Ergebnis darstellt oder einer manuellen Messung.
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2 Ziel der Arbeit

Das Ziel der vorliegenden klinischen Studie war es, die Ubertragungsgenauigkeit von
digitalen Abformungen mittels vier Intraoralscanner im Vergleich zur konventionellen
Alginatabformung mit anschlieBender Gipsmodellherstellung bei vorliegender
festsitzender kieferorthopéddischer Multibracketapparatur zu untersuchen. Die
Distanzénderungen sowie Winkeldnderungen sollten mit einer externen, stabilen
Referenz verglichen werden. Zusitzlich wurden die Zeiten des digitalen und

konventionellen Prozesses erhoben und miteinander verglichen.

Als Nullhypothese fiir den Hauptzielparameter wurde Folgendes formuliert: Es besteht
kein statistisch  signifikanter ~Unterschied (p > 0,05) hinsichtlich der
Ubertragungsgenauigkeit zwischen dem digitalen Vorgehen und dem konventionellen

Vorgehen bei vorliegender Multibracketapparatur in situ.
Zudem wurde fiir den Nebenzielparameter Folgendes festgelegt: Es besteht kein

statistisch signifikanter Unterschied (p > 0,05) in der zeitlichen Dauer zwischen dem

digitalen und konventionellen Vorgehen.
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3 Material und Methode

3.1 Methodenuibersicht

In der vorliegenden klinischen Arbeit ist die Ubertragungsgenauigkeit von
Intraoralscannern bei vorliegender Multibracketapparatur liberpriift worden. Hierzu
wurden vor jeder Abformung vier hochprizise Messkugeln mit Hilfe einer
magnetischen Positionierungsplatte reversibel auf die Kauflachen der ersten Pramolaren
sowie zweiten Molaren des Unterkiefers geklebt. AnschlieBend ist mit vier
verschiedenen Intraoralscannern je ein Scan des entsprechenden Zahnbogens und
abschlieBend eine konventionelle Abformung mit Alginat durchgefiihrt worden. Die
digitalen Modelle wurden direkt durch die jeweilige Software der Intraoralscanner
hergestellt. Die Alginatabformung sind durch Ausgieen mit Superhartgips in ein
konventionelles Modell iberfiihrt worden. Der Zeitbedarf der beschriebenen
Arbeitsschritte wurde jeweils festgehalten und tabellarisch dargestellt. Die digitalen
Modelle sind mithilfe einer Software vermessen worden. Die konventionellen Modelle

wurden mittels Koordinatenmessmaschine vermessen.

Durch das Vermessen der Positionierungsplatte mithilfe einer
Koordinatenmessmaschine konnten Referenzwerte erzeugt werden. Diese Werte dienten
nachfolgend als Vergleich mit den Messwerten der Intraoralscans, sowie der
konventionellen Abformung. AbschlieBend wurden durch die Differenz Riickschliisse
auf die Dimensionstreue der jeweiligen Abformmethode gezogen. Abbildung 3.1 zeigt

den Ablauf der Methodik.
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Intraorale Fixation der Messkugeln mithilfe der Positionierungsplatte auf den
Oklﬁlusa.lﬂ.’ichen der Unterkieferzéihne

Vermessung der digitalen Modelle

Abstand 1

e

Vermessung der konventionellen Modelle

Abbildung 3.1 Ablauf der Methodik
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3.2 Probanden

Die Studie wurde an Patientinnen und Patienten der Poliklinik fiir Kieferorthopadie der
Justus-Liebig-Universitit GieBen im Rahmen eines Kontrolltermins durchgefiihrt. Das
entsprechende positive Votum der Ethikkommission des Fachbereichs Medizin der
Justus-Liebig-Universitit Gieen vom 05.01.2022 lag vor Studienbeginn vor (siche
Anhang). Zudem ist die vorliegende Studie beim Deutschen Register Klinischer Studien
registriert (DRKS-ID: DRKS00028304). Der Studienablauf wurde den Probanden beim
Aufkliarungsgesprich erldutert und die Einwilligung vor Studienteilnahme eingeholt
(siche Anhang). Um eine ausreichende Anzahl an Probanden einzuschlieBen, wurde
eine Fallzahlberechnung auf Grundlage der in-vitro Studie von Schlenz et al.'*®, welche
ein dhnliches Studiendesign besitzt, durchgefiihrt. Die Fallzahlberechnung wurde mit
folgenden Annahmen durchgefiihrt: Mittelwert 1 (103 um), Mittelwert 2 (34 pm),
Standardabweichung 1 (103 um), Standardabweichung 2 (43 um), a-Fehler (0,05) und
Power (0,9). Hierbei ergab sich eine Fallzahl von 30 Probanden pro Gruppe.

3.2.1 Einschlusskriterien

Um Patientinnen und Patienten in die Studie einschlieBen zu konnen, musste bei diesen
seit mindestens drei Monaten eine Multibracketapparatur in situ gewesen sein. Zudem
war es notwendig, dass die Zdhne 36 und 46 oder — im Falle einer Nichtexistenz dieser
Zihne — 37 und 47 Metallbiander auf den Zdhnen trugen. Hinzukommend mussten alle
Zihne mesial von diesen Bindern mit Metallbrackets versehen sein. Ein weiteres

Einschlusskriterium war das Mindestalter von 16 Jahren.

3.2.2 Ausschlusskriterien

Zum Ausschluss aus der Studie flihrten metallfarbene Restaurationen im Unterkiefer
und Restliicken > 2 mm bei Extraktionen oder Nichtanlagen bleibender Zihne. Zudem
mussten  Probanden  ausgeschlossen werden, bei denen die genormte
Positionierungsplatte aufgrund von atypisch groBer oder kleiner Kiefergrofle nicht

verwendet werden konnte.
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3.2.3 Rekrutierung

Die Rekrutierung erfolgte im Zeitraum vom 27.01.2022 bis zum 04.04.2022. Zu Beginn
der Rekrutierung wurde der Patientenpool der Poliklinik fiir Kieferorthopddie der
Justus-Liebig-Universitit Gieen nach potenziellen Probandinnen und Probanden
durchsucht. Zundchst wurde das Mindestalter beachtet. AbschlieBend konnte die
festgelegte Anzahl von 30 Studienteilnehmerinnen und Studienteilnehmern erreicht
werden. Nachfolgendes Flowchart zeigt die einzelnen Schritte der Rekrutierung (Abb.
3.2)

| 106 Patientinnen und Patienten mit Multibracketapparatur in situ (Mindestalter 16 Jahre) |

\ 4

47 Patientinnen und Patienten wurden auf
Grundlage der anderen
Ausschlusskriterien ausgeschlossen

| 59 studiengeeignete Patientinnen und Patienten |

¥

| 40 Patientinnen und Patienten wurden informiert und um Studienteilnahme gebeten |

¥ 4

30 Patientinnen und Patienten willigten 10 Patientinnen und Patienten lehnten die
in die Teilnahme ein Teilnahme ab

Abbildung 3.2 Schematischer Ablauf der Rekrutierung

3.3 Materialien

3.3.1 Positionierungsplatte

Die verwendete Positionierungsplatte wurde durch Kuhr et al® in einer Studie
angefertigt und in verschiedenen Studien verwendet.!3%: 141 192 Dje Positionierungsplatte
wurde aus V2A-Stahl von der Fa. Bretthauer (Dillenburg, Deutschland) gefertigt.®®
Durch die zahnbogenédhnliche Form wurde sichergestellt, dass die Platte bei moglichst
vielen Patientinnen und Patienten zum Einsatz kommen kann. Auf der Unterseite hat die
Platte vier Bohrungen, welche zur Aufnahme der Messkugeln dienen. Auf der Oberseite
sind iiber den vier Bohrungen Neodym Scheibenmagnete (@ = 5 mm) befestigt, welche
die Kugeln mit einer Haftkraft von 2,85 N in den Bohrungen magnetisch fixieren.%® In

Abbildung 3.3 und 3.4 sind die Ober- und Unterseite der Platte abgebildet.
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Abbildung 3.3 Oberseite der Positionierungsplatte

Abbildung 3.4 Unterseite der Positionierungsplatte mit Messkugeln
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3.3.2 Messkugeln

Als Messkugeln wurden analog zu KlufSmann et al® Kugellagerkugeln aus
Wailzlagerstahl (@ = 5 mm, Material 1.3505 100Cr6) verwendet. Diese Kugeln wurden
nach der Norm DIN 5401 angefertigt.>® Um den Intraoralscannern die Digitalisierung
der hochglanzpolierten Messkugeln zu erleichtern, wurde die Oberfliche der Kugeln
vor Studienbeginn mithilfe eines Gasbrenners erwdrmt und durch das anschlieBende

Abkiihlen mattiert.®’

3.3.3 Intraoralscanner

Die in der vorliegenden Studie verwendeten Intraoralscanner und dessen
Aufnahmeprinzipien wurden in Kapitel 1.4 detailliert beschrieben. Eine Ubersicht {iber
die verwendeten Scanner und die entsprechenden Softwareversionen ist in Tabelle 3.1
aufgelistet. Abbildung 3.5 zeigt die Handstiicke der verwendeten Scanner mitsamt einer

GroBenskala.

Tabelle 3.1 Verwendete Intraoralscanner

Scanner Softwareversion | Hersteller

Primescan | 5.1.3.230676 Dentsply Sirona, Bensheim, Deutschland
Trios 4 21.2.0 3Shape, Kopenhagen, Danemark
Emerald S | 6.2.1.25 Planmeca, Helsinki, Finnland

1700 1.7.4 Medit, Seoul, Siidkorea
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Abbildung 3.5 Handstiicke der Scanner: Primescan, Trios 4, Emerald S und i700 mit Mafistab

Die Anwendung der vier Intraoralscanner erfolgte nach Herstellervorgaben. Zusitzlich
wurden die Intraoralscanner mindestens eine halbe Stunde vor Studienbeginn
eingeschaltet und vor jedem Probanden gemill Herstellervorgaben kalibriert. Die
Aufnahmen erfolgten in einem vorher definierten Scanpfad (Abb. 3.6) um eine

Vergleichbarkeit zu gewéhrleisten.
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‘ Startpunkt ‘ Endpunkt

Abbildung 3.6 Scanpfad

3.3.4 Abformmaterial

Die konventionelle Abformung wurde unter Anwendung des Alginats Cavex Orthotrace
(Cavex Holland BV, CJ Haarlem, Niederlande) durchgefiihrt. Bei der Anmisch-
beziehungsweise Verarbeitungszeit wurden die Vorgaben des Herstellers genau
eingehalten. Diese sahen eine Anmischzeit von 30 Sekunden mittels eines
Anmischgerites vor. Die Verarbeitungszeit wurde mit 40 Sekunden angegeben!4. Um
beim Anmischvorgang ein standardisiertes Vorgehen zu gewihrleisten, wurde hierfiir
durchgehend das automatische Anmischgeridt Migma 200 (Mikrona Technologie AG,
Schlieren, Schweiz) verwendet. Dies garantierte eine gleichbleibende Qualitit des
Anmischens und des entsprechenden zeitlichen Ablaufes. Um ein Ablosen des
Abformmaterials vom glatten Abformloffel zu verhindern, wurde dieser vor dem
Aufbringen des Alginats zusétzlich mit einem fiir Alginat spezifischen Haftlack (Fix
Tray Adhesive for Alginate Impression Materials, Dentsply DeTrey GmbH, Konstanz,
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Deutschland) nach Herstellerangaben diinn bestrichen. Nach bedachter Einbringung des

Loffels in den Patientenmund wurde eine Verweildauer von einer Minute eingehalten.

3.3.5 Zusitzliche Materialien

3.3.5.1 Befestigungsmaterial

Die reversible Aufbringung der Messkugeln auf die Okklusalflichen der Probanden

1'85

wurde analog zu KlufSmann et al.> mittels eines Flow-Komposits (Grandio Flow, Voco,

Cuxhaven, Deutschland) durchgefiihrt. Die Aushirtung erfolgte mithilfe eines LED-
Polymerisationsgerites mit einer Lichtstirke von 1600 mW/cm? (Ortholux Luminous
Curing Light, 3M, St. Paul, USA). Es wurde bei jeder Kugel mindestens 30 Sekunden
Licht appliziert.

3.3.5.2 Superhartgips

Fir die konventionelle Herstellung der Modelle wurde ein Superhartgips Typ IV
(Fujirock EP, GC, Leuven, Belgien) genutzt. Die angegebene Expansion betrigt
<0,09% nach 2 Stunden. Die Druckfestigkeit betrdgt nach einer Stunde 53 Mpa.*

3.4 Methoden

3.4.1 Untersuchungsablauf

Reversible Befestigcung der Referenzkugeln

Analog zu Kuhr et al® wurden zu Beginn der Studie bei jeder Patientin und jedem
Patienten vier Messkugeln auf die unteren Zihne aufgebracht. Die verwendete
Positionierungsplatte sorgte dafiir, dass die Kugeln immer im gleichen Abstand
zueinander angeordnet waren. Das Aufbringen der Kugeln erfolgte unter relativer
Trockenlegung mithilfe von Watterollen, Einbringen eines Lippen-Wangen-Halters —
Optragate (Ivoclar, Ellwangen, Deutschland) (Abb. 3.7) und Trocknen der
Okklusalflichen. Fiir den Klebevorgang wurde das unter Kapitel 3.3.5.1 vorgestellte
Material verwendet. Die Auspolymerisation des Befestigungskomposit erfolgte
mindestens 30 Sekunden lang mit dem unter Kapitel 3.3.5.1 vorgestellten
Polymerisationsgerdt (Abb. 3.8). AnschlieBend musste die Positionierungsplatte mit

grofler Sorgfalt entfernt werden. Die nun auf den Okklusalflichen befestigten Kugeln
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(Abb. 3.9) wurden durch erneutes Umspritzen mit Befestigungskomposit zusitzlich
gesichert. Auch hiernach erfolgte eine erneute Auspolymerisation von mindestens 30
Sekunden. Besonders zu erwidhnen ist, dass die Zdhne der Probanden — bis auf eine
Lufttrocknung — nicht vorbehandelt werden mussten, um den Halt der Kugeln zu

gewihrleisten. Die Abbildungen 3.7-3.9 zeigen den Ablauf des Befestigens der Kugeln.

Abbildung 3.8 Einbringen der Platte mit den Referenzkugeln und Aushérten des
Befestigungskomposits
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Abbildung 3.9 Befestigte Referenzkugeln

Digitale Abformung

Nach Befestigung der Referenzkugeln wurde mit den vier digitalen Abformungen des
unteren Zahnbogens begonnen. Hier wurde eine zufillige Reihenfolge genutzt. Bei allen
vier Scannern wurde der in Kapitel 3.3.3 vorgestellte Scanpfad eingehalten. Abbildung
3.10 zeigt exemplarisch den Scanvorgang mit dem Intraoralscanner 7rios 4. Nach
Beendigung des jeweiligen Scanpfades wurden die digitalen Modelle am Bildschirm
begutachtet und fehlende beziehungsweise fehlerhafte Stellen nachgescannt. Nach
Abschluss des Scans wurden entsprechende STL-Dateien exportiert und abgespeichert

(Abb. 3.11). Insgesamt ergaben sich bei den 30 Probanden somit 120 digitale Modelle.

Abbildung 3.10 Scannen des unteren Zahnbogens mit Lippen-Wangen-Halter in-situ und
befestigten Referenzkugeln
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Abbildung 3.11 Beispiel eines digitalen Modells im STL-Format mit markierten Kugeln

Konventionelle Abformung

Auf die digitalen Abformungen folgte als letzter Schritt die konventionelle Abformung.
Hierfiir wurde noch vor den digitalen Abformungen ein glatter Abforml6ffel anprobiert
und ausgesucht. Dieser wurde daraufhin mit einem Haftlack (Fix Tray Adhesive for
Alginate Impression Materials, Dentsply DeTrey GmbH, Konstanz, Deutschland) diinn
bestrichen. Die Abformung erfolgte dann mit dem Werkstoff Alginat Cavex Orthotrace
(Cavex Holland BV, CJ, Haarlem, Niederlande). Eine genauere Beschreibung dieses
Materials findet sich in Kapitel 1.1. Besonders wichtig war dabei, dass kein unnétiger
Druck auf die aufgeklebten Messkugeln ausgeiibt wurde, da sonst die Gefahr eines
Losens der Kugeln bestand. Deshalb wurde die konventionelle Abformung als Letztes
durchgefiihrt. Direkt im Anschluss an die Abformung wurde diese desinfiziert und mit
Superhartgips ausgegossen. So konnte ein konventionelles Modell hergestellt werden.
Abbildung 3.12 zeigt eine entnommene Alginatabformung mit den markierten

Negativen der Referenzkugeln.
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Abbildung 3.12 Alginatabformung mit den Negativen der Referenzkugeln

3.4.2 Definition der Referenzkugeln und Vermessungsmethoden

Vor Beginn der Auswertung wurde analog zu Kuhr et al.®® die Reihenfolge der Kugeln

folgendermaBlen definiert (Abb. 3.13).:
- Kugel 1: 4. Quadrant, im Bereich der Molaren
- Kugel 2: 4. Quadrant, im Bereich der Primolaren/ des Eckzahnes
- Kugel 3: 3. Quadrant, im Bereich der Primolaren/ des Eckzahnes

- Kugel 4: 3. Quadrant, im Bereich der Molaren
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Abbildung 3.13 Definierte Kugeln 1-4

Nachfolgend konnten analog zu Kuhr et al.®® zwischen den Mittelpunkten der oben

beschriebenen Kugeln folgende Abstinde definiert werden (siehe Abb.3.14):
- Abstand 1: Kugelmittelpunkt 1 zu Kugelmittelpunkt 2 (1_2)
- Abstand 2: Kugelmittelpunkt 1 zu Kugelmittelpunkt 3 (1_3)
- Abstand 3: Kugelmittelpunkt 1 zu Kugelmittelpunkt 4 (1_4)
- Abstand 4: Kugelmittelpunkt 2 zu Kugelmittelpunkt 3 (2_3)
- Abstand 5: Kugelmittelpunkt 2 zu Kugelmittelpunkt 4 (2_4)

- Abstand 6: Kugelmittelpunkt 3 zu Kugelmittelpunkt 4 (3_4)
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Abstand 3
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Kugel 2 || Abstand 4 [| Kugel 3
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Abbildung 3.14 Definierte Abstéinde 1-6

Des Weiteren konnten analog zu Klufmann et al.® die vier folgenden Ebenen bestimmt

werden:

- Ebene 1:

- Ebene 2:

- Ebene 3:

- Ebene 4:

erzeugt durch die Kugelmittelpunkte 1, 2 und 3
erzeugt durch die Kugelmittelpunkte 1, 2 und 4
erzeugt durch die Kugelmittelpunkte 1, 3 und 4

erzeugt durch die Kugelmittelpunkte 2, 3 und 4

Nach der oben beschriebenen Definition der Ebenen konnten die Winkel zwischen den

Normalen der Ebenen errechnet werden. Diese wurden wie folgt definiert:

- Winkel I: erzeugt durch die Normalen der Ebenen 1 und 2

- Winkel 2: erzeugt durch die Normalen der Ebenen 1 und 3

- Winkel 3: erzeugt durch die Normalen der Ebenen 1 und 4

- Winkel 4: erzeugt durch die Normalen der Ebenen 2 und 3

- Winkel 5: erzeugt durch die Normalen der Ebenen 2 und 4

-  Winkel 6:

erzeugt durch die Normalen der Ebenen 3 und 4
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3.4.3 Vermessung der Positionierungsplatte

Um eine externe Referenz zu erhalten, wurde die Positionierungsplatte mitsamt der
magnetischen Kugeln vermessen. Dies geschah gemiBl zu dem in Kapitel 3.4.5
vorgestellten Verfahren in zehn Durchgdngen. Dazwischen wurden die Kugeln immer
wieder in ihrer Position getauscht. Dieses Vorgehen simulierte den Umstand, dass die
Kugeln untereinander nicht bei jeder Patientin und jedem Patienten an derselben Stelle
saflen. Die hieraus resultiecrenden Referenzwerte (Ist-Werte) sind in Tabelle 3.2 fiir die
Abstinde und in Tabelle 3.3 fiir die Winkel angegeben. Die aufgefiihrten Soll-Werte

stellen die Werte dar, welche der Firma zur Produktion der Platte gegeben wurden.

Tabelle 3.2 Soll- und Ist-Werte der Abstinde der Positionierungsplatte

Abstinde 1(1.2) | 2(13) | 3(1.4 | 423 | 5249 | 639

Soll-Werte (mm) 23,087 | 44,777 | 46,000 | 32,000 | 44,777 | 23,087

Ist-Werte (mm) 23,087 | 44,779 | 45,999 32,002 | 44,778 | 23,089

Tabelle 3.3 Ist Werte der Winkel der Positionierungsplatte

Winkel 1 2 3 4 5 6

Ist-Werte (°) 0,0257 0,0501 0,0514 0,0358 0,0501 | 0,0257

3.4.4 Konventionelle Modellherstellung und digitale Modelle
Nach Desinfektion der Abformung mit der Losung MD520 (Diirr Dental,

Kornwestheim, Deutschland), welche nach Herstellervorgaben angewendet wurde,
erfolgte das AusgieBen moglichst zeitnah und maximal 15 min nach Ende des
Desinfektionsvorgangs. Durch das Ausgiefen der konventionellen Abformungen mit
dem in Kapitel 3.3.5.2 beschriebenen Superhartgips Typ IV konnte die negative Form in
ein positives Modell umgewandelt werden. Das Mischungsverhiltnis (100g Gips zu
20ml Wasser) sowie die gemill Herstellervorgaben vorgeschriebene Anmischzeit (15
Sekunde per Hand, 45 Sekunden per Vakuumanmischgerit) wurden exakt eingehalten.**
Auf ein Bearbeiten der Modelle wurde aufgrund der moglichen Wasseraufnhahme und
damit einer Volumendnderung verzichtet. Bevor die Modelle vermessen werden

konnten, wurden diese analog zu Kuhr et al®® fiir mindestens eine Woche in
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Laborrdumen mit kontrollierter Luftfeuchtigkeit (40% + 10%) und kontrollierter
Raumtemperatur (22°C + 1°C) gelagert. Die digitalen Modelle wurden im STL-Format
abgespeichert und konnten darauthin, wie in Kapitel 3.4.6 beschrieben, ausgewertet

werden.

3.4.5 Vermessen der konventionellen Gipsmodelle

Die Gipsmodelle wurden mithilfe der Messmaschine Rapid (Thome Prédzision GmbH,
Messel, Deutschland) (Abb. 3.15) erfasst und durch die Software Metrolog X4 V10 GA
x64 (Metrologic Group S.A.S., Meylan, Frankreich) dargestellt und ausgewertet. Bei
dieser Messmaschine handelte es sich um eine CNC-Messmaschine. Diese CNC-
Maschinen messen Lingen in dreidimensionaler Richtung (X-, Y- und Z-Achse). Die
angegebene volumetrische Langenmessabweichung betrigt 2,2 + (L/350) um.!>? Des
Weiteren ist die volumetrische Antastabweichung mit 2 um angegeben.!>?> Die
Maschine setzte sich in diesem Fall aus einem Tisch und einem Tastersystem (SP25M)
mit einem Tastereinsatzhalter (SM25-1) sowie der darin eingespannten Rubintastkugel
(Durchmesser 1 mm) zusammen (Abb. 3.16). Der Messtisch hat ein Untergestell mit
passiver Schwingungsdampfung, welches eine storungsfreie Durchfiihrung des
Messvorgangs ermdglichte. Fiir die Vermessung wurden zunichst die Messkugeln auf
dem Modell erfasst, indem fiinf mdglichst weit voneinander entfernte Punkte auf der
Kugel manuell angetastet wurden. AnschlieBend wurde ein Programm geschrieben,
welches jede Kugel 50-mal automatisiert antastete, um aus den dadurch entstandenen
Daten eine idealisierte Kugel und somit den Mittelpunkt errechnen zu konnen.
AnschlieBend konnten lineare Abstinde zwischen den Kugelmittelpunkten sowie

Winkel zwischen den zuvor bestimmten Ebenen bestimmt werden.
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Abbildung 3.15 Koordinatenmessmaschine Thome Prézision

Abbildung 3.16 Messtastersystem (SP25M), mit Tastereinsatzhalter (SM25-1) und Rubintastkugel
(d=1mm)
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3.4.6 Vermessen der digitalen Modelle

Die Vermessung der durch die Intraoralscanner generierten digitalen Modelle wurde
mithilfe der Messsoftware GOM Inspect (Version 2020, GOM GmbH, Braunschweig,
Deutschland) durchgefiihrt. Die einzelnen Scans wurden als neue Datei angelegt.
Nachfolgend wurden die Kugeln mittels der best-fit Methode nach Gauf3 konstruiert. In
diesem Schritt wurden gleichzeitig die Mittelpunkte der Kugeln festgelegt.
AnschlieBend wurden die sechs linearen Abstinde zwischen den Kugeln berechnet.
Dariiber hinaus wurden vier Ebenen gebildet und die Winkel zwischen diesen bestimmt.
Die Ergebnissicherung erfolgte in tabellarischer Form in Microsoft Excel. Durch das
Subtrahieren der Ergebnisse von den Referenzwerten konnten die Abweichungen der
Distanzen und Winkel zwischen den digitalen und konventionellen Modellen aufgezeigt
werden. Abbildung 3.17 zeigt als Beispiel fiir eine Abstandsmessung die Messung von
Abstand 1. Abbildung 3.18 zeigt als Beispiel die Ebenen 1 und 2, zwischen denen der
Winkel 1 entsteht.

Abbildung 3.17 Beispielabstand 1 zwischen den Kugeln 1 und 2
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‘.5(J -

Abbildung 3.18 Beispielwinkel 1 zwischen den Ebenen 1 und 2

3.4.7 Zeitbedarf

Die benétigten Zeiten der digitalen und konventionellen Abformungen sowie der
konventionellen Modellherstellung wurden als Nebenzielparameter gemessen. Die
Zeiten sind mit einer herkdmmlichen Stoppuhr erhoben, in Tabellenform erfasst und
anschlieend verglichen worden. Der Zeitbedarf fiir die jeweiligen Abldufe wurde zuvor

folgend festgelegt:

1. Digitaler Prozess:

e Dauer der digitalen Abformung - einzelner Scan und zusitzlich
notwendige Verbesserungen in Form von Nachscannen; Resultat war ein

digitales Modell
2. Konventioneller Prozess:

e Dauer der konventionellen Abformung mittels Alginats — vom Beginn des

Anmischens bis zur Entnahme aus dem Patientenmund

e Hinzu kommt beim konventionellen Prozess die Dauer der
konventionellen Modellherstellung — vom Abwiegen des Superhartgipses

bis zum fertig ausgegossenen Gipsmodell
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3.4.8 Statistische Analyse

Die statistische Analyse der erhobenen Messwerte wurde mithilfe der Statistiksoftware
IBM SPSS Statistics (Version 26, Armonk, NY, USA) durchgefiihrt. Eine Beratung und

Betreuung erfolgten durch Herrn Dr. Johannes Herrmann in GieBBen.

Wie bereits in vorherigen Kapiteln beschrieben, wurden die Abweichungen zu einer
externen stabilen Referenz ermittelt, sowohl fiir die Abstinde (in pm) als auch fiir die
Winkel (in °). Mit den Abweichungswerten zur Referenz wurde gerechnet. Zudem
wurde eine statistische Auswertung fiir die Dauer der jeweiligen Methode (digital vs.
konventionell) durchgefiihrt. Sowohl der Vergleich der Abformmethoden und der
Strecken in Bezug auf die Variable Streckenabweichung (Absolutwerte) sowie der
Vergleich der Abformmethoden und der Winkel in Bezug auf die Variable
Winkelabweichung  erfolgte  als  5x6-ANOVA.  Aufgrund  vorliegender
Varianzheterogenitit wurde die ANOVA in Prozedur GENLINMIXED mit robusten
Standardfehlern (Satterthwaite) durchgefiihrt. Die p-Werte der paarweisen posthoc-

Vergleiche wurden flir multiples Testen nach Bonferroni-Holm korrigiert.

Analog zu den Strecken und Winkeln erfolgte der Vergleich der Abformmethoden in
Bezug auf die Variable Zeit ebenfalls als ANOVA. Wie bereits bei den Strecken und
Winkeln wurde bei vorliegender Varianzheterogenitit die ANOVA in Prozedur
GENLINMIXED mit robusten Standardfehlern (Satterthwaite) durchgefiihrt. Auch bei
den Zeiten wurden die p-Werte der paarweisen posthoc-Vergleiche fiir multiples Testen

nach Bonferroni-Holm korrigiert.

Durch diese Tests konnte gepriift werden, ob zwischen den jeweiligen Abformmethoden
statistisch signifikante Unterschiede vorlagen. Das Signifikanzniveau wurde auf o =
0,05 (5%) festgelegt und beschreibt im statistischen Test, ab wann ein Ergebnis als

statistisch signifikant bezeichnet werden kann.

Zusétzlich wurden zu den oben genannten statistischen Tests eine Fallzahlberechnung

und eine Post-hoc-Poweranalyse in Stata 16.1 mit Prozedur power durchgefiihrt.
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4  Ergebnisse

Im nachfolgenden Kapitel werden die Ergebnisse jeweils einzeln fiir die Abstdnde und
fiir die Winkel dargelegt. Die Abstinde und Winkel sind, wie in Kapitel 3.4.2
beschrieben, definiert. Insgesamt wurden 120 digitale sowie 30 konventionelle Modelle
von 30 Probanden ausgewertet. Die Darlegung erfolgt jeweils in Form einer Tabelle und
wird durch ein Boxplot-Diagramm visualisiert. Die aufgefiihrten Mittelwerte dienen zur
Einordnung der Richtigkeit. Analog dazu dienen die Standardabweichungen zur
Einordnung der Prizision. Generell gilt, dass je geringer der Mittelwert (MW), desto
besser ist die Richtigkeit, und je geringer die Standardabweichung (SD), desto hoher ist

die Prézision der jeweiligen Methode.

Die Ergebnisse der statistischen Analyse werden ebenso in tabellarischer Form
angegeben. Hier wurden folgende Sitze definiert: Bei p < 0,05 (5%) liegt ein statistisch
signifikanter Unterschied vor; p > 0,05 (5%) kennzeichnet einen nicht statistisch

signifikanten Unterschied.

4.1 Abstands- und Winkelmessungen

4.1.1 Abstande

Zur Ubersicht werden zunichst die gepoolten Ergebnisse der Abstinde dargestellt.
Danach folgen die detaillierten Ergebnisse in Form der einzelnen Abweichungen zu den
jeweiligen Abstinden 1-6. Dabei wird zunichst die absolute Abweichung aufgezeigt,
anschlieBend die prozentuale Abweichung und final werden die Ergebnisse mittels eines

Boxplot-Diagramms visualisiert (Tabelle 4.1 und Abb. 4.1)

Bei den gepoolten Werten zeigt die Primescan den geringsten Mittelwert und die
geringste Standardabweichung (42 + 41 pm), demzufolge die beste Richtigkeit und
Prazision. Darauf folgt der Trios 4 (47 + 44 um) sowie der Emerald S (57 = 64 pm). Der
i700 liegt auf Rang 4 (60 = 56 um), noch vor der konventionellen Alginatabformung
(71 £ 65 pum). Daraus ldsst sich ableiten, dass die Alginatabformung sowohl eine

schlechtere Richtigkeit als auch Prézision im Vergleich zu allen vier digitalen
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Abformmethoden besitzt. Bei einer post-hoc-Poweranalyse nach Bonferroni-Korrektur
konnte fiir den groften Mittelwertunterschied (Primescan versus Alginat) unter
folgenden Annahmen: a-Fehler (0,005 entspricht einem Fehlerniveau von 0,05,
korrigiert nach Bonferroni fiir 10 paarweise Vergleiche zwischen 5 Gruppen), Anzahl N
(180 pro Gruppe), Mittelwert 1 (71 um), Mittelwert 2 (42 um), Standardabweichung 1

(65 um), Standardabweichung 2 (41 pm) eine Power von 0,9848 errechnet werden.

Tabelle 4.1 Gepoolte absolute Abweichungen zu den Abstinden 1-6 [MW £ SD (um)]

Abformmethode MW = SD [pm]
Primescan 42 +£41
Digital Trios 4 47 + 44
Emerald S 57 + 64
1700 60 £+ 56
Konventionell Alginat 71 £ 65
400 *
g 300
en *
£ : :
'8 . g 0 g
2 200 5 o .
< i 0 0
(0] 4]
5 8
g
= 100
0
Primescan Trios 4 Emerald S 1700 Alginat

Abbildung 4.1 Boxplot-Diagramm — Gepoolte Abweichungen zu den Abstinden 1-6
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4.1.2 Abstand 1

Abbildung 4.2 Abstand 1

Die Mittelwerte der Intraoralscanner bei Abstand 1 (Abb. 4.2 und Abb. 4.3) zeigen

keinen statistisch signifikanten Unterschied. Alle vier Werte liegen im Bereich von 20 +

17 um — 29 = 27 pum (Tabelle 4.2 und Tabelle 4.3). Im Vergleich zu den vier

Intraoralscannern zeigt die Alginatabformung (58 + 40 pm) einen statistisch

signifikanten Unterschied. Die hochste Richtigkeit und Prézision erzielte der Trios 4 (20

+ 17 um).

Tabelle 4.2 Absolute Abweichungen fiir Abstand 1 [MW £ SD (um)]

p-Werte im Bezug zu den anderen Abformmethoden

Abform-

methode
Primescan
Trios 4
Emerald S
1700

Alginat

MW + SD
[pm]

23 +20

20+ 17

29 +27
25423

58 £40

Primescan Trios4 Emerald S 1700 = Alginat

- 1,000 1,000 1,000 <0,001
1,000 - 0,605 1,000 0,0087
1,000 0,605 - 1,000 0,007
1,000 1,000 1,000 - 0,001
< 0,001 0,0087 0,007 0,001 -
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Tabelle 4.3 Prozentuale Abweichungen fiir Abstand 1 [MW = SD (%)]

Abformmethode MW = SD [%]
Primescan 0,10+ 0,08
Trios 4 0,08 £0,07
Emerald S 0,13+0,12
i700 0,11+0,10
Alginat 0,25+0,17
400 |

)

2 300

&

=]

S

O

2200

<

(]

g

§= o

— |

100 ) . . .
o
A"
' Primescan Trios 4 Emerald S i700

Abbildung 4.3 Boxplot-Diagramm — Abweichungen fiir Abstand 1
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4.1.3 Abstand 2

Abbildung 4.4 Abstand 2

Unter den Intraoralscannern weist die Primescan fur Abstand 2 mit einem Bereich von

43 + 29 um die geringste Abweichung auf (Abb. 4.4 und Abb. 4.5). Die

Alginatabformung zeigt die grofite Abweichung zum Referenzwert (83 + 81 um).

Allerdings lédsst sich bei diesem Abstand zwischen den Intraoralscannern und der

Alginatabformung kein statistisch signifikanter Unterschied (p > 0,05) feststellen
(Tabelle 4.4 und Tabelle 4.5).

Tabelle 4.4 Absolute Abweichungen fiir Abstand 2 [MW £ SD (um)]

p-Werte im Bezug zu den anderen Abformmethoden

Abform-

methode
Primescan
Trios 4
Emerald S
1700

Alginat

MW <+ SD
[pm]

43 +29

59 +39

67 +59

60 + 38

83 £ 81

Primescan Trios4 Emerald S 1700  Alginat

- 0,458 0,401 0,401 0,090
0,458 - 1,000 1,000 0,795
0,401 1,000 - 1,000 1,000
0,401 1,000 1,000 - 0,795
0,090 0,795 0,795 1,000 -

Tabelle 4.5 Prozentuale Abweichungen fiir Abstand 2 [MW = SD (%)]
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Abformmethode
Primescan

Trios 4

Emerald S

1700

Alginat

400

300

200

Lineare Abweichung (um)

100

Primescan

MW = SD [%]
0,10 £0,06
0,13 +0,09
0,15+0,13
0,13+ 0,09

0,19+£0,18

Trios 4 Emerald S 1700

Abbildung 4.5 Boxplot-Diagramm — Abweichungen fiir Abstand 2
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4.1.4 Abstand 3

y o

Abstand 3

Abbildung 4.6 Abstand 3

Im Vergleich zu Abstand 2, bei dem die Alginatabformung die grofite Abweichung

aufweist, zeigt die Alginatabformung bei Abstand 3 (Abb. 4.6 und Abb. 4.7) mit einem

Bereich von 80 £ 59 um die geringste Differenz zum Referenzwert auf. Die grofite

Abweichung weist bei diesem Abstand der i700 (125 = 70 um) auf (Tabelle 4.6 und

Tabelle 4.7). Allerdings liegen auch hier zwischen den verschiedenen digitalen und

konventionellen Abformmethoden keine statistisch signifikanten Unterschiede vor (p >

0,05).

Tabelle 4.6 Absolute Abweichungen fiir Abstand 3 [MW £ SD (um)]

p-Werte im Bezug zu den anderen Abformmethoden

Abform-

methode
Primescan
Trios 4
Emerald S
1700

Alginat

MW <+
[pm]

88 £ 62
84 + 62
123 £101
125+ 70

80 + 59

SD

Primescan Trios4 Emerald S 1700  Alginat

- 1,000 0,491 0,216 1,000
1,000 - 0,410 0,136 1,000
0,491 0,410 - 1,000 0,288
0,216 0,136 1,000 - 0,064
1,000 1,000 0,288 0,064 -
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Tabelle 4.7 Prozentuale Abweichungen fiir Abstand 3 [MW = SD (%)]

Abformmethode MW = SD [%]
Primescan 0,19+0,19
Trios 4 0,18+0,13
Emerald S 0,27+0,22
i700 0,27 +0,15
Alginat 0,17+0,13
400 -

_ o

f:; 300

o0 o

=

£ :

(] L

2 200

<

(]

3

g

~= 100 .

. R
Primescan Trios 4 Emerald S 1700

Abbildung 4.7 Boxplot-Diagramm — Abweichungen fiir Abstand 3
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4.1.5 Abstand 4

Abbildung 4.8 Abstand 4

Bei Abstand 4 weist die Primescan die grofite Genauigkeit auf. Die Alginatabformung
zeigt fiir diesen Abstand erneut die grofite Differenz zum Referenzwert (62 £ 69 pum).
Zwischen Alginatabformung und Primescan besteht somit ein statistisch signifikanter
Unterschied (p = 0,048). Ebenfalls zeigt sich bei Abstand 4 (Abb. 4.8 und Abb. 4.9)
zwischen den Intraoralscannern erstmals ein Unterschied, welcher statistisch signifikant
ist. Genauer gesagt liegt ein statistisch signifikanter Unterschied (p = 0,013) zwischen

der Primescan (26 £ 20 pum) und dem i700 (48 £+ 32 um) vor (Tabelle 4.8 und 4.9).

Tabelle 4.8 Absolute Abweichungen fiir Abstand 4 [MW £ SD (um)]

p-Werte im Bezug zu den anderen Abformmethoden

Abform- MW + SD Primescan  Trios4 Emerald S 1700  Alginat
methode [pm]

Primescan 26 £+ 20 - 0,099 0,504 0,013 0,048
Trios 4 43 + 32 0,099 - 0,990 0,990 0,820
Emerald S 37+ 31 0,504 0,990 - 0,820 0,504
i700 48 +£32 0,013 0,990 0,820 - 0912
Alginat 62 + 69 0,048 0,820 0,504 0,912 -
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Tabelle 4.9 Prozentuale Abweichungen fiir Abstand 4 [MW = SD (%)]

Abformmethode MW = SD [%]
Primescan 0,08 £0,08
Trios 4 0,13+0,10
Emerald S 0,12+0,10
i700 0,15+0,10
Alginat 0,20+0,22
400
f:; 300
2
=
S
(]
2 200
<
& o
g °
=100 é
0 i é ﬁ
Primescan Trios 4 Emerald S 1700

Abbildung 4.9 Boxplot-Diagramm — Abweichungen fiir Abstand 4
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4.1.6 Abstand 5

Abbildung 4.10 Abstand 5

Die geringste Abweichung bei Abstand 5 (Abb. 4.10 und Abb. 4.11) zum Referenzwert
zeigen die Primescan (48 £ 34 pum) und der Trios 4 (45 £ 35 pum). Die geringste
Ubertragungsgenauigkeit weist die Alginatabformung (74 + 52 um) auf. Der i700
besitzt die geringste Prizision (73 + 62 pm). Jedoch liegen keine statistisch
signifikanten Unterschiede (p > 0,05) zwischen den fiinf Abformmethoden vor (Tabelle
4.10 und Tabelle 4.11).

Tabelle 4.10 Absolute Abweichungen fiir Abstand 5 [MW = SD (um)]

p-Werte im Bezug zu den anderen Abformmethoden

Abform- MW + SD Primescan Trios 4 Emerald S 1700  Alginat
methode [pm]

Primescan 48 +34 - 1,000 1,000 0,321 0,164
Trios 4 45 +35 1,000 - 1,000 0,212 0,092
Emerald S 59 +48 1,000 1,000 - 1,000 1,000
i700 73 £ 62 0,321 0,212 1,000 - 1,000
Alginat 74 +£52 0,164 0,092 1,000 1,000 -
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Tabelle 4.11 Prozentuale Abweichungen fiir Abstand 5 [MW + SD (%)]

Abformmethode MW = SD [%]
Primescan 0,11+0,11
Trios 4 0,10+ 0,08
Emerald S 0,13+0,11
i700 0,16 £0,14
Alginat 0,17+0,12
400

g 300

2 o

=

0]

_g 200

<

5 0 .

k=

— 100 *

0 é
Primescan Trios 4 Emerald S 1700 Alginat

Abbildung 4.11 Boxplot-Diagramm — Abweichungen fiir Abstand 5
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4.1.7 Abstand 6

Abbildung 4.12 Abstand 6

Ahnlich wie bei Abstand 1 liegen auch bei Abstand 6 (Abb. 4.12 und Abb. 4.13) nur
sehr geringe Unterschiede zwischen den Intraoralscannern vor (Bereich: 24 + 18 um —
30 £ 36 pum). Dies filihrt innerhalb der Scanner zu keinen statistisch signifikanten
Unterschieden (Tabelle 4.12 und Tabelle 4.13). Anders sieht es im Vergleich zur
Alginatabformung aus (69 + 81 um). Zwischen Alginatabformung und Primescan,

Emerald S sowie i700 liegen statistisch signifikante Unterschiede vor (p < 0,05).

Tabelle 4.12 Absolute Abweichungen fiir Abstand 6 [MW = SD (um)]

p-Werte im Bezug zu den anderen Abformmethoden

Abform- MW + SD Primescan Trios 4 Emerald S 1700 Alginat
methode [pm]

Primescan 27 £22 - 1,000 1,000 1,000 0,049
Trios 4 30+ 36 1,000 - 1,000 1,000 0,087
Emerald S 24+ 18 1,000 1,000 - 1,000 0,27
i700 28 £ 20 1,000 1,000 1,000 - 0,049
Alginat 69 + 81 0,049 0,087 0,027 0,049 -
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Tabelle 4.13 Prozentuale Abweichungen fiir Abstand 6 [MW =+ SD (%)]

Abformmethode MW = SD [%]
Primescan 0,12+0,12
Trios 4 0,13+0,15
Emerald S 0,11 +0,08
i700 0,12 £ 0,09
Alginat 0,30+ 0,35
400
§ 300
2
=
S
(0]
g 200
<
g °
k-
= 100
Primescan Trios 4 Emerald S 1700 Alginat

Abbildung 4.13 Boxplot-Diagramm — Abweichungen fiir Abstand 6
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4.2 Winkel

Generell zeigt sich bei den gepoolten Winkelabweichungen (Tabelle 4.14 und Abb.
4.14), dass der Intraoralscanner Emerald S bei allen Winkeln die geringste Abweichung
zum Referenzwert besitzt. Er weist sowohl die hochste Richtigkeit (MW) als auch die
hochste Prizision (SD) auf. Danach schlieften sich der Trios 4 an Stelle 2 und die
Primescan an Stelle 3 an. Auf Rang 4 liegt der i700, danach folgend mit der grofiten
Abweichung zum Referenzwert, die Alginatabformung. Tabelle 4.14 und Abbildung
4.14 zeigen die gepoolten Winkelabweichungen bezogen auf die Referenzwerte. Die
gepoolten Werte verschaffen zunichst einen Uberblick. Nachfolgend werden die
Ergebnisse der einzelnen Winkel thematisiert und dargestellt. Dies geschieht — wie bei
den Abstinden — zunidchst in tabellarischer Form und anschlieBend fiir eine bessere

Visualisierung in Form von Boxplot-Diagrammen.

Tabelle 4.14 Gepoolte absolute Abweichungen fiir die Winkel 1-6 [MW = SD (°)]

Abformmethode MW =+ SD [°]
Primescan 0,19+0,17
Digital Trios 4 0,14+0,18
Emerald S 0,12+0,15
i700 0,19 +£0,20
Konventionell Alginat 0,28 £0,43
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Abbildung 4.14 Boxplot-Diagramm — Gepoolte Winkelabweichungen fiir die Winkel 1-6
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4.2.1

Winkel 1

Abbildung 4.15 Winkel 1

Den niedrigsten Mittelwert weist bei Winkel 1 (Abb. 4.15 und Abb. 4.16) der Emerald
S auf (0,08 + 0,10°). Eine dhnliche Abweichung zum Referenzwert besitzt der Trios 4
(0,09 £ 0,11°). Die groBte Abweichung zum Referenzwert zeigt sich bei der
Alginatabformung. Hier liegt der Mittelwert im Bereich von 0,18 + 0,27° (Tabelle
4.15). Zwischen den fiinf Abformmethoden liegen keine statistischen signifikanten

Unterschiede vor (p > 0,05).

[kueei ]

Tabelle 4.15 Absolute Abweichungen fiir Winkel 1 [MW =+ SD (°)]

p-Werte im Bezug zu den anderen Abformmethoden

Abform-

methode
Primescan
Trios 4
Emerald S
1700

Alginat

MW = SD [°]

0,12 +0,10
0,09 £0,11
0,08 £ 0,10
0,13+£0,12

0,18+0,27

Primescan

1,000
0,766
1,000

1,000

Trios4  Emerald S

1,000

1,000

1,000

0,766
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0,766

1,000

0,766

0,393

1700

1,000
1,000

0,766

1,000

Alginat

1,000
0,766
0,393

0,393
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Abbildung 4.16 Boxplot-Diagramm — Abweichungen fiir Winkel 1
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4.2.2 Winkel 2
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Abbildung 4.17 Winkel 2

Bei Winkel 2 (Abb. 4.17 und Abb. 4.18) zeichnet sich ein dhnliches Bild ab wie bei
Winkel 1. Auch hier weist der Emerald S die geringste Abweichung vom Referenzwert
auf (0,15 £ 0,19°). Die Alginatabformung hat die geringste Ubertragungsgenauigkeit
(0,36 = 0,52°). Fiir diesen Winkel konnte ebenfalls keine statistisch signifikanten
Unterschiede (p > 0,05) ermittelt werden (Tabelle 4.16).

Tabelle 4.16 Absolute Abweichungen fiir Winkel 2 [MW =+ SD (°)]

p-Werte im Bezug zu den anderen Abformmethoden

Abform- MW £ SD [°] Primescan  Trios4 EmeraldS 1700  Alginat
methode

Primescan 0,23 + 0,19 - 1,000 0,758 1,000 1,000
Trios 4 0,18+ 0,21 1,000 - 1,000 1,000 0,758
Emerald S 0,15+0,19 0,758 1,000 - 0,758 0,388
i700 0,24 +£0,23 1,000 1,000 0,758 - 1,000
Alginat 0,36 £ 0,52 1,000 0,758 0,388 1,000 -
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Abbildung 4.18 Boxplot-Diagramm — Abweichungen fiir Winkel 2
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4.2.3 Winkel 3

Abbildung 4.19 Winkel 3

Bei Winkel 3 (Abb. 4.19 und Abb. 4.20) zeigt einmal mehr der Emerald S (0,15 +
0,19°) die hichste Ubertragungsgenauigkeit. Die Alginatabformung weist bei erneut die
grofite  Abweichung zum Referenzwert auf (0,37 + 0,53°).
Abformmethoden liegen auch bei Winkel 3 (Tabelle 4.17) keine statistisch signifikanten
Unterschiede vor (p > 0,05).

|

Tabelle 4.17 Absolute Abweichungen fiir Winkel 3 [MW =+ SD (°)]

p-Werte im Bezug zu den anderen Abformmethoden

Zwischen den

Abform-

methode
Primescan
Trios 4
Emerald S
1700

Alginat

MW = SD [°]

0,24 £ 0,20
0,19 +0,22
0,15+0,19
0,25+0,24

0,37+ 0,53

Primescan

1,000
0,669
1,000

1,000
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1,000

1,000
1,000

0,669

Trios4 Emerald S

0,669

1,000

0,669

0,359

1700

1,000
1,000

0,669

1,000

Alginat

1,000
0,669
0,359

1,000
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Abbildung 4.20 Boxplot-Diagramm — Abweichungen fiir Winkel 3
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42.4 Winkel 4

Abbildung 4.21 Winkel 4

Die geringsten Abweichungen fiir Winkel 4 (Abb. 4.21 und Abb. 4.22) lassen sich
erneut beim Emerald S (0,11 + 0,13°) feststellen. Der Mittelwert und die
Standardabweichung der Alginatabformung (0,25 + 0,37°) liegen hoher als bei den vier
Intraoralscannern (Tabelle 4.18). Auch bei Winkel 4 liegen keine statistisch
signifikanten Unterschiede vor (p > 0,05).

Tabelle 4.18 Absolute Abweichungen fiir Winkel 4 [MW =+ SD (°)]

p-Werte im Bezug zu den anderen Abformmethoden

Abform- MW £ SD [°] Primescan Trios4 Emerald S 1700  Alginat
methode

Primescan 0,17+ 0,14 - 1,000 0,668 1,000 1,000
Trios 4 0,13+0,15 1,000 - 1,000 1,000 0,668
Emerald S 0,11+0,13 0,668 1,000 - 0,668 0,356
i700 0,17 +0,17 1,000 1,000 0,668 - 1,000
Alginat 0,25+ 0,37 1,000 0,668 0,356 1,000 -
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Abbildung 4.22 Boxplot-Diagramm — Abweichungen fiir Winkel 4
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4.2.5 Winkel 5

Abbildung 4.23 Winkel 5

Wie bereits bei den vorangegangenen Winkeln weist der Emerald S bei Winkel 5 (Abb.
4.23 und Abb. 4.24) mit einem Bereich von 0,15 + 0,19° die geringste Abweichung auf.
Die Alginatabformung zeigt erneut die hochste Differenz zum Referenzwert (0,35 +
0,52°). Die anderen Intraoralscanner liegen im Bereich zwischen der Alginatabformung
und dem Emerald S (Tabelle 4.19). Jedoch zeigt sich auch bei Winkel 5 kein statistisch
signifikanter Unterschied unter den Abformmethoden (p > 0,05).

Tabelle 4.19 Absolute Abweichungen fiir Winkel 5 [MW =+ SD (°)]

p-Werte im Bezug zu den anderen Abformmethoden

Abform- MW £SD [°] Primescan Trios4 EmeraldS 1700  Alginat
methode

Primescan 0,23 £ 0,19 - 1,000 0,657 1,000 1,000
Trios 4 0,18 +0,21 1,000 - 1,000 1,000 0,657
Emerald S 0,15+0,19 0,657 1,000 - 0,657 0,373
i700 0,24 £ 0,23 1,000 1,000 0,657 - 1,000
Alginat 0,35+ 0,52 1,000 0,657 0,373 1,000 -
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Abbildung 4.24 Boxplot-Diagramm — Abweichungen fiir Winkel 5
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4.2.6 Winkel 6

Abbildung 4.25 Winkel 6

Der Emerald S (0,08 £ 0,10°) und der Trios 4 (0,09 + 0,11°) sind bei Winkel 6 (Abb.
4.25 und Abb. 4.26) die einzigen Intraoralscanner, welche einen Mittelwert < 0,1°
aufweisen. Den hochsten Mittelwert besitzt analog zu Winkel 1-5 die Alginatabformung
(0,18 £ 0,05°). Ein statistisch signifikanter Unterschied ist bei Winkel 6 ebenfalls nicht
festzustellen (p > 0,05) (Tabelle 4.20).

Tabelle 4.20 Absolute Abweichungen fiir Winkel 6 [MW =+ SD (°)]

p-Werte im Bezug zu den anderen Abformmethoden

Abform- MW £ SD [°] Primescan Trios4 Emerald S 1700  Alginat
methode

Primescan 0,12+ 0,10 - 1,000 0,731 1,000 1,000
Trios 4 0,09 +0,11 1,000 - 1,000 1,000 0,731
Emerald S 0,08 0,10 0,731 1,000 - 0,731 0,376
i700 0,12+0,12 1,000 1,000 0,731 - 1,000
Alginat 0,18 £0,27 1,000 0,731 0,376 1,000 -
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4.3 Zeitbedarf

Analog zu den Abstinden und Winkeln werden die Ergebnisse der Zeiterfassung
ebenfalls zunéchst in tabellarischer Form (Tabelle 4.21) und anschlieend als Boxplot-
Diagramm (Abb. 4.27) wiedergegeben. Zusitzlich zu den Mittelwerten und der
Standardabweichung werden die Ergebnisse der statistischen Analyse tabellarisch
angegeben. Hier wurden folgende Sitze definiert: Bei p < 0,05 (5%) liegt ein statistisch
signifikanter Unterschied vor. p > 0,05 (5%) kennzeichnet einen nicht statistisch

signifikanten Unterschied.

Zunichst kann festgestellt werden, dass die Primescan den geringsten Zeitbedarf fiir die
digitale Erfassung des Unterkiefers aufweist. (80 + 20 s). Sowohl im Vergleich zu den
anderen digitalen Abformmethoden als auch der konventionellen Abformmethode

zeigen sich statistisch signifikante Unterschiede (p < 0,05).

Den grof3ten Zeitbedarf weist der Emerald S auf (136 = 31 s). Hier zeigt ein schon oben
erwéhnter statistisch signifikanter Unterschied im Vergleich zur Primescan (p < 0,05).
Im Vergleich zu den anderen Abformmethoden ergeben sich keine statistisch

signifikanten Unterschiede (p > 0,05).

Die geringste Standardabweichung und somit Streuung in den Werten zeigt die
Alginatabformung (122 £ 11 s). Dies wird durch die vom Hersteller vorgegebenen und

standardisierte Anmisch- sowie Verarbeitungszeiten ermdglicht.

Zusitzlich wurde die Zeit fiir die konventionelle Modellherstellung erfasst. Der Wert

liegt hierbei bei 227 + 31 s.

Diese Zeit muss zur Zeit der Alginatabformung addiert werden, um eine Gesamtzeit fiir

den konventionellen Prozess zu erhalten. Diese liegt im Bereich 349 + 40 s.
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Tabelle 4.21 Zeitbedarf der fiinf Abformmethoden [MW =+ SD(s)]

p-Werte im Bezug zu den anderen Abformmethoden

Abform- MW £  Prime- Trios4 Emerald 1700  Alginat  Alginat
methode SD [s] scan S + Modell
Primescan 80 + 20 - 0,004 <0,001 0,0237 <0,001 <0,001
Trios 4 102+29 0,004 - 0,0631 0,202 0,004  <0,001
Emerald S 136+31 <0,001 0,0631 - 0,057 0,052  <0,001
i700 116 £36 0,0237 0,202 0,057 - 0,410  <0,001
Alginat 122+11 <0,001 0,004 0,052 0,410 - < 0,001
Alginat & 349+40 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 -
Modell
600 |
|
500 | |
|
|
2 30| : ° .
N |
200 | |
- I o i
100 | ; %} é ; -
i |
|
7 5 m 3 > 8 §52
5 é' g § % = § = §0§.
2 & £ B g2 REE
: Z g g+

Abbildung 4.27 Boxplot-Diagramm — zeitlicher Bedarf der verschiedenen Methoden
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4.4 Zusammenfassung der Ergebnisse

Bei drei Abstinden konnten statistisch signifikante Unterschiede in Bezug auf die
Ubertragungsgenauigkeit gezeigt werden. Bei Abstand 1 zeigt die Alginatabformung
eine statistisch signifikant grofere Streckenabweichung im Vergleich zu allen vier
Intraoralscannern. Die Primescan weist bei Abstand 4 eine statistisch signifikant
geringere Streckenabweichung als der 700 und die Alginatabformung auf. Bei Abstand
6 zeigen die Intraoralscanner Primescan und i700 eine statistisch signifikant geringere
Streckenabweichung als die Alginatabformung. Bei den restlichen Abstinden (2, 3, 5)
liegen zwischen den fiinf Abformmethoden keine statistisch signifikanten Unterschiede

Vor.

Grundsitzlich legen die Ergebnisse nahe, dass die Abstéinde innerhalb eines Quadranten
(Abstand 1 [1 2] und 6 [3 4]) die geringsten Abweichungen aufweisen. Die grofite
Abweichung zeigt sich beim Intermolarenabstand (Abstand 3 [1_4]). Zudem kann
festgestellt werden, dass die Alginatabformung eine relativ stabile Abweichung zur
Referenz besitzt. Diese ist nicht so stark von der Linge des zu messenden Abstands

abhingig wie bei den Intraoralscannern.

Bei den Winkeln ldsst sich festhalten, dass zwischen den fiinf Abformmethoden keine
statistisch signifikanten Unterschiede bestehen. Die geringsten Abweichungen werden
bei den Winkeln 1 [E1_E2] und 6 [E3_E4] sichtbar. Im Vergleich dazu lassen sich die
groBBten Abweichungen bei den Winkeln 3 [E1_E4] und 5 [E2 E4] feststellen.

Es lassen sich hinsichtlich des Zeitbedarfs der jeweiligen Abformmethoden ebenfalls
statistisch signifikante Unterschiede unter den verschiedenen Intraoralscanner sowie
zwischen der Alginatabformung und den Intraoralscannern feststellen. Die Primescan
zeigt einen statistisch signifikant kiirzeren Zeitbedarf im Vergleich zu allen vier anderen
Abformmethoden. Die Alginatabformung weist zusétzlich einen statistisch signifikant

langeren Zeitbedarf im Vergleich zum Trios 4 auf.
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Um ein digitalisiertes beziechungsweise reales Modell zu erhalten, muss zum Zeitbedarf
der Alginatabformung der Zeitbedarf der Modellherstellung addiert werden. Rechnet
man zur Alginatabformung noch die konventionelle Modellherstellung hinzu, zeigt sich
zwischen dem digitalen und dem konventionellen Vorgehen, in Bezug auf die bendtigte

Zeit, ein statistisch signifikanter Unterschied.

Zusammenfassend kann in Bezug auf die Abstandsmessung festgehalten werden, dass
es im Vergleich der fiinf Abformmethoden zu statistisch signifikanten Unterschieden (p
< 0,05) kam. Bei den Winkelmessungen zeigten sich keine statistisch signifikanten
Unterschiede (p > 0,05). Mit Bezug auf die Zeit lieBen sich wiederum statistisch
signifikante Unterschiede (p < 0,05) zwischen den Abformmethoden feststellen.
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5 Diskussion

Die vorliegende Arbeit stellt eine klinische Untersuchung zur Ubertragungsgenauigkeit
von digitalen und konventionellen = Abformmethoden bei  vorliegender
Multibracketapparatur dar. Der Schwerpunkt lag hierbei auf den linearen
Abweichungen zu einer zuvor definierten Referenz. Zudem wurde neben der
Ubertragungsgenauigkeit auch der Zeitbedarf der verschiedenen Abformmethoden
untersucht. Die Studie begriindet sich auf Grundlage der fortschreitenden
Digitalisierung in der Zahnmedizin sowie der speziell bei klinischen Studien teilweise

sehr geringen Datenlage in diesem Forschungsgebiet.

5.1 Diskussion der Methoden

5.1.1 Messmethode

Um die Ubertragungsgenauigkeit von konventioneller und digitaler Abformung in der
vorliegenden klinischen Studie mithilfe von Abstands- und Winkelabweichungen
moglichst genau und standardisiert zu untersuchen, wurde analog zu Kuhr et al.® eine
externe, stabile Referenz verwendet. Dafiir wurden vier Messkugeln auf den
Okklusalflichen der Priamolaren und Molaren des Unterkiefers mithilfe einer
Positionierungsplatte befestigt. Die geometrische Form der Kugeln konnte durch die
Analysesoftware GOM Inspect (Version 2020, GOM GmbH, Braunschweig,
Deutschland) mittels eines best-fit nach Gaul} erfasst werden. AnschlieBend war eine
rechnergestiitzte Auswertung moglich. Die rechnergestiitzte Auswertung verhinderte im
Vergleich zur manuellen Auswertung mogliche Fehler. Zudem konnten die Kugeln
magnetisch in der Positionierungsplatte gehalten werden und somit immer im gleichen
Abstand zueinander auf den Okklusalflichen der Zéhne fixiert werden. Die klinische
Anwendbarkeit der von Kuhr et al.® entwickelten Messmethode wurde bereits in
mehreren in-vivo Studien validiert.®> 141> 142 Um einen sicheren Umgang mit dem
Klebevorgang gewihrleisten zu koénnen, wurde dieser vor Studienbeginn an mehrfach
gelibt und perfektioniert. Kluffmann et al.® konnten in einem in-vitro Vorversuch fiir

diese Methode eine maximale Klebeungenauigkeit von 10 + 3 um nachweisen. Daraus

folgend konnen Abweichungen von 10 + 3 pum nicht sicher auf die Ungenauigkeit der
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jeweiligen Abformmethode oder auf die Ungenauigkeit im Klebevorgang zuriickgefiihrt
werden. Es muss jedoch beriicksichtigt werden, dass diese Werte in einem in-vitro
Versuch herausgefunden wurden und nicht direkt auf eine in-vivo Situation {libertragen
werden konnen. Nichtsdestotrotz sollten Abweichungen von < 10 = 3 pum in der

Kieferorthopédie meist keine klinische Relevanz haben.

Alternativ zu den Messkugeln hitte, wie von Mehl et. al'® beschrieben, eine andere
geometrische Form als Referenz genutzt werden konnen. So wurden in anderen Studien
beispielsweise Metallzylinder als Referenz verwendet.”> % 13% Keul et. al’> brachten
einen Metallzylinder zwischen den Molaren des Oberkiefers an. Durch die
verschiedenen Flichenmessungen war es hier moglich, eine mdgliche Torsion der
Abformung und somit des Modells nachzuweisen. Diese Moglichkeit bestand bei der
vorliegenden Studie nicht. Das Anbringen eines entsprechenden Metallzylinders ist
jedoch nur im Oberkiefer moglich, da im Unterkiefer die Zunge ein Anbringen des
Metallzylinders verhindert.”> Zusitzlich hitte die Maoglichkeit bestanden, eine
Uberlagerung im Sinne eines best-fit Algorithmus durchzufithren.®® # Wie bereits in
Kapitel 1.5.2 beschrieben, stellt diese Methodik jedoch eher eine Anndherung als ein

exaktes Vorgehen dar.

Ein Nachteil der in der vorliegenden Studie verwendeten Methode ist, dass kein
Anlegen eines dreidimensionalen Koordinatensystems wie in der Untersuchung von
Giith et al.>® moglich war. Dadurch war es bei den Abstands- und Winkelabweichungen
nicht moglich, festzustellen, welche Kugel in welchem MaB3 von der Referenz abweicht.
Es liegt jedoch zum jetzigen Stand keine Messmethode vor, bei der ein Anlegen eines
dreidimensionalen Koordinatensystems in einer in-vivo Studie mdglich ist. Zudem hat
die verwendete Methode den Nachteil, dass die Anwendung nur im Unterkiefer
umsetzbar ist. Die Gefahr des Losens und somit der Aspiration einer Messkugel wére

bei der Anbringung im Oberkiefer zu grof3.

In der vorliegenden Literatur zur Ubertragungsgenauigkeit von konventionellen und

digitalen Abformungen bei gleichzeitig vorliegender Multibracketapparatur nutzten die
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138

meisten Studien einen best-fit Algorithmus.®® 83 Lediglich eine in-vitro Studie!*® machte

von einer externen, stabilen Referenz Gebrauch.

5.1.2 Digitale Abformung

Die digitalen Abformungen wurden mittels der vier in Kapitel 1.4 vorgestellten
Intraoralscanner durchgefiihrt. Drei der vier Scanner — Trios 4, Emerald S und i700 —
basieren auf den meistgenutzten Aufnahmeprinzipien, der konfokalen Mikroskopie und
der aktiven Triangulation. Lediglich die Primescan verwendet das von der Firma
Dentsply Sirona entwickelte Prinzip der ,,Optischen Hochfrequenzkontrastanalyse®.
Diese Auswahl an Intraoralscannern vertritt die alle derzeit {blichen

Aufnahmeprinzipien.®> 105 166, 170

Bei der digitalen Abformung war darauf zu achten, dass mindestens 50% jeder
einzelnen Messkugel digitalisiert wurden. Dies war notig, um der Analysesoftware
genug Daten zur Rekonstruktion der Kugeln zu liefern. Im Pramolarenbereich stellte
dies keine Herausforderung dar. Im Molarenbereich hingegen war es durch die engen
Platzverhéltnisse meist schwierig, die distalen Anteile der Kugeln zu scannen. Auch die
metallischen Brackets waren fiir die Scanner schwierig zu erfassen. Die Intraoralscanner
Primescan und Trios 4 hatten damit geringere Probleme als der 700 und der Emerald S.
Daraus resultierte ein erhohter Zeitbedarf fiir die digitalen Abformungen mit den

Intraoralscannern 700 und Emerald S.

Zusitzlich miissen die limitierenden Faktoren im Rahmen dieser klinischen Studie wie
beispielsweise ein begrenzter Raum fiir die Intraoralscanner (bedingt durch die
anatomischen Gegebenheiten der Mundhdhle), ein mogliches Beschlagen der
Aufnahmeeinheit oder Bewegungen des Patienten sowie der vorliegende Speichel
beriicksichtigt werden.”” All diese Einflussfaktoren demonstrierten und diskutierten

[* in ihrer Studie. Um ein Beschlagen des Spiegels zu vermeiden, ist

Fliigge et a
beispielsweise der Intraoralscanner i700 mit einer Anti-fog-Technologie ausgestattet,
welche in der klinischen Anwendung (subjektiv betrachtet) durchaus ihre Wirkung

zeigte. Zusétzlich wurde wéhrend des Scanvorgangs ein mdgliches Beschlagen durch
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Absaugen reduziert. Das Absaugen fiihrte auBlerdem zu einem verminderten
Speichelvolumen innerhalb des Mundraumes, wodurch die Anzahl der feuchten
Oberflaichen minimiert wurde, welche aufgrund hervorgerufener Reflexionen eine
mogliche Storquelle darstellen konnten.’® Dariiber hinaus hitte ein Einlegen von
Watterollen moglicherweise ein trockeneres Scangebiet ermdglicht. Das Einlegen der
Watterollen wire jedoch mit einer Reduktion des zur Verfligung stehenden Raumes fiir
die Intraoralscanner einhergegangen, weshalb darauf wéhrend des Scanvorgangs

verzichtet wurde.

Da sich in mehreren Studien’® 3% 143 gezeigt hat, dass mit zunehmender Aktualitit der
Softwareversion der Intraoralscanner eine héhere Ubertragungsgenauigkeit erzielen
lieB, wurde die Software aller vier Intraoralscanner vor Beginn der Studie aktualisiert.
Danach wurde bis zum Studienende keine Softwareaktualisierung vorgenommen, um
eine groftmogliche Vergleichbarkeit zu erreichen. Die vier Intraoralscanner wurden
zusitzlich vor jeder Anwendung geméill der Herstellervorgaben kalibriert. Rehmann et
al.'?* zeigten, dass eine regelmaBige Kalibrierung der digitalen Scansysteme zu einer

besseren Genauigkeit fiihrt.

Der in Kapitel 3.3 vorgestellte standardisierte Scanpfad sollte ebenfalls eine bessere
Vergleichbarkeit, der mit den vier verschiedenen Intraoralscannern generierten Daten
erzielen. In zwei anderen Studien®® ''? konnte bereits gezeigt werden, dass der Scanpfad
einen Einfluss auf die Ubertragungsgenauigkeit der digitalen Abformungen besitzt.
Hierbei zeigte sich, dass ein Scanpfad, welcher okklusal/palatinal und danach vestibuldr
durchgefiihrt wurde, die groBte Ubertragungsgenauigkeit aufweist. Der Umstand wurde

in dem hier angewandten standardisierten Scanpfad ebenfalls beriicksichtigt.

Renne et al.'?’ konnten in ihrer Untersuchung feststellen, dass auch die Aufnahmedauer
einen Einflussfaktor auf die Ubertragungsgenauigkeit der digitalen Abformungen hat,
was die vorliegende Studie ebenfalls bestitigt. Die mit der Primescan bendtigte
Scanzeit ist unter den hier untersuchten Abformmethoden die geringste, wobei die
Primescan auch hinsichtlich der Genauigkeit die besten Werte zeigt. Dieser Umstand

konnte zumindest teilweise auch durch die Matching- beziehungsweise Stitching-
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Prozesse erklart werden.*®: ¥- 14 Bei einer verldngerten Aufnahmezeit entsteht eine
grolere Anzahl an Einzelbildern, welche anschliefend zu einem komplexen Modell
iiberlagert werden miissen. Bei zunehmender Anzahl der Einzelbilder kann es

dementsprechend zu groBeren Abweichungen kommen.

In zahlreichen Untersuchungen konnte zudem gezeigt werden, dass die Erfahrung des
Untersuchers die Ubertragungsgenauigkeit beeinflusst. Aus diesem Grund wurde fiir die
vorliegende Untersuchung im Rahmen eines in-vitro Vorversuchs, das Handling mit den
verschiedenen Intraoralscannern mehrfach trainiert.4”> 48 81,93, 128 7yg4tzlich wurden die

l 128

von Resende et a aufgezeigten Unterschiede zwischen verschiedenen Untersuchern

vermieden, indem alle Abformungen vom gleichen Untersucher durchgefiihrt wurden.

Um den Intraoralscannern die Digitalisierung von glatten, metallischen und
reflektierenden Oberflichen zu erleichtern, wurde sowohl das Licht der
Behandlungseinheit als auch das Deckenlicht des jeweiligen Untersuchungsraums
ausgeschaltet. Durch eine einmalige Messung wurde somit versucht eine
Raumhelligkeit von maximal 1000 Lux zu erreichen. Dieser Bereich wurde in mehreren

Studien® 139 fiir eine moglichst hohe Genauigkeit vorgeschlagen.

5.1.3 Konventionelle Abformung

Fir die konventionelle Abformung wurde das in Kapitel 3.3.4 vorgestellte
Abformmaterial Alginat Cavex Orthotrace (Cavex Holland BV, CJ Haarlem,
Niederlande) verwendet. Phudphong et al.!’! untersuchten bereits in einer in-vitro
Studie die  Genauigkeit der  Alginatabformung bei  Vorliegen einer
Multibracketapparatur mithilfe des Alginats Kromopan (Lascod, Florenz, Italien). Als
Alternativwerkstoff zum Alginat hitte das in der restaurativen Zahnheilkunde beliebte
und bereits in vielen Studien®> %% 4! verwendete Polyetherabformmaterial Impregum
Penta Soft verwendet werden konnen. Eigenschaften, wie beispielsweise die hohe
Dimensionsstabilitdt oder eine hohe Detailtreue, konnte durch mehrere Untersuchungen
aufgezeigt werden.*!: 114 138 Tn der Untersuchung von Faria et al.*' wurde ein statistisch

signifikanter Unterschied hinsichtlich der Ubertragungsgenauigkeit zwischen Polyether-
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und Alginatabformung gezeigt. Letztendlich wurde die Idee der Nutzung von Polyether
als Abformmaterial jedoch verworfen, da die hohe Endhirte eine Entnahme bei
Patienten mit Multibracketapparatur in situ erschwert und sich fiir den Patienten
vermutlich hochst unangenehm gestaltet hétte. Diese Nachteile machen eine
routineméfige Nutzung dieses Materials bei Multibracketapparatur in situ
unpraktikabel. AuBerdem hat sich die Alginatabformung, wie bereits eingangs
beschrieben, aus praktischen und wirtschaftlichen Griinden in der Kieferorthopadie

etabliert und stellt den Goldstandard dar.!6- 4398, 135. 138

Um bei der Alginatabformung eine mdglichst hohe und reproduzierbare Genauigkeit zu
erhalten, wurde das Material, wie bereits in Kapitel 3.3.4 beschrieben, mittels eines
automatischen ~Anmischgerites angeriihrt. Das automatische Anmischen des

98, 115, 161

Abformmaterials wurde in mehreren Studien als wichtiger Faktor fiir die

Genauigkeit ermittelt. Mausbach et al.®®

zeigten beispielsweise, dass maschinell
angemischtes Alginat im Vergleich zu von Hand angemischtem Alginat eine statistisch
signifikant hohere Reiflfestigkeit und Dichte besitzt. Des Weiteren zeigten sich im
maschinell angemischten Alginat deutlich weniger Blasen, welche eine potenzielle

Fehlerquelle darstellen.

Zusétzlich stellt sich die Frage, in welcher Form die Desinfektion der Abformung
Einfluss auf die Genauigkeit der Alginatabformung hat. Dieser Einfluss wurde in
mehreren Studien untersucht.’!"> ¢! ¢ In einer Studie von Guiraldo et al.>' zeigten sich in
vier Gruppen die folgenden Abweichungen (in %): 1. Keine Desinfektion (0,16-0,23),
2. 2%ige NaOCI-Losung (0,07-0,22), 3. 2%ige CHX-Losung (0,09-0,16) und 4.
0,2%ige Peressigsdure-Losung (0,12-0,23). Daraus resultierten keine statistisch
signifikanten Unterschiede zwischen den vier Gruppen. Hiraguchi et al.%? untersuchten
den Einfluss von 1%iger NaOCI-Losung und 2%iger Glutaraldehyd-Losung auf die
Genauigkeit von Alginatabformungen. Hierbei konnte eine maximale Abweichung von
15 pm zur Referenz festgestellt werden. Eine weitere Untersuchung von Hiraguchi et
al.®! zeigte bei 0,5%iger NaOCl-Losung im Vergleich zu keiner Desinfektion eine
Abweichung von unter 15 pm. In der vorliegenden Studie wurde die

Desinfektionslosung MD520 (Diirr Dental, Kornwestheim, Deutschland) nach
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Herstellervorgaben angewendet. In dieser Desinfektionslosung sind auf 100g MD520
0,5g Glutardialdehyd und 0,25g Alkylbenzyl-dimethyl-ammoniumchlorid enthalten.
Demajo et al?’ konnten in ihrer Studie nachweisen, dass MD520 alle mikrobiellen
Organismen beseitigt und dabei die Dimensionsstabilitidt der Alginatabformung nicht
verdndert. Somit kann davon ausgegangen werden, dass die Desinfektion mittels
MD520 in der vorliegenden Studie keinen Einfluss auf die Ubertragungsgenauigkeit der

konventionellen Alginatabformung besitzt.

5.1.4 Konventionelle Modellherstellung

Die konventionelle Modellherstellung erfolgte, wie bereits in Kapitel 3.4.4 beschrieben,
mit Superhartgips Typ IV. Der Werkstoff ist durch eine sehr geringe lineare Expansion
von <0,15% besonders fiir Prizisionsmodelle geeignet.®® Zudem sind die hohe Endhirte
und die hohe Druckfestigkeit von >35 N/mm? in der Kieferorthopidie von groBer
Wichtigkeit, da diese Modelle auch als Arbeitsmodelle eingesetzt werden.> Auf
solchen Arbeitsmodellen erfolgt die Herstellung kieferorthopéddischer Apparaturen. Ein
Abrieb oder ein Abplatzen von Gips konnte hierbei negative Folgen fiir die Passform
der kieferorthopddischen Apparatur haben. Daher ist es von gro3er Bedeutung, das vom
Hersteller angegebene Mischungsverhiltnis bei der konventionellen Modellherstellung
einzuhalten.® Dies ist in der vorliegenden Studie durch ein Abwiegen und Abmessen
des Gipses und des Anriihrwassers gemiBl Herstellervorgaben umgesetzt worden.**
Selbst minimale Abweichungen in der Abmessung hitten einen signifikanten Einfluss
auf die Genauigkeit der resultierenden Modelle haben konnen.!®® Ein noch genaueres
Abwiegen wire nur durch eine automatisierte Dosierung mdglich gewesen, welche im

klinischen Alltag jedoch keinen praktikablen Standard darstellt.

Das Anmischen erfolgte ebenfalls gemif3 der Herstellerangaben, zunéchst 15 s per Hand
und anschlieBend 45 s mittels eines Vakuumanriihrgeridtes. Das Ausgieen der
konventionellen Abformung wurde auf einem Riittler — unter Ausnutzung der
Thixotrophie — durchgefiihrt. Alternativ zu Superhartgips Typ IV hitte ein anderer Typ
des Dentalgipses verwendet werden konnen. Aufgrund der héheren Abbindeexpansion

wurde darauf jedoch verzichtet.!°
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Als weitere alternative Modellwerkstoffe hétten auch Epoxidharz, kunststoffvergiiteter
Gips, Polyurethan oder Bis-acryl-Komposit genutzt werden kénnen.” Diese Werkstoffe
zeigten jedoch — mit Ausnahme von Epoxidharz — in einer Studie von Kenyon et al.”*
eine geringere Genauigkeit. Fiir Modelle aus Epoxidharz wurde jedoch gezeigt, dass
diese durch ihre Materialeigenschaften meist kleiner als das Original sind.!>® Diese
These unterstiitzt eine Studie von Duke et al.*?, welche allerdings auch zeigte, dass
Epoxidharz eine hohere Abriebfestigkeit und Detailwiedergabe als Gipsmodelle

t.32 Trotz der eventuellen Vorteile anderer Modellwerkstoffe wurde der oben

aufweis
genannte Superhartgips Typ IV genutzt, da dieser auch noch im heutigen klinischen

Alltag den Goldstandard darstellt.

5.1.5 Digitale Vermessung der konventionellen Modelle

Fir den Vergleich der digitalen und der konventionellen Modelle mussten die
konventionellen Modelle digital vermessen werden. Dies ist, wie in Kapitel 3.4.5
beschrieben, durch eine Koordinatenmessmaschine geschehen, welche bereits in einigen

vorherigen Studien genutzt wurde.* 8 8% 138, 141

Die  verwendete  Koordinatenmessmaschine  besitzt  eine  volumetrische
Lingenmessabweichung von 2,2 + (L/350 mm) um.!*? Bei einer maximalen Linge von
45,99 mm (Abstand 3 (1_4)) liegt die errechnete volumetrische Langenmessabweichung
bei 2,33 um. Bei einer Abweichung von < 2,33 um kann also nicht festgelegt werden,
ob diese Abweichung durch die Koordinatenmessmaschine oder durch die
konventionelle Abformung entstanden ist. Es sollte jedoch festgehalten werden, dass
mogliche Abweichungen von < 2,33 um keinen statistisch signifikanten Einfluss auf die

deutlich hoheren Messwerte hétten.

Neben der verwendeten Methode (Vermessung mittels Koordinatenmessmaschine)
hitten die Modelle auch mittels eines Laborscanners digitalisiert und anschlieend
vermessen werden konnen. Hierbei wurde bei mehreren Studien ein optischer
Laborscanner der Firma GOM GmbH (Braunschweig, Deutschland) verwendet.?6 123 140

Die Digitalisierung, beispielsweise mittels des A70OS Core MV 135 der Firma GOM
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GmbH (Braunschweig, Deutschland), zeigt jedoch eine Lingenmessabweichung von 21
um.% Daraus resultiert, dass die verwendete Koordinatenmessmaschine deutlich

genauer ist.

Um die konventionelle Modellherstellung komplett zu umgehen, hatte die
Alginatabformung auch direkt, mittels eines Laborscanners, digitalisiert werden konnen.
Mehrere Studien!'!: 3 75 zeigten jedoch, dass die direkte Digitalisierung der
konventionellen Abformung deutlich ungenauer ist als die Digitalisierung eines

konventionellen Modells.

5.1.6 Datenanalyse

Lineare Abstinde

Die linearen Abstinde wurden zwischen den vier Mittelpunkten der Messkugeln, wie in
Kapitel 3.4.2 definiert, vermessen. Hierbei konnten die horizontalen Anderungen der
Kugeln im Raum festgestellt werden. Unterschiedlichste Studien nutzten ebenfalls eine
Distanzmessung zur Uberpriifung der Ubertragungsgenauigkeit von verschiedenen
Abformmethoden.> 8- 8. 114, 138 141 Jm eine Vergleichbarkeit zu diesen Studien

herzustellen, wurde daher ebenfalls eine lineare Abstandsmessung verwendet.

Zwei Studien'® !7 zeigten allerdings, dass diese Methode nur eine eingeschrinkte
Bedeutsamkeit besitzt. Denn hierbei ist es nur mdglich, eine Langenabweichung in einer
Ebene zu erfassen. Eine dreidimensionale Verdnderung oder eine Verdrillung des
Modells lassen sich nicht darstellen. Um eine genaue Aussage liber eventuelle
dreidimensionale Positionsdnderungen der einzelnen Kugeln machen zu kdnnen, wire

es notwendig, wie bei Giith et al.”

, ein dreidimensionales Koordinatensystem mit den
Achsen X, Y und Z anzulegen. Dies ist jedoch, wie bereits in Kapitel 5.1.1 beschrieben,

in einer klinischen Studie bisher nicht mdglich.

In zahlreichen anderen Studien wurde alternativ ein best-fit Algorithmus verwendet.”*

82, 83, 104,106, 121, 154 Hijerbei wird das untersuchte Modell an moglichst vielen Punkten

87



Diskussion

entweder mit einem Referenzmodell oder dem Mittel aller untersuchten Modelle
iiberlagert. Dabei kann es zu ungenauen Messungen kommen, da die einzelnen
Abweichungsfehler der verschiedenen Abformungen in den Mittelwert und somit in die
Uberlagerung eingerechnet werden. Die Methode stellt somit eher eine Anniherung als

eine genaue Messung dar.”

Winkel

Um dem bereits im Kapitel Lineare Abstinde angesprochenen Problem der Ergreifung
von Verdnderungen im dreidimensionalen Raum ansatzweise gerecht zu werden,
wurden zusidtzlich die Winkel zwischen den in Kapitel 3.4.2 definierten Ebenen
vermessen. Hierbei konnten die vertikalen Verdnderungen der Kugeln zueinander
festgestellt werden. Jedoch kann auch analog zu den Linearen Abstdnden keine Aussage
darliber getroffen werden, welche Positionsabweichungen die einzelnen Kugeln zur
Referenz besitzen. Hierflir wére ebenfalls ein dreidimensionales Koordinatensystem

notwendig.>?

Zeiterfassung

Die Zeiterfassung erfolgte, wie in Kapitel 3.4.7 beschrieben, mit einer herkémmlichen
Stoppuhr. Der digitale Prozess umfasste das Scannen der okklusalen, lingualen und
vestibuldren Zahnflichen. Nach Begutachtung der digitalen Modelle am Bildschirm
wurde bei eventuellen Fehlstellen nachgescannt. Die Zeit des Nachscannens wurde
ebenfalls zum digitalen Prozess addiert. Die konventionelle Abformung wurde vom
Anmischen des Alginates bis zur Entnahme der Abformung aus dem Patientenmund
definiert. Zusdtzlich muss zur konventionellen Abformung die Zeit der konventionellen
Modellherstellung addiert werden. Diese war definiert vom Abwiegen des Gipses

beziehungsweise Abmessen des Wassers bis hin zur fertig ausgegossenen Abformung.

Es muss sich hierbei die Frage gestellt werden, ob der digitale und der konventionelle
Prozess 1:1 gegeniibergestellt werden konnen. Beim konventionellen Prozess war das
Endergebnis ein physisch vorhandenes Modell. Dahingegen lieferte der digitale Prozess

nur ein digital sichtbares Modell. Falls lediglich diagnostische Zwecke vorgesehen sind,
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ist die digitale Version vermutlich ausreichend. Um jedoch eine kieferorthopédische
Apparatur konventionell herzustellen, miisste hier die Zeit einer Modellherstellung,
etwa in Form eines 3D-Drucks, hinzugerechnet werden. Diese Zeit kann eine Spanne
von 30 — 60 Minuten betragen.®* Man muss die Vergleichbarkeit der beiden Prozesse in

Bezug auf die bendtigte Zeit als schwierig betrachten und diese differenziert betrachten.

5.2 Diskussion der Ergebnisse

5.2.1 Vergleich der digitalen Abformungen

Die gepoolten Ergebnisse zeigen, dass die Primescan mit einem Mittelwert von 42 um
die hochste Richtigkeit und ebenfalls mit einer Standardabweichung von 41 pum die
hochste Prézision besitzt. Darauf folgt der Trios 4 an der zweiten Stelle sowohl bei der
Richtigkeit (MW = 47 um) als auch bei der Prizision (SD = 44 um). Die geringste
Richtigkeit unter den Intraoralscannern erzielte der ;700 (MW = 60 um), die geringste

Prizision weist der Emerald S (SD = 64 um) auf.

Ein statistisch signifikanter Unterschied liegt lediglich bei einem einzelnen Abstand
(Abstand 4) zwischen der Primescan und dem i700 vor. Zwischen den vier
Intraoralscanner bestanden fiir die restlichen Abstinde und Winkel keine statistisch

signifikanten Unterschiede.

Die geringere Genauigkeit des Emerald S gegeniiber dem Trios 4 konnte sich mit den

L 95 1‘90

Studien von Logozzo et al.”> und Kurz et al.”® erkliren lassen. Beide Autoren kamen zu
dem Ergebnis, dass das Aufnahmeprinzip der aktiven Triangulation eine hohere
Storanfilligkeit gegeniiber Lichtbrechungen und Reflexionen von beispielsweise
metallischen Brackets besitzt als das Aufnahmeprinzip der konfokalen Mikroskopie. Zu
einem dhnlichen Ergebnis kamen Kim et al® in ihrer Studie. Das Prinzip der
konfokalen Mikroskopie zeigte in der vorliegenden Studie eine hohere Genauigkeit als

das Prinzip der aktiven Triangulation.
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In einer Studie von Nulty et al.''® zeigte die Primescan (17,3 + 4,9 um) ebenfalls eine
hohere Genauigkeit als der Trios 4 (20,8 + 6,2 um), was auch durch die Studie von
Diker et al.*® bestitigt wird. Mangano et al.’’ machten deutlich, dass der Emerald S eine
geringere Ubertragungsgenauigkeit (groBere Abweichung zur Referenz) als die
Primescan hat. In einer Studie von Jivanescu et al.®® wurden dhnliche Genauigkeiten
beim i700 und der Primescan présentiert. Bei dieser Aufzdhlung muss jedoch
angemerkt werden, dass keine der vorliegenden Studien unter dem Einfluss einer
Multibracketapparatur in situ stand, weshalb diese Auflistung nur als Tendenz genutzt
werden kann. Allerdings ldsst sich eine dhnliche Tendenz bei der vorliegenden Studie

erkennen.

In der Studie von Schlenz et al'*' wurden unter anderem die
Ubertragungsgenauigkeiten der Intraoralscannern Primescan, Trios 4 und i700 bei
Patienten mit orthognathen Gebiss sowie bei Patienten mit Liickengebiss untersucht.
Diese Studie und die vorliegende Studie sind aufgrund derselben Methodik und
derselben Softwareversionen der Intraoralscanner gut vergleichbar. Im Vergleich der
Studien féllt auf, dass die Primescan und der Trios 4 in der hier vorliegenden Studie
eine bessere Ubertragungsgenauigkeit haben als in der Studie von Schlenz et al.'*'. Eine
mogliche Erkldrung konnten die bei der vorliegenden Studie vorhanden Brackets
darstellen, welche fiir die Intraoralscanner eventuell eine Art Leitschiene

beziehungsweise eine Art Uberlagerungshilfe darstellen.

In Tabelle 5.1 werden den verschiedenen Intraoralscannern auf Basis der gepoolten
Abweichungen Ringe zugeordnet, sowohl nach Richtigkeit als auch nach Prizision.

Dasselbe wird fiir die Winkel in Tabelle 5.2 dargestellt.

Tabelle 5.1 Abweichungen der Abstinde als Ranking nach Richtigkeit (MW) und Prizision (SD)

Intraoralscanner Richtigkeit (MW) Prizision (SD)
Primescan 1 1
Trios 4 2 2
Emerald S 3 4
i700 4 3
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Tabelle 5.2 Abweichungen der Winkel als Ranking nach Richtigkeit (MW) und Prizision (SD)

Intraoralscanner Richtigkeit (MW) Prizision (SD)
Primescan 3* 2
Trios 4 2 3
Emerald S 1 1
i700 3* 4

* Gleicher Rang aufgrund gleichen Mittelwertes

5.2.2 Vergleich digitale und konventionelle Abformung

In den gepoolten Ergebnissen — sowohl bei den Abstinden als auch bei den Winkeln —
zeigt die konventionelle Alginatabformung eine geringere Genauigkeit als alle vier
Intraoralscanner. Besonders bei den kurzen Abstinden bestehen einige statistisch
signifikante Unterschiede. Lediglich beim Intermolarenabstand (Abstand 3 [1_4]) weist
die konventionelle Alginatabformung eine hohere Genauigkeit als die Intraoralscanner
auf. Daraus ldsst sich schlieBen, dass je linger der Abstand wird, desto ungenauer
werden die digitalen Abformsysteme. Dahingegen besitzt die Alginatabformung auch
bei langen Abstinden eine dhnliche Differenz zum Referenzwert wie bei den kurzen
Abstinden. Dies bedeutet, dass man bei der Alginatabformung von einer im
Durchschnitt hoheren, jedoch gleichmédBigeren Abweichung zum Referenzwert
ausgehen kann als bei den Intraoralscannern. Die groBeren Abweichungen der
Intraoralscanner bei lingeren Abstidnden lassen sich moglicherweise durch Matching-
beziehungsweise Stitching-Fehler erkldren. Hierbei werden die von den
Intraoralscannern erzeugten Einzelbilder anhand von markanten Strukturen
computergestiitzt iiberlagert und so zu einem Gesamtbild zusammengefiihrt. Je grofBer
der zu scannende Bereich ist, desto mehr Einzelbilder miissen entsprechend iiberlagert
werden. Die geringen Abweichungen der einzelnen Matching-Prozesse summieren sich

hierbei zu einer groBeren Abweichung,*3: 8% 144

91




Diskussion

Die konventionelle Alginatabformung zeigte jedoch auch bei den Winkeln die grofiten
Differenzen zur Referenz. Dieser Sachverhalt konnte sich durch die Entnahme der
Alginatabformung aus dem Patientenmund erkldren lassen. Bei der Entnahme riss das
unter die Multibracketapparatur geflossene und dort ausgehdrtete Material aus. Zudem
wirkte eine Abzugskraft auf das Material ein. Dies konnte ein Erkldrungsansatz fiir die

geringere Genauigkeit hinsichtlich der Winkel bei der Alginatabformung sein.

1.>2 zu Dimensionsinderungen von

Diese Vermutung unterstiitzt die Studie von Giith et a
konventionellen und digitalen Modellen nach Ganzkieferabformungen. Dabei konnten
die Autoren feststellen, dass die konventionellen Modelle stirkere Dimensionsidnderung
zeigten als die digital hergestellten Modelle. Die Autoren begriindeten diesen Umstand
mit einem Losen der Abformung vom Abformloffel und einer fortbestehenden
Deformation des Abformmaterials bei und nach der Entnahme aus dem
Patientenmund.>? Song-Qin et al.'*’ zeigten in ihrer Studie, dass Alginat eine maximale
Verformungserholung von nur 94% aufweist. Diese Untersuchung unterstiitzt die Studie
von Giith et al.>?. Hierbei muss jedoch angemerkt werden, dass diese Ergebnisse ohne
das Vorliegen einer Multibracketapparatur zustande kamen. Ein UmflieBen der Brackets
mit Abformmaterial bei vorliegender Multibracketapparatur erhdht vermutlich die
Abzugskrifte und somit die Gefahr von Deformationen oder des Abldsens vom

Abformloffel. Das wiederum kann zu Abweichungen und einer schlechteren

Ubertragungsgenauigkeit bei der konventionellen Abformung fiihren.

5.2.3 Zeitbedarf

Die geringste Zeit benétigte die digitale Abformung mittels der Primescan (80 + 20 s).
Alle anderen Intraoralscanner liegen im Bereich von 102 + 29 s bis 136 + 31 s.
Zwischen der Primescan und allen anderen Abformmethoden liegt ein statistisch
signifikanter Unterschied vor. Die konventionelle Alginatabformung (122 + 11 s) zeigt
nur zur Primescan (80 = 20 s) und zum Trios 4 (102 £ 29 s) einen statistisch
signifikanten Unterschied. Zur konventionellen Alginatabformung muss jedoch die Zeit
fir die konventionelle Modellherstellung hinzugerechnet werden, um den
konventionellen Prozess gleichwertig abzuschlieBen. Damit ist ein gleichwertiger

Zustand gemeint, sodass ein befundbares Modell vorliegt. Zwischen dem
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konventionellen (349 + 40 s) und dem digitalen Prozess (Bereich: 80 + 20 s bis 136 +
31 s) liegen statistisch signifikante Unterschiede vor. Wie bereits in Kapitel 5.1.6

beschrieben, muss die Vergleichbarkeit der beiden Prozesse jedoch hinterfragt werden.

Lediglich zwei publizierte Studien beschéftigten sich bisher mit der bendtigten Zeit von
digitalen Abformungen bei gleichzeitigem Vorliegen einer Multibracketapparatur in
situ.®% 138 Heo et al.®® untersuchten die bendtigte Zeit der digitalen Abformungen. Die
Autoren kamen zu dem Ergebnis, dass ein signifikanter Unterschied zwischen der
digitalen Abformung ohne Multibracketapparatur (48,87 + 7,26 s) und der digitalen
Abformung mit Multibracketapparatur (102,17 = 10,61 s) in Bezug auf die bendtigte
Zeit vorliegt. Schlenz et al.'*® konnten diese Ergebnisse mit ihrer Studie bestétigen.

1138 dass die Primescan eine statistisch

Zudem zeigte die Studie von Schlenz et a
signifikant kiirzere Zeit im Vergleich zum Trios 4 und dem Emerald S fir die digitale
Abformung beansprucht. Diese Ergebnisse konnten in der vorliegenden Studie bestétigt
werden. Zusitzlich ist beiden Studien gemein, dass der konventionelle Prozess
(konventionelle Abformung + konventionelle Modellherstellung) eine statistisch

signifikant ldngere Zeit benétigt als der digitale Prozess.

5.2.4 Vergleich mit anderen Studien

Die Datenlage zur Genauigkeit von Intraoralscannern im Vergleich zu konventionellen
Alginatabformungen bei gleichzeitigem Vorliegen einer Multibracketapparatur ist, wie
bereits in Kapitel 1.5.2 erwidhnt, mehr als diirftig. Lediglich drei Studien beschéftigen
sich mit diesem Vergleich,!?> 138 154 wovon nur eine davon in-vivo erfolgte.'** Zu
diesen drei Studien soll zunéchst ein Vergleich gezogen werden. AbschlieBend werden
sechs weitere Studien, welche den Einfluss einer Multibracketapparatur in situ auf die
Ubertragungsgenauigkeit digitaler Abformungen untersuchten, mit der vorliegenden

Studie verglichen.60: 72,73, 83, 119, 146

Phudphong et al.'*' untersuchten an Modellen mit einer Multibracketapparatur die
Genauigkeit des Intraoralscanners 7Trios 3 sowie der konventionellen

Alginatabformungen. Die Ergebnisse der Untersuchung zeigten eine Abweichung von
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90,80 £ 3,11 um fiir den Trios 3, sowie 92,80 + 2,49 um fiir die Alginatabformung. Im
Vergleich zu der vorliegenden Studie, bei der das Nachfolgermodell 7rios 4 verwendet
wurde, zeigten sich sowohl fiir die digitale Abweichung mittels 7rios 4 (47 = 44 um) als
auch fiir die Alginatabformung (71 + 65 um) eine deutlich geringere Abweichung zur
Referenz. Bei der Interpretation der Ergebnisse sollte jedoch bedacht werden, dass bei
der Studie von Phudphong et al.'?! lediglich ein best-fit Algorithmus und keine externe,
stabile Referenz genutzt wurde. Die geringere Abweichung des Trios 4 im Vergleich
zum Trios 3 konnte mit den Studien von Schmidt et al.'®, Haddadi et al.>® und Ender et
al®® begriindet werden. Diese Studien zeigten bei Vorliegen neuerer Soft- und

Hardware ebenfalls bessere Ergebnisse in der Genauigkeit.

Vargas et al.'>* verglichen in ihrer in-vivo Studie die Genauigkeit der digitalen
Abformung mittels Cerec Omnicam und der konventionellen Alginatabformung bei
vorliegender Multibracketapparatur. Die Studienergebnisse zeigten auf, dass keine
statistisch signifikanten Unterschiede zwischen der digitalen und der konventionellen
Abformung hinsichtlich der Ubertragungsgenauigkeit vorlagen. Jedoch konnte keine
Aussage iiber die jeweilige Genauigkeit der Abformmethoden gemacht werden, da
keine externe Referenz vorlag und nur die Abformmethoden untereinander verglichen

1.15% zeigten sich in der vorliegenden

wurden. Im Vergleich zur Studie von Vargas et a
Studie statistisch signifikante Unterschiede hinsichtlich der Ubertragungsgenauigkeit

zwischen den digitalen und konventionellen Abformmethoden.

Die dritte Studie, welche die Genauigkeit der konventionellen Alginatabformung und
digitalen Abformung mittels Intraoralscannern bei vorliegender Multibracketapparatur
untersuchte, ist die in-vitro Studie von Schlenz et al.'3® In dieser Studie wurde ebenfalls
die Ubertragungsgenauigkeit von digitalen im Vergleich zu einer konventionellen
Abformung untersucht. Da in dieser Studie zum groBten Teil die gleichen
Intraoralscanner verwendet wurden, ist ein guter Vergleich moglich. Sowohl die
Primescan als auch der Trios 4, der Emerald S, der Vorgéinger des 1700 der i500 und die

1.13% zur Anwendung. Zusétzlich

Alginatabformung kamen in der Studie von Schlenz et a
wurde die gleiche Messmethodik angewandt. Tabelle 5.3 zeigt die paarweisen

Vergleiche zwischen den Studien. Dabei fillt auf, dass es vergleichbare Ergebnisse
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zwischen den jeweiligen Intraoralscannern gibt. Jedoch zeigte sich ein groferer
Unterscheid zwischen der Genauigkeit des i500 und des i700. Dieser konnte ebenfalls
mit der neueren Soft- und Hardware begriindet werden.?® 3% 143 Zudem ist die deutlich
hohere Genauigkeit der Alginatabformung in der vorliegenden in-vivo Studie
bemerkenswert. Diese konnte mit der hydrophilen Eigenschaft des Materials bei

gleichzeitigem Vorliegen von Speichel zusammenhingen.!!3

Tabelle 5.3 Vergleich der Ergebnisse von Schlenz et al.'*® und der vorliegenden Studie

Ergebnisse der in-vitro Studie | Ergebnisse der vorliegenden
von Schlenz et al.'3 in-vivo Studie
Abformmethode MW =+ SD (in um) der gepoolten Ergebnisse
Primescan 51442 42 £41
Trios 4 34+ 44 47 + 44
1500/i1700 99 + 92 (i500) 60 + 56 (i700)
Emerald S 40 + 39 57+ 64
Alginat 103 £ 103 71+ 65

Die folgenden aufgefiihrten Studien beschéftigten sich nur mit der Genauigkeit von

digitalen Abformmethoden bei vorliegender Multibracketapparatur.

1.3 zeigte die digitale Abformung mittels eines

In der Studie von Kim et a
Intraoralscanners (Carestream CS 3600) eine Abweichung von 95 + 29 um. Hierbei
muss jedoch erneut die ungenaue Messmethode mittels best-fit Algorithmus
beriicksichtigt werden. Zudem zeigte die Studie auf, dass bei groferen Abstinden
grolere Abweichungen entstehen als bei kurzen Abstinden. Diese Ergebnisse
unterstiitzen zudem die Studien von Park et al.''®, Jung et al.’”> und Heo et al.*°. Im
Vergleich zu diesen Studien konnten in der vorliegenden Studie geringere
Abweichungen bei Anwendung von Intraoralscannern gezeigt werden. Da
unterschiedliche Scanner verwendet wurden, ist ein Vergleich schwierig. Allerdings

zeigt sich auch bei der vorliegenden Studie, dass bei ldngeren Abstinden grofBere

Abweichungen auftreten als bei kiirzeren Abstinden.
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1'119 1'72

Die schon angesprochenen Studien von Park et al.'"” und Jung et al.’* nutzten — wie die
vorliegende Studie — eine Langenmessung zur Bestimmung der Abweichungen. Hierbei
zeigten Park et al.'' Abweichungen von bis zu 2490 pum bei lingual positionierten
Brackets. Jung et al.”* priasentierten bei bukkal positionierten Brackets Abweichungen
von bis zu 1000 pm. Bei der Beurteilung dieser Ergebnisse muss jedoch erwihnt
werden, dass die Referenzwerte mit einem digitalen Messschieber gemessen wurden.
Hierbei kann von einer nicht so hohen Prézision wie bei einer
Koordinatenmessmaschine ausgegangen werden, wie sie in der vorliegenden Studie
verwendet wurde. Daher zeigen sich deutlich geringere Abweichungen zur Referenz (<
100 um). Es sollte aber auch erwihnt werden, dass die Studien von Park et al.''® und
Jung et al.”* im Jahr 2016 verdffentlicht wurden. Die Weiterentwicklung von Soft- und
Hardware konnte hier eine wesentliche Rolle beziiglich der Verbesserung der

Genauigkeit spielen. 56 143

Die Ergebnisse von Song et al.'*® zeigten bei Vorliegen einer metallischen
Multibracketapparatur eine deutlich niedrigere Genauigkeit der Intraoralscanner (960 +
40 bis 1260 + 30 um) als die vorliegende Studie (42 + 41 bis 60 = 56 um). Da die
Studie von Song et al.'*® bereits im Jahr 2020 veroffentlicht wurde, konnen die
Unterschiede eventuell durch eine idltere Soft- und Hardware erklért werden.?% 3% 143 Ein
weiterer Grund konnte das Aufgetragen synthetischem Speichel darstellen: die feuchte

Oberflache kann zu Lichtbrechungen filhren und somit eine mogliche Fehlerquelle

darstellen.”®

Sowohl Kang et al’”® als auch Heo et al® untersuchten ebenfalls die
Ubertragungsgenauigkeit ~ von  Intraoralscannern  beim  Vorliegen  einer
Multibracketapparatur. Es wurde in beiden Studien der transversale Abstand zwischen
den Eckzihnen und zwischen den Molaren eines Kiefers bestimmt. Bei Kang et al.”?
zeigte sich beim Abstand zwischen den Eckzdhnen eine Abweichung von 40 + 250 um
bis 70 + 270 um. Bei Heo et al.*° lag dieser Wert bei 73 + 68 um bis 77 + 65 um. In der
vorliegenden Studie liegen die Abweichungen beim Abstand zwischen den Eckzdhnen

mit 26 = 20 um bis 48 + 32 um deutlich unter den oben genannten Werten. Ebenso

96



Diskussion

verhilt es sich beim Intermolarenabstand. In der Studie von Kang et al”® lag die
Abweichung bei 220 + 110 um bis 230 + 150 pm. Heo et al.%® ermittelten fiir diesen
Abstand eine Abweichung von 175 + 196 um bis 176 = 151 um. In der vorliegenden
Studie liegt diese Abweichung mit 84 + 62 pm bis 125 + 70 um deutlich unter den oben
genannten Werten. Die stark abweichenden Werte konnen hier ebenfalls mit der

39,56, 143 AuBerdem sollte zu den

neueren Soft- und Hardware begriindet werden.
Studien angemerkt werden, dass auch hier keine externen Referenzen vorlagen und es
sich um eine Messmethode mittels best-fit Algorithmus handelte. Zu der Studie von
Heo et al.®* sollte zusitzlich erginzt werden, dass die Autoren hierbei ein mit Brackets
beklebtes Gipsmodell verwendeten. Dies stellt nicht ansatzweise die reellen
Verhiltnisse dar, da Gips einen anderen Lichtbrechungsindex als beispielsweille

natiirliche Zdhne aufweist.

5.3 Klinische Relevanz und Schlussfolgerung

Sowohl die Abformung als auch die Modellherstellung haben in der Kieferorthopadie
eine zentrale Bedeutung fiir Diagnostik, Planung und Therapie.>’ Selbst kleine Fehler
im Prozess der Modellherstellung konnen eine groe Auswirkung auf die Therapie des
Patienten haben. Fiir die kieferorthopddische Behandlung sind nach einer Studie von
Hayashi et al>® lokale Abweichungen von 100 um klinisch akzeptabel. Kim et al.®°
zeigten in ihrer Studie, dass mesiodistale Abweichungen von bis zu 140 um im klinisch
vertretbaren Bereich liegen. In einer Studie von Phudphong et al'?! werden
Abweichungen von 100 um als akzeptable Genauigkeit fiir die Herstellung von OP-
Splinten beschrieben. Aus den verschiedenen Werten ldsst sich ableiten, dass kein
Konsens beziiglich der notwendigen Genauigkeit von Abformungen besteht, welche fiir
kieferorthopadische Modelle fiir Diagnostik, Planung und Therapie nétig ist. Diese
Fragestellung sollte in weiteren klinischen Studien untersucht werden, um die hier
vorhandenen Ergebnisse besser einordnen zu konnen. In der vorliegenden Studie
zeigten allerdings sowohl die vier Intraoralscanner als auch die konventionelle
Alginatabformung im Durchschnitt eine Abweichung von < 100 um. Dies deutet darauf
hin, dass die Ubertragungsgenauigkeit der digitalen und konventionellen
Abformmethoden bei vorliegender Multibracketapparatur fiir die kieferorthopédische

Anwendung geniigend ist. Zudem zeigen die vier digitalen Abformmethoden eine
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hohere Genauigkeit als die konventionelle Alginatabformung, welche immer noch den
Goldstandard in der Kieferorthopddie darstellt. Dariliber hinaus sprechen weitere
Faktoren fiir die Anwendung der digitalen Abformung. Beispielsweise zeigen die
Intraoralscanner bei Patienten eine hohe Akzeptanz 3% 7% 164 besonders bei erhohtem

9. 133, 164 Deg Weiteren kann bei der digitalen Abformung das

Wiirgereiz.2!
entsprechende Modell sofort an einem Bildschirm visualisiert werden. AuBerdem
entfillt bei den digitalen Modellen eine physische Lagerung, welche digital erfolgen
kann, dies spart Platz und somit Kosten.%®> 1’ Besonders die Kosten, die durch das
Dentallabor anfallen, konnen deutlich minimiert werden.”® Die besonders hohen
Anschaffungs- und Instandhaltungskosten der Intraoralscanner sollten jedoch nicht

unerwahnt bleiben.

Schlussfolgernd kann festgehalten werden, dass die digitalen Abformungen mittels der
vier verwendeten Intraoralscanner bei vorliegender Multibracketapparatur dem
Goldstandard Alginatabformung hinsichtlich der Ubertragungsgenauigkeit bei den
gepoolten Ergebnissen iiberlegen sind. Wiahrend vor allem bei kurzen Abstéinden eine
deutliche Uberlegenheit der Intraoralscanner gegeniiber der konventionellen
Alginatabformung besteht, zeigt diese jedoch bei dem lidngsten beurteilten Abstand die
hochste Genauigkeit. Der digitale Prozess bietet zudem einen zeitlichen Vorteil
gegeniiber dem konventionellen Prozess. Hierbei sollte jedoch bedacht werden, dass als
Endergebnis des digitalen Prozesses kein physisch vorhandenes Modell vorliegt. Falls
ein solches benétigt wird, miisste die Zeit fiir die entsprechende Modellherstellung,
beispielsweise mittels 3D-Druck, hinzugerechnet werden. Daraus lédsst sich schlielen,
dass die digitale Abformung eine gute Ergdnzung bezichungsweise Alternative in der

Kieferorthopédie darstellt.
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6 Zusammenfassung

Ziel dieser in-vivo-Studie war es, die Ubertragungsgenauigkeit von Intraoralscannern
im Vergleich zum konventionellen Vorgehen der Alginatabformung mit anschlieBender
Modellherstellung  bei  Vorliegen einer festsitzenden  kieferorthopédischen

Multibracketapparatur zu untersuchen.

Dafiir nahmen 30 Patientinnen und Patienten der Poliklinik fiir Kieferorthopiddie mit
Multibracketapparatur in situ an der Studie teil. Als Goldstandard diente die
konventionelle Alginatabformung, welche mit Typ IV Gips zu entsprechenden
Modellen weiterverarbeitet wurde. Zusdtzlich wurden vier digitale Abformungen mit
den Intraoralscannern Primescan, Trios 4, Emerald S und i700 durchgefiihrt. Um die
erhobenen Daten mit der tatsidchlichen intraoralen Situation zu vergleichen, wurde eine
externe Referenz verwendet. Hierzu wurden vor jeder Abformung vier hochprizise
Messkugeln mit Hilfe einer magnetischen Positionierungsplatte reversibel auf die
Kaufldchen der ersten Prdmolaren beziehungsweise zweiten Molaren geklebt. Durch die
Positionierungsplatte konnte eine hohe Prizision des Klebevorgangs erreicht werden.
Insgesamt wurden 120 (n = 30x4) Scandatensidtze mit einer 3D-Software (GOM
Inspect) analysiert und 30 (n = 30xl) konventionelle Modelle mit einer
Koordinatenmessmaschine (Thome Rapid) vermessen. Die gemessenen Strecken

wurden mit den Werten der Referenz verglichen.

Als Ergebnis konnten besonders bei kurzen Abstinden zwischen den Messkugeln eine
hohere Ubertragungsgenauigkeit der Intraoralscanner im Vergleich zur konventionellen
Alginatabformung (p = <0,001 — 0,087) ermittelt werden. Bei groen Abstéinden zeigte
die Alginatabformung vergleichbare bzw. zum Teil sogar genauere Ergebnisse als die
Intraoralscanner. Zwischen den verschiedenen Intraoralscannern konnten nur bzgl.

Weniger Parameter statistisch signifikante Unterschiede ermittelt werden.

Auf Grundlage dieser in-vivo Studie kann die Abformung mittels Intraoralscanner beim

Vorliegen einer Multibracketapparatur ohne Einschrinkung empfohlen werden. Die
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Intraoralscanner weisen bei einem Grofiteil der Strecken eine bessere beziehungsweise
mindestens gleichwertige Ubertragungsgenauigkeit als der Goldstandard konventionelle
Alginatabformung auf. Lediglich bei der lidngsten untersuchten Strecke zeigt die

konventionelle Alginatabformung gleiche oder sogar bessere Ergebnisse.
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7 Summary

The aim of this in vivo study was to investigate the transfer accuracy of intraoral
scanners in comparison to the conventional procedure of alginate impression taking
with subsequent model fabrication in the presence of a fixed orthodontic multibracket

appliance.

For this purpose, 30 patients of the Department of Orthodontics with multibracket
appliance in situ participated in the study. The gold standard was the conventional
alginate impression, which was processed into corresponding models using type IV
plaster. In addition, four digital impressions were taken using the Primescan, Trios 4,
Emerald S and i700. An external reference was used to compare the acquired data with
the actual intraoral situation. For this purpose, four high-precision measuring balls were
reversibly bonded to the occlusal surfaces of the first premolars and second molars,
respectively, with the aid of a magnetic positioning plate before each impression was
taken. The positioning plate enabled a high precision of the bonding process. A total of
120 (n = 30x4) scan data sets were analyzed with 3D software (GOM Inspect) and 30 (n
= 30x1) conventional models were measured with a coordinate measuring machine
(Thome Rapid). The measured distances were compared with the values of the

reference.

As a result, a higher transmission accuracy of the intraoral scanner than that of the
conventional alginate impression was found, especially for short distances between the
measuring balls (p = <0.001 — 0.087). At large distances, the alginate impression
showed comparable or in some cases even more accurate results than the intraoral
scanners. Statistically significant differences between the different intraoral scanners

could only be determined regarding a few parameters.

Based on this in vivo study, impression taking using intraoral scanners can be
recommended without restriction in the presence of a multibracket appliance. For most

of the distances, the intraoral scanners demonstrate a better or at least equivalent
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transfer accuracy than the gold standard conventional alginate impression. Only in the
case of the longest section examined did the conventional alginate impression show the

same or even better results.
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10 Publikationsverzeichnis
Teilergebnisse der vorliegenden Arbeit wurden im Rahmen des Science Day des

Fachbereichs Medizin der Justus-Liebig-Universitdt GieBen veroffentlicht:

Liebel M. M., Schmidt A., Wostmann B., Klaus K., Ruf S., Schlenz M. M., Bock N. C.
Ubertragungsgenauigkeit von digitalen und konventionellen Abformungen bei Gebissen

mit Multibracketapparatur in situ

Zusitzlich ist aus der vorliegenden Arbeit folgende Veroffentlichung hervorgegangen:

Bock, N. C.; Klaus, K.; Liebel, M. M.; Ruf, S.; Wostmann, B.; Schlenz, M. A. What to
Prefer in Patients with Multibracket Appliances? Digital vs. Conventional Full-Arch
Impressions—A Reference Aid-Based In Vivo Study. Journal of Clinical Medicine
2023,712,3071. https://doi.org/ 10.3390/jcm12093071
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11 Anhang

11.1 Tabellen

Tabelle 11.1 Ubersicht der verwendeten Materialien

Produktname

Material

Hersteller

Chargennummer

Haltbarkeit

Cavex Orthotrace

Alginat

Cavex,
CJ Haarlem,

Niederlande

210204

02/2026

Grandio Flow

Komposit

Voco,
Cuxhafen,

Deutschland

2146341

08/2024

Fix

Haftlack

Dentsply
DeTrey GmbH,
Konstanz,

Deutschland

2108000964

07/2024

Fujirock EP

Gips

GC, Leuven,

Belgien

2102183

02/2024
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11.2 Votum Ethik-Kommission

JUSTUS-LIEBIG FACHBEREICH 11
UNIVERSITAT G5 MEDIZIN
GIESSEN

ETHIK-KOMMISSION
Ethik-Kommission, Klinikstr. 29 (Alte Chirurgie), D-35385 Giefien des FB Medizin
PD Dr. N. C. Bock Vorsitzender: Prof. Dr. H. Tillmanns
Poliklinik flr Zahnarztliche Prothetik
Schlangenzahl 14 Klinikstr. 29 (Alte Chirurgie)
35392 Giefien D -35385 Giellen

Tel.: (0641)99-42470

Fax: (0641)99-42479
E-Mail: ethik.kommission@pharma.med.uni-giessen.de

GieRRen, den 5. Januar 2022
Dr. Kr./

Votum der Ethik-Kommission AZ 71/19

Sehr geehrter Herr PD Dr. Bock,

das Projekt [AZ 71/19: Kiinische Untersuchung zur Ganzkieferabformung von parodontal
geschédigten Gebissen.] wurde in der Sitzung der Ethikkommission am 09.05.19 begutachtet
(Vortrag Frau ZA V. Schubert und Frau Dr. M. Schlenz).

Mit Schreiben vom 17.11.21 erhielten wir ein Amendment, welches folgende Erweiterungen
beinhaltet: Zusatzliche Untersuchung der Ganzkieferabformung bei insgesamt 30 (It.
Fallzahlberechnung) jugendlichen (= 16 Jahre) und erwachsenen kieferorthopadischen
Patienten mit festsitzender kieferorthopadischen Apparatur mittels konventioneller Abformung
sowie vier digitalen Abformsystemen in Bezug auf die Darstellbarkeit bzw. die generelle
Genauigkeit.

Nach Eingang der aktualisierten DS-GVO-Ergédnzung zur Patienteninformation und
-Einwilligungserklarung bestehen keine Einwénde gegen die Erweiterungen. Die
Ethikkommission stimmt dem Amendment zu und winscht gutes Gelingen.

Mit freundlichen GriiRen

B R

Dr. H.-d. Kramer
Stellv. Vorsitzender der Ethik-Kommission
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11.3 Probanden-Information

AUFKLARUNGSBOGEN UND EINWILLIGUNGSERKLARUNG

Priifzentrum: Justus-Liebig-Universitat GieBen
ZZMK - Poliklinik fur Kieferorthopadie und
Poliklinik fir Zahnérztliche Prothetik
Schlangenzahl 14
35392 GieBen
Telefon: 0641-9946121 bzw. 0641-9946150

Studienleitung: Priv.-Doz. Dr. N. Bock, Prof. Dr. S. Ruf, Priv.-Doz. Dr. M. Schlenz,
Prof. Dr. B. Wostmann (alphabetische Reihenfolge)

Priifarzte: Priv.-Doz. Dr. N. Bock, Priv.-Doz. Dr. M. Schlenz

Klinische Untersuchung zur Ganzkieferabformung mit
Multibracket-Apparatur in situ

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie wurden bereits auf die geplante Studie angesprochen. Der nachfolgende Text soll
Ihnen die Ziele und den Ablauf erlautern. Ein Prifarzt wird zuséatzlich ein
Aufklarungsgesprach mit Ihnen fiihren. Bitte zogern Sie nicht, alle Punkte anzusprechen,
die Ihnen unklar sind. Sie werden danach ausreichend Bedenkzeit erhalten, um Uber Ihre
Teilnahme zu entscheiden.

Klinische Studien sind notwendig, um Erkenntnisse Uber die Wirksamkeit und Vertrag-
lichkeit von medizinischen Behandlungsmethoden zu gewinnen oder zu erweitern. Die
klinische Studie, die wir Ihnen hier vorstellen, wurde von der zustdandigen Ethikkommissi-
on zustimmend bewertet. Diese klinische Priifung wird durch die Polikliniken fir Kieferor-
thopadie und Zahnarztliche Prothetik organisiert, durchgefiihrt und finanziert.

Wir mdchten Sie daher bitten, an der nachfolgend beschriebenen Studie teilzunehmen. Ihre
Teilnahme ist selbstverstandlich freiwillig. Sie werden also nur dann einbezogen, wenn
Sie schriftlich Ihre Einwilligung erkldren. Sofern Sie nicht an der klinischen Studie
teilnehmen oder spater aus ihr ausscheiden mdchten, erwachsen Ihnen daraus keine
Nachteile.

1. Warum wird diese Studie durchgefiihrt?

Dieses Forschungsvorhaben beabsichtigt, digitale Abformungen (Intraoralscans) und
konventionelle Abformungen zu untersuchen und in Bezug auf die Ubertragungsgenauigkeit
zu vergleichen. Bisher werden Abformungen in der Kieferorthopadie standardmaBig
konventionell mit Alginat durchgefiihrt. Die digitale Abformung konnte fir Patienten,
insbesondere wenn diese eine Multibracket-Apparatur tragen, angenehmer sein - bei
gleichzeitig hdherer Genauigkeit.
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2. Wie ist der Ablauf der Studie und was muss ich bei Teilnahme beachten?

In Rahmen der Studie werden vier digitale Abformungen (Intraoralscans) und eine
konventionelle Abformung (Abformmaterial in einem Metalll6ffel - wie bereits bekannt) des
unteren Zahnbogens angefertigt. Ein Intraoralscan ist vergleichbar mit einer
Videoaufnahme im Mund.

Zu Beginn der Studienteilnahme - welche im Rahmen eines reguldaren Kontrolltermins in der
Poliklinik flir Kieferorthopadie erfolgen wiirde - werden zunachst Fotos der Zahne
angefertigt (wie dies ohnehin regelmaBig im Rahmen der kieferorthopadischen Therapie
erfolgt). AnschlieBend wird eine Art ,Vermessungshilfe® provisorisch auf dem unteren
Zahnbogen befestigt, ehe dann die vier digitalen sowie die konventionelle Abformung im
Unterkiefer vorgenommen werden. Danach wird der Bogen der festsitzenden Apparatur
entfernt (was meist ohnehin bei jedem Termin geschieht) und (kostenlos) eine
professionelle Zahnreinigung Ihrer Zdhne im Ober- und Unterkiefer vorgenommen, der sich
der reguldre Kontrolltermin anschlieBt.

Die Studienteilnahme umfasst somit lediglich einen Termin, Nachuntersuchungen sind nicht
erforderlich. Der Zeitaufwand fir alle Abformungen wird ca. 60 Minuten betragen. Hinzu
kommt die Dauer der kostenlosen Zahnreinigung sowie der reguldre kieferorthopadische
Kontrolltermin, insgesamt sind dies weitere ca. 60 Minuten.

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

Sie erhalten fiur die Teilnahme an dieser Studie eine kostenlose professionelle
Zahnreinigung im Wert von ca. 100 Euro sowie zusatzlich eine Aufwandsentschadigung in
Hohe von 30 Euro. AuBerdem kdnnten die Studienergebnisse dazu beitragen, die zukiinftige
Behandlung anderer Patienten (sowie ggf. auch Ihre) zu verbessern und angenehmer zu
gestalten.

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 Studie teilnehmen?

An dieser Studie diirfen Personen teilnehmen, welche mindestens 16 Jahre alt sind und
zum Zeitpunkt der Studienteilnahme in der hiesigen Poliklinik fiir Kieferorthopadie seit
mindestens 3 Monaten mit einer Multibracket-Apparatur (Metallbrackets und -bander) in
Behandlung sind.

Es gelten allerdings folgende Ausschlusskriterien: Liicken = 2mm oder metallfarbene
Fallungen im Unterkiefer, schwere Allgemeinerkrankungen wie z.B. Epilepsie, Allergie
gegen das verwendete Abformmaterial.
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6. Entstehen fiir mich Kosten durch die Teilnahme an der Studie?

Durch Ihre Teilnahme an dieser Studie entstehen flir Sie keine Kosten.

7. Bin ich wahrend der Studienteilnahme versichert?

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

Wenn Sie vermuten, dass durch die Teilnahme an der Studie Ihre Gesundheit geschadigt
oder bestehende Leiden verstarkt wurden, muss dies unverziglich dem Versicherer
angezeigt werden, um Ihren Versicherungsschutz nicht zu gefdahrden - gegebenenfalls mit
Unterstitzung durch Ihren Prifarzt. Sofern Ihr Prifarzt Sie dabei unterstiitzt, erhalten
Sie eine Kopie der Meldung. Sofern Sie Ihre Anzeige direkt an den Versicherer richten,
informieren Sie bitte zusatzlich Ihren Priifarzt.

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

Wir weisen ferner darauf hin, dass auf dem Weg von und zum Untersuchungsort keine
separate Unfallversicherung besteht.

8. Werden mir die Erkenntnisse der Studie mitgeteilt?

Sofern Sie Informationen Uber neue Erkenntnisse, die in Bezug auf diese klinische Studie
bekannt werden, wiinschen, teilen wir Ihnen diese gerne mit.

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

Sie kdnnen jederzeit, auch ohne Angabe von Griinden, Ihre Teilnahme beenden, ohne dass
Ihnen dadurch irgendwelche Nachteile bei Ihrer kieferorthopadischen Behandlung
entstehen.

10. Was geschieht mit meinen Daten?

Wahrend der Studie werden anamnestische Daten und medizinische Befunde von Ihnen
erhoben.
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Die fir die Studie wichtigen Daten werden in pseudonymisierter Form in der Prifstelle
archiviert und ausgewertet. 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 Patienteninformation abgedruckt ist.

11. An wen wende ich mich bei weiteren Fragen?

Sie haben stets die Gelegenheit zu weiteren Gesprachen mit den nachfolgend genannten
und anderen Priiféarzten der Prifstelle.

Priifzentrum: Justus-Liebig-Universitat GieBen
ZZMK - Poliklinik fir Kieferorthopadie und
Poliklinik fir Zahnarztliche Prothetik
Schlangenzahl 14
35392 GieBen
Telefon: 0641-9946121 bzw. 0641-9946150

Studienleitung: Priv.-Doz. Dr. N. Bock, Prof. Dr. S. Ruf, Priv.-Doz. Dr. M. Schlenz,
Prof. Dr. B. Wéstmann (alphabetische Reihenfolge)

Priifarzte: Priv.-Doz. Dr. N. Bock, Priv.-Doz. Dr. M. Schlenz
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Klinische Untersuchung zur Ganzkieferabformung mit
Multibracket-Apparatur in situ

Einwilligungserkldrung

Name der Arztin/des Arztes

ausfihrlich und verstandlich tber die Studie sowie Uber Wesen, Bedeutung, Risiken und
Tragweite der Studie aufgeklart worden. Ich habe dariber hinaus den Text der
Probandeninformation sowie die hier nachfolgend abgedruckte Datenschutzerklarung
gelesen und verstanden. Ich hatte die Gelegenheit, mit dem Priifarzt (iber die Durchfiihrung
der Studie zu sprechen. Alle meine Fragen wurden zufrieden stellend beantwortet.

Maoglichkeit zur Dokumentation zusatzlicher Fragen seitens des Probanden oder sonstiger
Aspekte des Aufkldrungsgesprachs:

Ich hatte ausreichend Zeit, mich zu entscheiden.

Mir ist bekannt, dass ich jederzeit und ohne Angabe von Griinden meine Einwilligung zur
Teilnahme an der Studie zurlickziehen kann (mundlich oder schriftlich), ohne dass mir
daraus Nachteile entstehen.
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Datenschutz:

Mir ist bekannt, dass bei dieser Studie personenbezogene Daten, insbesondere
medizinische Befunde Uiber 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 Studie folgende freiwillig abgegebene
Einwilligungserklarung voraus, das heiBt ohne die nachfolgende Einwilligung kann ich nicht
an der Studie teilnehmen.

1. Ich erklare mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie personenbezogene
Daten, insbesondere Angaben (iber meine Gesundheit erhoben und in Papierform sowie
pseudonymisiert auf elektronischen Datentréagern in der Poliklinik fir Zahnarztliche
Prothetik der Justus-Liebig-Universitét GieBen aufgezeichnet werden. Soweit
erforderlich, dirfen die erhobenen Daten pseudonymisiert (verschliisselt) an eine vom
Verantwortlichen beauftragte Stelle zum Zwecke der wissenschaftlichen Auswertung
weitergegeben werden.

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

3. Ich bin bereits dariiber aufgeklart worden, dass ich jederzeit die Teilnahme an der
Studie 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 durfen, soweit dies
erforderlich ist, um sicherzustellen, dass meine schutzwirdigen Interessen nicht
beeintrachtigt werden. Falls ich meine Einwilligung, an der Studie teilzunehmen,
widerrufe, mussen alle Stellen, die meine personenbezogenen Daten, insbesondere
Gesundheitsdaten, gespeichert haben, unverzlglich priifen, inwieweit die gespeicherten
Daten zu dem vorgenannten Zweck noch erforderlich sind. Nicht mehr benétigte Daten
sind unverzlglich zu léschen.

4. Ich erkldre mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung oder
Abbruch der Studie zehn Jahre aufbewahrt werden. Danach werden meine
personenbezogenen Daten geldscht, soweit nicht gesetzliche, satzungsmaBige oder
vertragliche Aufbewahrungsfristen entgegenstehen.
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Information fiir Studienteilnehmer geman Europaischer
Datenschutz-Grundverordnung (giiltig ab 25.05.2018)! fiir
medizinische Forschungsvorhaben

Hiermit mochten wir Sie liber die in der Datenschutz-Grundverordnung (=DS-
GVO) festgelegten Rechte informieren (Artikel 13 ff. DS-GVO):

Rechtsgrundlage

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

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

Recht auf Auskunft

Sie haben das Recht auf Auskunft Gber die Sie betreffenden personenbezogenen Daten, die
im Rahmen der klinischen Studie erhoben, verarbeitet oder ggf. an Dritte Ubermittelt
werden (Aushédndigen einer kostenfreien Kopie) (Artikel 15 DS-GVO). und in Papierform
sowie pseudonymisiert auf elektronischen Datentragern in der Poliklinik flir Zahnarztliche
Prothetik der Justus-Liebig-Universitat GieBen aufgezeichnet werden. Soweit erforderlich,
dirfen die erhobenen Daten pseudonymisiert (verschlisselt) an eine vom Verantwortlichen
beauftragte Stelle zum Zwecke der wissenschaftlichen Auswertung weitergegeben werden.

Recht auf Berichtigung

Sie haben das Recht, Sie betreffende Daten unrichtige personenbezogene Daten berichtigen
zu lassen (Artikel 16 und 19 DS-GVO).

Recht auf Léschung

Sie haben das Recht auf Loschung Sie betreffender personenbezogener Daten, z.B. wenn
diese Daten fir den Zweck, fir den sie erhoben wurden, nicht mehr notwendig sind oder
Sie Ihre Einwilligung widerrufen, auf die sich die Verarbeitung Ihrer Daten stlitzt. Die
RechtmaBigkeit der aufgrund der Einwilligung bis zum Widerruf erfolgten Verarbeitung wird
hiervon nicht bertihrt (Artikel 7, 17 und 19 DS-GVO).

Recht auf Einschrankung der Verarbeitung

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

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

Sie haben das Recht, die Sie betreffenden personenbezogenen Daten, die Sie dem
Verantwortlichen fiir die klinische Studie bereitgestellt haben, zu erhalten. Damit kdnnen
Sie beantragen, dass diese Daten entweder Ihnen oder, soweit technisch mdéglich, einer
anderen von Ihnen benannten Stelle Ubermittelt werden (Artikel 20 DS-GVO).

Widerspruchsrecht

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

Einwilligung zur Verarbeitung personenbezogener Daten und Recht auf Widerruf
dieser Einwilligung

Die Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten ist mit Ihrer Einwilligung rechtmaBig
(Artikel 6 DS-GVO). Sie haben das Recht, Ihre Einwilligung zur Verarbeitung
personenbezogener Daten jederzeit zu widerrufen. Die RechtmaBigkeit der aufgrund der
Einwilligung bis zum Widerruf erfolgten Verarbeitung wird hiervon nicht berthrt (Artikel 7
Absatz 3 DS-GVO).

Benachrichtigung bei Verletzung des Schutzes personenbezogener Daten
(..Datenschutzpannen")

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

Mochten Sie eines dieser Rechte in Anspruch nehmen, wenden Sie sich bitte an
Ihren Prifer oder den Datenschutzbeauftragten Ihres Prifzentrums. AuBerdem 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 verstoBt (siehe nachfolgende Kontaktdaten).
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Kontaktdaten

Datenschutz: Kontaktdaten Priifzentrum

Datenschutzbeauftragte/r

Datenschutz-Aufsichtsbehorde

Name: Prof. Dr. Bernd W&éstmann Name: Der Hessische Datenschutz-
beauftragte
Adresse: | Schlangenzahl 14 Adresse: | Gustav-Stresemann-Ring 1
35392 GieBen 65189 Wiesbaden
Telefon: | 0641-99-46141 Telefon: | Telefon: 0611-140 80
E-Mail bernd.woestmann@dentist.med.uni- | E-Mail poststelle@datenschutz.hessen.de
giessen.de

Datenschutz: Kontaktdaten des Sponsors/der Studienleitung der klinischen Stu-
die in GieBBen

Datenschutzbeauftragte/r Datenschutz-Aufsichtsbehorde

Name: Datenschutzbeauftragter der | Name: Der Hessische Datenschutz-
Justus-Liebig-Universitat beauftragte
GieBen

Adresse: LudwigstraBe 23 Adresse: Gustav-Stresemann-Ring 1
35390 GieBen 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 GieBen
Adresse: LudwigstraBe 23
35390 GieBen
Telefon: 0641-99 0
E-Mail praesident@uni-giessen.de

Unterschrift Patient/in

Name in Druckschrift

Datum
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Einverstindniserkldrung

Ich erkldre mich bereit,
an der oben genannten Studie
freiwillig teilzunehmen.

Ein Exernplar des Aufklarungs- und Einwilligungsformulars habe ich erhalten. Ein Exemplar
verbleibt im Prifzentrum.

......................................................................................................................

......................................................................................................................

Datum Unterschrift des aufkldrenden Priffarztes/der Prifdrztin
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Erkldrung

12 Erklarung

,Hiermit erklédre ich, dass ich die vorliegende Arbeit selbstindig und ohne unzuléssige
Hilfe oder Benutzung anderer als der angegebenen Hilfsmittel angefertigt habe. Alle
Textstellen, die wortlich oder sinngemal3 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
Dissertation  erwdhnten Untersuchungen habe ich die Grundsitze guter
wissenschaftlicher Praxis, wie sie in der ,,Satzung der Justus-Liebig-Universitit GieBBen
zur Sicherung guter wissenschaftlicher Praxis® niedergelegt sind, eingehalten sowie
ethische, datenschutzrechtliche und tierschutzrechtliche Grundsdtze 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 @hnlicher Form einer anderen Priifungsbehdrde zum Zweck einer
Promotion oder eines anderen Priifungsverfahrens vorgelegt wurde. Alles aus anderen
Quellen und von anderen Personen iibernommene Material, das in der Arbeit verwendet
wurde oder auf das direkt Bezug genommen wird, wurde als solches kenntlich gemacht.
Insbesondere wurden alle Personen genannt, die direkt und indirekt an der Entstehung
der vorliegenden Arbeit beteiligt waren. Mit der Uberpriifung meiner Arbeit durch eine
Plagiatserkennungssoftware bzw. ein internetbasiertes Softwareprogramm erkldre ich

mich einverstanden.*

Ort/Datum Unterschrift
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14 Lebenslauf

Der Inhalt wurde aus Datenschutzgriinden entfernt.
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