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Einleitung

1 Einleitung

Nach der Préparation eines Zahnes zur Aufnahme einer Krone oder Briicke muss die Zeit bis
zur Eingliederung des laborgefertigten, definitiven Zahnersatzes durch eine temporire Restau-

ration iiberbriickt werden (Abb. 1-1).

Abb. 1-1: Zur Aufnahme von laborgefertigten Zahnersatz préaparierte
Zahne (links)und eingesetzte temporéare Briicke (rechts)

Diese wird zumeist direkt aus selbsthiartenden Kunststoffen durch den Zahnarzt noch am Be-
handlungsstuhl hergestellt und sofort eingegliedert. Zu Unrecht wird fiir diese Versorgung
oftmals der Begriff ,,Provisorium® verwendet - impliziert dieser Term doch eine gewisse
Minderwertigkeit der Restauration, da provisorisch im allgemeinen Sprachgebrauch als be-
helfsmafig oder notdiirftig verstanden wird. Dies deckt sich jedoch nicht mit den hohen Qua-
litaitsanforderungen, die an die Zwischenversorgung zu stellen sind, um einen komplikations-
losen Behandlungsverlauf zu gewéhrleisten. Aus diesem Grund wird der Begriff ,,Provisori-
um® im weiteren Verlauf dieser Arbeit nicht mehr verwendet, sondern es wird von tempora-
rer, Interims-, Zwischen- oder Immediatversorgung gesprochen. Die Anfertigung und Ein-
gliederung einer solchen Zwischenrestauration ist unumgénglich, da ihr wichtige Aufgaben

im Zuge der Versorgung mit festsitzendem Zahnersatz zukommen.

Die beschliffene Zahnhartsubstanz muss gegen mechanische, chemische, osmotische, thermi-
sche und mikrobielle Noxen geschiitzt werden; die Restauration dient somit der Schmerzpro-
phylaxe und verhindert kariése Schidigungen. Der Ersatz der fehlenden Zahnhartsubstanz
stellt die Kaufunktion, Asthetik und Phonetik wieder her, so dass EinbuBen dieser Funktionen

fiir den Patienten minimiert werden. Die Position des Zahnes innerhalb der Zahnreihe und in
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Relation zum Antagonisten im Gegenkiefer wird durch approximale und okklusale Kontakte
der Interimsversorgung gehalten. Kdme es wihrend des Behandlungsverlaufs zu Verschie-
bungen der Zahnposition, kénnten erhebliche Anderungen in Form von Einschleifen oder
nachtriglichem Anbringen von Approximal- und Okklusionskontakten an der definitiven
Versorgung ndtig werden [6,18,25,26,32,38,40,48,56,70,73,75,85,86,88,90,92]. Nach der
Priparation ist die Gingiva um den Zahnstumpf herum zunéchst traumatisiert; die temporédre
Versorgung stellt eine Leitschiene fiir die optimale Regeneration des marginalen Parodonts
dar. Das parodontale Weichgewebe wird durch die Zwischenversorgung vor Schiden be-
wahrt, indem erst durch sie nach der Praparation wieder eine effektive Plaquekontrolle ermog-
licht wird [6,18,25,32,34,38,40,56,70,73,75,88,90,92]. Denn erst durch den Ersatz der abge-
tragenen Zahnhartsubstanz wird die Pflegefdhigkeit des priparierten Zahnes wiederherge-
stellt. Interimsrestaurationen dienen auch als diagnostische Hilfsmittel: Zum einen kénnen
geplante Verinderungen der Okklusion, vertikalen Dimension oder der Asthetik probeweise
durch Patienten und Behandler ausgetestet werden. Zum anderen ist es moglich, die Wertig-
keit von Pfeilerzdhnen mit fragwiirdiger Prognose zu beurteilen, bevor der kostspieligere end-
giiltige Zahnersatz in Auftrag gegeben wird [6,18,25,26,31,32,38,40,48,56,73,85,86,88,90].
Zu geringer Substanzabtrag am Zahn [25,56,90] und Disparallelitit von Briickenpfeilern
[18,32] konnen vielfach schon wihrend der Herstellung des Immediatersatzes erkannt und
somit frithzeitig korrigiert werden. In manchen Féllen dient die tempordre Versorgung auch
der Verankerung von festsitzenden kieferorthopiddischen Apparaturen [18,32,89] oder Teil-
prothesen [70].

Aus dieser Vielfalt an Aufgaben, die die temporire Restauration zu erfiillen hat, ergeben sich
verschiedenste Problembereiche in Bezug auf die verwendeten Materialien (Werkstoffe zur
Herstellung tempordrer Kronen und Briicken, im Folgenden als temporire K&B-Werkstoffe
abgekiirzt). Obschon diese seit der Markteinfiihrung des ersten fiir diese Anwendung spezifi-
schen Produktes Anfang der sechziger Jahre des 20. Jahrhunderts (Trim, Bosworth, Skokie,
IL, USA) [5] nun schon seit 50 Jahren kontinuierlich weiterentwickelt werden, sind vor allem
Frakturen der Restaurationen wihrend der Tragezeit immer noch ein vergleichsweise hdufig

auftretendes Ereignis in der klinischen Anwendung.
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2 Literaturiibersicht

2.1 Anforderungen an temporire K&B-Werkstoffe

Aus den eingangs geschilderten Aufgaben einer temporiren Versorgung ergeben sich Anfor-
derungen an die Werkstoffe, die zu deren Herstellung verwendet werden konnen. Eine ausrei-
chende mechanische Stabilitat ist von groler Wichtigkeit [6,18,40,48,56,65,75,92]. Die Zwi-
schenrestauration sollte nicht bei der Anfertigung oder in der Tragephase frakturieren. Eine
zerbrochene Versorgung, die notfallmiBig neuangefertigt werden muss, stort den Zeitplan des
Patienten und des Behandlers mitunter erheblich und stellt fiir beide Seiten ein Argernis dar.
Sowohl aus wirtschaftlichen Griinden als auch im Sinne der Patientenzufriedenheit sind sol-
che Vorfille alles andere als wiinschenswert [39]. Da Frakturen aber nach wie vor ein Prob-
lem darstellen, sollte das Material reparaturfahig sein [6,18,41,56,65,92,94]. Eine hohe
Passgenauigkeit ist bedeutend, da ansonsten der Korrekturbedarf wihrend des Herstellungs-
prozesses ansteigt. Da es sich bei den eingesetzten Materialien um Polymer-Systeme handelt
(s. Abschnitt 2.2), korreliert die Passgenauigkeit auch mit der Polymerisationskontraktion
[2,6,48,65,94]. Einfache Mischbarkeit und Verarbeitung sowie gute Fras- und Polier-
barkeit sind wesentliche Aspekte, die wiahrend des Herstellungsprozesses bedeutsam sind
[6,18,48,56,65,66,92,94]. In diesem Zusammenhang ist auch zu erwihnen, dass insbesondere
klinikgerechte Abbindezeiten von Wichtigkeit sind. Der Anwender bendtigt eine angemes-
sene Verarbeitungszeit bei moglichst geringer Mundverweildauer [18,94]. Da die Werkstoffe
langere Zeit dem Mundmilieu ausgesetzt sind, miissen sie das Kriterium der umfassenden
Biokompatibilitat erfiillen [6,18,48,65,92]. Es diirfen keine toxischen, kanzerogenen, muta-
genen und teratogenen Substanzen abgegeben werden, ein niedriges allergenes Potential ist
erwiinscht und das angrenzende Gewebe und die Pulpa diirfen nicht physikalisch beeintréch-
tigt werden. Gerade Pulpenschiden durch zu hohe Polymerisationstemperaturen miissen
durch Steuerung des Abbindevorgangs unbedingt vermieden werden [2,6,65,66,92,94]. Da
der dsthetische Anspruch der Patienten mehr und mehr steigt, ist es fiir Restaurationen im
sichtbaren Bereich von Bedeutung, dass der Werkstoff ein mdglichst naturliches Aussehen
hat. Fiir hochisthetische Versorgungen wird eine ausreichende Palette an Farben benotigt und
die einmal gewédhlte Zahnfarbe sollte sich wahrend der Tragezeit unter dem Einflul3 des oralen

Milieus nicht verdndern. Auch die Imitation der lichtoptischen Eigenschaften der Zahnharts-
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ubstanz (Opaleszenz, Transluzenz und Fluoreszenz) ist von modernen Materialien zu fordern
[6,18,26,56,86]. Geringe thermische Leitfahigkeit sowie Geruchs- und Geschmacksneut-
ralitdt erh6hen den Tragekomfort fiir den Patienten und damit auch die Akzeptanz der gesam-
ten therapeutischen MaBnahme [65]. Die ROntgenopazitat des Werkstoffes ist fiir den ront-
genologischen Nachweis eine wichtige Voraussetzung. Dies ist insbesondere von Wichtigkeit,

wenn der Verdacht besteht, dass die Restauration aspiriert wurde [6,26].

2.2 Charakterisierung temporirer K&B-Werkstoffe

2.2.1 Allgemeines

Bei den Kunstoffen, die zur Herstellung temporérer Versorgungen verwendet werden, handelt
es sich um Polymere. Dies sind kettenférmige oder verzweigte Makromolekiile, die aus glei-
chen oder gleichartigen Einheiten (Monomeren) bestehen. Im Sinne einer Polyaddition rea-

gieren die Ausgangsmonomere zu Molekiilketten (Abb. 2-1) [3,29].

. ‘. . Polymerisation
09 — 000000

Abb. 2-1: Schematische Darstellung der Polymerisationsreaktion

Es wird zwischen linearen, verzweigten und kreuzvernetzten Polymeren unterschieden (Abb.
2-2) [3,22]. Bei linearen und verzweigten Molekiilen bilden sich lediglich schwache Bindun-
gen (van-der-Waals-Krifte) zwischen den einzelnen Ketten aus, wiahrend bei den kreuzver-
netzten Polymeren dauerhafte Bindungen zwischen den Ketten entstehen. Kreuzvernetzungen

erhohen die Hérte und die Widerstandsfahigkeit des Werkstoffes gegeniiber Losungsmitteln
[3].
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L, fen Ry

Linear Verzweigt Kreuzvernetzt

Abb. 2-2: Schematische Darstellung der verschiedenen Polymerarten; modifiziert nach [3]

Im Wesentlichen kommen zur Herstellung temporérer Kronen und Briicken zwei unterschied-
liche Polymer-Systeme zur Anwendung: Pulver-Fliissigkeits-Systeme und Paste-Paste-

Systeme [6,56].

2.2.2 Pulver-Fliissigkeits-Systeme

Pulver-Fliissigkeits-Systeme beruhen auf der Basis von Mono-Methacrylaten, also Acrylaten
mit nur einer Acrylgruppe. Der bekannteste Vertreter dieser Gruppe ist das Methylmethac-
rylat, neben diesen kommen jedoch auch héhermolekulare Acrylate zum Einsatz. Einige ge-

brauchliche Monomere sind in Tabelle 2-1 gelistet.

Tabelle 2-1: In Pulver-Flussigkeits-Systemen haufig verwendete Monomere

Monomer Abktirzung Skelettformel
o)
Methylmethacrylat MMA W)k o~
o)

Ethylmethacrylat EMA %O/\
O
Iso-Butylmethacrylat i-BMA ﬁ(m O/\(

Zur Initiation der Polymerisation wird ein Starter-Molekiil benotigt, das ein freies Radikal zur
Vefiigung stellt. Anhand der unterschiedlichen Arten dies zu erzeugen, werden die Werkstoffe

in Lichtpolymerisate, HeiBpolymerisate und Autopolymerisate unterteilt.
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Lichthértende Materialien enthalten zumeist Campherchinon als Initiator, dies wandelt sich
bei Bestrahlung mit Licht der Wellenldnge 468 nm zu einem Radikal mit zwei aktiven Stellen
um. Im Falle von Hei3polymerisaten wird die Reaktion durch Benzoylperoxid gestartet, das
unter der Einwirkung von Hitze (60-70 °C) in 2 Radikale zerfdllt (Abb. 2-3). Autopolymerisa-
te enthalten neben Benzoylperoxid Aktivatoren wie z.B. tertidre Amine, die den Zerfall von

Benzoylperoxid schon bei Zimmertemperatur ermoglichen [22].

Abb. 2-3: Benzoylperoxid (a) zerfallt nach Aktivierung
(thermisch oder chemisch) in zwei Radikale (b);
modifiziert nach [3].

Das freie Elektron des Radikals reagiert nun mit der Doppelbindung des Monomers, dort ent-
steht eine einfache kovalente Bindung [3]. Durch das immer noch verbleibende freie Elektron
stellt die neue Verbindung nun ihrerseits wieder ein Radikal dar, das mit weiteren Monomer-
Einheiten reagiert [29]. In Abb. 2-4 ist der Kettenstart und die Propagation beispielhaft fiir
Methylmethacrylat dargestellt.

O

el
o o)
o o JL o
LT PN & o P SIS
o 07— o 0" — usw.
D e
a) b) c) d) e)

Abb. 2-4: Nach dem Zerfall von Benzoylperoxid greift das enstandene Radikal (a) die Doppelbindung der
Acrylgruppe von MMA (b) an und bildet dort eine Einfachbindung aus. Das resultierende Mo-
lekdl (c), nun seinerseits ein Radikal, reagiert mit einem weiteren MMA-Molekil (d) zu einem
neuen Radikal (e). Bis zur Termination werden immer weitere Monomere anpolymerisiert; mo-
difiziert nach [3]

Diese stark exotherme Reaktion lauft weiter, bis es zur Termination des Vorgangs kommt
[3,22]. Dabei treffen entweder zwei wachsende Ketten aufeinander und die beiden Radikale

bilden ein bindendes Elektronenpaar bzw. es kommt zum Transfer eines Wasserstoffatoms
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von einer Kette auf die andere oder die Reaktion wird inhibiert. Dabei reagieren Inhibitoren
wie z.B. Sauerstoff mit den freien Elektronen zu nicht mehr reaktionsfdhigen Verbindungen
[29]. Im Zuge der Polymerisationsreaktion riicken die einzelnen Molekiile im Polymer-
Verbund ndher zusammen, der resultierende Schrumpf bei reinem Methylmethacrylat betrdgt
21 Vol% [72]. Da wie unter 2.1 bereits ausgefiihrt im Sinne der Dimensionsstabilitidt eine
geringe Polymerisationskontraktion erwiinscht ist, setzt man die Schrumpfung auf folgendem
Wege herab: Das Monomer wird zusammen mit einem Pulver aus vorpolymerisiertem Poly-
mer verarbeitet (Patent der Firma Kulzer, 1938). Da das Polymer-Pulver keine Schrumpfung
mehr durchmacht, l4sst sich die Kontraktion bei Verwendung einer 3:1-Polymer-Monomer-
Mischung auf 6 Vol% senken [22]. Das Monomer 16st die Polymer-Kiigelchen am Rand an,
bildet mit ihnen einen formbaren Teig und bei Erstarrung der Masse werden die Polymer-
Kiigelchen in Form eines interpenetrierenden Netzwerkes gebunden [3,22,29]. Neben Me-
thylmethacrylat kommen fiir tempordare K&B-Werkstoffe wie eingangs schon erwdhnt oft-
mals auch hohermolekulare Methacrylate (EMA, i-BMA u.a.) zum Einsatz, da sowohl die
Schrumpfung als auch die Wéarmeentwicklung bei der Aushirtung durch die groeren Aus-
gangsmolekiile geringer ausfallen [14,29]. Die Monomere verhalten sich weniger fliichtig und

sind mit den Weichgeweben der Mundhohle und der Pulpa besser vertriglich [14].

2.2.3 Paste-Paste-Systeme

Paste-Paste-Systeme stellen eine Weiterentwicklung der Pulver-Fliissigkeits-Systeme bei der
Suche nach einem zahnfarbenen Kunststoff fiir die Fiillungstherapie dar. Da sich klassische
Methacrylat-Systeme fiir diese Anwendung aufgrund ihres hohen Schrumpfes, der Gefahr der
Pulpenschiadigung und ihrer Verfarbungsneigung nicht mit Erfolg einsetzen liefen, wurden
Verbundwerkstoffe entwickelt, die aus einer organischen Matrix, anorganischen Fiillstoffen
und einer Phase bestanden, die diese Komponenten verbindet. [44]. Seit Ende der sechziger
Jahre des vergangenen Jahrhunderts fanden diese Komposite auch als temporire K&B-
Werkstoffe Verwendung [59]. Die organische Matrix der Komposite wird durch die Monome-
re gebildet. Hier handelt es sich um di- oder mehrfunktionelle Methacrylate, also Acrylate mit
mindestens zwei Acrylgruppen [6,56]. Einige gebrduchliche Vertreter sind in Tabelle 2-2 ge-
listet.



Literaturiibersicht

Tabelle 2-2: In Paste-Paste-Systemen haufig verwendete Monomere

Monomer Abktirzung Skelettformel
Bisphenol-A- 0 O on
glycidyl- Bis-GMA Yko/\,/\oo\)\/o\(&
OH
dimethacrylat ©
(@)

Triethylenglykol- ° o

TEGDMA 0 NN TN TN
dimethacrylat

(6]
o

Urethan- § o) NH l

UDMA o % o
dimethacrylat \L( NH o N W/K

(0]

Dadurch dass diese Molekiile mehr als eine Acrylgruppe tragen, kommt es wahrend der Aus-
hiartung zu Kreuzvernetzungen (Abb. 2-2) mit den genannten Vorteilen in Bezug auf die me-

chanischen Eigenschaften des Polymerisates [22].

Eine gleichermallen positive Beeinflussung der mechanischen Eigenschaften wird durch den
Zusatz von Fiillstoffen erreicht. Dies sind durch Pyrolyse gewonnene Siliziumdioxid-Partikel
und feingemahlene Quarz-, Glas- und Keramikteilchen. Die GroBen der Partikel schwanken
zwischen 7 nm und 10 um [44]. Durch verschiedene PartikelgroBen wird eine hohe Pa-
ckungsdichte erzielt [3], der Fiillstoffanteil liegt bei temporidren K&B-Werkstoffen bei 35-
40 % [92].

Zur Einbindung der Fiiller in die Matrix werden diese mit der Verbundphase beschichtet. Da-
bei handelt es sich um ein Silan, am meisten gebrduchlich ist Methacryloyloxypropyl-
trimethoxy-silan [44]. Die anorganischen Fiillstoffe werden bei der Silanisierung hydropho-
biert und die organischen Monomere kdnnen an den Methacrylatrest des Silans anpolymeri-

sieren.
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2.2.4 Klinische Aspekte beider Systeme

Beide Stoftklassen weisen im klinischen Gebrauch einige typische Eigenschaften auf: Klassi-
sche Pulver-Fliissigkeits-Systeme miissen nach wie vor von Hand angeteigt werden, weshalb
hier die allgemeine Forderung nach Standardisierung von Werkstoffen nicht erfiillt werden
kann. Mancher Behandler aber schitzt die Moglichkeit, die Konsistenz seines Materials selbst
steuern zu konnen. Tempordre Versorgungen auf Basis mancher Mono-Methacrylate fraktu-
rieren im klinischen Gebrauch nur selten, da es durch die fehlenden Quervernetzungen unter
Belastung zum Aneinandervorbeigleiten der kettenformigen Polymere kommt [9]. Die Res-
tauration verformt sich so zwar in hohem MaB3e plastisch (was auch nicht wiinschenswert ist),
bricht aber nicht [55]. Im Hinblick auf die Reparaturfdhigkeit sind Pulver-Fliissigkeits-

Systeme den kompositbasierten Paste-Paste-Systemen eindeutig iiberlegen [6,11,96].

Paste-Paste-Systeme werden in Automix-Kartuschen (s. Abschnitt 4.2.1) angeboten, so dass
immer eine gleichbleibende Qualitdt des angemischten Praparates gegeben ist. Sie sind den
Pulver-Fliissigkeits-Systemen in  Bezug auf  Biege- und  Druckfestigkeit
[7,9,10,43,55,56,74,75,91], Polymerisationsschrumpfung [3,8], Wiérmeentwicklung
[17,21,39,56,90,96] , Biokompatibilitdt [39,65] und Farbstabilitit [56,90] liberlegen, sind je-

doch teurer als diese und lassen sich schlechter reparieren [6,11,96].

2.3 Methoden zur Herstellung temporarer Kronen und Briicken

Grundsitzlich lassen sich drei Vorgehensweisen bei der Herstellung von festsitzenden Inte-
rimsrestaurationen unterscheiden: die direkte Methode, die indirekte Methode und eine Kom-

bination aus den beiden vorangegangenen [6,88].

Die direkte Anfertigung der Restauration im Mund des Patienten ist ein vielbeschriebenes
Verfahren [17,32,39,40,45,48-51,53,56,59,64,66,79,84,87,88,90,93]. Zur Formgebung wird
zunichst eine Matrix bendtigt, als solche konnen dienen: eine Abformung, die vor der Pripa-
ration des Zahnes im Mund oder von einem Modell genommen wurde; eine Tiefziehschiene,
die auf einem Situationsmodell vor der Priparation angefertigt wurde oder konfektionierte

Kronenhiilsen [70,71,90].
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Zunichst ein Modell anzufertigen ist von Vorteil, wenn fehlende Zdhne oder Zahnhartsub-
stanz ersetzt werden miissen. In diesem Fall fertigt der Zahntechniker vor der Matrixherstel-
lung ein Wax-up an (d.h. er modelliert die gewiinschte Form der Zdhne in Wachs auf dem
Modell). Diese Modellation entspricht im Idealfall schon der gewiinschten Kontur der defini-
tiven Restauration. Somit kénnen Veriinderungen der Okklusion und Asthetik schon wihrend
der Tragezeit der Interimsversorgung ausprobiert werden [18,28,31,40,88,95]. Konfektionier-
te Kronenhiilsen sind in verschiedenen Gréflen und Zahnformen erhéltlich und miissen vor
threm Einsatz im Mund durch Beschneiden an die gegebene Situation angepasst werden. Die
gebriuchlichste Formhilfe ist jedoch die Vorabformung [90] aus Alginat oder Silikon. Algi-
natabformungen sind zwar kostengiinstiger, lassen sich aber nur am Tage der Pridparation
verwenden, da das Material nicht iiber lingere Zeit dimensionsstabil ist. Aus diesem Grund

wird vielfach auf Silikone zuriickgegriffen.

Die gewihlte formgebende Matrix wird also mit dem plastischen temporiren K&B-Werkstoff
befiillt, direkt auf den préparierten Zdhnen platziert und bei Erreichen der gummielastischen
Phase des Polymers wieder entnommen. Nach der vollstindigen Aushirtung des Materials
auBerhalb des Mundes werden an den Werkstiicken mit Frasen Korrekturen der Form vorge-
nommen, anschlieend erfolgt die Politur. Diese Methode hat den Vorteil, dass sie einfach,
schnell und kostengiinstig ist [42]. Als nachteilig werden der direkte Kontakt der Zahnharts-
ubstanz mit den Monomerbestandteilen und die Hitzeeinwirkung wiahrend der Polymerisation

angesehen [17,36,40,47,59].

Im Falle der indirekten Methode wird zunéichst eine Abformung der praparierten Zéhne ge-
nommen und daraus ein Modell erstellt. Auf diesem wird anschlieBend die temporére Versor-
gung angefertigt [28,36,40,47,48]. Mit diesem Vorgehen lésst sich ein besserer Randschluss
erzielen [24,59,67,81]. Umfangreichere Restaurationen konnen in Zusammenarbeit mit dem
Zahntechniker geplant und umgesetzt werden [95]. Durch die Moglichkeit der individuellen
Schichtung des Kunststoffes im Labor lisst sich auBerdem eine bessere Asthetik erreichen
[48]. Demgegeniiber sind die hoheren Kosten und der groBere Zeitaufwand, die durch die

zusitzlichen Laborschritte vonnéten sind, als nachteilig zu sehen [48].

Manche Autoren empfehlen eine Kombination aus den beiden Methoden, hierbei wird im
zahntechnischen Labor zunichst eine diinne Schale hergestellt, die der gewiinschten Kontur
der definitiven Restauration entspricht [33,40,47,48,52,87]. Diese Schale wird nach der Pri-
paration im Mund mit temporidren K&B-Material unterfiittert. Die Vorteile liegen wie beim

indirekten Vorgehen in der Mdglichkeit umfangreichere Verdnderungen an der Dentition
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durch die Zusammenarbeit mit dem zahntechnischen Labor einfacher ausfiihren zu konnen
und in einer besseren Asthetik [48]. Mit diesem Prinzip lisst sich die Wartezeit, die bei der
indirekten Methode nachteilig zu nennen war, umgehen; der hohere Kostenaufwand ist jedoch

auch hier zu finden [40].

2.4 Klinische Studien zu tempordren K&B-Werkstoffen

In der Literatur zu tempordren Kronen und Briicken finden sich neben zahlreichen werk-
stoffkundlichen Studien hauptséchlich viele Erfahrungsberichte und Handlungsanweisungen.
Klinische Studien sind unterreprésentiert. Diesbeziigliche Untersuchungen beschéftigen sich
meist mit der Auswirkung von Zwischenversorgungen auf die parodontale Gesundheit
[27,37,82,83]. Die Hauptergebnisse der wenigen klinischen Studien werden im Folgenden
kurz aufgefiihrt:

Donaldson untersuchte bereits 1973 an 38 Patienten das Ausmal} von gingivalen Rezessionen
wiéhrend der Phase der Interimsversorgung und beobachtete einen Riickgang des Gingivalran-
des an 80 % der Messpunkte, 60 % der Messstellen zeigten nach Abschluss der temporéren

Versorgung wieder eine Proliferation der Gingiva [27].

Im Gegensatz dazu fanden MacEntee et al. 1978 an sieben Studienteilnehmern keinen Hin-
weis auf Rezessionen durch die tempordre Versorgung, der Zustand der Gingiva zeigte sich

unverandert [63].

1988 sahen Brandau et al. in einer Untersuchung an zwolf Individuen zum Effekt restaurati-
ver Prozeduren auf die Gingivagesundheit und —hohe eine Zunahme der Gingivahdhe im Zu-
ge der temporéren Versorgung, die die Autoren auf den erhohten Entziindungsgrad des mar-

ginalen Parodonts zuriickfiihrten [15].

1982 folgerten Garvin und Toto aus der Steigerung der Sulcus-Fluid-Flow-Rate (SFFR) im
Trageverlauf der Zwischenrestaurationen bei 31 Patienten, dass in diesem Zeitraum entziind-
liche Verdnderungen des Zahnhalteapparates bestanden [37] — gilt eine Zunahme der SFFR

doch als Indikator fiir das Vorliegen inflammatorischer Prozesse [57].

Zu einem gegenteiligen Ergebnis kamen Siebert und Heimann im Jahre 1986 nach der Unter-
suchung von zehn Probanden: Man fand in 50 % der Félle einen Riickgang der gingivalen

Entziindung an den mit direkt gefertigten Restaurationen versorgten Zahnen [82].
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Ebenso positive Auswirkungen auf die gingivale Gesundheit fanden 1991 Sorensen et al. in
einer 30 Patienten umfassenden Studie. Plaque- und Gingivalindex waren wihrend der Phase,

in der der Interimsersatz getragen wurde, niedriger als in der Eingangsuntersuchung [83].

Neben diesen parodontologisch orientierten Untersuchungen finden sich zwei Studien, die
auch auf die Misserfolgsraten der Versorgung mit tempordren Restaurationen eingehen
[46,60-62]. Ende der neunziger Jahre des vergangenen Jahrhunderts untersuchten Luthardt et
al. direkt hergestellte tempordre Restaurationen aus selbst-, licht- und dualhdrtenden Dime-
thacrylaten bei 30 Patienten in Bezug auf die Verarbeitbarkeit des Materials, aufgetretene
Verfarbungen, parodontale Parameter und die Integritit [60-62]. Die Autoren fanden eine
verstarkte Plaqueanlagerung an den temporir versorgten Zihnen. Der Papillen-Blutungs-
Index, ein MaB fiir entziindliche Reaktionen der Gingiva, blieb unverdndert. Fiir die iiberwie-
gende Anzahl der Restaurationen wurde nur ein Herstellungsversuch benétigt, hier schnitten
das licht- und das dualhidrtende Material genauso wie bei der Bewertung der initialen, okklu-
salen Passgenauigkeit schlechter ab als die Autopolymerisate. Je nach Veroffentlichung
schwankte die Misserfolgsrate in etwa zwischen 11,5 % und 18 % (Daten mussten aus Grafi-

ken abgelesen werden).

Eine weitere klinische Studie wurde 2007 von Hyde et al. publiziert, hier wurden 1008 direkt
hergestellte tempordre Restaurationen nachverfolgt, es waren 189 Frakturen (18,75 %) zu

verzeichnen [46].

In memorandum der in 2.1 gelisteten Anforderungen, denen temporidre K&B-Werkstoffe ge-
niigen miissen, stellt sich die Frage, inwieweit moderne Materialien diesen Anspriichen ge-
recht werden. Die niedrige Anzahl an klinischen Daten zu diesem Thema legt weiteren For-

schungsbedarf auf diesem Gebiet nahe.
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3 Ziel der Arbeit

Das Ziel der vorliegenden Arbeit war es zu untersuchen, ob sich ein neueingefiihrtes Material
zur Herstellung temporarer Kronen und Briicken von einem etablierten Werkstoff unterschied.

Dem Hersteller zufolge sollte das neue Material folgende Vorteile bieten [1]:
- Leichtere, schnellere Handhabung

- Hervorragende Asthetik und guter Tragekomfort durch natiirlichen Glanz und Fluo-

részenz

- Zuverlidssigkeit dank hoher Festigkeitswerte

Die folgende Nullhypothese wurde gepriift: Die Werkstoffe unterscheiden sich nicht in Bezug

auf:

(a) Verarbeitbarkeit

(b) Beschaffenheit der Oberflache

(c) Interaktion mit dem Weichgewebe
(d) Farbgebung und Farbstabilitét

(e) Haltbarkeit (Integritét)
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4 Material und Methode

4.1 Materialien und Patienten

4.1.1 Untersuchte Materialien

Im Rahmen der Studie wurde das im Jahre 2008 auf den Markt eingefiihrte Material Pro-
temp 4 mit dem seit liber zehn Jahren etablierten Material Luxatemp AM Plus verglichen
(Tabelle 4-1), bei beiden Produkten handelt es sich um Paste-Paste-Systeme auf Dimethac-
rylatbasis.

Tabelle 4-1: Untersuchte Materialien

Produkt Hersteller Verwendete Farben Chargennummern
Luxatemp AM Plus DMG, Hamburg, D Al 607894
A2 608396
A35 608745
Bl 609989
612050
613370
615582
615965
616657
621576
626279
Protemp 4 3M Espe, Seefeld, D Al B 337756 C 337319
A2 B 337760 C 337319
A3 B 341230 C 341258
B3 B 341238 C 341258

B 343847 C 342268
B 373337 C 372376
B 374028 C 373806
B 374030 C 374811
B 377960 C 379713
B 377966 C 379713

4.1.2 Rahmenbedingungen der Studiendurchfiihrung

Alle Untersuchungen wurden im Rahmen der klinischen Behandlungskurse der Studenten des
achten und neunten Fachsemesters und der Staatsexamina der Zahnersatzkunde durchgefiihrt.
Vor Beginn der Datenerhebung wurden die Patienten anhand eines Aufklarungsbogens (s.
Abschnitt 10.1) iiber Ziel und Ablauf der Studie in Kenntnis gesetzt, nach einer zusitzlichen

miindlichen Aufkldrung willigten die Probanden in die Teilnahme an der Studie schriftlich
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ein. Die Behandlung der Patienten erfolgte iiberwiegend durch die Studenten. Wenn besonde-

re Schwierigkeiten wie z.B. tief infragingival zu legende Priparationsgrenzen oder einge-

schrinkte Mundoffnung der Patienten die Féhigkeiten der Studenten zu iibersteigen drohte,

iibernahm der betreuende Zahnarzt die Behandlung zu Teilen selbst.

Die Studie wurde durch die Ethikkommission am Fachbereich Medizin der JLU Giessen mit

dem Aktenzeichen 55/09 genehmigt. Des Weiteren ist die Untersuchung unter der ID

DRKS00000177 beim Deutschen Register Klinischer Studien eingetragen und erhielt von der

Weltgesundheitsorganisation die universal trial number U/1711-1111-6900.

4.1.3 Ein- und Ausschlusskriterien

In die Studie wurden Patienten eingeschlossen, die

im Rahmen der klinischen Behandlungskurse bzw. Staatsexamina mit festsitzendem

oder kombiniertem Zahnersatz versorgt wurden
bei Studienbeginn mind. 18 Jahre alt waren

mit der Erhebung der Daten einverstanden waren

Ausgeschlossen von der Studie wurden Patienten, die

bekannte Allergien gegen Bestandteile der verwendeten Materialien hatten
medikamenten-, alkohol- und/oder drogenabhingig waren

an Infektionserkrankungen (Hepatitis, HIV, Tbc) litten

an malignen Tumoren litten

sich einer Strahlentherapie unterzogen oder in der Vergangenheit unterzogen haben
schwanger waren oder stillten

ihre Einwilligung zur Teilnahme an der Studie verweigerten

zur Erneuerung einer schon vorhandenen teleskopierenden Versorgung vorstellig wur-

den
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Die letztgenannten Patienten wurden von der Studie ausgeschlossen, da eine temporére Ver-
sorgung, die als Retention fiir eine vorhandene teleskopierende Sekundirkonstruktion dienen
muss, nicht in der gleichen Weise ausgearbeitet und poliert werden kann wie eine zahnformi-

ge Restauration.

4.1.4 Patienten und Fallzahlen

In die Auswertung wurden 80 Patientenfille einbezogen, darunter befanden sich 38 méannliche
und 42 weibliche Patienten im Alter von 27,0 bis 74,9 + 9,8 Jahren (o 58,5 Jahre). In der Zeit
von 04. Mérz 2009 bis zum 15. Juli 2009 wurden 35 Patienten mit 105 temporéren Restaura-
tionen aus Luxatemp versorgt, anschlieBend erhielten bis zum 08. Mérz 2010 37 Patienten
99 Interimsversorgungen aus Protemp. Acht Patienten wurden in beiden Behandlungszeit-
rdumen betreut. Bei ihnen wurden 21 tempordre Kronen- und Briicken aus Luxatemp und
anschlieend 25 Interimsrestaurationen aus Protemp angefertigt, diese unterschiedlichen Ma-
terialien befanden sich jedoch designbedingt nie gleichzeitig im Munde des Patienten, son-

dern erst nacheinander.

Somit wurden 250 temporire Restaurationen verglichen, 126 davon aus Luxatemp, 124 aus

Protemp; die Luxatemp-Gruppe umfasste 43 Patienten, die Protemp-Gruppe 45.

4.2 Methodik

4.2.1 Herstellung und Befestigung der temporiren Versorgungen

Die tempordren Versorgungen wurden im direkten Verfahren (s. Abschnitt 2.3) unter Ver-
wendung einer Vorabformung als formgebende Matrix hergestellt (Abb. 4-1). Als Abformma-

terial diente ein additionsvernetzendes Silikon des Typs 2 (Position Penta, 3M Espe).

-16-



Material und Methode

Abb. 4-1: Befullen des Einmal-Abformléffels (links), in den Mund ein-
gebrachter Einmal-Abformléffel (rechts)

Es wurde das vom Hersteller empfohlene Loffeladhésiv verwendet (VPS Tray Adhesive, 3M
Espe). Beide temporidren K&B-Werkstoffe wurden nach Herstellerangaben unter Verwendung
einer automatischen Anmischvorichtung (Automix-Dispenser Typ 50 10:1, DMG oder Garant
Dispenser 10:1, 3M Espe) und der entsprechenden Mischkaniilen (Automix-Tips Blue 10:1,
DMG oder Garant Mischkaniilen, 3M Espe) in die Vorabformung appliziert (Abb. 4-2).

Y | T —

{1

Abb. 4-2: Applikation des temporéaren K&B-Materials in die Vorab-

formung (links), auf préparierten Zahnen reponierte Matrix
mit herausquellendem Materialliberschuss (rechts)

Nach vollstindiger Aushirtung wurden die temporiaren Restaurationen aus der Matrix ent-
nommen und mit kreuzverzahnten Hartmetallfrdsen bearbeitet, die Okklusion adjustiert und

anschlieBend mit Bimsstein und Hochglanzpoliermittel (KMG, Candulor, Worblingen, D)
bearbeitet (Abb. 4-3).

Abb. 4-3: Temporare Versorgung unmittelbar nach Aushartung (links)
Versorgung nach Ausarbeitung und Politur (rechts)
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Nach Fertigstellung wurden die Rekonstruktionen mit einem geeigneten temporiren Befesti-
gungszement eingesetzt. War ein adhésives Einsetzten der definitiven Restauration geplant,
wurde ein eugenolfreies Produkt gewidhlt (Temp Bond NE, Kerr, Orange, CA, USA), ansons-

ten wurde ein Zinkoxid-Eugenol-Zement verwendet (Temp Bond, Kerr).

Abb. 4-4: Temporare Versorgung nach dem Einsetzen mit Zement-
Uberschuss (links) und nach dem Versaubern (rechts)

4.2.2 Datenerhebung

Die Daten wurden unter Kontrolle des betreuenden Assistenzzahnarztes von den Studenten in

einem EDV-gefiihrten Fragebogen im Anschluss an Anfertigung und Einsetzen der tempo-

rdren Versorgung dokumentiert. Zu Kalibrierungszwecken erhielten alle Studenten und be-
treuenden Zahnérzte vor Behandlungsbeginn eine Einfiihrung in die korrekte Erhebung und

Dokumentation der zu erhebenden Parameter; im Einzelnen wurden erfasst:
e Name und Geburtsdatum des Patienten
e geplante prothetische Versorgung
e [ okalisation und Ausdehnung der temporiren Versorgung

e Kontrollzahn als Referenz fiir Plaqueindex, Sondierungstiefen und Sondierungsblu-

tung (homologer, mdglichst juveniler Zahn im kontralateralen Quadranten)
e FEinschitzung der Mundhygiene

Auswahlmdéglichkeiten: oKeine Beldge, o Weiche Beldge, oHarte Beldge
Mehrfachauswahl

e Gewohnheiten des Patienten

Auswahlmdéglichkeiten: oKeine, o Raucher, oKaffeetrinker, o Teetrinker,
oRotweintrinker

Mehrfachauswahl
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Den Patienten betreffende Besonderheiten

Auswahlmaéglichkeiten: oKeine, oAbrasionen, oVerfirbungen der Restbezahnung,

Mehrfachauswahl
Sondierungstiefen an temporir versorgten Zahnen und Kontrollzdhnen

Erhoben an 6 Stellen pro Zahn (mesio-vestibuldr, vestibuldr, disto-vestibuldr, disto-
oral, oral, mesio-oral) mit Parodontometer (PCPUNC 15, Hu-Friedy, Chicago, IL,
USA)

Sondierungsblutung an temporér versorgten Zihnen und Kontrollzdhnen
Erhoben an 6 Stellen pro Zahn (s.o0.)

Datum der Anfertigung der temporiren Restauration

Chargennummer und Haltbarkeitsdatum des Materials

Farbe im Vergleich zu den Nachbarzihnen

Auswahlméglichkeiten: oStark zu dunkel (> eine Vita-Farbstufe), oLeicht zu dunkel
(< eine Vita-Farbstufe), oPasst harmonisch zu den Nachbarzdhnen, oLeicht zu hell (<
eine Vita-Farbstufe), oStark zu hell (> eine Vita-Farbstufe)

Einfachauswahl

Wie viele Versuche wurden zur Herstellung einer temporéren Restauration benotigt?
War zusitzlicher Materialantrag erforderlich?
Warum musste Material angetragen werden?

Auswahlmdéglichkeiten: oLuftblasen im Material, oRisse im Material, o Defizite im Be-
reich der Prdparationsgrenze, oDefizite im Bereich des Approximalkontaktes, o Beim
Ausarbeiten durchgeschliffen, o Tempordre Versorgung zu diinn, da Substanzabtrag
unzureichend

Mehrfachauswahl

Wie gut lieB sich die sauerstoftinhibierte Oberfldchenschicht entfernen?

Auswahlmaéglichkeiten: oSehr gut, oMdfig, oSchlecht
Einfachauswahl
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Wie gut lieB sich die tempordre Versorgung ausarbeiten?

Auswahlmdéglichkeiten: oSehr gut frdsbar, oMdpig (zu weich, schmiert), o Mdf3ig (zu
hart), oSchlecht (zu weich, schmiert), oSchlecht (zu hart)
Einfachauswahl

Wie gut lieB sich die temporére Versorgung polieren?

Auswahlmdéglichkeiten: oEinfach und Schnell, oMdf3ig (zu weich, schmiert), o Mdf3ig
(zu hart), oSchlecht (zu weich, schmiert), oSchlecht (zu hart)
Einfachauswahl

Oberflachenbeschaffenheit

Auswahlmdéglichkeiten: oGlatt (hochglinzend), oGlatt (matt), oRau (mit Politur kor-
rigierbar), oChippings und Defekte
Einfachauswahl

Die Restaurationen wurden tiber den gesamten Trageverlauf beobachtet und bei jeder Ent-

nahme wurden folgende Informationen festgehalten:

Entnahmedatum
Zustand der Restauration

Auswahlmdéglichkeiten: olntakt, oNicht intakt, oVerlust
Einfachauswahl

MafBnahmen an der Restauration

Auswahlmdéglichkeiten: oKeine Mafsnahmen notwendig, oReparatur notwendig,
o Unterfiitterung notwendig, o Neuanfertigung notwendig
Einfachauswahl

Griinde im Falle von Neuanfertigung, Reparatur oder Unterfiitterung

Auswahlmdéglichkeiten: o Nachprdparation, oVerlust, oSonstige Griinde, oFraktur,

Einfachauswahl

Zusétzlich zu den o.g. Informationen, die bei jeder Entnahme dokumentiert wurden, wurden

bei der letzten Entnahme folgende Parameter erhoben:

Verfarbung der temporiren Restauration

Ja/ Nein-Entscheidung
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e Farbe im Vergleich zu den Nachbarzihnen

Auswahlmaéglichkeiten: oStark zu dunkel (> eine Vita-Farbstufe), oLeicht zu dunkel
(< eine Vita-Farbstufe), o Passt harmonisch zu den Nachbarzihnen, oLeicht zu hell (<
eine Vita-Farbstufe), oStark zu hell (> eine Vita-Farbstufe)

Einfachauswahl

e Modifizierter Plaqueindex nach O’Leary [69] (Bewertung mit Sonde und Spiegel) an

behandelten Zédhnen und Kontrollzdhnen
Ja/ Nein-Entscheidung an vier Fldchen pro Zahn (mesial, vestibuldr, distal, oral)
e Sondierungstiefen an temporir versorgten Zahnen und Kontrollzihnen
Erhoben an 6 Stellen pro Zahn (s.o)
e Sondierungsblutung an temporér versorgten Zihnen und Kontrollzdhnen
Erhoben an 6 Stellen pro Zahn (s.o.)

e FEinschitzungen der Patienten:

Wie wurde der Tragekomfort in Bezug auf die Glattheit der Oberflichen wihrend

der Tragedauer empfunden?
- Wie lieBBen sich Mundhygienemafinahmen durchfiihren?
- Wie wurde die Farbe der temporiren Versorgung beurteilt?

Auswahlmdéglichkeiten fiir die letzten drei Fragen: oSehr gut, oGut,
oMittelmdpig, oDiirftig, oSchlecht
Einfachauswahl

- Waurden selbst Verfarbungen festgestellt?

Ja/ Nein-Entscheidung

" Es wurde bewusst auf das Anfirben der Plaque verzichtet, da die temporire Versorgung sicherheitshalber noch
bis zum Termin des definitiven Einsetzens in einsetzbarem Zustand (d.h. nicht durch Plaquerevelatoren ver-
farbt) aufgehoben werden sollte. Da standardmiBig zunichst alle definitiven Restaurationen probegetragen
werden, ist der Termin der letzten Entnahme der temporédren Versorgung nicht identisch mit dem Termin des
Einsetzens der definitiven Restauration.
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4.2.3 Monitoring

Die Eintragungen in die EDV-gefiihrte Dokumentation wurden seitens der Verfasserin mit
Hilfe der zahnérztlichen Behandlungsdokumentation gegengepriift. Bei fehlenden Daten wur-
de Riicksprache gehalten, um diese durch die urspriinglichen Untersucher nachtragen zu las-

sen. Inkonsistente Datensédtze wurden verworfen.

4.2.4 Aufbereitung der Daten zur Auswertung

Lokalisation der temporaren Versorgungen

Beziiglich der Lokalisation wurde zwischen Frontzahngebiet (Schneide- und Eckzihne) und
Seitenzahngebiet (Prdmolaren und Molaren) unterschieden. Reichte eine mehrgliedrige Res-
tauration von einem Gebiet ins andere, wurde danach entschieden, wo der grof3ere Anteil der

Versorgung lag.

Farbe und Verfarbung der temporaren Versorgung

Die Bewertung der Farbe der hergestellten Restauration im Vergleich zu den Nachbarzéhnen
erfolgte mit Hilfe einer Ordinalskala. Den zur Verfligung stehenden Auswahlmoglichkeiten
wurden zur Auswertung und grafischen Darstellung die in Tabelle 4-2 dargestellten Zahlen-

werte von -2 bis +2 zugeordnet.

Tabelle 4-2: Zur Bewertung der Farbe zur Verfligung stehende Auswahlmdglichkeiten mit den zugeord-
neten Zahlencodes

Bewertung Zahlencode
Stark zu dunkel (> 1 Vita-Farbstufe) -2
Leicht zu dunkel (< 1 Vita-Farbstufe) -1
Passt harmonisch zu den Nachbarzdhnen 0
Leicht zu hell (<1 Vita-Farbstufe) +1
Stark zu hell (>1 Vita-Farbstufe) +2

Aus den bei der Anfertigung der temporédren Versorgungen und bei letzter Entnahme dersel-

ben abgegebenen Bewertungen wurden jeweils Mittelwerte gebildet.
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Verfarbungen der Interimsversorgungen wurden zusétzlich zur Farbbeurteilung im Vergleich
zum Nachbarzahn indirekt {iber das dichotome Urteil von Behandler und Patienten auf die

Frage: ,, Haben Sie Verfirbungen des Kunststoffes festgestellt? *“ erfasst.

Mit Hilfe einer logistischen Regressionsanalyse wurde der Einfluss folgender Vorbedingun-

gen auf die Verfarbung der Werkstiicke untersucht:
o Kaffeekonsum des Patienten
e Teekonsum des Patienten
e Nikotinkonsum des Patienten
e Rotweinkonsum des Patienten
e Verfarbungen des Restgebisses
e Verwendetes Material

Die ersten vier Variablen wurden gepriift, weil diese Genussmittel fiir ihre kunststoffverfar-
benden Eigenschaften bekannt sind [20,23,80]. Das Vorliegen von Zahnverfarbungen lésst
wiederum darauf schlielen, dass beim Betroffenen irgendein Umstand vorliegen muss, der zu
Farbveranderungen von Zahnen und Zahnersatz fiihren kann. Der Einfluss des Materials wur-

de gemil dem Ziel der Arbeit in die Analyse miteinbezogen.

Integritat

Zur Begriindung einer notwendigen therapeutischen Intervention (Neuanfertigung der Restau-
ration oder jegliche Form von Materialantrag) standen die unter 4.2.2 bereits genannten Aus-
wahlmoglichkeiten zur Verfiigung:

oBeschddigung bei Entnahme, oBeschddigung in Tragephase, oBeschddigung beim Wieder-

einsetzen, oVerlust, oNachprdiparation, oSonstiges.

Jegliche Form von Beschiddigung wurde im Hinblick auf die Verweildaueranalyse (s. Kapitel
5.6.2 —5.6.6) als eingetretenes Zielereignis betrachtet, bei den drei letzgenannten Ursachen
wurde die Restauration aus folgenden Griinden als zensiert gewertet: Beim ,,Verlust“ der Res-
tauration kann nicht sicher von einem Misserfolg des temporiren Kronen- und Briickenmate-
rials ausgegangen werden, denn auch ein Versagen der tempordren Zementierung kann zu
einem Verlust des Interimsersatzes fithren. Die Auswahlmdglichkeit ,,Nachprdparation® gibt

eindeutig wieder, dass in diesen Féllen die Neuanfertigung oder der Materialantrag der Be-
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handlungsituation zuzuschreiben sind. Die Begriindung ,,Sonstiges* wurde in dhnlichen Fallen
gewdhlt: hier handelte es sich zumeist um die Begriindungen fiir das Verwerfen von Einzel-
zahnrestaurationen nach der Praparation des zweiten Pfeilers fiir eine Briickenversorgung,

wenn anschlieBend eine temporére Briicke angefertigt wurde.

In entsprechend gekennzeichneten Berechnungen wurde nur ein randomisiert ausgewéhlter
Fall pro Patient ausgewertet. Dies geschah, um Verzerrungseffekte durch interindividuelle
Unterschiede zu minimieren, wenn die Fallzahl dies erlaubte. Mit Hilfe der Webseite
http://www.random.org/ wurden zufillige, ganze Zahlen generiert. Die Randomisierung be-
ruht bei dieser Applikation auf der Auswertung atmosphérischen Rauschens und stellt eine
Zufallsfolge an ganzzahligen Werten zu Verfliigung. Die generierten Ganzzahlen gaben vor,
welche Fallnummer fiir die Patienten ausgewertet werden sollte, bei denen im Behandlungs-

verlauf mehr als nur eine temporire Versorgung angefertigt wurde.

In der Zahnmedizin iibliche Referenzzeitrdume zur Beurteilung des Erfolges einer eingege-
gliederten Versorgung (fiinf oder zehn Jahre) schieden im vorliegenden Fall aus, da eine tem-
pordre Restauration nur fiir den begrenzten Zeitraum bis zur Eingliederung des definitiven
Zahnersatzes benotigt wird. Daher wurde fiir alle Berechnungen die 21-Tage-
Uberlebenswahrscheinlichkeit der Versorgung angegeben, da es sich dabei um einen réisonab-

len Zeitraum zur Anfertigung des endgiiltigen Ersatzes im zahntechnischen Labor handelt.

In den grafischen Darstellungen (kumulatives Uberleben als Funktion der Zeit) wurde jeweils
ein Pfeil an dem Punkt der Kurve gesetzt, ab dem es nur noch fiinf Restaurationen gab, die
sich unter Risiko befanden. Ab diesem Punkt fiihrt das Auftreten eines einzelnen Zielereignis-
ses zu unverhiltnismiBigen Anderungen des kumulativen Uberlebens, so dass der weitere
Verlauf der Kurve wenig aussagekréftig ist. Abb. 4-5 zeigt die Graphen von zwei beispielhaf-

ten Berechnungen.
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Abb. 4-5: Beispielhafte Grafiken: Bei 70 Tagen befinden sich in beiden Darstellungen nur noch finf Res-
taurationen unter Risiko. In der rechten Grafik ist das Auftreten eines zusatzlichen Zielereig-
nisses bei 72 Tagen mitberiicksichtigt, das kumulative Uberleben am Ende der Beobachtungzeit
andert sich dadurch in diesem Fall um mehr als 9% (rote Umrandung)

Es wurde der Einfluss folgender Faktoren auf das Frakturrisiko gepriift:
e Geschlecht des Patienten
e [okalisation der tempordren Versorgung (Front- oder Seitenzahnbereich)
e Vorliegen von Abrasionen

e Geplante definitive Versorgung (Krone, Briicke, Teleskopprothese oder Langzeit-

Interimsersatz)
e GroBe des Interimsersatzes (Anzahl der Glieder)
e Vorangegangene Reparatur der Zwischenrestauration

e Verwendetes Material

Das Geschlecht und die Lokalisation wurden in die Liste mitaufgenommen, weil sich die
durchschnittlich gemessenen Kaukréifte sowohl im Front- und Seitenzahnbereich als auch
geschlechtsspezifisch unterscheiden. Miannliche Probanden bringen héhere Kaukréfte auf als
weibliche und im Seitenzahnbereich werden stirkere Belastungen dokumentiert als in der
Front [78]. Abrasionen der Zahnhartsubstanz stellen ein Indiz fiir das Vorliegen von Paraf-
unktionen wie Knirschen oder Pressen dar [30]. Der Grund fiir die Einbeziehung der definiti-
ven Behandlungsplanung liegt in den unterschiedlichen Behandlungssituationen, die im Ver-

lauf auftreten. So ist es beispielsweise bei der Versorgung mit einer Teleskopprothese auf
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allen restierenden Zdhnen eines Kiefers unumginglich, dass irgendwann alle diese Z&hne
gleichzeitig temporér versorgt sind; eine Situation, die bei der Einzelkronenversorgung nicht
auftritt. Der Einfluss der Anzahl der Glieder der Versorgung wurde gepriift, weil sich in der
praktischen Erfahrung mehrgliedrige Restaurationen als frakturanfilliger erwiesen hatten,
ebenso gilt dies fiir Restaurationen, die schon einmal repariert wurden. Der Einfluss des Ma-

terials wurde geméall dem Ziel der Arbeit in die Analyse miteinbezogen.

4.3 Statistische Analyse

Die Haltbarkeit (Integritdt) wurde als Hauptzielkriterium festgelegt. Alle iibrigen gepriiften

Variablen stellen Nebenzielkriterien dar.

Unabhéngige nominale Daten wurden mit Hilfe von Kreuztabellen analysiert. Wenn eine der
Zellen eine erwartete Haufigkeit unter fiinf aufwies, wurde das Signifikanzniveau des exakten
Tests nach Fisher angegeben; war dies nicht der Fall, wurde der Chi*-Test nach Pearson zur

Auswertung herangezogen [35].

Zur Priifung der Einwirkung erkldrender Variablen (Kaffee-, Tee-, Nikotin-, Rotweinkonsum
des Patienten, Vorliegen von Verfarbungen des Restgebisses, verwendetes temporires K&B-
Material) auf die beiden Zielvariablen (von Behandler bzw. Pat. registrierte Diskolorationen),
die indirekt die Verfarbung der temporiren Restauration widerspiegeln, wurde eine logisti-
sche Regressionsanalyse durchgefiihrt. Ein positiver Regressionskoeffizient B steht fiir ein
erhohtes Risiko, dass Verfarbungen der tempordren Versorgungen auftreten. Daraus errechnet
sich die Odds Ratio, wobei ein Wert von eins das Risiko unverdndert lasst, Werte {iber eins

lassen das Risiko fiir eine Verfarbung der Restauration steigen [12].

Die erhobenen Ordinaldaten Plaqueanlagerung, Sondierungstiefen und Blutung auf Sondie-
rung am temporér versorgten Zahn und am Kontrollzahn wurden wie folgt untersucht: Zur
Berechnung der Unterschiede zwischen temporér versorgtem Zahn und Kontrollzahn wurde
ein Wilcoxon-U-Test benutzt [35]. Zur Unterscheidung der Materialien wurde beim Parame-
ter Plaqueanlagerung, der nur bei der letzten Entnahme erhoben wurde, die Differenz der Mit-
telwerte zwischen den temporir versorgten Zdhnen und den Kontrollzdhnen gebildet und das
Ergebnis einem Mann-Whitney-U-Test unterzogen. Im Falle der Variablen Sondierungstiefen

und Sondierungsblutung, die sowohl bei Anfertigung als auch bei letzter Entnahme erhoben
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wurden, wurden die Differenzen der Werte von vor zu nach der Behandlung gebildet und
nachfolgend diese Differenzen mittels Mann-Whitney-U-Test auf Unterschiede zwischen den

Materialien untersucht [35].

Die unifaktorielle Analyse der Ereigniszeiten erfolgte mit Hilfe der Kaplan-Meier-Methode
[98]. Als Zielereignis wurde das Auftreten einer Beschddigung am vorldufigen Zahnersatz
definiert, die eine Neuanfertigung oder Reparatur des Ersatzes notwendig machte. Zur Aus-
wertung wurde der Log-Rang-Test herangezogen [97]. Nach gemeinsamer Beurteilung aller
vorliegenden Datensétze wurden die Félle in Bezug auf folgende Gesichtspunkte hin getrennt
untersucht: Es wurde unterschieden, ob es sich um Einzelzahnversorgungen oder um mehr-
gliedrige Restaurationen handelte bzw. ob der Interimsersatz im Front- oder Seitenzahngebiet

zum FEinsatz kam.

Zur multifaktoriellen Priifung der Einwirkung potentieller Einflussfaktoren auf das Uberleben
des tempordren Ersatzes wurde eine Cox-Regressionsanalyse durchgefiihrt. Wie bei der logis-
tischen Regression steht ein positiver Regressionskoeffizient B fiir ein erhohtes Risiko, dass
das Zielereignis auftritt. Daraus errechnet sich (in Analogie zur Odds Ratio) die Hazard Ratio,
wobei ein Wert von eins das Risiko unverdndert ldasst, Werte liber eins lassen das Risiko fiir

das Auftreten des Zielereignisses, also das Frakturrisiko, steigen [77].

Fiir alle Tests wurde das Signifikanzniveau mit p < 0,05 festgelegt. Dariiberhinaus wurden
zusdtzlich hoch- (p <0,01) und hochstsignifikante (p <0,001) Ergebnisse entsprechend ge-
kennzeichnet. Alle Berechnungen wurden mit dem Programm SPSS fiir Windows (Version

15.0.1, SPSS Inc., Chicago, IL, USA) vorgenommen.
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5 Ergebnisse

5.1 Beschreibung des Patientenguts

Um einen Uberblick iiber die in die Auswertung aufgenommenen Patienten zu erhalten, wer-

den zunichst die Ausgangsbefunde der beiden Gruppen charakterisiert.

5.1.1 Indikationen fiir die temporire Versorgung

Bei der Anfertigung jeder einzelnen Zwischenversorgung wurde jeweils das Therapieziel, das
fiir den entsprechenden Zahn im Heil- und Kostenplan vermerkt war, als Begriindung fiir die

Herstellung der temporiren Versorgungen angegeben. Einen Uberblick gibt Abb. 5-1.

50 0% Material

Luxatemp AM
: Plus

Protemp 4
40,0%

Prozent

Krone Briicke Teleskopprothese Langzeit-
Interimsersatz

Abb. 5-1: Indikationen fiir temporare Versorgung
(Luxatemp: n = 126; Protemp: n = 124)

Bei den Restaurationen, die aus Luxatemp gefertigt wurden, war zu 26,2 % eine Versorgung
mit Kronen Indikation fiir den Interimsersatz. 36,5 % der Restaurationen mussten im Zuge
einer Briickenversorgung und 23,8 % im Zuge der Versorgung mit Teleskopprothesen herge-

stellt werden. Bei 13,5 % wurde die Fabrikation der Werkstiicke wéihrend der Therapie mit
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Langzeit-Interimsversorgungen’ notwendig. Im Falle von Protemp verteilten sich die Indika-
tionen wie folgt: bei 43,5 % war als Therapieziel eine Kronenversorgung angegeben, 17,7 %
der Werkstiicke wurden im Verlauf von Briickenversorgungen angefertigt. Teleskopierend
verankerte Teilprothesen waren das therapeutische Ziel bei 28,2 %, bei 10,5 % bestand die
Indikation in der Versorgung mit Langzeit-Interimsersatz. Damit bestand ein signifikanter

Unterschied zwischen den Materialgruppen (p < 0,01; Chi*-Test nach Pearson)

5.1.2 Ausdehnung und Lokalisation der untersuchten Restaurationen

Bei den mit Luxatemp-Versorgungen behandelten Patienten wurde neben 114 temporiren
Einzelzahnrestaurationen zwolfmal mehrgliedriger Interimsersatz hergestellt, davon handelte
es sich in neun Fillen um temporére Briicken. Im Protemp-Studienarm kamen neben 104 Ein-
zelzahnrestaurationen 20 mehrgliedrige vor, davon 15 Briicken. In Abb. 5-2 sind die Versor-
gungen nach Anzahl der Glieder getrennt dargestellt, (signifikant = sign.; p <0,01; exakter
Test nach Fisher).

100 0% Material

Luxatemp AM
: Plus

Protermp 4
80,0%

60,0%

Prozent

2 3 1 6
Anzahl der Glieder

Abb. 5-2: Anzahl der Glieder der temporéaren Versorgungen
(Luxatemp: n = 126; Protemp: n = 124)

" Langzeit-Interimsversorgungen werden in der Poliklinik fiir Zahnérztliche Prothetik der JLU GieBen nach der
indirekten Methode hergestellt und waren somit selbst nicht Teil der Studie, wohl aber die temporéren Restau-
rationen, die bis zur Eingliederung der Langzeit-Interimsversorgungen getragen wurden.
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In beiden Gruppen wurden 36 Interimsrestaurationen im Frontzahnbereich eingegliedert, ent-
sprechend entfielen fiir Luxatemp 90 Félle auf den Seitenzahnbereich wihrend es bei Protemp

88 waren (nicht signifikant = n.s.; p > 0,05; Chi*>-Test nach Pearson) (Abb. 5-3).

8009 Material

Luxatemp AM
Plus
Protemp 4

60 0%

Prozent

40 0%

20 0%

00%-

Frontzahnregion Seitenzahnregion

Abb. 5-3: Anzahl der Front- bzw. Seitenzahnversorgungen
(Luxatemp: n = 126; Protemp: n = 124)

Mit den 126 Luxatemp-Restaurationen wurden 138 préprarierte Pfeiler versorgt, die 124 Ver-
sorgungen aus Protemp wurden auf 145 Pfeilerzdhnen eingegliedert. Am hiufigsten waren
Pramolaren betroffen (Zahn 24: 29-mal; Zahn 25: 21-mal; Zahn 45: 25-mal), gar nicht als
Pfeiler benutzt wurden die Zihne 28, 31 und 41, einen Uberblick iiber die entsprechenden

Héufigkeiten gibt Abb. 5-4 (n.s.; p > 0,05; exakte Tests nach Fisher).
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(Luxatemp: n = 138; Protemp: n = 145)
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5.1.3 Mundhygiene

Der Mundhygienezustand der Teilnehmer beider Studienarme war vergleichbar, am haufigs-
ten wurden weiche Beldge beobachtet. Eine geringfiigig bessere Mundhygienesituation lag in
der Protemp-Gruppe vor, hier fanden sich 13 Patienten ohne jegliche Beldge und 9 mit harten
Auflagerungen, wihrend im Falle von Luxatemp lediglich bei 10 Personen Belagfreiheit und
bei 11 Patienten harte Beldge dokumentiert wurden, (n.s.; p > 0,05; Chi>-Test nach Pearson)
(Abb. 5-5).

80 0% | keine Belage
B weiche Belage
[ harts Belage

B0,0%

Prozent

Luxatemp AM Plus Protemp 4
Material

Abb. 5-5: Mundhygiene bei Erstvorstellung
(Luxatemp: n = 43; Protemp: n = 45)

5.1.4 Gewohnheiten und Besonderheiten

Unter den Patienten der Luxatemp Gruppe befanden sich 23 Kaffeetrinker, 11 Teetrinker, 5
Raucher, 4 Rotweintrinker und 12 Personen ohne eine dieser Gewohnheiten. Die Verteilung
bei den Probanden der Protemp-Gruppe stellte sich wie folgt dar: 19 Kaffeetrinker, 10
Teetrinker, 10 Raucher, 6 Weintrinker und 20-mal keine der genannten Gewohnheiten (Abb.
5-6). Signifikante Unterschiede ergaben sich in Bezug Kaffee- und Nikotinkonsum: In der
Luxatemp-Gruppe befanden sich mehr Kaffeetrinker als erwartet (p <0,01) wéhrend in der
Protemp Gruppe mehr geraucht wurde (p < 0.,01; beides Chi*-Tests nach Pearson).
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— W sine
' [ affeetrinker
B Teetrinker
50.0% B Raucher

DRotweintrinker

Prozent

Luxatemp AM Plus Protemp 4
Material

Abb. 5-6: Gewohnheiten der Probanden
(Luxatemp: n = 43; Protemp: n = 45)

Zwolfmal wurden bei beiden Gruppen Abrasionen des Zahnbestandes beobachtet, Verfarbun-
gen der Ziahne kamen bei elf (Luxatemp) bzw. 13 Studienteilnehmern (Protemp) vor. Somit
waren bei 26 (Luxatemp) bzw. 23 Patienten (Protemp) keinerlei Besonderheiten erkennbar
(Abb. 5-7). Damit fanden sich unter den Protemp-Patienten mehr mit Verfiarbungen als erwar-
tet (sign.; p <0,01), wihrend Abrasionen in beiden Gruppen gleich verteilt waren (n.s.;
p > 0,05; beides Chi*-Tests nach Pearson).

W keine
B verfarbungen

[ ] Abrasionen
60,0%]

Prozent

Luxatemp AM Flus Protemp 4
Material

Abb. 5-7: Besonderheiten des Zahnbestandes
(Luxatemp: n = 43; Protemp: n = 45)
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5.2 Verarbeitbarkeit

5.2.1 Anzahl der Herstellungsversuche

Fiir jede Restauration wurde dokumentiert, wie oft die Versorgungsabformung mit dem jewei-
ligen Werkstoff befiillt wurde, bis ein Rohling erhalten wurde, den man weiterverarbeiten
konnte. In den meisten Féllen war bei beiden Materialien (Luxatemp: 70,6 %, Protemp:
74,2 %) ein Herstellungsversuch ausreichend, mehr als drei Versuche wurden lediglich in
2,4 % (Luxatemp) bzw. 7,3 % (Protemp) der Fille nétig, (n.s.; p > 0,05; exakter Test nach
Fisher) (Abb. 5-8).

80,0%— Material

Luxatemp AM
: Plus
Fraotemp 4

60 0%

Prozent

40 0%

20,0%

0,0%-
1 2 3 mehr als 3
Anzahl der Herstellungsversuche

Abb. 5-8: Wie viele Herstellungsversuche wurden benétigt
(Luxatemp: n = 126; Protemp: n = 124)

5.2.2 Zusitzlicher Materialantrag

Bei ca. der Hilfte aller Restaurationen (Luxatemp 51,6 %, Protemp 47,6 %) musste nach
Aushirten des in die Versorgungsabformung eingebrachten Werkstoffes nochmals zusétzlich
Material angetragen werden, um ein regelgerechtes Ergebnis zu erzielen. Am héiufigsten wa-
ren Defizite im Bereich der Préparationsgrenze (29,4 % - Luxatemp bzw. 27,4 % - Protemp)
und Luftblasen (22,2 % - Luxatemp bzw. 16,9 % - Protemp) vertreten. Insgesamt wurden alle
Kategorien aufler zu wenig Substanzabtrag und Perforationen bei der Ausarbeitung (die je-

doch mit 0,8 % Nennungen in beiden Gruppen ohnehin eine untergeordnete Rolle spielen) bei
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Protemp weniger oft genannt, ohne dass sich signifikante Unterschiede ergeben hitten

(p > 0,05; Chi*-Tests nach Pearson) (Abb. 5-9).

Defizite im Bereich
der
Praparationsgrenze
Lufthlasen im
Material
Schichtstarke zu
dinn, da
Substanzahtrag
unzureichend
Risse im Material
Defizite im Bereich

] des

Approximalkontaktes

. Bei Ausarbeitung
perforiert

30.0%

20.0%

Prozent

10,0%

0,0%—
Luxaternp AM Plus Pratemp 4
Material

Abb. 5-9: Griinde fir zusatzlichen Materialantrag
(Luxatemp: n = 126; Protemp: n = 124)
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5.2.3 Sauerstoffinhibierte Oberflachenschicht

Beziiglich der Entfernbarkeit der Inhibitionsschicht fiel auf, dass das Kriterium ,,schlecht* fiir
beide Werkstoffe nicht vergeben wurde. ,,Sehr gute® Beurteilungen dominierten in beiden

Gruppen, bei Protemp geringfiigig hdufiger (n.s.; p > 0,05; Chi*-Test nach Pearson).

Material

Luxatemp AM
: Plus

Fraotemp 4

Prozent

sehr gut mafig
Wie gut lieB sich die Inhibitionsschicht entfernen?

Abb. 5-10: Entfernbarkeit der Inhibitionsschicht
(Luxatemp: n = 126; Protemp: n = 124)

5.2.4 Frasbarkeit

Auch in Bezug auf die Fréisbarkeit (Abb. 5-11) wurde in beiden Gruppen das Antwortspekt-

rum nicht voll ausgeschopft, nur drei von flinf Kategorien waren besetzt:

100,0% Material

Luxatemp AM
: Plus

Protemp 4

Prozent

sehr gut frashar mafdig, zu hart mafig, zu weich
(schmiert)
Wie gut lieB sich die temporére Restauration
ausarbeiten?

Abb. 5-11: Fréasbarkeit der Werkstoffe
(Luxatemp: n = 126; Protemp: n = 124)
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Die Beurteilungen ,,schlecht, zu hart* und ,,schlecht zu weich* wurden nicht vergeben. Wenn
die Behandler mit den Friseigenschaften nicht vollstindig zufrieden waren, wurde in der
Mehrheit das Material ofter als ,,zu weich® als als ,,zu hart* beurteilt. Insgesamt dominierte
ein ,,sehr guter” Fraseindruck. Bei Protemp wurde hiufiger eine ,,sehr gute* Bewertung er-
langt als beim Vergleichsmaterial (Luxatemp 72,8 %, Protemp 87,1 %) (sign.; p < 0,05; exak-
ter Test nach Fisher).

5.2.5 Polierbarkeit

Die Polierbarkeit von Protemp wurde 6fter als ,,einfach und schnell* (85,5 %) und weniger oft
als ,,maBig* (14,5 %) bezeichnet als bei Luxatemp (64,8 % ,,einfach und schnell®, 34,4 %
,,malig®) (sign.; p <0,01; exakter Test nach Fisher). Die zusétzliche Unterscheidung des Kri-
teriums ,,mafBig* in ,,zu hart™ und ,,zu weich* ergab wie schon bei der Frisbarkeit, dass die
Materialien in der Mehrheit eher als ,,zu weich® als als ,,zu hart empfunden wurden. Dieser
Trend spiegelt sich auch in der einen Bewertung, die das Urteil ,,schlecht fiir Luxatemp
vergibt, wider: Auch in diesem Fall wurde der Zusatz ,,zu weich* gewihlt (Abb. 5-12).

100,0%— Material

Luxatemp AM
: Plus

80 0% Protemp 4

Prozent

einfach und  m3Cig, zu hat  madig, zu schlecht, zu
schnell weich weich
(schmiert) (schmiert)

Wie gut lieB sich die temporére Restauration
auf Hochglanz polieren?

Abb. 5-12: Polierbarkeit der Werkstoffe
(Luxatemp: n = 126; Protemp: n = 124)
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5.3 Oberflache

5.3.1 Oberflichenbeschaffenheit

Beim tiberwiegenden Teil der Luxatemp-Versorgungen (64,3 %) resultierte aus dem Bearbei-
tungsprozess den Bewertungen der Behandler zufolge eine ,,glatt, matte* Oberflachenstruktur,
im Falle der Protemp-Restaurationen {iberwog ein ,,hochglidnzend, glattes® Oberflachenfinish
(52,4 %). Die Kategorien ,,rau (mit Politur korrigierbar)“ und ,,Chippings und Defekte* waren
nur beim Werkstoff Luxatemp mit drei bzw. einer Nennung besetzt (sign.; p <0.,01; exakter
Test nach Fisher) (Abb. 5-13).

Material

L uxatemp AN
: Plus
60 0%

Frotemp 4

40,0%

Prozent

20 0%

0.0%=

glatt glatt (matt) rau (mit Politur Chippings und

(hochglanz) korrigierbar) Defekte
Oberflachenstruktur

Abb. 5-13: Oberflache: Urteil der Behandler bei Anfertigung
(Luxatemp: n = 126; Protemp: n = 124)

Die Befragung der Patienten bei der letzten Entnahme ergab keinen signitkanten Unterschied
(p > 0,05; Chi*-Test nach Pearson), aber auch hier war ein Trend zur glatteren Bewertung von
Protemp zu erkennen. Die Protemp-Versorgungen wurden ofter als ,,sehr gut* (24,4 %) im

Hinblick auf den Tragekomfort bewertet, als dies bei Luxatemp der Fall war (17,8 %) (Abb.
5-14).
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Material

Luxatemp AM
: Plus

Protemp 4

60,0%

40,0%

Prozent

20,0%

sehr gut qgut mittelmaig
Tragekomfort (glatte Oberflachen) wahrend der
Tragedauer

Abb. 5-14: Oberflache: Urteil der Patienten nach der Tragephase
(Luxatemp: n = 126; Protemp: n = 124)

5.3.2 Durchfiihrung von MundhygienemalBnahmen

Auf die Frage, wie gut sich Mundhygienemafinahmen wihrend der Phase der temporiren
Versorgung durchfiihren lieBen, bewegten sich die Antworten der Patienten vornehmlich im
positiven Teil der flinfstufigen Rangskala, am meisten genannt wurde ,,gut“ (Luxatemp

69,5 %, Protemp 61,0 %), das Urteil ,,schlecht” wurde fiir beide Werkstoffe nicht vergeben
(n.s.; p > 0,05; exakter Test nach Fisher) (Abb. 5-15).

Material

Luxatemp AM
:F’Ius
Frotemp 4

Prozent

sehr gut gut mittelmaiig dirftig
Wie lielen sich Mundhygienemalinahmen
durchfiihren?

Abb. 5-15: MundhygienemaRnahmen: Urteil der Patienten nach
der Tragephase (Luxatemp: n =126; Protemp: n = 124)
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5.3.3 Plaqueanlagerung

Bei den aus Luxatemp hergestellten temporiren Versorgungen lag der bei der letzten Ent-
nahme erhobene Plaqueindex bei 23,0 %, die entsprechenden Kontrollzihne wiesen mit
21,4 % einen niedrigeren Plaqueindex auf. Derselbe Wert wurde auch fiir die Kontrollzdhne
der Protemp-Patienten erhoben, hier lag jedoch der Index fiir die temporér versorgten Zéhne
mit 20,4 % niedriger als bei der Kontrolle (Abb. 5-16). Weder die Unterschiede zwischen den
behandelten Zdhnen und den Kontrollzdhnen fiir beide Gruppen waren signifikant (p > 0,05;
Wilcoxon-U-Tests), noch waren es die Unterschiede der zum Vergleich der Materialien ge-
bildeten Differenzen (Plaqueindex tempordre Versorgung — Plaqueindex Kontrollzahn)

(p > 0,05; Mann-Whitney-U-Test).

o Flague-Index
300% temporare
Versorgung

Flague-Index
[ontrollizahn

20 0%

Mittelwert

10,0%

00%-

Luxatemp AM Plus Protemp 4
Material

Abb. 5-16: Mittelwerte der Plaqueindizes an temporér versorgten
Zéhnen und Kontrollzahnen
Fehlerbalken: 95% Konfidenzintervall
(Luxatemp: n = 126; Protemp: n = 124)

5.4 Interaktion mit dem Weichgewebe

5.4.1 Sondierungstiefen

Insgesamt bewegten sich die Mittelwerte der gemessenen Sondierungstiefen in derselben
GroBenordnung (2,3 mm - 2,6 mm), dennoch waren zum Teil signifikante Unterschiede aus-
zumachen: Bei Luxatemp sank der durchschnittliche Wert am temporér versorgten Zahn von
vor zu nach der Behandlung um 0,3 mm (sign.; p <0,001; Wilcoxon-U-Test), am Kontroll-

zahn war keine Verdnderung festzustellen (n.s.; p > 0,05; Wilcoxon-U-Test). Bei Protemp
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stieg der durchschnittlich gemessene Wert am Kontrollzahn im Behandlungsverlauf um
0,1 mm leicht an (sign.; p <0,05; Wilcoxon-U-Test), wihrend sich die in der Grafik (Abb.
5-17) zu erkennende geringe Verdnderung am temporér versorgten Zahn in einer Grof3enord-
nung von <0,1 mm bewegt (n.s.; p > 0,05; Wilcoxon-U-Test). Die zur Errechnung des Unter-
schiedes zwischen den Materialien gebildeten Differenzen (Sondierungstiefen Behandlungs-
beginn — Sondierungstiefen Behandlungsende) unterschieden sich fiir die temporir versorgten
Zéhne hochstsignifikant (p <0,001), nicht jedoch fiir die Kontrollzdhne (p > 0,05; beides
Mann-Whitney-U-Test).

30 Mittelwert
B Sondierungstiefen
c vor Behandlung
& Mittelwert
— 2.0 o Sondierungstiefen
E 3 nach Behandlung
— =
c =
..g 1,09 -
2 H
o
3 f
T 30 o
2 3 5
o *
w
%
| bl
220 3
£ g
= l
1,0 -
0,0-
temporare Versorgung Kaontrollzahn

Abb. 5-17: Mittelwerte der Sondierungstiefen vor und nach der
Behandlung; * = p <0,05; *** = p <0,001
Temporare Versorgungen:
(Luxatemp n = 138; Protemp n = 145)
Kontrollzahne:
(Luxatemp n = 61; Protemp n =71)
Fehlerbalken 95% Konfidenzintervall

5.4.2 Sondierungsblutung
Der Index der auf Sondierung blutenden Messstellen (bleeding on probing = BOP) sank nach

der Behandlung im Mittel sowohl am temporér versorgten als auch am Kontrollzahn bei bei-
den Materialien. Am stérksten reduzierte sich der Wert (von 50,9 % auf 31,5 %) an den mit
Luxatemp temporér versorgten Zahnen (sign.; p <0,01), die Veranderungen am Kontrollzahn
fielen hier nicht signifikant aus (p > 0,05). Im Falle von Protemp waren sowohl die Veridnde-

rungen am behandelten Zahn als auch am Kontrollzahn signifikant (p < 0,05; alles Wilcoxon-
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U-Tests). Die zur Errechnung des Unterschiedes zwischen den Materialien gebildeten Diffe-
renzen (BOP Index Behandlungsbeginn — BOP Index Behandlungsende) unterschieden sich
weder fiir die tempordr versorgten Zihne noch fiir die Kontrollzihne (n.s.; p > 0,05; Mann-

Whitney-U-Test) (Abb. 5-18).

BOP-Index vor
. Behandlung
. BOP-Index nach
Behandlung

sNh|d WY dwajexn

[z

Mittelwert

60,0%

t dwajoud

temporare Yersorgung Kontrollzahn

Abb. 5-18: Index der auf Sondierung blutenden Messstellen
* = p <0,05; ** = p <0,01
Temporéare Versorgungen:
(Luxatemp n = 84; Protemp n = 79)
Kontrollzahne:
(Luxatemp n = 67; Protemp n = 79)
Fehlerbalken 95% Konfidenzintervall

5.5 Farbe

5.5.1 Farbe im Vergleich zum Nachbarzahn

Die Mittelwerte der Beurteilung der Farbe der tempordren Versorgung im Vergleich zum
Nachbarzahn durch die Behandler bei Anfertigung und bei letzter Entnahme liegen fiir beide
Materialien im positiven Bereich. Dies bedeutet, dass beide Materialien im Schnitt zu hell
wirkten, denn eine farblich passende Restauration wurde mit ,,0° bewertet (s. Abschnitt
4.2.4). Fiir Luxatemp lag der Mittelwert der Farbbeurteilungen anfangs bei 0,21 und sank bis
zur letzten Entnahme auf 0,15 ab. Dies bedeutet, dass die Werkstiicke anfangs im Schnitt
leicht zu hell waren und sich im Laufe der Tragezeit dunkler verfarbt haben. Bei Protemp lag
der Ausgangswert bei 0,63 und verdnderte sich nur gering bis zu einem Endwert von 0,62

(Abb. 5-19). In dieser Gruppe fanden sich also insgesamt mehr zu helle Restaurationen als
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beim Vergleichsmaterial, die Farbe dnderte sich im Trageverlauf jedoch weniger stark. Bei
beiden Materialien bestand kein signifikanter Unterschied zwischen den anfangs und am Ende
vergebenen Bewertungen (p > 0,05; Wilcoxon-U-Tests), die Materialien untereinander unter-

schieden sich jedoch zu beiden Bewertungszeitpunkten hdchstsignifikant (p <0,001; exakter
Test nach Fisher).

08 Farbe be
! Anfertigung
Farbe bei letzter

Entnahme

Mittelwert
_D
T

Luxatemp AM Plus Protemp 4
Material

Abb. 5-19: Mittelwerte der Bewertungen des Farbvergleiches mit
den Nachbarzéhnen bei Anfertigung und nach Ab-
schluss der Tragephase der temporaren Versorgung
(Luxatemp: n = 126; Protemp: n = 124)

Fehlerbalken 95% Konfidenzintervall

Im Urteil der Patienten zur Farbe unterschieden sich die Materialien ebenfalls hochstsignifi-
kant (p <0,001; exakter Test nach Fisher) (Abb. 5-20).

80, 0%- Material

Luxatemp AM
: Plus

Protemp 4
60.0%—

40 0%

Prozent

20 0%

00%—
sehr gut gut mittelmalig  darftig schlecht
Beurteilung der Farbe durch die Patienten

Abb. 5-20: Farbe: Urteil der Patienten nach der Tragephase
(Luxatemp: n = 126; Protemp: n = 124)

43-



Ergebnisse

Die Nennungen ,,sehr gut* und ,,gut* machten bei Luxatemp einen Anteil von insgesamt
92,4 % aus, im Falle von Protemp erreichten nur insgesamt 67,5 % der Werkstiicke eine ,,sehr
gute oder ,,gute” Bewertung der Farbe. Die Kategorien ,,diirftig (1,6 %) und ,,schlecht*
(4,9 %) wurden lediglich fiir Protemp vergeben.

5.5.2 Verfarbungen

Bei der dichotom zu fdllenden Entscheidung, ob eine Verfiarbung der Restauration nach der
Tragezeit vorlag, wurden von den Behandlern mehr wahrgenommene Farbdnderungen ange-
geben als von den Patienten. Die Luxatemp-Versorgungen wurden im Urteil der Behandler
bei der letzten Entnahme zu 34,7 % als verfarbt eingestuft, die Patienten bemerkten in 11,9 %
der Fille eine Diskoloration. Im Falle von Protemp hatten die Behandler in 31,1 % der Félle
den Eindruck, dass der Kunststoff sich verfiarbt hatte, die Patienten sahen dies in 17,9 % der
Félle so. Weder im Urteil der Behandler noch im Urteil der Patienten gab es signifikante Un-
terschiede zwischen den Gruppen (p > 0,05; Chi>-Tests nach Pearson) (Abb. 5-21).

100.0%7 Material
80 0% Luxatemp AM
’ . Plus

60 0%~ . Frotemp 4

18|pueyag

40,0%

20 0%

0.0%=

Prozent

100,0%
80,0%

60,0%

Jusnegd

40,0%

20,0%

0,0%-

ja nein
Verfarbungen des Kunststoffes

Abb. 5-21: Urteil von Behandler und Patient zu Verfarbungen
(Luxatemp: n = 126; Protemp: n = 124)

Mit einer logistischen Regressionsanalyse wurde gepriift, inwieweit die Vorbedingungen, die
potenziell die Verfarbung des Kunststoffes beeinflussen, auf den Verfarbungsgrad und damit
indirekt auf das Urteil von Behandler und Patient einwirkten (Tabelle 5-1). Nur in den Ein-
schdtzungen der Behandler, die insgesamt strenger urteilten, lieBen sich signifikante Zusam-

menhénge erkennen. So war das Risiko, dass die Behandler eine Verfirbung wahrnehmen
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wiirden, bei kaffeetrinkenden Patienten bzw. Patienten, die Verfirbungen des Restgebisses

aufwiesen, um das 2,3- bzw. 3,0-fache erhoht.

Tabelle 5-1: Einwirkung der Vorbedingungen auf die Verfarbung des Werkstoffes

Beeinflusster Pa- Vorbedingung B* Signifikanz-  Odds
rameter niveau Ratio
Urteil der Kaffekonsum des Pati- 0,851 p<0,01 2,34
Behandler enten
Teekonsum des 0,135 p>0,05 (1,14
Patienten
Nikotinkonsum des 0,273 p>0,05 (0,76)"
Patienten
Rotweinkonsum des -0,131 p>0,05 (0,88)"
Patienten
Verfarbungen des 1,103 p<0,01 3,01
Restgebisses
Material: 0,176 p>0,05 (1,19)"
Luxatemp
Urteil der Kaffekonsum des -0,529 p>0,05  (0,59)
Patienten Patienten
Teckonsum des 0,413 p>0,05 (0,66)"
Patienten
Nikotinkonsum des 0,367 p>0,05 (1,44)"
Patienten
Rotweinkonsum des 0,815 p>0,05 (2,26) #
Patienten
Verfarbungen des -0,573 p > 0,05 (0,56)"
Restgebisses
Material: 0,547 p>0,05 (1,73)"
Luxatemp

B = Regressionskoeffizient

Eingeklammerte Werte sind nur als Tendenz einzuordnen, da kein signifikanter Zusammen-
hang nachgewiesen werden konnte
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5.6 Integritit

5.6.1 Griinde im Falle von Neuanfertigung oder Materialantrag

Von den 126 Luxatemp-Restaurationen war bei 46,9 % im Trageverlauf eine therapeutische
Intervention (Materialantrag oder Neuanfertigung) notwendig. Die Anlésse fiir Handlungsbe-
darf, der nicht materialbedingt notwendig wurde (Verlust, Nachpridparation und sonstige
Griinde) machten 21,5 % der Félle aus. Materialbedingtes Versagen in Form von Frakturen

machte dementsprechend 25,4 % aus.

In der Protemp-Gruppe wurden in 54,9 % der 124 Fille weitere Mallnahmen an der einmal
hergestellten tempordren Versorgung notwendig. Handlungsbedarf durch Verluste der Restau-
rationen, Nachpriparationen oder sonstige Griinde machten hier 21,8 % der Fille aus. Materi-
albedingte Frakturen kamen bei Protemp in 33,1 % der Fille vor (n.s.; p > 0,05; exakter Test
nach Fisher) (Abb. 5-22).

40 0% Material

Luxatemp AM

Plus

Frotemp 4
30,0%

20,0%

Prozent

10,0%

0,0%=
MNachpréparation erlust Sonstige Grinde Fraktur

Abb. 5-22: Grinde fur Neuanfertigung oder Materialantrag
(Luxatemp: n = 126; Protemp: n = 124)
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5.6.2 Ereigniszeitanalyse fiir alle Restaurationen

Zunichst wurden alle Restaurationen gemeinsam betrachtet. In der nicht nach Materialien
getrennten Untersuchung lag die Wahrscheinlichkeit fiir die Restaurationen 21 Tage ohne
Intervention werden (im folgenden als 21-Tage-

therapeutische getragen zu

Uberlebenswahrscheinlichkeit bezeichnet) bei 68,7 %, im Schnitt wurde der Interimsersatz

51,2 Tage getragen.

In der Luxatemp Gruppe kam es 32-mal zum Eintreten des Zielereignisses, die 21-Tage-
Uberlebenswahrscheinlichkeit betrug 70,3 %. Im Mittel blieben die Versorgungen 54,1 Tage
in situ. Im Falle von Protemp versagten 41 Restaurationen, die 21-Tage-
Uberlebenswahrscheinlichkeit betrug 67,5 %, im Schnitt blieb der Interimsersatz 46,4 Tage in
Funktion (n.s.; p > 0,05; Log-Rang-Test). In Abb. 5-23 ist das kumulative Uberleben als

Funktion der Zeit aufgetragen.
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Abb. 5-23: Graph der Ereigniszeitanalyse fur Restaurationen aller
Art, alle Féalle pro Pat. gewertet
(Luxatemp: n = 126; Protemp: n = 124)

Bei der Betrachtung eines Falls pro Patient versagten in der Luxatemp Grupppe elf von den
41 zufillig ausgewihlten Restaurationen, die 21-Tage-Uberlebenswahrscheinlichkeit betrug
68,3 %, die Versorgungen bleiben im Schnitt 54,6 Tage in Gebrauch. Von den 39 betrachteten

Protemp-Restaurationen frakturierten zehn Stiick, das 21-Tage-Uberleben betrug ebenso
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68,3 % und im Mittel wurden die Versorgungen 46,2 Tage lang getragen (n.s.; p > 0,05; Log-
Rang-Test) (Abb. 5-24).
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Abb. 5-24: Graph der Ereigniszeitanalyse flr Restaurationen
aller Art, ein Fall pro Pat. gewertet
(Luxatemp: n = 41; Protemp: n = 39)

5.6.3 Ereigniszeitanalyse fiir Einzelzahnrestaurationen
Bei der Auswertung aller Einzelzahnrestaurationen kam es bei Luxatemp in 29 von 114 Fil-
len zu Misserfolgen, das 21-Tage-Uberleben betrug 70,6 %, im Schnitt blieben die Versor-
gungen 54,3 Tage in situ. In der Protemp Gruppe versagten 32 von 104 Restaurationen, die
21-Tage-Uberlebenswahrscheinlichkeit betrug 68,5 %, im Mittel wurden die Versorgungen
40,8 Tage getragen (n.s.; p > 0,05; Log-Rang-Test) (Abb. 5-25).
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Abb. 5-25: Graph der Ereigniszeitanalyse fur Einzelzahnres-
taurationen, alle Féalle pro Pat. gewertet
(Luxatemp: n = 114; Protemp: n = 104)

Wurde nur ein Fall pro Patient in die Auswertung miteinbezogen, ergab sich fiir Einzelzahn-
restaurationen folgendes: Von 35 ausgewéhlten Luxatemp-Versorgungen bedurften elf einer
therapeutischen Intervention, die 21-Tage-Uberlebenswahrscheinlichkeit betrug 63,3 %, im
Schnitt bleiben die Restaurationen 51,3 Tage in Funktion. Im Falle von Protemp frakturierten
neun von 35 temporiren Versorgungen, das 21-Tage-Uberleben betrug 69,7 %, im Mittel

wurden die Restaurationen 45,8 Tage getragen (n.s.; p > 0,05; Log-Rang-Test) (Abb. 5-26).
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Abb. 5-26: Graph der Ereigniszeitanalyse fur Einzelzahnrestau-
rationen, ein Fall pro Pat. gewertet
(Luxatemp: n = 35; Protemp: n = 35)
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5.6.4 Ereigniszeitanalyse fiir mehrgliedrige Restaurationen

Bei der Auswertung der mehrgliedrigen tempordren Restaurationen fiel zunédchst die niedrige
Anzahl in beiden Gruppen auf: Aus Luxatemp wurden zwolf mehrgliedrige Versorgungen
hergestellt, aus Protemp 20. Aus diesem Grund musste fiir diese Versorgungsart auf die zu-
sdtzliche Auswertung nur eines Falles pro Patient verzichtet werden. Von den aus Luxatemp
gefertigten Restaurationen versagten drei, die 21-Tage-Uberlebenswahrscheinlichkeit betrug
70,7 %, die Restaurationen verblieben im Schnitt 25,3 Tage im Munde des Patienten. In der
Protemp-Gruppe kam es zu neun Frakturen, das 21-Tage-Uberleben betrug 63,8 %, im Mittel
wurden die Versorgungen 47,3 Tage getragen (n.s.; p > 0,05; Log-Rang-Test) (Abb. 5-27).
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Abb. 5-27: Graph der Ereigniszeitanalyse fir mehrgliedrige
Restaurationen, alle Falle pro Pat. gewertet
(Luxatemp: n = 12; Protemp: n = 20)

5.6.5 Ereigniszeitanalyse fiir Frontzahnrestaurationen

Von allen 36 Frontzahnrestaurationen aus Luxatemp waren 14 im Verlaufe der Behandlung
reparatur- oder erneuerungsbediirftig, die 21-Tage-Uberlebenswahrscheinlichkeit betrug
60,9 %, im Schnitt verblieben die Versorgungen 46,3 Tage in situ. Von den ebenfalls 36 aus
Protemp gefertigten Frontzahnrestaurationen wiesen 13 im Trageverlauf eine Beschddigung
auf, das 21-Tage-Uberleben betrug 59,1 %, im Mittel wurden die Versorgungen 36,2 Tage
getragen (n.s.; p > 0,05; Log-Rang-Test) (Abb. 5-28).
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Abb. 5-28: Graph der Ereigniszeitanalyse fur Frontzahnrestau-
rationen, alle Falle pro Pat. gewertet
(Luxatemp: n = 36; Protemp: n = 36)

Wurde nur ein Fall pro Patient ausgewertet, verblieben in der Luxatemp-Gruppe neun Restau-
rationen von denen sechs versagten. Im Falle von Protemp wurden acht Restaurationen aus-
gewdhlt, davon ergab sich fiir drei die Notwendigkeit zum therapeutischen Eingreifen. Auf-
grund der niedrigen Fallzahl wurde bewusst auf eine statistische Auswertung verzichtet, le-

diglich die Grafik wird vollstdndigkeitshalber mitgeteilt (Abb. 5-29).
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Abb. 5-29: Graph der Ereigniszeitanalyse flr Frontzahnrestau-
rationen, ein Fall pro Pat. gewertet
(Luxatemp: n = 9; Protemp: n = 8)
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5.6.6 Ereigniszeitanalyse fiir Seitenzahnrestaurationen

In der Luxatemp-Gruppe entfielen 90 Restaurationen auf das Seitenzahngebiet, von diesen
wiesen 18 im Trageverlauf Beschidigungen auf, die 21-Tage-Uberlebenswahrscheinlichkeit
betrug 75,9 %, im Schnitt verblieben die Versorgungen 58,3 Tage in situ. Von 88 Seitenzahn-
restaurationen aus Protemp versagten 28, das 21-Tage-Uberleben betrug 71,6 %, im Mittel

wurden die Versorgungen 47,5 Tage getragen (n.s.; p > 0,05; Log-Rang-Test) (Abb. 5-30).
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taurationen, alle Falle pro Pat. gewertet
(Luxatemp: n = 90; Protemp: n = 88)
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Bei der Betrachtung nur eines Falles pro Patient wurden 32 Luxatemp-Restaurationen in die
Auswertung miteinbezogen, unter diesen befanden sich fiinf, die erneuert bzw. repariert wer-
den mussten. Die 21-Tage-Uberlebenswahrscheinlichkeit lag bei 80,2 %, im Schnitt befanden
sich die Restaurationen 67,5 Tage in Funktion. Von den 31 zur Auswertung ausgewéhlten
Protemp-Restaurationen frakturierten sieben, das 21-Tage-Uberleben lag bei 74,7 %, im Mit-
tel wurden die Versorgungen 48,6 Tage getragen (n.s.; p > 0,05; Log-Rang-Test) (Abb. 5-31).
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Abb. 5-31: Graph der Ereigniszeitanalyse fur Seitenzahnres-
taurationen, ein Fall pro Pat. gewertet
(Luxatemp: n = 32; Protemp: n = 31)
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5.6.7 Beeinflussung des Frakturrisikos

Mit Hilfe einer Cox-Regression wurden die moglichen Einflussfaktoren auf ihre Einwirkung

auf das Frakturrisiko gepriift.

Tabelle 5-2: Einfluss der gepruften Faktoren auf das Frakturrisiko

Beeinflussender B* Signifikanzniveau Hazard Ratio
Faktor

Material: -0,443 p>0,05 (0,64)"
Luxatemp

Geschlecht: 0,027 p>0,05 0,97)"
Mainnlich

Vorliegen von 0,627 p <0,05 1,87
Abrasionen

Definitive Versorgung: 0,172 p>0,05 (1,19)"
Krone

Definitive Versorgung: 0,467 p>0,05 (1,60)"
Briicke

DefinitiveVersorgung: 0,269 p>0,05 (1,31)"
Teleskopprothese

Definitive Versorgung: -0,908 p>0,05 (0,40)*
Lanzeitinterimsersatz

Lokalisation: 0,259 p>0,05 (1,30)"
Front

Mehrgliedrige -0,031 p>0,05 0,97)*
Versorgung

* B= Regressionskoeffizient

# Eingeklammerte Werte sind nur als Tendenz einzuordnen, da kein signifikanter Zusammen-

hang nachgewiesen werden konnte

Lediglich in Bezug auf Abrasionen ergab sich ein signifikanter Zusammenhang: Wurden
vermehrt Gebrauchsspuren an der Restdentition beobachtet, erhohte sich das Risiko, dal3 im

Behandlungsverlauf eine Fraktur der tempordren Versorgung auftreten wiirde, um 87 %
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5.7 Zusammenfassung der Ergebnisse

Die Materialien unterschieden somit sich in Bezug auf die im Folgenden aufgelisteten Krite-

rien:

e Hauptzielkriterium Integritdt: Luxatemp schien eine geringfiigig bessere Haltbarkeit
als Protemp aufzuweisen, jedoch gab es weder in der uni- noch in der multifaktoriellen
Priifung signifikante Unterschiede (p > 0,05). Teil e) der Nullhypothese kann nicht

abgelehnt werden.

e Nebenzielkriterium Verarbeitbarkeit: Protemp wurde ofter als ,,sehr gut friasbar® ein-
gestuft (sign.; p <0,05) und der Poliervorgang wurde 6fter ,,einfach und schnell* emp-
funden (sign.; p <0,01) als bei Luxatemp. Teil (a) der Nullhypothese muss abgelehnt

werden.

e Nebenzielkriterium Oberflichenbeschaffenheit: Ein hoherer Prozentsatz der Protemp-
Restaurationen wies eine hochglidnzende Oberfldche auf (p <0,01). Teil (b) der Null-

hypothese muss verworfen werden.

e Nebenzielkriterium Interaktion mit dem Weichgewebe: Im Falle der Sondierungstie-
fen unterschieden sich die gebildeten Differenzen von vor zu nach der Behandlung an
den temporar versorgten Zahnen: Bei Luxatemp kam es im Behandlungsverlauf zu ei-
ner Reduktion der Sondierungstiefen (sign.; p <0,001) bei Protemp zu einem geringen
Anstieg (n.s.; p > 0,05). Unterschiede zwischen den Materialien waren fiir die tempo-
rdr versorgten Zahne signifikant (p <0,001). Teil ¢) der Nullhypothese kann nicht auf-

rechterhalten werden.

e Nebenzielkriterium Farbe: Die Restaurationen aus Protemp wirkten im Vergleich zum
Nachbarzahn 6fter zu hell als die Luxatemp-Versorgungen (sign.; p <0,001). Teil d)

der Nullhypothese muss zuriickgewiesen werden.
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6 Diskussion

6.1 Studiendesign

Ein grundsitzliches Problem bei der Durchfiihrung klinischer Studien zur Beurteilung eines
Therapierfolgs in der Zahnmedizin sind die grolen Schwierigkeiten, die bei der Schaffung
gleicher Ausgangsvoraussetzungen auftreten. Das Therapieziel ,,Einzelkrone® kann relativ
gesehen einfach oder nur unter groften Schwierigkeiten zu erreichen sein. Ein infragingival
zerstorter Zahn wird also den Behandler wesentlich mehr fordern, als ein Zahn mit lediglich
supragingivalen Defekten. Dieses Dilemma ist letztendlich nur durch ausreichende Fallzahlen

zu l6sen.

Die verglichenen Gruppen unterschieden sich in Bezug auf die Indikationen, die zur Herstel-
lung der temporiren Versorgung gefiihrt hatten. So wurden in der Luxatemp-Gruppe Ofter
Briickenversorgungen und weniger oft Einzelkronen genannt, im Falle von Protemp verhielt
es sich umgekehrt. Bei Betrachtung der Zahlen der ein- und mehrgliedrigen temporédren Ver-
sorgungen ergab sich jedoch ein den Indikationen entgegengesetztes Bild: es wurden mehr
mehrgliedrige Restaurationen aus Protemp als aus Luxatemp hergestellt. Diese Diskrepanz
zwischen Indikation zur Herstellung des Zwischenersatzes und dem tatsidchlich angefertigten
Interimsersatz kann folgendermallen erklért werden: Es lag im Ermessen des Betreuers, wie
die temporére Restauration fiir die vorliegende Behandlungssituation zu gestalten war. Wenn
als definitive Versorgung eine Briicke angestrebt wurde, wurde nicht zwansglaufig auch eine
temporére Briicke angefertigt. Wenn die fehlenden Zdhne beispielsweise bereits durch eine
drahtklammerverankerte Kunststoffprothese ersetzt waren, wurde dieser einmal vom Patien-
ten adaptierte Zustand zumeist beibehalten und die préparierten Briickenpfeiler wurden mit

tempordren Einzelkronen versorgt.

Die Rekrutierung der Probanden in den Behandlungskursen der klinischen Ausbildung der
Studenten hatte den Vorteil, dass in kurzer Zeit vergleichsweise hohe Fallzahlen generiert
werden konnten. Hitte die Behandlung einzig den Assistenzzahnérzten der Poliklinik fiir
Zahnirztliche Prothetik oblegen, hétte der Studienzeitraum erheblich ausgedehnt werden
miissen, um die gleiche Teilnehmerzahl zu akquirieren. Eine lange Studiendauer birgt aber
immer das Risiko, dass der Gegenstand der Studie an Aktualitdt verliert. Die Erhebung der

Daten zu den beiden Materialien erfolgte nacheinander, der Behandlungszeitpunkt gab dabei
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die Materialauswahl vor. Dieses Vorgehen wurde bewusst gewdhlt: Auf diese Weise liel3 sich
die Materialauswahl am sichersten kontrollieren. Da den Behandlern immer nur ein Werkst-

stoff zu Verfiigung stand, waren irrtiimliche Abweichungen von der Vorgabe nicht moglich.

Weiterhin ist kritisch anzumerken, dass die mangelnde Erfahrung der studentischen Behand-
ler zwischenzeitlich zu schwierig tempordr zu versorgenden Préparationen fiihrte. Dies hing
mit dem Zeitbedarf der z. T. unerfahrenen Studenten fiir die Préparation eines Zahnes zu-
sammen: Manchmal wurde erst nach der zweiten Priparationssitzung der geforderte Sub-
stanzabtrag am Zahn erreicht. Somit waren die Anforderungen an den temporiren K&B-
Werkstoff in der Zeit zwischen der ersten und zweiten Priparationssitzung besonders hoch, da
in diesem Fall besonders diinne Schichtdicken des Materials der Belastung in der Mundhdhle
standhalten mussten. Es lag daher im Ermessen des Betreuers Restaurationen, die auf Prépara-
tionen angefertigt werden mussten bei denen der erforderliche Substanzabtrag nicht erreicht

war, von der Datenerhebung auszuschlief3en.

Die Beurteilung der Verarbeitbarkeit eines temporiren K&B-Materials durch Studenten, die
in ihrem Werdegang erst wenige tempordre Restaurationen hergestellt haben, erscheint zu-
nachst kritisch. Hierzu lasst sich anmerken, dass ein Student, der an einem klinischen Behand-
lungskurs der Zahnirztlichen Prothetik teilnimmt, bereits {iber jahrelange Erfahrung in der
Kunststoffbearbeitung verfiigt, wird er doch schon in den praktischen Kursen des vorklini-
schen Studienabschnitts darin ausgebildet. Die Qualifikation zur Beurteilung der entsprechen-

den Parameter kann somit als ausreichend betrachtet werden.

Das Studienprotokoll sah die Politur der Protemp-Restaurationen vor, obwohl der Hersteller
in der Gebrauchsanweisung die Politur lediglich als optional kennzeichnet. Da sie jedoch bei
der Bearbeitung von Luxatemp seitens des Herstellers gefordert wird, wurde dieser Schritt aus

Griinden der Vergleichbarkeit auch beim anderen Material vorgenommen.

Bei der Erhebung der parodontalen Parameter wurde im Studiendesign darauf geachtet, den
Zeitaufwand moglichst gering zu halten, um die Untersuchungen bestmoglich in den Routine-
ablauf zu integrieren und um somit hohe Fallzahlen erreichen zu kénnen. Insofern wurden die
Sondierungstiefen, wie bei der Erstellung eines parodontalen Status iiblich, ohne weiteren
apparativen Aufwand erhoben. Im Sinne einer hoheren Genauigkeit und Reproduzierbarkeit
der Ergebnisse wire sowohl die Verwendung einer kraftkalibrierten Sonde als auch eines
Splints, mit dessen Hilfe der genaue Messort und Anstellwinkel am Zahn reproduziert werden
konnen, wiinschenswert gewesen. Aus dem gleichen Grund (bestmdgliche Integration in den
Routineablauf) wurde kein zusétzlicher Gingivalindex erhoben. Die Gesundheit der Gingiva
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wurde anhand des Sondierungsblutungsindex beurteilt, der sowohl bei gingivalen Entziindun-
gen ansteigt, aber auch als Parameter zur Beurteilung der Progression einer parodontalen Er-

krankung herangezogen wird [54].
Das Zielereignis der Verweildaueranalyse wurde bewusst so kritisch wie moglich festgelegt:

Zur Wertung als Ereignis fiihrten Frakturen, die eine Reparatur oder Neuanfertigung der tem-
pordren Versorgung nach sich zogen. Es wire auch denkbar gewesen Beschddigungen, die
sich durch Antrag von Material reparieren lassen, nicht als eingetretenes Zielereignis anzuse-
hen, weil die Restauration danach noch weiter in Gebrauch ist. Da aber sowohl Reparaturen
als auch Neuanfertigungen ein Eingreifen des Behandlers notwendig machen, das sich zeitlich

meist in einem dhnlichen Rahmen bewegt, wurden beide Mdglichkeiten gleich gewertet.

6.2 Ergebnisdiskussion

6.2.1 Verarbeitbarkeit

Im klinischen Alltag ist ein temporidres K&B-Material wiinschenwert, mit dem einfach und
schnell ein regelgerechtes Ergebnis erzielt werden kann, aus diesem Grund wurde die Anzahl
der Herstellungsversuche beurteilt. Dass bei beiden Materialien in der Regel nur ein Her-
stellungsversuch bendtigt wurde, um einen Rohling zu erhalten, der zur Weiterverarbeitung
geeignet ist, zeigt unter anderem, dass die Handlingeigenschaften beider Produkte als gut be-
zeichnet werden konnen. Obwohl keine signifikanten Unterschiede ausgemacht werden konn-
ten, fiel auf, dass bei Luxatemp umso weniger Restaurationen in diejenigen Kategorien fielen,
die mehr Herstellungsversuchen entsprachen, je hoher die Anzahl der kategoriebestimmenden
Herstellungsversuche war, d.h. n (1 Versuch) >n (2 Versuche) > n (3 Versuche) > n (mehr als
3 Versuche). Bei Protemp gab es jedoch mehr Restaurationen, fiir die mehr als drei Herstel-
lungsversuche bendtigt wurden als Restaurationen, bei denen drei Bemiihungen ausreichten.
Dies konnte darauf hindeuten, dass sich einmal aufgetretene Schwierigkeiten im Herstel-
lungsprozess weniger gut beherrschen lieBen. Diese Ergebnisse stehen im Einklang mit der
Untersuchung von Luthardt et al., in der dltere Generationen der hier untersuchten Werkstoffe
benutzt wurden, auch hier war in der Mehrheit ein Herstellungsversuch ausreichend und mehr

als drei Versuche kamen bei Protemp, nicht aber bei Luxatemp vor [61,62].
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An etwa der Hélfte der Werkstiicke musste wihrend des Herstellungsprozesses nach der Ent-
nahme des ersten Rohlings aus der Versorgungsabformung nochmals zusitzlich Material
angetragen werden. Die am hiufigsten genannten Begriindungen ,,Defizite im Bereich der
Préparationsgrenze* und ,,Luftblasen im Material* lassen darauf schlieBen, dass das FlieBver-
halten der Werkstoffe in diesem Zusammenhang eine Rolle spielt. Studien zum rheologischen
Verhalten von Kompositen decken jedoch stets nur den Bereich der Materialien ab, die fiir
direkte Restaurationen eingesetzt werden, eine Untersuchung zum Verhalten von temporéren

K&B-Materialien steht noch aus.

Die Entfernung der sauerstoffinhibierten Oberflachenschicht wird grundsétzlich empfoh-
len, da ein Belassen zu einer Verstirkung der Verfarbungsneigung fithren kann [90]. Die Be-
seitigung stellte fiir die Behandler kein Problem dar, wie sich an der hohen Anzahl sehr guter

Bewertungen fiir beide Werkstoffe zeigte.

Die ndchsten Schritte im Herstellungsprozess stellen das Ausarbeiten mit der Frése und die
Politur der fertigen Restauration dar. In diesen beiden Punkten zeigte sich Protemp dem Ver-
gleichsmaterial iiberlegen. An Luxatemp wurde zumeist beméngelt, dass es sich in der Verar-
beitung zu weich verhielt, was sich im ,,Schmieren® wihrend der Bearbeitung zeigte. Studien,
die sich mit diesen subjektiven Eindriicken des Anwenders wihrend des Bearbeitungsprozes-

ses beschéftigen, konnten im internationalen Schrifttum nicht identifiziert werden.

6.2.2 Oberflichenbeschaffenheit

Alle dentalen Restaurationen sollten eine moglichst glatte Oberfldche aufweisen, an der weni-
ger Nahrungsbestandteile, Epithelzellen und Bakterien anheften als an einer rauen Oberfldche
[13]. Zahnirztliche Behandler sind somit entsprechend geschult in der Beurteilung der Ober-
flichenqualitdt von Restaurationen. Insofern ist es nicht verwunderlich, dass die Bewertung
der Oberflachenstruktur durch die Behandler ein eindeutigeres Urteil zeigte als es dic Be-
fragung der Patienten ergab. Die Behandler konnten mit Protemp in mehr Fillen eine hoch-
glinzende Oberfliche erzielen als mit Luxatemp. Auch die Patienten stuften Protemp tenden-
ziell besser ein; die hier gefundenen Unterschiede waren aber nicht signifikant im Gegensatz
zu denen, die die Befragung der Behandler ergab (p <0,01). Insgesamt ldsst sich anhand der
guten Bewertungen der Patienten (>80 % stuften den Tragekomfort der Restauration als

»gut oder ,,sehr gut ein) zum Tragekomfort beider Materialien folgern, dass die modernen
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Materialien die Anspriiche der Patienten zum grofen Teil erfiillen. In der Untersuchung von
Luthardt et al. [61,62] lag die Zufriedenheit der Patienten bei ca. 70 %, hier wurde allerdings
ein Gesamturteil der Patienten aufgenommen, wéhrend in der hier vorgestellten Arbeit die
Patienten zur Oberfldche, der Durchfiihrung von MundhygienemaBBnahmen und dem Bemer-

ken von Verfarbungen befragt wurden und die Urteile somit differenzierter ausfielen.

In Bezug auf die Durchfiihrbarkeit von Mundhygienemal3nahmen fiel diec Bewertung ge-
ringfligig schlechter aus, knapp unter 80 % aller Befragten wéhlten ,,gut” oder ,,sehr gut®,
wobei sich die Materialien untereinander nur marginal aber nicht signifikant unterschieden.
Die geringfligig schlechtere Bewertung als die der Oberflachenstruktur mag darin begriindet
liegen, dass Patienten sich oftmals intuitiv nicht trauen, die Mundhygiene in Regio einer tem-
pordren Restauration genauso zu verrichten, wie an den Zéhnen, die sich nicht in Behandlung
befinden. Darum sollte der behandelnde Zahnarzt auch bei der Eingliederung einer Interims-
restauration unbedingt die korrekte Durchfiihrung der oralen Hygiene unter den neuen Bedin-
gungen erldutern. Nur so ist der Patient in der Lage, eine effektive Plaquekontrolle zu gewihr-
leisten. Da das Vorhandensein von Plaque eng mit der gingivalen und parodontalen Gesund-
heit korreliert [44], sollen die Ergebnisse zu Plaqueindex, Sondierungstiefen und Sondie-

rungsblutungsindex im Folgenden diskutiert werden.

Die mittleren Plaqueindizes lagen allesamt zwischen 20 % und 23 %. Damit lagen die Werte
niedrig und eng beeinander, dementsprechend gab es weder zwischen temporir versorgtem
Zahn und Kontrollzahn noch zwischen den Materialien signifikante Unterschiede. Einige Stu-
dien beschéftigen sich mit dem Komplex ,,temporédre Restaurationen und gingivale Gesund-
heit* [15,27,37,60-63,82,83]. In zwei dieser Publikationen wurde der Plaqueindex vor Be-
handlungsbeginn mit Werten verglichen, die im weiteren Verlauf der Behandlung erhoben
wurden [15,83]. Brandau et al. fanden dabei keine Unterschiede, wihrend Sorensen et al. eine
Reduktion des Plaqueindex mit dem Fortschreiten des Behandlungsverlaufes zeigten. MacEn-
tee et al. untersuchten den Einfluss unterschiedlicher Herstellungsarten (direkt vs. indirekt)
temporérer Versorgungen auf die Weichgewebsreaktion. Die Autoren gaben zwar an, dass
gefundene Unterschiede in Plaquebesiedlung mit der Herstellungsart der tempordren Restau-
rationen korrelierten [63], eine Aussage, bei welcher Herstellungsart weniger Plaqueanlage-
rung stattfand, wird jedoch nicht getroffen. Ein Vergleich der hier vorliegenden Resultate ist
letztlich nur mit den Ergebnissen von Luthardt et al. moglich, die eine vermehrte Plaqueanla-
gerung am tempordr versorgten Zahn im Vergleich zum Kontrollzahn zeigen konnten [61,62].

Zum einen konnte die in der Studie von Luthardt et al. nicht durchgefiihrte Politur der Restau-
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rationen ein Grund fiir das gegensétzliche Ergebnis sein, zum anderen fand die Untersuchung
mit dlteren Generationen der hier benutzten Materialien statt. Die Oberflachengiite mag her-
stellerseits inzwischen verbessert worden sein, was sich in einer geringeren Plaqueadhirenz

niederschlagen konnte.

6.2.3 Interaktion mit dem Weichgewebe

Die gefundenen Mittelwertsunterschiede beziiglich der Sondierungstiefen sollten trotz signi-
fikanter Unterschiede zwischen den Materialien am temporér versorgten Zahn nicht iiberin-
terpretiert werden. Einerseits muss in starkem Malle bedacht werden, dass die Messungen
nicht kalibriert waren. Andererseits hatten die Verdnderungen ein so geringes Ausmall
(<0,5 mm), dass trotz der primir vorhandenen statistisch nachweisbaren Differenz nicht von
klinisch relevanten Effekten ausgegangen werden kann. Es kommt hinzu, dass in Vergleichs-

studien keine Verdnderungen der Sondierungstiefen gefunden wurden [37,63,83].

Die Sondierungsblutung ist ein Symptom der parodontalen Entziindung, positive Befunde
konnen sowohl bei Gingivitiden als auch bei aktiven Parodontitiden vorkommen. Da es sich
bei der Beurteilung des Bleeding on Probing um eine Ja/ Nein-Entscheidung handelt, ist das
Verfahren weniger storanfillig als die Erhebung der Sondierungstiefen. Der gefundene Effekt
lasst sich so interpretieren, dass es im Zuge der Versorgung mit festsitzendem Zahnersatz zu
einer Reduktion der weichgeweblichen Entziindungsaktivitit kommt, wie man am signifikan-
ten Riickgang des Sondierungsblutungsindex am tempordr versorgten Zahn nach der Phase
der tempordren Versorgung bei beiden Materialien ablesen kann. Direkte Vergleichsstudien
finden sich nicht, aber andere Autoren beurteilten das Ausmal der gingivalen Entziindungsak-
tivitdt mit Hilfe entsprechender Indizes (z. B. Gingivalindex [58], Papillenblutungsindex
[76]). Zwei Untersuchungen zeigten keine Verdnderung der gingivalen Entziindungsparame-
ter [15,61,62], in zwei anderen wurde ein Verbesserung der gingivalen Gesundheit gezeigt

[82,83].

-61-



Diskussion

6.2.4 Farbe

Die temporére Restauration sollte so wenig wie moglich als solche erkannt werden konnen;
die Farbanpassung an die Restbezahnung trigt eine entscheidende Rolle dazu bei. Der Farb-
vergleich mit dem Nachbarzahn durch die Behandler ergab deutlich mehr zu helle Restaura-
tionen bei Protemp als bei Luxatemp, obwohl die Referenzfarbe jeweils mit der gleichen Me-
thode (Vergleich mit der Vita-Farbskala) bestimmt worden war. Zwei Ursachen hierfiir sind
denkbar: 1.: Die herstellerseits eingestellte Farbe von Protemp ist im Vergleich zum Vita-
Referenzwert zu hell. 2.: Protemp ist transluzenter als das Vergleichsmaterial und das Durch-
scheinen des weillen Befestigungszementes ldsst die Restauration zu hell wirken. Am ehesten
wirken sich in diesem Fall beide genannten Mdglichkeiten gemeinsam aus. Auch die Ein-
schidtzung der Patienten beziiglich der Farbe der temporéiren Restauration zeigt eine groflere
Unzufriedenheit bei denen, die mit Protemp-Ersatz versorgt worden waren, wurden doch die

Bewertungskategorien ,,diirftig* und ,,schlecht nur fiir diesen Werkstoff vergeben.

In Bezug auf die Verfarbung des Kunststoffes konnten zwar keine Unterschiede zwischen
den Materialien ausgemacht werden, jedoch zeigte die Rate der positiven Urteile der Behand-
ler im Hinblick auf dieses Kriterium (31,1 % - Luxatemp, 34,7 % - Protemp), dass Verfar-
bungen keineswegs der Vergangenheit angehdren. Ahnliche Ergebnisse finden sich bei Lu-
thardt et al.: Auch hier lagen mit ca. 25 % fiir Luxatemp und ca. 40 % fiir Protemp betrachtli-
che Raten an Diskolorationen vor [60-62]. Dass die Patienten insgesamt weniger oft als die
Behandler eine Verfarbung registrierten (11,9 % Luxatemp, 17,9 % Protemp), ist insofern zu
erkéren, als dass diese a) im Gegensatz zu den Behandlern nicht im Vorhinein wussten, dass
sie eine Wertung zu diesem Punkt abgeben sollten und b) den Behandlern die Wahrnehmung
von Farbunterschieden durch die tigliche Routine auf diesem Gebiet leichter fillt. Die zwei in
der logistischen Regressionsanalyse signifikant auf das Behandlerurteil einwirkenden Fakto-
ren (Odds Ratios: Kaffeekonsum 2,3 — Verfarbungen des Restgebisses 3,0) liefern bei Be-
trachtung der Beeinflussung des Patientenurteils entgegengesetzte Effekte (Odds Ratios: Kaf-
feekonsum 0,59 — Verfiarbungen des Restgebisses 0,56), die jedoch nicht signifikant sind.
Diese kontraren Beobachtungen konnten daherriihren, dass Patienten, die schon Verfarbungen
aufweisen, an diesen Zustand adaptiert sind und deren Auftreten an temporédren Restauratio-
nen nicht so schnell wahrnehmen. Auch ist zu bedenken, dass die Frage nach Nikotin- und
Rotweinkonsum von den Patienten manchmal nicht wahrheitsgemdl beantwortet worden sein

konnte, was die Leistungsfahigkeit des Regressionsmodells herabsetzt.
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6.2.5 Integritit

Neben allen anderen untersuchten Parametern sind die Daten zur Integritit diejenigen mit der
grofiten klinischen Relevanz, denn eine beschédigte Restauration wird im Moment des Auf-

tretens der Fraktur von Behandler und Patient als Misserfolg erlebt.

Die Auswertung der Grunde, die zu Materialantrag oder Neuanfertigung fiihrten, lasst
sich in die materialbedingten Frakturen und nicht materialbedingte Griinde unterteilen. Nicht
materialbedingt sind die Nennungen ,,Nachpridparation® und ,,Sonstige Griinde*, die zusam-
men 16,7 % (Luxatemp) bzw. 19,4 % (Protemp) ausmachen. Sie sind einzig der besonderen
Behandlungssituation im Studentenkurs zuzuschreiben und bediirfen somit keiner weiteren
Interpretation. Die Quote der materialbedingten Misserfolge (25,4 % Luxatemp, 33,1 % Pro-
temp) liegt im Vergleich relativ hoch: Luthardt et al. berichten je nach Verdffentlichung von
Raten zwischen 11,5 % und 18 % [60-62], bei Hyde et al. werden 18,75 % angegeben [46].
Dabei ist zu bedenken, dass sich beide Studien nur mit Einzelzahnversorgungen auseinander-
setzten, in der erstgenannten kommt hinzu, dass die Restaurationen nicht iiber den gesamten
Trageverlauf beobachtet wurden, sondern sie wurden jeweils an dem Termin, der dem der
Herstellung folgte, bereits abschlieBend beurteilt. Die Untersuchung von Hyde et al. stellt eine
retrospektive Analyse dar, bei der alle Ereignisse an Einzelzahnversorgungen in einem be-
stimmten Zeitraum registriert wurden. Die Frakturrate konnte somit in Wahrheit hoher gele-
gen haben, weil einige Restaurationen nicht {iber die gesamte Tragedauer beobachtet wurden.
Dies stellt die klassische Situation zur Anwendung der Kaplan-Meier-Methode dar, die ein
realistischeres Bild zeichnet als eine reine Input-Output-Statistik. Bei der Methode nach Ka-
plan-Meier wird die Erfolgsrate entsprechend der Zeit berechnet, in der sich eine Restauration
in situ befindet. Da dieser Inkorporationszeit-bezogene Effekt bei der einfachen Quotienten-
bildung fehlt, liegen dabei die Misserfolgsraten wesentlich geringer [68]. Daher sollen nun die

Ergebnisse der uni- und multifaktoriellen Ereigniszeitanalyse erldutert werden.

Insgesamt fiel auf, dass bei allen betrachteten Konstellationen die Kaplan-Meier-Kurve zu
Anfang steil verlief und dann abflachte, da bereits ca. die Halfte aller aufgetretenen Frakturen
schon in den ersten siecben Tagen beobachtet wurde. Berichte iiber Ereigniszeitanalysen an
temporédren Restaurationen konnten zwar im internationalen Schrifttum nicht ermittelt wer-
den, aber diese Beobachtung deckt sich mit den Ergebnissen einer werkstoffkundlichen Studie

von Balkenhol et al. Die Autoren berichten, dass sich die mechanischen Eigenschaften von
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Dimethacrylaten mit steigender Zeit nach Mischbeginn verbessern und somit direkt nach der

Herstellung die grofBte Frakturgefahr besteht [7].

In den Graphen, die aus den Daten eines Falles pro Patient erstellt wurden, lagen die die Ma-
terialien reprisentierenden Kurven enger beieinander, auch kam es hiufiger zu Uberschnei-
dungen als in den Betrachtungen, in die alle Fille pro Patient eingingen. Daran lisst sich able-
sen, dass es Patienten gab, bei denen hdufiger Restaurationen frakturierten als bei anderen.
Eine Erklarung ergab sich aus der multifaktoriellen Analyse, die ein signifikant erhohtes
Frakturrisiko fiir Patienten auswies, bei denen Abrasionen beobachtet wurden. Abrasionen
sind eine Folge von Parafunktionen. Diese Patienten stehen also im Verdacht das Material
stiarker durch héaufigere und u.U. auch kraftvollere Belastung zu stressen [19]. Lang et al. be-
richteten vom proportionalen Anstieg der Frakturraten von tempordren Briicken im in vitro

Versuch mit steigender Anzahl der Kauzyklen, die die Probekorper durchlebt hatten [55].

Die Materialien unterschieden sich weder in der uni- noch in der multifaktoriellen Auswer-
tung zur Integritdt. Es stach jedoch hervor, dass die Luxatemp Versorgungen in den meisten
Fillen beim gewihlten Referenzwert von 21 Tagen ein besseres Uberleben zeigten. Die er-
rechneten Raten bewegten sich zwischen 59,1 % (Protemp-Frontzahnrestaurationen, alle Fil-
le) und 75,9 % (Luxatemp-Seitenzahnrestaurationen, alle Félle). Der Schnitt fiir alle Restaura-
tionen betrug im Vergleich 68,7 %. Eine Hazard Ratio von 0,64 in der Cox-Regression spricht

fiir ein niedrigeres Frakturrisiko bei der Verwendung von Luxatemp.

In der Literatur fand sich eine Untersuchung von Babcic et al., die das damals noch als expe-
rimentelles Material gekennzeichnete Protemp 4 u.a. mit Luxatemp Fluorescence verglich
(Nachfolger des in dieser Studie verwendeten Luxatemp Automix Plus) [4]. Bei den werk-
stoftkundlichen Priifungen zu Biege-, Druck-, Schlagfestigkeit, Brucharbeit und Durchbie-
gung hatte Protemp 4 in allen Kategorien besser abgeschniten als Luxatemp Fluorescence.
Dies lésst deutlich werden, dass hervorragende werkstoffkundliche Kenngrof3en eines Materi-
als allein noch nicht die Erfolgswahrscheinlichkeit einer tempordren Restauration erhohen.
Eine mogliche Erklarung konnte eine zu hohe Sprodigkeit von Protemp sein. Die vorliegen-
den Ergebnisse zur Frds- und Polierbarkeit untermauern dies, da die Behandler das Material
hirter als Luxatemp eingestuft hatten. Dementgegen stehen die Ergebnisse von Babcic et al.,
die fiir Protemp 4 einen hoheren Durchbiegungswert ermittelten als fiir Luxatemp Flu-
orescence. Die Ursache fiir die Diskrepanz von in-vitro zu in-vivo Bewdhrung konnte weiter-
hin in einer groferen Sensibilitit des Materials Protemp gegeniiber Verarbeitungsfehlern lie-

gen. Fiir Luxatemp ist eine Aushértezeit von sieben Minuten vorgesehen, Protemp braucht nur

-64-



Diskussion

fiinf Minuten bis zur volligen Aushdrtung. Dies ldsst darauf schlieen, dass die entsprechen-
den Zeitfenster, in denen der Anwender bestimmte Schritte erledigen muss (Einbringen des
Materials in die Matrix, Einbringen der Matrix in den Mund, Entnahme der Matrix aus dem
Mund, Entnahme des Rohlings aus der Matrix und Bearbeitung) enger gesteckt sind. Bei
Uber- oder Unterschreitung des optimalen Zeitpunkts zur Entnahme aus dem Mund bei-
spielsweise konnte es zu Schwichungen des polymerisierenden Werkstoffes kommen, da die
Ausbildung der stabilitdtserhohenden Quervernetzungen durch Manipulationen in dieser vul-
nerablen Phase gestort werden konnte. Die Folge wiren Sollbruchstellen, die man der tempo-

raren Restauration nicht ansieht und die im Trageverlauf schneller zu Frakturen fiihren.

Ob es sich um ein- oder mehrgliedrige Restaurationen handelte, hatte keinen signifikanten
Einfluss auf das Frakturrisiko. Die beiden Auswertungen zu Einzelzahnrestaurationen ent-
sprachen im GroBlen und Ganzen denen aller Restaurationen, weil die eingliedrigen Versor-
gungen den bei weitem groften Anteil an der Gesamtzahl der Versorgungen ausmachten.
Einzig bei der Betrachtung eines Falls pro Patient fiir Einzelzahnrestaurationen lag die 21-
Tage-Uberlebenswahrscheinlichkeit fiir Luxatemp unter der von Protemp, hier handelt es sich
am ehesten um einen Zufall, der in der randomisierten Auswahl der ausgewerteten Fille be-

griindet liegt.

Bei der Betrachtung der mehrgliedrigen Restaurationen zeigte sich die Diskrepanz einer rei-
nen Input-Output-Statistik zu den Ergebnissen der Kaplan-Meier-Analyse besonders deutlich:
Betrachtet man die Ereignisanzahl, ohne die Liegedauer mitzuberiicksichtigen, sieht es so aus,
als bestiinde ein klarer Unterschied zwischen den Werkstoffen: Bei Luxatemp traten drei
Frakturen bei einer Gesamtzahl von zwolf Restaurationen (25 %) auf, im Falle von Protemp
gab es neun Ereignisse bei 20  Versorgungen (45 %). Die 21-Tage-
Uberlebenswahrscheinlichkeit unterschied sich jedoch weniger deutlich (Luxatemp 70,7 %,
Protemp 63,8 %). Vergegenwirtigt man sich die Zahlen fiir das mittlere Uberleben in diesem
Fall (Luxatemp 25,3 Tage, Protemp 47,3 Tage) wird auch deutlich wieso: Gerade bei Luxa-
temp waren die Restaurationen deutlich kiirzer inkorporiert (lIdngstens 32 Tage). In der Pro-
temp-Gruppe traten zwar mehr Frakturen auf, jedoch gab es auch einige Versorgungen, die
iiberdurchschnittlich lange gehalten haben (55, 62, 82 und 85 Tage). Ein weiterer auffilliger
Wert ist der fiir das mittlere Uberleben von allen mehrgliedrigen Luxatemp-Restaurationen
(25,3 Tage), lag dieser doch deutlich unter dem Schnitt von 51,2 Tagen. Den Grof3teil der
mehrgliedrigen Werkstiicke bilden Briickenversorgungen, die im Studentenkurs zumeist erst

nach der Abformung hergestellt werden. Somit konnen sie im Vergleich zu einer einmalig
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hergestellten Einzelzahnversorgung, die von Prédparation bis zur Eingliederung des definitiven
Ersatzes in Gebrauch ist, weniger lang getragen werden. Bei der geringen Anzahl (n = 12)
wirkt sich dieser Umstand umso stirker aus. Im Gegensatz dazu hatten Protemp Restauratio-
nen die Chance auf eine lingere Tragedauer, weil der Zeitraum, in dem die Datenerhebung
stattfand, den vorlesungs- und behandlungskursfreien Abschnitt von 21.12.2009 bis
08.01.2010 (Weihnachstferien 09/10) umfasste. In dieser Zeit fand keine reguldre Behandlung
der Patienten durch die Studenten statt, wodurch sich die mogliche Gesamttragedauer der

vorher eingesetzten temporédren Versorgungen erhohte.

Die Lokalisation des tempordren Ersatzes zeigte in der Cox-Regression keinen signifikanten
Einfluss auf das Frakturrisiko. Die Hazard-Ratio von 1,03 fiir Frontzahnversorgungen und die
im Vergleich zu Seitenzihnen niedrigeren 21-Tage-Uberlebenswahrscheinlichkeiten zeigen
dennoch, dass Interimsersatz in der Front tendenziell ofter frakturierte. In Anbetracht der
Kaukrifte, die im Seitenzahngebiet hoher liegen als im Frontzahnbereich [78], war dies zu-
nichst nicht zu erwarten. Es muss jedoch bedacht werden, dass ein groler Anteil der tempora-
ren Frontzahnrestaurationen auf Canini entfiel (Abb. 5-4). Eckzdhne zeigen eine vergleichs-
weise geringe Kariesanfilligkeit [44], es kann somit davon ausgegangen werden, dass diese
Zihne zum groBlen Teil als Pfeiler fiir eine Teleskopprothese herangezogen wurden (s. Ab-
schnitt 5.1.1: Teleskopprothese als Indikation fiir tempordren Ersatz: Luxatemp — 23,8 %;
Protemp — 28,2 % aller Félle). Bei Versorgung mit teleskopierendem Zahnersatz wird im Zu-
ge der Vorbehandlung nahezu immer die Anfertigung einer drahtklammerverankerten Kunst-
stoffprothese als herausnehmbarer Interimsersatz notwendig. Aufgrund der Morphologie und
der statisch giinstigen Position kommen dabei die Klammern hdufig an den Eckzéhnen zu
liegen. Dieser Umstand legt den Schluf3 nahe, dass die zusitzliche Belastung der temporéren
Kronen, die zur Klammerverankerung von herausnehmbarem Zahnersatz herangezogen wur-
den, die Frakturgefahr derselben erhohte. Aus diesem Grund schlossen Luthardt et al. solche
Félle von ihrer klinischen Betrachtung zu Frakturraten von temporiren K&B-Werkstoffen aus
[60-62]. Im Falle der vorliegenden Studie lie sich im Nachhinein jedoch nicht mehr nach-
vollziehen, welche Interimsrestaurationen dieser Zusatzbelastung ausgesetzt waren, so dass

dieser Faktor nicht in die Cox-Regressionsanalyse einbezogen werden konnte.

Denkbar war auch, dass die Begleitumstinde der Behandlungssituation (determiniert durch
die Indikationen, die die Herstellung des Interimsersatzes notwendig machten) das Frakturri-
siko beeinflussen wiirden. In der multifaktoriellen Analyse zeigte sich jedoch kein signifikan-

tes Ergebnis diesbeziiglich. Ebenso konnte fiir Méanner, die Schumacher und Braun et al. zu-
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folge hohere Kaukrifte als Frauen entwickeln [16,78], keine signifikant erhohte Hazard Ratio

nachgewiesen werden.

6.3 Schlussfolgerung

Die verglichenen Materialien wiesen unterschiedliche Stirken und Schwichen auf. In den
Erhebungen zur Verarbeitbarkeit war das neueingefiihrte Material dem etablierten Werkstoff
in Bezug auf Frisbarkeit und Politur iiberlegen, in den anderen untersuchten Handling-
Eigenschaften unterschieden sie sich nicht. Die aus der Bearbeitung resultierende Oberflache
des neuen Materials wurde glatter beurteilt. Hinsichtlich der Interaktion mit dem Weichgewe-
be fanden sich keine relevanten Unterschiede. Die Farbgebung des neueingefiihrten Werkstof-
fes ist optimierbar, die Restaurationen wirkten im Vergleich zur Nachbarbezahnung oft zu
hell. Gerade fiir dltere Patienten mit dunkleren Zahnfarben ist eine zusétzliche, dunklere Nu-
ance wiinschenswert; inzwischen wurde eine solche vom Hersteller auf den Markt gebracht.
Verfarbungen fanden sich etwa gleich hédufig. Trotz dieser guten Ergebnisse bleibt die mecha-

nische Festigkeit von tempordren K&B-Materialien das Hauptproblem.

Aufgrund der Ergebnisse zur Haltbarkeit des Zahnersatzes konnen beide Materialien nur zur
Kurzzeitanwendung empfohlen werden. Wenn eine ldngerfristige tempordre Versorgung ge-
plant ist, sollte auf mechanisch stabilere Therapiemittel zuriickgegriffen werden (z.B. kunst-

stoffverblendete Nicht-Edelmetall-Geriiste).
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7 Zusammenfassung

Gegenstand der vorliegenden klinischen Studie war es zu untersuchen, ob sich ein neueinge-
fiihrtes tempordres Kronen- und Briickenmaterial von einem etablierten Werkstoff in Bezug
auf Verarbeitbarkeit, Oberflachenbeschaffenheit, Interaktion mit dem Weichgewebe, Farbge-
bung/ Farbstabilitit und Integritit unterschied.

Im Rahmen der Untersuchung erhielten 80 Patienten insgesamt 250 temporére Restaurationen
(126 Luxatemp, 124 Protemp). Zu jeder temporédren Versorgung wurde ein Protokoll gefiihrt.
Darin wurden die klinische Ausgangssituation, der Arbeitsschritt der Anfertigung und der
Ausgangszustand der Restauration (Farbe im Vergleich zum Nachbarzahn, Oberfliche) vor
der Eingliederung beurteilt. Bei jeder Entnahme wurde der Status des temporéiren Ersatzes
(intakt/ nicht intakt/ Verlust) erfasst. Bei der letzten Entnahme wurde der Endzustand der Res-
tauration (Status, Farbe, Plaqueanlagerung) und des Weichgewebes (Sondierungstiefen/ Son-
dierungsblutung) dokumentiert. Zusétzlich gab der Patient seine Einschédtzung beziiglich der
Durchfiihrbarkeit von MundhygienemafBBnahmen, Oberfldchenbeschaffenheit, Farbe und Ver-
farbungen der Restauration zu Protokoll. Die erhobenen Daten wurden zur Analyse non-
parametrischen Testverfahren unterzogen, zur multifaktoriellen Priifung von Einflussfaktoren
auf bestimmte Parameter kamen Regressionsmodelle zum FEinsatz (logistische Regression,
Cox-Regression). Die unifaktorielle statistische Auswertung der Ereigniszeiten erfolgte mit
Hilfe der Kaplan-Meier-Methode. Fiir alle Tests wurde das Signifikanzniveau mit p < 0,05
festgelegt.

In Bezug auf die Verarbeitbarkeit war das neue Material dem etablierten in puncto Fris- und
Polierbarkeit iiberlegen, die iibrigen Handlingeigenschaften unterschieden sich nicht. Die
Oberfldache des neueingefiihrten Werkstoffes wurde glatter eingestuft, die Plaqueanlagerung
und Reaktion des Weichgewebes zeigten keine relevanten Unterschiede. Die Farbe des neuar-
tigen Produktes war zu hell, hinsichtlich der Farbstabilitit schien es dem Vergleichsmaterial
iberlegen zu sein. Sowohl in der unifaktoriellen Kaplan-Meier-Analyse als auch in der multi-
faktoriellen Cox-Regression bestanden keine signifikanten Unterschiede, aber das neuere Ma-
terial zeigte ein tendenziell schlechteres Uberleben. Einen signifikanten Einfluss auf das
Uberleben zeigte in der multifaktoriellen Betrachtung das Vorliegen von Abrasionen beim

Patienten, in diesen Fallen war das Frakturrisiko um 87 % erhoht.
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Die groite Schwiche beider Materialien liegt nach wie vor in der mechanischen Stabilitit.
Die Bereitstellung einer dunkleren Farbvariante des neueingefiihrten Materials zur Verwen-
dung bei Patienten mit dunkleren Zahnfarben ist wiinschenswert und wurde inzwischen her-
stellerseits eingefiihrt. Beide Materialien sind zur Kurzzeitanwendung gleichermaflen geeig-
net. Ist eine langere Tragedauer der Interimsversorgung vorgesehen, sollte auf weniger frak-
turgefahrdete Konstruktionen (z.B. kunststoffverblendetes Nicht-Edelmetall-Gertist) zuriick-

gegriffen werden.

-69-



Summary

8 Summary

The aim of this study was the clinical comparison of a recently introduced temporary crown
and bridge material to a well established one. Therefore processability, surface-quality, soft-

tissue interaction, colouring/ colour-stability and integrity were checked.

80 patients received a total of 250 temporary restorations (126 Luxatemp, 124 Protemp). Fol-
lowing the assessment of baseline parameters concerning patient and restoration (colour in
comparison to adjacent tooth, surface) processability of the materials was evaluated. Each
restoration was monitored during the whole utilization time, fractures or losses of the appli-
ances were registered. Upon final removal temporary crowns and bridges were checked for
condition (unimpaired, broken or lost), colour and plaque-adherence. Patients’ soft tissue re-
action (probing depth/ bleeding on probing) and opinion regarding acessability to measures of
oral hygiene, surface-quality, colouring and discolourations were recorded. All data sets were
subjected to nonparametrical test procedures, influence on certain parameters was assessed
with different regression-models (logistic regression, Cox-regression). Survival was calculat-
ed using the Kaplan-Meier-method. For all statistical procedures the level of significance was

set at p <0.05.

The new material was rated better for milling-ability and polishability, no other differences in
handling were found. The surface-quality of the new material scored higher marks than the
reference material, there were no clinically relevant differences concerning plaque-adherence
and soft tissue reaction. The colouring of the new material was too light, but its colour-
stabilty seemed to be superior to the established material. Neither the univariate Kaplan-
Meier-analysis nor the multivariate Cox-regression showed significant differences in survival,
but the new material tended to show inferior results. The multivariate evaluation showed a
significantly higher fracture-risk for appliances worn by patients with abraded teeth, in these

cases fracture risk increased by 87 %.

Mechanical stability still remains the main problem for both materials. The colouring of the
new material has to be improved. A darker shade would be desirable, which was introduced
by the manufacturer in the meantime. Both materials can equally be recommended for short-
term-use. If long-term interim treatment is planned, less fracture-prone therapeutic options

(e.g. resin materials supported by metal frameworks) should be chosen.
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10 Anhang

10.1 Aufklarungsbogen

Aufklarungsbogen und

Einverstandniserklarung

Vollstandige Bezeichnung der klinischen Studie:
Klinische Bewdhrung eines neuen Werkstoffes zur Herstellung temporérer Versorgungen

Verantwortlicher Trager und Leiter der klinischen Studie:

Poliklinik fiir Zahnédrztliche Prothetik am Zentrum fiir ZMK-Heilkunde der Justus-Liebig-
Universitit Giessen

Studienleiter: Prof. Dr. B. Wostmann

Monitor/ Koordinator: OA PD Dr. M. Balkenhol

Schlangenzahl 14

35392 Giessen

Patient/in (Name, Vorname):

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient!

Sie sollen in unserer Poliklinik fiir Zahnirztliche Prothetik am Zentrum fiir ZMK-Heilkunde
der Justus-Liebig-Universitit Giessen mit festsitzendem, indirekt hergestelltem Zahnersatz
(Kronen/ Briicken) versorgt werden. Im Rahmen ihrer Behandlung kénnen wir Thnen anbie-
ten, an einer Studie zur Priifung eines neuen, bereits markteingefiihrten temporédren Kronen-
und Briickenmaterials teilzunehmen.

Eine solche Teilnahme ist freiwillig, Sie werden in diese Studie also nur dann einbezogen,
wenn Sie Thr Einverstindnis erkldaren. Um Sie {iber das Vorhaben und iiber die etwaigen Vor-
teile und Risiken Threr Teilnahme zu informieren, wird die verantwortliche Arztin ein aus-
fiihrliches Gespréach mit Thnen fithren. Vor diesem Gespriach mochten wir Sie bitten, die nach-
folgenden Ausfiihrungen zu lesen. Sie konnen sich dadurch bereits einen eingehenden Uber-
blick verschaffen.

-79-



Anhang

Die klinische Studie

Worum geht es?

Im Rahmen der aktuellen Studie soll ein neues temporéres Kronen- und Briickenmaterial im
Hinblick auf die Handhabung im klinischen Alltag gepriift werden. Es handelt sich um ein
bereits markteingefiihrtes Produkt, welches schon in zahlreichen Praxen zur Anwendung
kommt. Bei der zahnirztlichen Behandlung miissen keine zusétzlichen Behandlungsmafnah-
men durchgefiihrt werden.

Welche Vorteile sind zu erwarten?

= Von der Studie erhoffen wir uns Informationen dariiber zu erhalten:

o Ob die tempordren Versorgungen mit dem zu testenden Material eine bessere
Haltbarkeit aufweisen

o Ob das verwendete Material Vorteile in der Verarbeitung aufweist

> Wie Sie als Patient den Tragekomfort und die Asthetik der Restauration ein-
schitzen

Die durch diese Studie gewonnenen Informationen werden bei der stetigen Weiterentwick-
lung von temporédren Kronen- und Briickenmaterialien helfen. Neue Materialien kdnnen so
designed werden, dass sie den Forderungen und Wiinschen von einerseits Zahnérzten und
andererseits Patienten an ein ideales temporires Kronen- und Briickenmaterial immer niher
kommen.

Welche Risiken und Belastungen sind zu beflrchten?

. Es sind keine Risiken oder Belastungen zu erwarten.
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Woran ist noch zu denken?

Ihre persdnlichen Daten werden geschutzt.

Die Durchfiihrung der Studie erfordert es, dass von Thnen personenbezogene Daten, insbe-
sondere Angaben iiber Thre Gesundheit, erhoben, aufgezeichnet und verarbeitet werden. Die
erhobenen Daten werden fiir die wissenschaftliche Auswertung der Studie verwendet, fiir
die Uberwachung der Studie durch die zustindigen Uberwachungsbehdrden sowie fiir die
Archivierung der Studienergebnisse.

Die Verwendung der Daten kann dariiber hinaus auch fiir einen Antrag auf Zulassung eines
Medizinproduktes bei der zustindigen Behorde erforderlich sein oder fiir eine Veroffentli-
chung der Studienergebnisse (beispielsweise in medizinischen Fachzeitschriften).

Die Erhebung, Verarbeitung, Weitergabe und Speicherung der Daten unterliegt strengen spe-
zialgesetzlichen Bestimmungen, die restriktiv eingehalten werden. Dementsprechend erfolgt
eine Weitergabe und Einsichtnahme Threr personenbezogenen Daten nur durch die zustdndi-
gen Uberwachungsbehdrden und durch zur Verschwiegenheit verpflichtete Mitarbeiter der
Einrichtung, die die Durchfiihrung der Studie finanziell fordert. Im iibrigen unterliegen Ihre
Daten den allgemeinen Bestimmungen des hessischen Datenschutzgesetzes. Insbesondere
eine Veroffentlichung der Daten in wissenschaftlichen Publikationen erfolgt nur, wenn zuvor
jeder Bezug zu Threr Person unkenntlich gemacht worden ist, entweder durch Anonymisie-
rung oder durch Verwendung eines anderen Namens, also eines Pseudonyms.

Es besteht Versicherungsschutz.

Um den gesetzlichen Vorgaben zu geniigen, wurde fiir die Studie rein vorsorglich eine
Versicherung abgeschlossen, die im Interesse der Teilnehmer etwaige gesundheitliche Schi-
den, die direkt mit der Studie verbunden sind, abdeckt. Ausfiihrlichere Informationen hiertiber
erhalten Sie im Arztgesprich, auch dariiber, wie Sie sich verhalten miissen, um Ihren Versi-
cherungsschutz nicht zu gefahrden. Auf Wunsch kénnen Sie auch gerne Einsicht in die Versi-

cherungsbedingungen nehmen.
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Sie konnen Ihre Teilnahme jederzeit beenden.

Wenn Sie aus der Studie ausscheiden mdchten, konnen Sie Thr Einverstindnis jederzeit und
ohne Angabe von Grinden widerrufen. Durch den Widerruf entstehen Ihnen keinerlei
Nachteile.

Zum Zeitpunkt Ihres Widerrufs bereits erhobene personenbezogene Daten werden von
Ihrem Widerruf jedoch nur dann erfasst, wenn deren weitere Verwendung nicht erforderlich
ist. Haufig ist eine solche weitere Verwendung der bereits erhobenen Daten jedoch erforder-
lich, um die wissenschaftliche Auswertung der Studie nicht zu gefdhrden oder um im Fall
einer Medizinproduktzulassung der zustindigen Behorde vollstindige Zulassungsunterlagen
vorlegen zu konnen. Sollten bei Threm Ausscheiden aus der Studie bereits einzelne MalBBnah-
men bei Thnen durchgefiihrt worden sein, ldge eine Loschung der bereits erhobenen Daten
auch gar nicht in lhrem eigenen Interesse. Denn sollten im Nachhinein Risiken oder Ne-
benwirkungen dieser Mafinahmen bekannt werden, kdnnen wir Sie nur dann iiber eine medi-

zinische Nachsorge informieren, wenn uns zu diesem Zeitpunkt IThre Daten noch vorliegen.

Wir werden daher im Fall eines Widerrufs unverziglich prifen, ob Ihre Daten aus den
genannten Griinden weiter benotigt werden. Sollte dies nicht der Fall sein, werden Thre Daten
je nach den technischen Gegebenheiten umgehend gesperrt, geldscht oder vernichtet. Andern-
falls werden Ihre Daten erst mit Wegfall der genannten lédngerfristigen Verwendungszwecke
geldscht, unabhéngig hiervon jedoch spatestens mit Ablauf der vorgeschriebenen Auftbewah-

rungsfrist.

Einverstandniserklarung

Ich habe mir anhand des ausgehindigten Aufklidrungsbogens einen Uberblick iiber die klini-
sche Studie verschafft.

AnschlieBend hat ZA/ZA .........c.coooeeeeeeeeeeeeean. 13 um ..o Uhr
ein ausflihrliches Gesprach mit mir gefiihrt. Gegenstand des Gespriachs war insbesondere

» der ndhere Inhalt und der praktische Ablauf der Studie, vor allem
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» die Frage, inwieweit Vorteile, Risiken oder Belastungen zu erwarten sind, vor allem

* Fragen des Daten- und Versicherungsschutzes sowie der Hinweis auf mein jederzeitiges
Widerrufsrecht.

Ich hatte Gelegenheit, Fragen zu stellen, und habe eine Kopie der vorliegenden Unterlagen
erhalten. AnschlieBend wurde mir ausreichend Zeit gewéhrt, um in Ruhe iiber meine Teil-
nahme nachzudenken. Derzeit habe ich keine weiteren Fragen.

Mit der Teilnahme an der klinischen Studie bin ich einverstanden.

Mein Einverstindnis umfasst auch die beschriebene Verwendung meiner personenbezogenen
Daten, insbesondere die Erhebung und Verarbeitung von Angaben iliber meine Gesundheit.

(Ort, Datum) (Unterschrift Patient/in)

Vielen Dank fiir Ihre Hilfe — selbstverstdndlich werden wir Sie umgehend informieren,
falls im Verlauf der Studie Informationen bekannt werden, die Thre Bereitschaft zur weiteren

Mitwirkung beeinflussen kdnnten.

(Ort, Datum) (Unterschrift Studienleiter/ Stellvertreter)
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Erklarung

11 Erklarung

,»Ich erkldre: Ich habe die vorgelegte Dissertation selbststdndig, ohne unerlaubte fremde Hilfe
und nur mit den Hilfen angefertigt, die ich in der Dissertation angegeben habe. Alle Textstel-
len, die ich wortlich oder sinngemél aus verdffentlichten oder nicht verdffentlichten 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 erwidhnten Unter-
suchungen habe ich die Grundsétze guter wissenschaftlicher Praxis wie sie in der ,,Satzung
der Justus-Liebig-Universitidt Gielen zur Sicherung guter wissenschaftlicher Praxis* nieder-

gelegt sind, eingehalten.*
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