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Einleitung

1 Einleitung

In der Zahnmedizin ist fir den Langzeiterfolg einer Restauration ihre Passgenauigkeit
entscheidend.>® 13! Diese wird beschrieben als Spalt (Zementspalt) zwischen dem prapa-
rierten Zahnstumpf und der Innenseite der Restauration. Dabei kann zwischen der mar-
ginalen Passgenauigkeit, welche am unteren Rand der Restauration gemessen wird, und
der internen Passgenauigkeit, die den gesamten Spalt beschreibt, unterschieden wer-
den.’ Ein zu groRer marginaler Zementspalt kann zu Plaqueakkumulation, Pulpairrita-
tionen und Parodontopathien filhren,?% 48 8. 87. 138 wahrend eine mangelhafte interne
Passgenauigkeit einen Haftverlust bis hin zur Fraktur der Restauration verursachen
kann.” % 1% jedoch darf der Zementspalt eine gewisse Dimension auch nicht unter-
schreiten, da dieser Platz fir das Befestigungsmaterial der Restauration unerldsslich
ist.134 Zahnarztlich besteht somit die Herausforderung, den Zementspalt so klein wie
mdoglich und so groR wie nétig zu gestalten. Zur Erfullung dieser Anforderungen bedarf
es einer praktikablen und kostengiinstigen Methode zur Bestimmung der Passgenauig-
keit.

Durch die Weiterentwicklung im Bereich der digitalen Zahnheilkunde erreichen heute
kleinere, digital hergestellte Restaurationen (z.B. Einzelzahnkronen oder dreigliedrige
Bricken) klinisch vergleichbare Passgenauigkeiten wie konventionell hergestellter
Zahnersatz.?! %8 % Studien, welche die Passgenauigkeit von Einzelzahnrestaurationen
untersuchten, verwendeten jedoch hauptsachlich die konventionelle, etablierte Replika-
technik als Messmethode.*?® Bei dieser Technik wird der Spalt zwischen Restauration
und Zahnstumpf durch ein niedrig viskdses Abformmaterial dargestellt. Hierfiir wird
meistens eine Kappe aus Zirkoniumdioxid nach VVorgabe der konventionellen oder digi-
talen Abformung hergestellt. Das Silikonreplika verbleibt nach dem Aushérten in der
Kappe und wird anschlieBend mit einem héher viskosen Abformmaterial fixiert. Im
Anschluss wird die Probe manuell geschnitten und die Ausdehnung des Zementspaltes
unter einem Lichtmikroskop vermessen.?* Aufgrund der manuellen und komplexen Pro-
zesskette, die nur mit speziellen Gerétschaften und einem hohen Zeit- und Kostenauf-
wand durchgefiihrt werden kann, ergeben sich bei dieser Methode eine Reihe von Feh-

lerquellen, die sich negativ auf die Reproduzierbarkeit der Messwerte auswirken.*® Des
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Weiteren sind die Messpunkte auf die Schnittflache limitiert, wodurch keine Aussage
tiber die Abweichung des gesamten Randspaltes getroffen werden kann. 287

Aus diesem Grund wurde die Replikatechnik digital weiter entwickelt.%® Hierbei wird
die Silikonprobe nicht manuell geschnitten, sondern verbleibt auf dem Stumpf, wird
optisch mittels Intraoralscanner abgeformt und mit einem Basisdatensatz durch eine
spezielle Software Uberlagert. Es entsteht ein virtuelles, dreidimensionales Modell, wel-
ches in allen Ebenen vermessen werden kann.”® 8% 93178 177 Eijr Restaurationen, die auf
Grundlage eines Intraoralscans hergestellt wurden, bendtigt man fir die Passgenauig-
keitsmessung mit dieser Methode keine weiteren Gerétschaften. Vor dem Hintergrund
der steigenden Akzeptanz von Intraoralscannern in den Praxen, ermdglicht diese Me-
thode eine kostengiinstige und schnelle Messung der gesamten Passgenauigkeit.% 17°
Einige Materialien, wie zum Beispiel Zirkoniumdioxid oder computer-aided-design/
computer-aided-manufacturing (CAD/CAM)-Komposit, sind ohnehin auf eine zumin-
dest teilweise digitale Herstellungskette angewiesen,®*® * weshalb eine digitale Aus-
wertungsmethode dieser Materialien zweckméRig ist.

Die vorliegende Arbeit verfolgt somit das Ziel, eine solche Auswertungsmethode zu

entwickeln und zu uberprifen.
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2 Ziel der Arbeit

Das Ziel der vorliegenden Studie war es, eine neue, digitale Messmethode zur Bestim-
mung der Passgenauigkeit von Einzelzahnrestaurationen mittels Intraoralscanner zu
entwickeln und diese sowohl der etablierten, konventionellen Replikatechnik als auch
einer digitalen, externen Analysesoftware vergleichend gegeniiberzustellen. Um unter-
schiedliche Restaurationsmaterialien zu untersuchen, wurden Messkappen stellvertre-
tend aus allen drei CAD/CAM-Werkstoffgruppen (Polymere, Keramiken, Metalle) in
Form von CAD/CAM-Komposit, Zirkoniumdioxid und Nichtedelmetall hergestellt.
Daruber hinaus sollte analysiert werden, inwieweit der bei der Kappenherstellung in der
Software einzustellende Zementspalt und die Messposition einen Einfluss auf die Pass-
genauigkeit haben.

Folgende Nullhypothesen wurden untersucht:

1) Die drei untersuchten Messmethoden (externe Analysesoftware, konventionelle
Replikatechnik und systemimmanente Trios 3 Software) zeigen einen signifi-
kanten Unterschied in den Messwerten fur die Passgenauigkeit.

2) Die drei untersuchten CAD/CAM-Materialien (CAD/CAM-Komposit, Zirkoni-
umdioxid und Nichtedelmetall) zeigen keinen signifikanten Unterschied in den

Messwerten fur die Passgenauigkeit.

3) Die beiden in der Software eingestellten Zementspaltparameter (50 pum und 80
um) korrelieren in den Laborversuchen mit den Messwerten flr die Passgenau-
igkeit.

Die Versuche wurden zundchst im Labor anhand von zwei unterschiedlichen Modellen

durchgefihrt. AnschlieBend wurde die klinische Anwendung derselben Methodik an 30

Patienten tberprift.



Literaturiibersicht

3 Literaturlibersicht
3.1 Digitale Abformung

Den Grundstein fir die CAD/CAM-Technologie in der Zahnheilkunde legte Duret in den
1970er Jahren mit seiner Idee eines digitalen Abformverfahrens in Form eines Intra-
oralscanners.? 3 Er war jedoch seiner Zeit voraus, so dass eine technische Umsetzung
zunachst nicht moglich war. Ende der 1980er Jahre waren es dann Mérmann und Brandes-
tini, denen es mit ihrem CEREC-System (Dentsply Sirona, Bensheim, Deutschland) erst-
mals gelang Keramikteilkronen anhand eines Intraoralscans direkt am Patientenstuhl
(Chairside) zu frasen.?® 197 Seit dem wurden groRe Fortschritte im Bereich der Restaurati-
onsmaterialien und deren Passgenauigkeit erzielt.!2” 10 In den letzten Jahren zeigten ver-
schiedene Studien, dass die digitale Abformung innerhalb eines Quadranten mit der Ge-
nauigkeit der konventionellen Abformung vergleichbar ist.?% %8 5% 77. 162 |n einer aktuellen
Ubersichtsarbeit wird sogar beschrieben, dass die digitale Abformung in Bezug auf die
marginale Passgenauigkeit in Laborstudien der konventionellen Abformung Uberlegen ist.
Bei klinischen Studien zeigte sich jedoch kein signifikanter Unterschied zwischen der digi-

talen und analogen Abformung.®*

Die Uberlagerung der durch den Intraoralscanner aufgenommenen Einzelbilder fihrt zu
einer Verzerrung der raumlichen Dimension des Gesamtdatensatzes.®® ’® Daher ist die digi-
tale Ganzkieferabformung, wie sie beispielsweise bei groRspannigen Implantatrestauratio-
nen oder herausnehmbarem und kombiniert festsitzend-herausnehmbarem Zahnersatz not-
wendig ist, zurzeit hinsichtlich der Genauigkeit der konventionellen Herstellungstechnik
unterlegen.'?” Hierbei haben die Hersteller jedoch in den letzten Jahren groRe Fortschritte
durch die Implementierung neuer Rechenalgorithmen in die Scannersoftware erzielt.%® 7
So zeigten Mennito et al. in einer aktuellen Studie eine deutliche Verbesserung der digita-
len Systeme hinsichtlich der Ganzkieferabformung. Es wurden sieben Intraoralscanner und
eine Doppelmischabformung mittels additionsvernetzenden Silikons (A-Silikon) mit einem
Laborscan einer resezierten Maxilla verglichen. Dies ist die erste Studie, die einen solchen
Versuchsaufbau an humanem, oralem Gewebe und nicht an Kunststoff- oder Gipsmodellen
durchgefiihrt hat. Es zeigte sich, dass lediglich ein Intraoralscanner einen signifikanten
Unterschied zu dem Referenzscan der resezierten Maxilla, in Bezug auf drei praparierte

Stimpfe im Molaren-, Pramolaren- und Frontzahngebiet, aufwies.'%? Wulfman et al. folger-
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ten aus einer Ubersicht Gber die relevante Literatur, dass die digitale Abformung von mit
Implantaten versorgten, unbezahnten Kiefern hinsichtlich der Genauigkeit mindestens ge-
nauso gut ist, wie die konventionelle Abformung.'’? Die Autoren bezogen allerdings uiber-
wiegend Laborstudien in ihre Ubersichtsarbeit mit ein und stellten fest, dass die Datenlage
Klinischer Studien sehr limitiert ist. Andriessen et al. fuhrten eine klinische Pilotstudie an
25 unbezahnten und mit Implantaten versorgten Unterkiefern durch.'® Sie stellten fest, dass
die digitale Abformung hinsichtlich der Genauigkeit signifikant schlechter war als die
konventionelle Abformung. Als Grund hierfiir gaben sie das Fehlen von festen anatomi-
schen Strukturen an, die fiir den Intraoralscanner zum Uberlagern der Einzelbilder notwen-
dig sind.’®? Die Genauigkeit von digitalen Ganzkieferabformungen ist bereits heute fiir
kieferorthopéadische Zwecke ausreichend, da die Zahne eine geeignete Geometrie fur die
Uberlagerung der Einzelbilder bieten.t!% 115 165 Transparente Schienen fiir die kieferortho-
padische Therapie, so genannte ,,Aligner, konnen in einer digitalen Herstellungskette her-
gestellt werden.®? Hierbei werden die Zahne digital schrittweise positioniert und eine Mo-
dellserie im dreidimensionalen (3D)-Druckverfahren hergestellt. Auf diesen Modellen
werden im Anschluss die therapeutischen Schienen tiefgezogen.® Fiir den Behandlungser-
folg dieser Schienen, speziell bei parodontal geschédigten Gebissen, ist es wichtig, dass die
Interdentalraume dargestellt werden. Konventionelle Abformungen zeigen hier Defizite, da
das Abformmaterial bei der Entnahme aus dem Mund hdufig ausreist. Schlenz et al. zeig-
ten, dass mittels digitaler Abformung Interdentalraume signifikant besser dargestellt wer-
den kénnen als durch konventionelle Abformungen.*® Somit erméglicht die digitale Ab-

formung auch neue Behandlungsmethoden, die zuvor nicht méglich waren.

Heute gibt es hauptsachlich drei verschiedene physikalische Technologien der digitalen,
optischen Abformung: optische Triangulation, konfokale Mikroskopie und Wavefront

Samp”nngl, 76, 127

Optische Trianqulation

Das Messprinzip der Triangulation z&hlt zu einer der &ltesten Methoden zur Bestimmung
der Position eines definierten Punktes im Raum. Es beruht auf dem Satz des Thales von
Milet, der besagt, dass der Eckpunkt eines Dreiecks eindeutig bestimmt werden kann,
wenn die Lange der gegenuberliegenden Seite und die angrenzenden Winkel bekannt sind.
In der digitalen Zahnheilkunde wird diese Methode jedoch erst seit Anfang der 1990er-
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Jahre eingesetzt.'*® Bei der optischen Triangulation wird ein Streifenlichtmuster durch
einen Streifenlichtprojektor im bekannten Winkel auf die zu scannende Oberflache emit-
tiert, an der Zahnoberflache entsprechend der Geometrie verzerrt und zur Kamera reflek-
tiert. Abhangig von der gescannten Oberflachengeometrie kommt es zu einer Verschie-
bung des Reflexionswinkels, aus der die Dreidimensionalitat des Zahnes errechnet wird.?®
167 Um moglichst alle Punkte der Oberflache zu erfassen, wird das Streifenlichtmuster vari-
iert und die unterschiedlichen Muster in schneller Folge emitiert.!* Einige Systeme, die
die Streifenlichtprojektion nutzen, bendétigen keine Konditionierung der Oberflache durch
Puderung, obwohl es durch die spiegelnde Zahnoberflache zu Stérsignalen kommen
kann.'*>  Abbildung 3.1 zeigt eine Schemazeichnung der beschriebenen Technik. Diese
wird beispielsweise von der Omnicam (Dentsply Sirona) oder dem CS 3500 (Carestream)

verwendet, 127 145, 150

Kamera

Streifenlichtprojektor |

Reflexionswinkel
/ abhingig von der

’_\ P Oberflichengeometrie

Abbildung 3.1 Schematische Darstellung der optischen Triangulation.
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Konfokale Mikroskopie

Bei der konfokalen Mikroskopie wird von einer Lichtquelle Laserlicht (gelbe Pfeile) ausge-
sendet, durch eine Apparatur ein Lichtmuster erzeugt und an der zu scannenden Oberflache
reflektiert (rote Pfeile). Durch einen Strahlenteiler wird das reflektierte Licht auf den
Bildsensor umgeleitet. Die Position der Schérfeebene ergibt die Z-Koordinate des darge-
stellten Punktes. Abhangig von der Darstellung des reflektierten Punktes auf dem
Bildsensor in X- und Y-Achsenrichtung, ergibt sich durch alle drei Koordinaten die genaue
Position im Raum.?!:126:127.145 Dyrch Verschiebung der Scharfeebene in Z-Achsenrichtung
wird die Oberflache schichtweise gescannt.'®® Der Vorteil bei dieser Technik ist, dass vor
dem Scanvorgang keine Konditionierung in Form eines Puderns der Zahnoberflache
durchgefuhrt werden muss, wie es beispielsweise beim Wavefront Sampling notwendig
ist.”2 127 Der Intraoralscanner Trios 3 (3Shape), welcher in der vorliegenden Studie ver-
wendet wurde, arbeitet mit dieser Technik, genauso wie der iTero (Align Technology,

Inc.).}*® Die Abbildung 3.2 zeigt die Funktionsweise der beschriebenen Technik.

Lichtquelle Bildsensor |—"1+ T Spiegel

\ ; \

Strahlenteiler
Schiirfeebene /

Apparatur zur
Mustererzeugung

Abbildung 3.2 Schematische Darstellung der Funktionsweise der konfokalen Mikroskopie.
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Wavefront Sampling

Beim Wavefront Sampling ist der Kamerakopf in Bewegung und es werden 20 Bilder pro
Sekunde aufgenommen.}* Das Licht trifft wahrend der Bewegung aus verschiedenen
Richtungen auf die zu scannenden Oberflachen und wird von drei unterschiedlichen Kame-
rasystemen registriert. Aus den gewonnenen Daten wird anschlielend eine rdumliche Di-
mension errechnet.!*> Vergleichbar ist diese Technik mit dem Stereosehen beim Men-
schen.?% 126, 127 Bejm Wavefront Sampling muss jedoch, anders als bei den vorgenannten
Technologien, eine Puderung der zu scannenden Oberflaéche mit Titaniumdioxidpulver
vorgenommen werden.”? Die Abbildung 3.3 zeigt eine Schemazeichnung der beschriebe-
nen Technik, welche von den Intraoralscannern Lava COS (3M Espe) und TrueDefinition

(3M Espe) verwendet wird. 14

Lichtquelle

Lochblende

Spiegel

—x )

g =i

= | N

| /
/ Strahlenteiler (v w
Bildsensor

| |
| ‘%.

Abbildung 3.3 Schematische Darstellung des Wavefront Samplings.

Alle drei Technologien sind optische Systeme, weshalb nur direkt sichtbare Strukturen
erfasst werden konnen.?! 2" Somit miissen fir eine digitale Abformung infragingival gele-

gene Praparationsgrenzen durch geeignete Retraktionsmanahmen dargestellt werden.®
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Praca et al. untersuchten in einer Laborstudie die Mdglichkeit einer digitalen Abformung
von infragingival gelegenen Praparationsgrenzen mittels Ultraschall. Sie stellten fest, dass
die marginale Passgenauigkeit von Kronen, die auf Basis der Ultraschallabformung herge-
stellt wurden, signifikant schlechter war, als diese nach konventioneller, optischer Abfor-
mung mit Retraktion der Gingiva. AuBerdem musste flir den Ultraschallscanner Kontaktgel
in den Sulkus und auf den Zahn appliziert werden, was klinisch nicht méglich ist.'2°

Boldt et al. stellten in einer Studie einen Patientenfall vor, bei dem eine Briicke vom Zahn
15 auf 17 mit Hilfe einer Magnetresonanztomographie (MRT)-Aufnahme hergestellt wur-
de.?’ Bei dieser Technologie entfallt die Retraktion der Gingiva im Bereich der Praparati-
onsgrenze, da die Phasengrenzen zwischen den Geweben nicht optisch dargestellt
werden.%” Sie stellten fest, dass mit dieser Technologie Restaurationen mit klinisch allge-
mein akzeptierter Passgenauigkeit hergestellt werden kénnen.?t 28100 Allerdings beschrie-
ben sie auch, dass der Patient keine sonstigen Restaurationen haben durfte, die zu Arte-
faktbildung bei der MRT-Aufnahme fiinren konnten.?® Da inshesondere prothetisch zu
versorgende Patienten hdufig bereits Zahnersatz haben, ist die Technologie noch nicht
ubiquitar anwendbar.* 61 Des Weiteren wurde die Passgenauigkeit nur mittels Sonde und
einer Randspaltabformung tberprift, eine Quantifizierung der Passgenauigkeit wurde nicht
durchgefiihrt, weshalb der Vergleich mit anderen Studien nicht méglich ist.°

Kale et al. untersuchten in einer klinischen Studie die marginale Passgenauigkeit von Kro-
nen, die auf Basis einer digitalen Volumentomographie (DVT) hergestellt wurden. Hierbei
ist eine Retraktion der Gingiva ebenfalls nicht notwendig, da die Rdntgenstrahlen die
Gingiva durchdringen und die darunterliegende Préaparationsgrenze darstellen kénnen. Sie
stellten keinen signifikanten Unterschied der marginalen Passgenauigkeit zur Kontroll-
gruppe (Kronen auf Grundlage eines Laborscans des extrahierten Zahnes) fest.”* Klinisch
ist diese digitale Abformtechnik jedoch nicht anwendbar, da es zu einer nicht vertretbaren
Strahlenbelastung fir den Patienten kommt, welche das deutsche Strahlenschutzgesetz
verbietet.?> Dariiber hinaus kommt es durch etwaige vorhandene Metallrestaurationen zur
Artefaktbildung, welches sich negativ auf die Aufnahmequalitat auswirken wiirde.”® Somit
eignet sich die DVT-Technologie ebenso wie die MRT-Technologie nicht als Abformung

in bereits prothetisch versorgten Gebissen.

Als niitzliche, anwendungsbezogene Errungenschaft zeigten sich die entwickelten Kon-
trollverfahren, die viele Intraoralscanner in ihrer Software beinhalten. So kann die Prépara-

tionsgrenze direkt Gberprift und gegebenenfalls nachgescannt werden. Auf’erdem ist es
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maoglich, den erforderlichen Substanzabtrag und die Einschubrichtung fur die geplante
Restauration zu kontrollieren.!?’ Fiir die kieferorthopadische Aligner-Therapie ist es zudem
wichtig, den Behandlungsfortschritt zu dokumentieren. Einige Intraoralscanner bieten hier-
flr eine Monitoring-Funktion an, die das Herstellen von kieferorthopédischen Situations-
modellen ersetzt.1®® Reich erwartet auf diesem Gebiet in naher Zukunft noch Einiges
mehr.?” Beispielsweise wird die Kopplung der intraoralen Datensatze mit extraoralen
Scans und radiologischen Daten zurzeit intensiv weiterentwickelt.®> 127 Dies kann gerade
in Hinblick auf groRere kombiniert kieferchirurgisch-prothetische Falle einen erheblichen
Mehrgewinn fir die Patientenversorgung bringen. Implantate kénnen durch die Verknip-
fung von Standard Tesselation Language (STL)-Daten der Mundsituation und Digital Ima-
ging and Communication in Medicine (DICOM)-Daten aus DVT- oder CT-Aufnahmen
geplant an die aus prothetischer Sicht sinnvolle und aus anatomischer Sicht mdgliche Posi-
tion gesetzt werden. Die beiden Datensédtze werden dabei Uber kongruente Strukturen in
einer Dreipunktiiberlagerung einander zugeordnet.’*’ Beim sogenannten ,,Backward Plan-
ning® erfolgt zundchst digital die Planung des Zahnersatzes und sekundar die Positionie-
rung des Implantates an die prothetisch korrekte Position. Durch Einbeziehung des 3D-
Druckverfahrens kann auf Grundlage der digitalen Implantatplanung eine Bohrschablone
hergestellt werden, die wahrend des chirurgischen Eingriffs die korrekte Implantatposition
vorgibt.3® 147

Daruber hinaus wurde in der Vergangenheit Kkritisiert, dass bei einer bis zum Frasstiick rein
digitalen Herstellungskette die Uberpriifung der dynamischen Okklusion im Artikulator
entfallt. Deshalb werden zurzeit virtuelle Programmfunktionen in die Scansoftware imple-
mentiert und weiterentwickelt, die bei diesem Problem Abhilfe schaffen sollen.!?” Das
Prinzip eines virtuellen Artikulators wurde bereits im Jahr 1999 durch KordaR beschrie-
ben,® jedoch ist es erst seit Kurzem moglich die dynamischen Kaubewegungen in die
Software der Intraoralscanner zu implementieren.}*® Hierzu werden in der Literatur die
Unterkieferbewegungen in Echtzeit mittels einer ultraschallbasierten Apparatur digitali-
siert. Die Systeme verfiigen Uber eine Schnittstelle, wortiber die Scandatensatze von Ober-
und Unterkiefer mit den Bewegungsdaten gekoppelt werden konnen.?” ° Die Genauigkeit
der so genannten ,,digitalen Okklusion* wird in der Literatur mit + 76 pm angegeben.> Zur
Bestimmung der digitalen Okklusion werden bei den meisten Systemen die Scandatensétze
von Ober- und Unterkiefer durch einen Scan der Vestibularflachen einander zugeordnet.!!*
Jaschouz und Mehl untersuchten in einer Studie die Reproduzierbarkeit der digitalen

Okklusion durch den Scan der Vestibularflachen und verglichen diese mit der Okklusion
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der zugehorigen Gipsmodelle. Sie stellten fest, dass die digitale Okklusion signifikant bes-
ser zu reproduzieren ist, als die analoge Okklusion der Gipsmodelle tiber Bissregistrate.®

In Zukunft ist damit zu rechnen, dass die konventionellen Abformtechniken schrittweise
durch digitale Abformmethoden ersetzt werden kénnen. Einen erheblichen Beitrag hierzu
wird vermutlich auch der Generationenwechsel der Zahnmedizinstudierenden leisten, in
deren Ausbildung die neuen, digitalen Technologien zunehmend Einzug finden.!%® Bei-
spielsweise existieren schon heute Systeme, mit denen die Studierenden ihre Modellprépa-
rationen mittels Intraoralscannern anhand einer Idealpraparation vergleichen kénnen. Hier-

bei wird der Umgang mit der neuen Technologie bereits friih in der Ausbildung erlernt.1®

Im Vergleich zum digitalen Intraoralscan ist der grofite Nachteil der konventionellen Ab-
formung, dass diese nur begrenzt korrigiert werden kann.'?” Zudem birgt jeder Schritt in
der manuellen Prozesskette von der Abformung bis zur fertigen Restauration einen metho-
dischen Fehler.'® Aktuelle klinische Studien belegen, dass beide Verfahren bisher noch
gleichwertig in Bezug auf die Passgenauigkeit von Einzelzahnrestaurationen sind.?t Aller-
dings wurden die digitalen Abformungen in den letzten Jahren erhebliche verbessert, wéh-
rend davon auszugehen ist, dass bei konventionellen Verfahren wesentliche Optimierungen
nicht mehr méglich sind. In der Literatur ist dariiber hinaus beschrieben, dass heute nur 5-
10% aller Zahnéarzte in Deutschland mit Intraoralscannern arbeiten.)”> Um die digitale
Technik im Markt zu etablieren, werden daher giinstigere, portable Geréte entwickelt, die

aktuell von Zahnarztpraxen stark nachgefragt werden.*?*

3.2 Methoden zur Untersuchungen der Passgenauigkeit von

festsitzendem Zahnersatz

In der Literatur werden zahlreiche Methoden beschrieben, um sowohl die marginale als
auch die interne Passgenauigkeit!*? von festsitzendem Zahnersatz zu untersuchen.*® 113
Viele Untersuchungen betrachten nur die marginale Passgenauigkeit an der Préparati-
onsgrenze, also den Randspalt, da es hier durch Plaqueakkumulation zu Sekundarkaries,
Pulpairritationen und Parodontopathien kommen kann.? 48 8. 87. 138 pje Angaben hin-

sichtlich der Grol3e eines tolerablen Randspalts werden in der Literatur kontrovers dis-
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kutiert. In einigen Studien sind Werte < 80 um* als klinisch akzeptabel beschrieben,
wohingegen in anderen Studien héhere Werte von < 120 um?® 1% postuliert werden. Im
Jahr 1999 verdoffentlichte die Deutsche Gesellschaft fir Zahn-, Mund- und Kieferheil-
kunde (DGZMK) eine Stellungnahme, in der ein Randspalt von < 100 um gefordert
wurde.!%® Aufgrund der genannten Heterogenitat der Datenlage ist jedoch in der aktu-
ellsten S1-Leitlinie ,,Festsitzender Zahnersatz fiir zahnbegrenzte Liicken* der DGZMK
keine Aussage mehr zur GroRe des Randspalts enthalten.%® Moldovan et al. erklaren
sogar, dass es unmoglich ist, eine Aussage tber den Zusammenhang zwischen margina-
ler Passgenauigkeit von festsitzenden Restaurationen und deren klinischem Erfolg zu
treffen.2% Grund hierfiir sei die Notwenigkeit von mindestens 50 Messpunkten an ver-
schiedenen Stellen der Praparationsgrenze, was jedoch in keiner klinischen Studie er-
reicht wurde.?® ° 104 Groten et al. fiihrte hierzu eine Laborstudie durch und stellte fest,
dass bei einer Anzahl von > 50 Messstellen keine statistisch signifikante Anderung
mehr zu verzeichnen ist.>” Mit digitalen Messverfahren lieRen sich in Laborstudien so-
gar mehr als 40.000 Messwerte analysieren.” % Bisher liegen hierzu jedoch keine Klini-

schen Ergebnisse vor.

Neben der Heterogenitat der Messwerte ist auch die Nomenklatur und Messwertgewin-
nung der marginalen Passgenauigkeit uneinheitlich.'® Holmes et al.% versuchten des-
halb einen Vorschlag zur Vereinheitlichung der Nomenklatur zu etablieren, welcher von
vielen Folgestudien akzeptiert wurde.?!: 54 81 8284 Sje nostulierten dariiber hinaus, dass
neben des Spaltes zwischen Zahnstumpf und Krone, auch ein tber- oder unterkonturier-
ter Kronenrand bei der marginalen Passgenauigkeit beriicksichtigt werden muss.%* Die
Abbildung 3.4 veranschaulicht die Terminologie zur marginalen Passgenauigkeit, die

von Holmes et al. etabliert wurde.
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unterkonturierter Kronenrand iiberkonturierter Kronenrand

Marginale
Diskrepanz

Vertikale marginale
Diskrepanz

Absolute marginale
Diskrepanz A&
! Zahnstumpf / Zahnstumpf

Horizontale
marginale Diskrepanz

Abbildung 3.4 Terminologie der marginalen Passgenauigkeit nach Holmes et al %

Contrepois et al. stellten in einer Ubersicht tiber die relevante Literatur fest, dass die
meisten Studien, die die marginale Passgenauigkeit von vollkeramischen Restaurationen

untersuchten, die von Holmes et al. definierte ,,marginale Diskrepanz* ermittelt haben.?®

Auf die Langlebigkeit - insbesondere einer vollkeramischen Einzelzahnrestauration -
wirkt sich jedoch nicht nur der marginale, sondern der gesamte Spalt zwischen Zahn-
stumpf und Restauration (Zementspalt) aus, was als interne Passgenauigkeit definiert
wird.18 74 75.97. 142 Nehen den oben beschriebenen Folgen konnen zusétzlich bei einer zu
grolRen Diskrepanz auch ein Haftungsverlust bis hin zur partiellen oder totalen Restaura-
tionsfraktur entstehen.” %16 In der Literatur ist vielfach beschrieben, dass speziell bei
vollkeramischen Restaurationen fiir den Langzeiterfolg der internen Passgenauigkeit
eine Schliisselrolle zukommt.18 74 75 97. 142 Djes spielt inshesondere bei glaskeramischen
Restaurationsmaterialien eine Rolle, wo der adhasive Haftverbund zur Stabilisierung
beitragt.1% 122 Jedoch kann der Zementspalt nicht beliebig klein gestaltet werden, da das
Befestigungsmaterial der Restauration ausreichend Platz bendtigt.'** Es muss also fiir
jede Kombination aus Restaurations- und Befestigungsmaterial der Zementspalt so klein
wie moglich und so groR wie notig gewahlt werden. Einfluss hierauf haben sowohl die
physikalischen Eigenschaften des Befestigungsmaterials, als auch die Beschaffenheit
der zu benetzenden Flachen (Restaurationsinnenseite und Stumpfoberfléche), sowie die
Verarbeitungstemperatur und die Stumpfgeometrie.'® Bereits im Jahr 1958 publizierte
Dreyer Jorgensen eine Studie, in der er einen optimalen Zementspalt von 50 pum postu-

lierte.3® Die Autoren untersuchten hierbei die Passgenauigkeit metallischer Restauratio-
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nen, die im Gussverfahren hergestellt wurden. In der jingeren Literatur ist jedoch be-
schrieben, dass dieser Wert nicht fir alle Restaurations-/Befestigungsmaterial-
Kombinationen gelten kann. Rojpaibool et al. stellten fest, dass ein Zementspalt von 50
pum sowohl bei adhasiv befestigten, als auch bei konventionell zementierten (Zinkphos-
phat Zement) glaskeramischen Restaurationen zu einer Erh6éhung des Bruchrisikos bei
Belastung fiihrt.13 In der Literatur wird allgemein fiir adhasiv befestigte, glaskerami-
sche Restaurationen ein optimaler Zementspalt von 100-300 pm beschrieben. %% 105 133
Bei Werten >300 pum kommt es bei dieser Restaurations-/Befestigungsmaterial-
Kombination zu einer Erniedrigung der Bruchfestigkeit. Grund hierfir sind Zugspan-
nungen, die durch die Polymerisationsschrumpfung des Befestigungsmaterials ausgeldst
werden.® Des Weiteren wirken sich auch die gréRere Elastizitat und die Wasseraufnah-
me des adhésiven Befestigungsmaterials negativ auf die Bruchfestigkeit aus.3* 47

Gressler May et al. untersuchten in einer Laborstudie die Frakturresistenz von adhéasiv
befestigten Restaurationen aus Feldspatkeramik mit Zementspalten zwischen 50 und
500 um.*® Sie zeigten, dass die Kraftdosis, welche zu einer Restaurationsfraktur bei der
Gruppe mit 500 um fuhrte, um bis zu 53% geringer war, als bei den Gruppen mit gerin-
gerem Zementspalt. Dies steht im Gegensatz zu den Ergebnissen von Rojpaibool et al.,
die wie oben beschrieben, ein hoheres Frakturrisiko bei 50 pm Zementspalt mit einem
anderen adhisiven Befestigungsmaterial festgestellt hatten.'®® Die Diskrepanz der bei-
den Studienergebnisse zeigt, dass es bei der Definition der optimalen Stérke des Zem-
entspaltes auf die Kombination zwischen Restaurations- und Befestigungsmaterial an-
kommt und, dass selbst innerhalb der Gruppe adhésiver Befestigungsmaterialien Unter-
schiede bestehen.'® Zur optimalen Stérke des Zementspaltes konventionell zementierter
Restaurationen ist die Datenlage in der Literatur sehr limitiert.! > Behr et al. stellten
keinen Einfluss der Schichtstarke von Glasionomerzement auf die Bruchfestigkeit von
auf Dentin befestigten Zirkoniumdioxidpriifkdrpern fest. Lediglich Verunreinigungen
im Zement zeigten einen negativen Einfluss.'* Fleming und Narayan beschrieben, dass
es bei der konventionellen Zementierung von vollkeramischen Restaurationen zu keiner
Rissausbreitungshemmung durch den adhésiven Verbund zwischen Befestigungsmate-
rial und Restauration kommt. Da es beim Frésen vollkeramischer CAD/CAM-
Materialien unweigerlich zu Mikrorissen in der Restauration kommt, empfohlen sie fir

diese Materialien generell die adhasive Befestigung.>
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Die Methoden zur Untersuchung der internen und marginalen Passgenauigkeit kénnen
in zerstorungsfreie und solche, die mit einer Zerstérung der Restauration und des
Stumpfes einhergehen, eingeteilt werden.'® 42 Folglich kénnen auch nur die zersto-
rungsfreien Methoden eine klinische Anwendung finden.>

Boitelle et al. publizierten eine Ubersicht (iber die relevante Literatur, in der alle Ver-
fahren zur Passgenauigkeitsmessung von festsitzendem Zahnersatz aufgefiihrt wurden.8
Nawafleh et al. werteten in einer weiteren Ubersicht tber die relevante Literatur aus,
wie haufig die verschiedenen Verfahren angewendet wurden.!'® Das meist verwandteste
der dort genannten Verfahren eignet sich jedoch nur fiir die Untersuchung der margina-
len Passgenauigkeit und nicht zur Analyse des gesamten Zementspalts, da die eingesetz-
ten Restaurationen im Munde des Patienten durch Mikrofotografie oder mithilfe eines
Auflichtmikroskops bewertet wurden.® 12 Biscaro et al. und Vigolo et al. wendeten die-
se Technik in klinischen Studien an, konnten die marginale Passgenauigkeit jedoch un-
ter Laborbedingungen extraoral mit einem Rasterelektonenmikroskop messen, da die
Z&hne nach dem zementieren der Restauration aufgrund einer geplanten Implantation
extrahiert wurden.!® 4 W@stmann et al. wendeten diese Technik ebenfalls in einer klin-
schen Studie an, verwendeten fir die Auswertung der Passgenauigkeit der extrahierten

Zihne jedoch ein digitales Auflichtmikroskop.t’

Zur Bestimmung der internen Passgenauigkeit wird in Studien am h&ufigsten die analo-
ge Replikatechnik?® 73 77. 121. 162 yerywendet.!*® Hierbei wird der Zementspalt mit einem
dunnflieenden Abformmaterial abgeformt und die Probe nach dem Aushérten mit der
Restauration vom Stumpf entfernt. Durch Stabilisieren der Abformung mittels anders-
farbigen Abformmaterials und anschlieBendem Schneiden, kann die Diskrepanz zwi-
schen Stumpf und Restauration unter einem Mikroskop vermessen werden.?% 120, 123, 153,
162 | imitation dieser Technik ist die begrenzte Anzahl der Messpunkte, da nur auf der
Schnittflache der Probe gemessen werden kann.28: %7

Laurent et al. validierten diese Messtechnik in einer Laborstudie. Sie verwendeten fiir
die Zementspaltabformung zwei diinnflielende A-Silikone und Zink-Phosphatzement.
Es wurde weder okklusal, axial noch marginal ein signifikanter Unterschied fur die

Passgenauigkeit zwischen den drei verwendeten Materialien festgestellt.%®

Ein weiteres Verfahren, welches ausschlieBlich in Laborstudien Anwendung findet, ist
das Schneiden der auf dem Zahnstumpf befestigten Restauration mit anschlieRend di-

rekter, optischer Analyse des Zementspaltes.”® 113117 Wie auch bei der analogen Repli-
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katechnik, kann hier jedoch nur die Schnittflache vermessen werden. Die Anzahl der
Messpunkte ist somit begrenzt und erlaubt keine vollstandige Untersuchung des Spalts

zwischen Restauration und Zahnstumpf. 28 57

In anderen Studien wurde die interne Passgenauigkeit mit Hilfe eines Mikro-
Computertomographen (Mikro-CT) vermessen.84 109 119,141 Hierhei wird die Restaurati-
on auf dem Stumpf befestigt und die Diskrepanz anschlieRend mittels Rontgenstrahlung
dargestellt. Aufgrund der hohen Strahlenbelastung eignet sich diese Methode ebenfalls
ausschlieBlich fiir Laborstudien.%® 152 Zudem kann es durch metallische Restaurationen

zu Artefaktbildung kommen, die eine genaue Analyse beeinflusst.14!

Des Weiteren wurde in der Literatur die interne Passgenauigkeit mit einer quantitativen,
optischen Analysemethode bestimmt.**! Hierbei wird der Zementspalt wie bei der kon-
ventionellen Replikatechnik abgeformt, geschnitten und die Probe eingebettet. Je dicker
der Zementspalt, desto mehr Licht wird durch die Probe transmittiert. Nach Kalibrie-
rung des Sensors kann so die Starke des Zementspaltes errechnet werden. Die Limitati-
onen dieser Methoden sind jedoch dieselben wie bei der analogen Replikatechnik und

beim Schneiden der zementierten Restauration. 28 %7

Al-Imam et al. publizierten eine Studie bei der die interne Passgenauigkeit von Polyme-
thylmethacrylat (PMMA)-Bricken mit Hilfe der optischen Koharenztomographie
(OCT) bestimmt wurde.® Die Funktionsweise dieser Technik ahnelt dem Ultraschall,
nur dass hier anstatt Schallwellen, Lichtwellen verwendet werden. Diese dringen in die
eingesetzte Restauration ein und werden an den Phasengrenzen (Restauration-
Zementspalt/ Zementspalt-Zahnstumpf) gestreut, gebrochen und reflektiert.2%® Uber den
Anteil des reflektierten Lichtes (Graustufen) kann die interne Passgenauigkeit bestimmt
werden.> 1% Dies geschieht tiber die Anzahl der Pixel zwischen den Graustufenspitzen,
welche die Phasengrenzen darstellen. Die Grolie eines Pixels ist hierbei bekannt und
erlaubt somit eine Umrechnung in Mikrometer.® Limitation bei dieser Methode ist je-
doch, dass keine metallischen Restaurationen analysiert werden kénnen, da die Reflexi-
onen an der spiegelnden Oberfléche zu hoch sind.* 2 Zudem ist auch eine Bestimmung
der internen Passgenauigkeit im Bereich der Préparationsgrenze nicht moglich, da es
hierbei durch zuriickgestreutes Licht zu Fehlmessungen kommt.> Die Abbildung 3.5

zeigt eine schematische Darstellung der Passgenauigkeitsuntersuchung mittels OCT.
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Lichtquelle
Strahlenteiler
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Graustufen

Pixel

Abbildung 3.5 Passgenauigkeitsmessung mittels OCT.

Da mit Hilfe von analogen Untersuchungsmethoden eine vollstandige Darstellung des
Spalts zwischen Restauration und Zahnstumpf nicht maglich ist,*® 2857 haben sich meh-
rere Arbeitsgruppen mit der Entwicklung neuer Verfahren auf Grundlage dentaler Scan-

ner beschaftlgt 19,79, 89,91, 177, 176

Bei der sogenannten ,, Triple-Scan-Methode* wird der Stumpf, die Krone und die auf
den Zahn aufgesetzte Restauration (Abschlussscan) gescannt.'® 3% 97 AnschlieRend wer-
den alle drei Scans Uberlagert und durch Subtraktion die Diskrepanz zwischen Stumpf
und Restauration errechnet. Anhand von Schnittebenen kann die Passgenauigkeit digital
ausgewertet werden. Nachteilig an diesem Verfahren ist, dass die interne Passgenauig-

keit rein digital errechnet wird und kein Material in den Zementspalt eingebracht wird,
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wie es beim tatsachlichen Einsetzen der Fall ist.!® Mc Lean und Fraunhofer beschrie-
ben, dass es beim Einsetzen durch das Befestigungsmaterial zu einer anderen Stumpf-
Restaurationsrelation als beim Anprobieren des Zahnersatzes ohne Befestigungsmaterial
kommen kann. Aus diesem Grund sollte zur Uberpriifung der internen Passgenauigkeit
ein Material verwendet werden, welches sich von seinen werkstoffkundlichen Eigen-
schaften dhnlich wie ein Befestigungsmaterial verhalt.!® Die Abbildung 3.6 zeigt den

Ablauf der Triple-Scan-Methode anhand eines exemplarischen Patientenfalls.

SCANDES STUMPEES SCAN DER KRONE ABSCHLUSSSCAN

Y ¢

UBERLAGERUNG DER DREI SCANS l

0,09 MM\.

SCHNITTEBENE | AUSWERTUNG |

Abbildung 3.6 Ablauf der ,,Triple-Scan-Methode“ anhand eines Patientenfalls.
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Aufgrund der oben genannten Limitationen, wurde von anderen Arbeitsgruppen die
etablierte, konventionelle Replikatechnik dahingehend weiterentwickelt, dass der Sili-
konfilm mit dentalen Scannern digital abgeformt wird.’® 8% 9. 177176 Maj et al. benann-
ten diese Technik als ,,Computer-Aided replica technique“ (CART).*® Im Gegensatz zur
analogen Replikatechnik muss die Abformung des Randspalts bei diesem Verfahren
komplett auf dem Stumpf verbleiben und darf beim Abldsen der Restauration nicht zer-
stort oder mit entfernt werden. Mai et al. I0sten dieses Problem durch Sandstrahlen des
Zahnstumpfes und erzielten damit eine Retentionserh6hung des Silikonfilmes auf dem
Stumpf.® Da es sich hierbei um ein invasives Verfahren handelt, wobei es zu einem
nicht medizinisch indizierten Aufrauen und Entfernen von Zahnhartsubstanz kommt,
eignet sich diese Technik nicht flr den klinischen Einsatz. Zimmermann et al. isolierten
die Restauration daher mit Vaseline!’® 177 176 ynd Moldovan et al., sowie Rudolph et al.
verwendeten Silikonol'% 3%, Beide Verfahren fiihren jedoch zu einer Dimensionsande-
rung des Silikonfilmes, sobald Ruckstédnde des Isoliationsmaterials in der Restauration
verbleiben. Somit konnen die Messergebnisse der internen Passgenauigkeit beeinflusst

werden.

Ein weiteres Problem bei allen Varianten der CART ist die exakte Uberlagerung des
Basisdatensatzes (nur Zahnstumpf) mit dem Datensatz der Zementspaltabformung, um
durch Subtraktion die interne Passgenauigkeit zu ermitteln. Lee Uberlagerte die Datens-
4tze in einer Laborstudie tiber eine Kerbe im Modellsockel & Hingegen wurde in ande-
ren Laborstudien Uber ein scanlbergreifend, identisches Koordinatensystem tberlagert,
welches iiber die Achsen des Modells aufgespannt wurde.”® 9% 104 139 Dje genannten
Techniken lassen sich folglich nicht auf eine klinische Studie mit digitalen, intraoralen
Abformungen Ubertragen. Lediglich Zimmermann et al. verwendeten in ihren Laborstu-
dien eine Klinisch (ibertragbare Uberlagerungstechnik.’® 7" 176 Dort wurden die kom-
pletten Datensatze nach dem Best-Fit Algorithmus tberlagert. Klinisch stof3t man hier-
bei jedoch auf das Problem, dass es beim zweimaligen Scannen von unbefestigter
Schleimhaut unweigerlich zu Inkongruenzen zwischen den Datensétzen kommt.52 102 Es
ist also nicht zweckméaRig klinisch tber bewegliche Strukturen zu iiberlagern.%
Die Tabelle 3.1 zeigt eine Auflistung der beschriebenen Verfahren zur Messung der
internen Passgenauigkeit. Es wurde zwischen Methoden unterschieden, die ausschliel3-

lich in Laborstudien Anwendung finden kdnnen und solchen, die auch am Patienten
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anwendbar sind.’®? Zudem wurde eine Gliederung in analoge und digitale Methoden

vorgenommen.

Tabelle 3.1 Verfahren zur Messung der internen Passgenauigkeit (+ = Verfahren anwendbar, - = Verfah-
ren nicht anwendbar).

Messmethode in vitro in vivo

analog | Replikatechnik?® 73 77, 121, 162 + +
Zersagen der zementierten Restauration®” 7 .

digital | Quantitative optisch Analyse!#! + +
Mikro_CT40, 84,109, 114, 119 + _
Optische Kohérenztomographie® 1>2 + +
Triple-Scan-Methode!® 3130, 97. 118 + +
CART-Methode® 89 93,178,177 + N

Son et al. verglichen in einer aktuellen Studie fiinf verschiedene Verfahren zur Messung
der internen Passgenauigkeit (Schneiden der zementierten Restauration, analoge Repli-
katechnik, Triple-Scan-Methode, Mikro-CT und optische Koharenztomographie).>? Sie
stellten signifikante Unterschiede zwischen den gemessenen Werten aller Methoden, in
allen Bereichen des Zahnes (marginal, axial, Kantenpunkt, okklusal) fest. Dies zeigt,
dass die absoluten Werte der internen Passgenauigkeit studienlbergreifend kaum mitei-
nander zu vergleichen sind, da sich die Versuchsaufbauten und verwendeten Messme-

thoden signifikant voneinander unterscheiden.!>?
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3.3 Prifmaterialien zur Herstellung von Messkappen

Nach materialwissenschaftlichen Kriterien kann man die Restaurationsmaterialien all-

gemein in folgende drei Werkstoffgruppen einteilen:*3"- 148
1) Polymere
2) Keramiken
3) Metalle

Fur die subtraktive CAD/CAM-Technologie werden aus diesen Werkstoffen Rohlinge
und Bldcke hergestellt, die in Frd&smaschinen eingespannt werden kdnnen.

Bei den Polymeren fir die CAD/CAM-Technologie handelt es sich um Kunststoffe, die
industriell unter hohem Druck und hohen Temperaturen aus Monomeren polymerisiert
werden. Durch die industrielle Herstellung werden die mechanischen Eigenschaften der
Kunststoffe verbessert. Durch das Ausfrasen der Restauration aus dem polymerisierten
Werkstoff kommt es zu keiner Dimensionsanderung des Zahnersatzes durch Polymeri-
sationsschrumpfung.1*® Dartiber hinaus ist der Restmonomergehalt signifikant geringer
als bei Kunststoffen, die nicht industriell polymerisiert wurden. Ein hoher Restmono-
mergehalt kann zu Pulpairritationen und allergischen Reaktionen der Schleimhaut fiih-
ren.!?® Die CAD/CAM-Komposite, zu denen auch das LuxaCam Composite zahlt, ist
eine Untergruppe, die zu den Polymeren gehort. Diese Untergruppe kann erst seit der
Einfuhrung der CAD/CAM-Technologie sinnvoll zur Herstellung von Zahnersatz ver-
wendet werden, da die Restauration direkt aus dem Rohling oder Block gefrast werden
muss.*® Polymere im Allgemeinen besitzen ein breites Indikationsspektrum von defini-
tivem, festsitzenden Zahnersatz Uber provisorisch, festsitzenden Zahnersatz bis hin zu
herausnehmbaren Prothesen. Definitiver festsitzender Zahnersatz aus Polymeren lasst
sich jedoch erst seit Einfiihrung der CAD/CAM-Komposite herstellen.!’® Die friiher
entwickelten Polymere, wie beispielsweise das PMMA (Polymethylmethacrylat), sind
nicht abrasionsbestandig und eignen sich deshalb nur fir tempordren, festsitzenden

Zahnersatz.3* 154

Bei den Keramiken handelt es sich um Restaurationsmaterialien, die sich vor allem
durch ihre sehr gute Asthetik auszeichnen. Allgemein kann man bei dieser Werkstoff-
gruppe in Bezug auf die dentalen Restaurationsmaterialien zwischen Silikatkeramik,

Oxidkeramik und Hybridkeramik unterscheiden.**> Gemeinsam haben diese Untergrup-
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pen, dass sie mindestens zu 30% aus kristalliner Struktur bestehen.*® Das Zirkoniumdi-
oxid, welches wie oben beschrieben die meistens Studien zur Passgenauigkeitsmessung
mit der konventionellen Replikatechnik verwendeten, gehort zu den Oxidkeramiken.4®
Wie die CAD/CAM-Komposite, kann auch das Zirkoniumdioxid erst seit Einfiihrung
der CAD/CAM-Technologie sinnvoll zur Herstellung von Zahnersatz verwendet wer-
den.'*® Der Zahnersatz wird bei diesem Material ebenfalls direkt aus dem Rohling oder
Block gefrast. Zudem muss das Werkstlck aus Zirkoniumdioxid in seiner Dimension
um circa 20% (linear) groRer gefrast werden, als die Dimension des fertigen Zahnersat-
zes. Grund hierfr ist die Sinterschrumpfung, die das Material wahrend der thermischen
Nachbearbeitung erfahrt.2* 148 Diese digitale VergroRerung des konstruierten Zahnersat-
zes ist nur mittels CAD-Technologie maoglich.

Das Indikationsspektrum Keramiken erstreckt sich von hochésthetischen Frontzahnres-
taurationen, die in der Regel aus Silikatkeramiken hergestellt werden, bis zu Geristen
von festsitzendem Zahnersatz oder monolithischen Seitenzahnrestaurationen (Restaura-
tion aus einem Stuck ohne Verblendung), fir die sich Oxidkeramiken aufgrund ihrer

hohen Festigkeit eignen.14®

Bei den Metallen unterscheidet man zwischen edelmetallhaltigen und nichtedelmetall-
haltigen Legierungen, wobei fir die CAD/CAM-Technologie eigentlich nur die nicht-
edelmetallhaltigen Legierungen Verwendung finden. Grund hierfiir ist der sehr hohe
Materialabtrag wéhrend des Frasens und, vor dem Hintergrund der hohen Edelmetall-
preise, die damit verbundene Unwirtschaftlichkeit der edelmetallhaltigen CAD/CAM-
Legierungen.'*® Bei den nichtedelmetallhaltigen CAD/CAM-Legierungen unterscheidet
man Kobalt-Chrom Legierungen und Titanlegierungen beziehungsweise reines Titan.
Metalle zeichnen sich im Allgemeinen durch hohe Festigkeit und Verwindungssteifig-
keit aus. Anders als zum Beispiel Keramiken, reagieren sie auf Uberbelastung nicht
sprode, sondern zeigen eine plastische Verformung mit Festigkeitssteigerung.*® Metalle
haben ihre Indikation als Gerustwerkstoffe, welche im Nachgang keramisch verblendet
werden konnen, oder als Vollmetallkronen im &sthetisch nicht relevanten Seitenzahnbe-

reich 148, 174

In der Literatur werden Restaurationen auflerdem nach zahnfarbenen und nicht zahnfar-
benen Materialien unterteilt.*> ** Vor dem Hintergrund steigender &sthetischer Patien-
tenanspriiche, konnte in der jingeren Vergangenheit ein Trend hin zu zahnfarbenen

Werkstoffen verzeichnet werden.? Jedoch haben auch die metallischen, nicht zahnfar-
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benen Materialien weiterhin ihre Indikation.}*® 1 Dariiber hinaus eignen sich vollke-
ramische, zahnfarbene Restaurationen nur bedingt fur Patienten mit Parafunktionen (wie
z.B. Bruxismus), da hier ein erhohtes Frakturrisiko aufgrund hoher Krafteinwirkung

besteht.23: 35

Im Folgenden sind die in der vorliegenden Studie verwendeten Messkappenmaterialien
beschrieben.

3.3.1 CAD/CAM-Komposit: LuxaCam Composite

Bei diesem Material handelt es sich um ein industriell polymerisiertes Komposit, wel-
ches fir die Herstellung von definitiven Einzelzahnrestaurationen entwickelt wurde.
LuxaCam Composite wird der Gruppe der Polymere zugeordnet. Nach den Hersteller-
angaben besteht es aus einer Verbundmatrix aus Polymeren in die circa 70% Silikat-
glasfiillstoffe eingebettet sind.®” Eine thermische Nachbearbeitung ist nicht notwendig,
da der Werkstoff in seinem finalen Zustand gefrast wird. Die Tabelle 3.2 zeigt die ge-
forderten Mindestschichtstarken flir Einzelzahnrestaurationen, welche vom Hersteller

vorgeschrieben werden, sowie die werkstoffkundlichen Parameter.*’

Tabelle 3.2 Mindestschichtstarken und werkstoffkundliche Parameter von LuxaCam Composite

Mindestschichtstarke zervikal > 0,6 mm
Mindestschichtstarke okklusal > 1,2 mm
Biegefestigkeit 130 MPa
Elastizitdtsmodul 8 GPa
Dichte 6,08 g/cm?
Warmeausdehnungkoeffizient 20 pg/mm3
Wasserloslichkeit 5 pg/mm3

Bisher wurden keine Studien publiziert, die dieses Material untersucht haben. Die einzi-
gen publizierten Daten fiir dieses Material sind die vertffentlichten Ergebnisse der vor-

liegenden Laborversuche.
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3.3.2 Zirkoniumdioxid: Lava Plus

Bei dem CAD/CAM-Material Lava Plus (3M ESPE GmbH, Seefeld, Deutschland) han-
delt es sich um ein mit 3 mol%-Yttriumoxid teilstabilisiertes Zirkoniumdioxid (3Y-
TZP), welches zur Herstellung von festsitzendem Zahnersatz verwendet wird. Lava
Plus wird der Gruppe der Keramiken zugeordnet. Das Material kann sowohl fiir monoli-
thische Restaurationen, als auch als Geriistwerkstoff verwendet werden. Laut Herstel-
lerangaben ist der Aluminiumoxidgehalt gegenlber dem Vorgangermaterial (Lava
Frame Zirconia) auf 0,1% reduziert worden, um eine bessere Transluzenz und damit
Asthetik zu erreichen.? Die Mindestschichtstarke, sowie die werkstoffkundlichen Para-

meter sind in Tabelle 3.3 dargestellt.> 3

Tabelle 3.3 Mindestschichtstarken und werkstoffkundliche Parameter von Lava Plus

Mindestschichtstarke > 0,5 mm
Biegefestigkeit >1000 MPa
Elastizitatsmodul 210 GPa
Dichte 1,89 g/cm?
Wasseraufnahmeféahigkeit 10,5 x 10°K?
Vickerhéarte > 1200

Freire et al. fuhrten mit diesem Material eine Laborstudie zur marginalen Passgenauig-
keit durch und ermittelten Werte von 58,05 + 16,6 um. Als Messmethode wurde die
direkte Inspektion unter einem Lichtmikroskop nach Zementierung der hergestellten
Krone angewendet.>* Meirowitz et al. untersuchten in einer aktuellen Studie ebenfalls
die marginale Passgenauigkeit von Zahnersatz aus Lava Plus. Sie untersuchten inwie-
weit die marginale Passgenauigkeit von der Herstellungsart (Chairside: Cerec MCXL /
Labside: LAVA milling center) abhéngt. Sie erhielten Ergebnisse zwischen 85 + 2 um
fir die Chairside-Herstellung und 133 + 4 um fur die Labside-Herstellung. Als Mess-

methode wurde das Schneiden der zementierten Restauration angewendet.
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3.3.3 Nichtedelmetall: Finoframe CoCr

Bei diesem Material handelt es sich um eine Metalllegierung, die zum Frasen von
Zahnersatz verwendet wird. Diese kann sowohl fur Zahnersatz aus Vollmetall, als auch
als Gerustwerkstoff fir keramisch verblendete Kronen und Bricken verwendet werden.
Die vom Hersteller geforderte Mindestschichtstarke, sowie die werkstoffkundlichen

Parameter sind in Tabelle 3.4 dargestellt.*°

Tabelle 3.4 Mindestschichtstarken und werkstoffkundliche Parameter von Finoframe CoCr
Mindestschichtstarke > 0,3 mm
Biegefestigkeit 360 MPa
Elastizitdtsmodul 190 GPa
Dichte 8,30 g/lcm?
Warmeausdehnungskoeffizient 14,1 x 10°K"* (20-600°C)
Vickerhérte 285

Wie auch fur LuxaCam Composite existieren zurzeit keine Studien, die dieses Material
untersucht haben. Die einzigen publizierten Daten flr dieses Material sind ebenfalls

ausschlieRlich die Ergebnisse der vorliegenden Laborversuche.#4

Grundsétzlich werden drei verschiedene Herstellungsarten von festsitzendem Zahner-
satz unterschieden.” Bei der konventionellen ,,Lost-Wax-Methode* wird die Restaura-
tion zunachst auf dem Modell in Wachs modelliert und anschlieBend in Metall gegos-
sen. Da es sich hierbei um eine rein analoge Herstellungskette handelt, ist diese Technik
sehr zeitintensiv und birgt aufgrund der vielen Einzelschritte einen hohen methodischen
Fehler.%® Der Zementspalt wird bei dieser Technik durch Auftragen eines Stumpflacks
zwischen Modellstumpf und Wachsmodellation generiert. Ein gezieltes Einstellen der
Dimension des Zementspaltes und der damit verbundenen Passgenauigkeit ist aufgrund
des manuellen Arbeitsschrittes nicht moglich.3

Bei den CAD/CAM-Herstellungsverfahren unterscheidet man zwischen der additiven
und der subtraktiven Methode. Bei beiden Methoden ist der Zementspalt durch Einstel-

len des entsprechenden Parameters in der Software frei wahlbar.5% 7 Bei der additiven
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Methode entsteht die Restauration sukzessive aus einem Ausgangsstoff. Dieser kann
beispielweise in Form eines Pulvers oder einer Flissigkeit vorliegen und mit Hilfe eines
starken Lasers aufgebaut werden. An der Stelle, wo der Laserstrahl auf das Rohmaterial
trifft, wird dieses zusammengeschmolzen und so entsteht Schicht fir Schicht die Res-
tauration.®® % 7® Unter subtraktiver Methode versteht man das Schleifen oder Frésen der
Restauration aus einem Block. Hierbei kann der Zahnersatz zum einen aus einem Mate-
rial, welches bereits seine Endhérte besitzt hergestellt werden, oder zum anderen aus
einem Block gefrast werden, der noch in einem thermischen Prozess ausgehértet werden
muss.” Bei diesem sogenannten Sintern kommt es jedoch zu Dimensionsinderungen,
die bereits beim Frisen eingerechnet werden miissen.?* 104132 158 Rezende et al. fiihrten
hierzu eine Studie durch, in der sie untersuchten, inwieweit sich die interne Passgenau-
igkeit von Zirkoniumdioxidrestaurationen durch den Sinterprozess verandert. Es zeigte
sich, dass der tatsdchliche Zementspalt signifikant unterschiedlich war, als der beim
Frésen eingestellte und ebenfalls signifikant unterschiedlich, als die interne Passgenau-
igkeit nach dem Sintern.*® Wird das Werkstiick aus einem Zirkoniumdioxidblock ge-
fréast, welcher bereits seine Endharte besitzt und keine thermische Nachbearbeitung be-
notigt, treten die genannten Dimensionsanderungen nicht auf. Es erhéht sich jedoch die
Fraszeit erheblich und es kommt zu einem hoheren VerschleiR der Schleifkorper.” 17

Die Studienlage zum Vergleich der internen und marginalen Passgenauigkeit verschie-
dener CAD/CAM-Dentalmaterialien untereinander, ist sehr limitiert. Ein Vergleich der
Ergebnisse verschiedener Studien wird aus den oben genannten Griinden (Heterogenitat
der Mess- und Herstellungsverfahren) erschwert.'® 2% 113 Bisher wurden nur zehn Stu-
dien publiziert, die die Passgenauigkeit verschiedener CAD/CAM-Dentalmaterialien in
einem identischen Versuchsaufbau untersucht haben, > 31 43,60, 66, 77, 119,132, 162, 178 Gjehen
Studien untersuchten die interne Passgenauigkeit3l 43 €0. 66, 77, 119, 162, 178 ' \yohingegen
zwei Studien nur die marginale Passgenauigkeit auswerteten® 132, Nur zwei der genann-
ten Studien untersuchte ebenfalls die Materialklasse der CAD/CAM-Komposite, wie sie
auch in dieser Studie untersucht wurde.** 1® AuRerdem handelt es sich nur bei zwei der
genannten Studien um in vivo Untersuchungen.™ ¢ Die Tabellen 3.5 und 3.6 zeigt eine
Ubersicht zur aktuellen Studienlage. Die Daten zeigen eine groRe Varianz der Messwer-
te zwischen den einzelnen Materialien.'”® Die Passgenauigkeit von CAD/CAM-
Kompositen variiert zwischen 88,9 um*’® und 224,7 pm*3. Studien, die Zirkoniumdi-

oxid untersuchten, zeigten Passgenauigkeiten zwischen 34,18 um?*® und 276,74 pm®®.
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Fir Metalllegierungen werden Werte zwischen 32,05 um?*? und 314,43 um® angege-

ben.

Tabelle 3.5 Ubersicht zur Studienlage der Passgenauigkeiten verschiedener CAD/CAM-Materialien. [um]

Autor (Jahr) | in vivo/ Mess- Materialien/ Messwerte [um]
in vitro stelle
Biscaro et al. | invivo Edelmetall 1.Zirkoniumdioxid | 2.Zirkoniumdioxid
(2013)" marginal 33.42 35,32 34,18
Huang et al | invivo Kobalt-Chrom | Zirkoniumdioxid Lithium-
(2014)%6 Legierung disilikatkeramik
marginal 69,89 89,93 87,41
achsial 125,59 150,29 147,35
okklusal 314,43 276,74 266,87
Keul et al. | invitro Kobalt-Chrom | Zirkoniumdioxid
(2014)77 Legierung
marginal 56,90 127,23
Hohlkehle | 67,01 88,59
axial 81,43 96,08
okklusal 198,10 275,96
Pimenta et al. | invitro Nickel-Chrom | Zirkoniumdioxid Lithium-
(2015)1° Legierung disilikatkeramik
marginal 34,05 35,5 76,19
Interne 117,88 86,95 73,36
Passgen.
Ueda et al. | invitro Kobalt-Chrom | Zirkoniumdioxid
(2016)16? Legierung
marginal 32,05 62,85
Hohlkehle | 39,86 57,45
axial 43,71 47,35
okklusal 96,65 99,46
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Tabelle 3.6 Fortsetzung Ubersicht

Materialien. [um]

zur Studienlage der Passgenauigkeiten verschiedener CAD/CAM-

Dahl et al. | invitro Kobalt-Chrom Zirkonium- Lithium-
(2016%Y) Legierung dioxid disilikatkeramik
marginal 76 90 82
Interne 112,5 161,5 105,5
Passgen.
Rodiger et al. | invitro Kobalt-Chrom Zirkonium- Leuzitverstarkte | Titan
(2018)'%2 Legierung dioxid Glaskeramik
marginal 48,37 65,25 58,73 46,92
Zimmermann et | in vitro Zirkonverstarkte | CAD/CAM- | Leuzitverstarkte
al. (2018)'7® Lithiumsilikat- | Komposit Glaskeramik
keramik
marginal 131,0 88,9 99,6
axial 160,8 133,9 123,8
okklusal 182,3 158,0 177,0
El Ghoul et al. | in vitro Zirkonverstarkte | Hybrid- Lithium- CAD/CAM-
(2019)® Lithiumsilikat- | keramik disilikatkeramik | Komposit
keramik
marginal 114,7 143,0 104,8 196,7
Hohlkehle | 92,8 119,9 83,8 168,0
achial 60,7 83,9 90,5 92,0
okklusal 179,1 144,5 141,6 224,7
Hasanzade et al. | in vitro Zirkonverstéarkte | Hybrid- Lithium-
(2019)% Lithiumsilikat- | keramik disilikatkeramik
keramik
marginal 60,56 61,75 59,27
Kantenp. 40,68 51,70 53,58
achsial 67,93 75,89 68,12
okklusal 89,00 87,50 99,70
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4 Material und Methode

4.1 Methodikibersicht

Die vorliegende Studie unterteilt sich in einen Laborversuchsteil und einen klinischen
Untersuchungsabschnitt.

Zur Durchfiihrung der Passgenauigkeitsbestimmung erfolgte im Anschluss an die
Préparation des Zahnstumpfes eine digitale Abformung mit dem Intraoralscanner Trios
3 POD (Eine genaue Aufstellung der verwendeten Materialien und Geréte
einschlieBlich Softwareversionen findet sich im Anhang in der Tabelle 11.1 und der
Tabelle 11.2). Auf Basis des erzeugten (STL)-Datensatzes wurde jeweils eine Kappe
aus einem CAD/CAM-Komposit, Zirkoniumdioxid und gefrastem Nichtedelmetall
durch einen externen Zulieferer hergestellt. Mit jeder Kappe wurde die interne Pass-
genauigkeit sowohl mit der konventionellen Replikatechnik?! 123, als auch mit zwei neu
entwickelten digitalen Auswertungsmethoden bestimmt. Die Abbildung 4.1 zeigt eine

schematische Darstellung der Methodik.

In den folgenden Kapiteln soll zundchst die Entwicklung der Methodik in Laborversu-
chen (Kapitel 4.2) und die Durchfuhrung der klinischen Untersuchung (Kapitel 4.3)
beschrieben werden. Kapitel 4.4 beschreibt die drei Auswertungsmethoden, die sowohl
bei den Laborversuchen, als auch bei der klinischen Untersuchung zur Anwendung ka-

men. In Kapitel 4.5 wird die statistische Auswertung der Ergebnisse beschrieben.
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Abbildung 4.1 Schematische Darstellung der Methodik. Analoge Schritte sind in blau und digitale Schrit-
te in rot dargestellt.

4.2 Entwicklung der Methodik im Laborversuch

Zur Entwicklung der digitalen Messmethoden fir die Bestimmung der internen Pass-
genauigkeit von Einzelzahnrestaurationen wurden zundchst zwei Modelle aus humanen
Zahnen und Prothesenkunststoff (Palapress) hergestellt. In beiden Modellen wurde eine
marginale Hohlkehlprdparation am ersten Molar (Zahn 26) zur Aufnahme einer Krone
durchgefuhrt. Das Modell A simulierte eine zahnbegrenzende Situation mit den Z&hnen
25 und 27. Hingegen wurde im Modell B eine Freiendsituation mit den Nachbarzéhnen
24 und 25 dargestellt. (Abbildung 4.2).
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Abbildung 4.2 Modell A zahnbegrenzte Situation (oben) und Modell B Freiendsituation (unten) mit den
zugehorigen Kappen aus CAD/CAM-Komposit, Zirkoniumdioxid und Nichtedelmetall.

Um eine ausreichende Retention und Schichtstérke der Kappen zu gewahrleisten, wurde
eine Mindeststumpfhohe von vier Millimetern und eine Zahnhartsubstanz Reduktion
von mindestens einem Millimeter durchgefiihrt.? AnschlieRend erfolgte die digitale
Abformung des Modells mittels Intraoralscan. Die erzeugten Daten wurden im STL-
Format zur Herstellung von jeweils zwei Kappen (50pum und 80um eingestellter Zem-
entspaltparameter) aus CAD/CAM-Komposit (LuxaCam), Zirkoniumdioxid (Lava Plus)
und gefrastem Nichtedelmetall (Finoframe CoCr) an den externen Zulieferer (Zahn-

technik Zentrum Einsenach GmbH & Co. KG, Eisenach, Deutschland) tibermittelt. Die
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Herstellung erfolgte bei allen drei Materialien anhand der in Tabelle 4.1 aufgelisteten
Fréasparameter auf den vom Hersteller empfohlenen Computer Numerical Control
(CNC)-Frasmaschinen mit einer Wiederholgenauigkeit von mindestens drei Mikrome-
tern (Tabelle 4.2). In der Abbildung 4.3 sind zur besseren Veranschaulichung, die in
Tabelle 4.1 genannten Frésparameter schematisch dargestellt. Ein exemplarisches Bei-
spiel der gefrasten Kappen zeigt die Abbildung 4.4.

Tabelle 4.1 Frésparameter der Kappen

Zementspalt 50 pm bzw. 80 pm
Wandstarke 600 pm
Randverstarkung 200 pm
Passungsparameter 15 pm
Passungsparameterhohe 500 um
Ubergangsbreite 200 pm

Tabelle 4.2 Frasmaschinen und Wiederholgenauigkeiten laut Herstellerangaben.3? 50 52

Frasmaschine Wiederholgenauigkeit

CAD/CAM-Komposit | FinoCAM W (4 Achsen) 3 um

Zirkoniumdioxid FinoCAM CA (5 Achsen) | 3 um

Nichtedelmetall Datron D5 (5 Achsen) <2 pum
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Zementspalt
Wandstirke
Ubergangsbreite
Passungsparameterhdhe
Randverstiarkung

Passungsparameter

Abbildung 4.3 Schematische Darstellung der Frésparameter.

Abbildung 4.4 Exemplarische Darstellung der Kappen aus CAD/CAM-Komposit, Zirkoniumdioxid, und
Nichtedelmetall (von links nach rechts).

Die CAD/CAM-Komposit Kappen wurden aus einem Block (Lange: 14 mm, Abbildung
4.5) gefrast und bedurften keiner thermischen Nachbehandlung, da die Herstellung im

finalen Materialzustand erfolgte.
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Abbildung 4.5 LuxaCam Composite Frasblock

Die Zirkoniumdioxidkappen wurden aus einer Ronde (Durchmesser: 98 mm, Hohe 14
mm, Abbildung 4.6) gefréast und anschlieBend nach dem vom Hersteller beschriebenen

Programm in einem Brennofen (Dekema Austromat puSiC) gesintert (Tabelle 4.3).
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Abbildung 4.6 Lava Plus Ronde
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Tabelle 4.3 Sinterprogramm Lava Plus, laut Herstellerangaben?®.

Sinterprogramm

1. | Trocknen 120 Min. bei Raumtemperatur

2. | Aufheizen 20°C Temperaturerhéhung/ Min. auf 800°C

3. | Aufheizen 10°C Temperaturerhéhung/ Min. auf 1450°C

4. | Haltezeit 120 Min. Haltezeit bei 1450°C

5. | Abkihlen Max. 15°C Temperaturerniedrigung/ Min. auf 800°C

6. | Abkuhlen Max. 20°C Temperaturerniedrigung/ Min. auf 250°C

7. | Abkuhlen Temperaturerniedrigung von 250°C auf Raumtemperatur

Die Kappen aus Nichtedelmetall wurden aus einer Ronde mit dem Durchmesser 98 mm
und einer Hohe von 13,5 mm gefrast (Abbildung 4.7). Wie auch bei dem CAD/CAM-
Komposit war eine thermische Nachbearbeitung nicht notwendig, da der Werkstoff in

seinem finalen Zustand gefrast wurde. Laut Hersteller besteht der Werkstoff aus folgen-

den in Tabelle 4.4. beschriebenen Elementen.>!

Tabelle 4.4 Zusammensetzung Finoframe CoCr, laut Herstellerangaben®..

Finoframe CoCr

>10%

1-10% 0,1-1%

Cobalt, Chrom

Wolfram, Silicium, Kohlenstoff

Mangan, Eisen
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Abbildung 4.7 Finoframe CoCr Ronde.

Durch den Prifzahnarzt erfolgte anschlieBend eine visuelle Kontrolle der Passgenauig-
keit der Kappen auf dem jeweiligen Modellstumpf. Zur Darstellung des Zementspaltes
wurde ein niedrig-viskdses, additionsvernetzendes, blaues A-Silikon verwendet, wel-
ches speziell zur Passungskontrolle prothetischer Restaurationen entwickelt, streng nach
Herstellerangaben gelagert und verwendet wurde. Ein Verbleiben des Silikonreplika auf
dem Zahnstumpf wurde durch vorherige Applikation eines Pudersprays in das Kappen-
lumen sichergestellt. Die vorbereitete Messkappe wurde mit einer konstanten Kraftein-
wirkung von 20 N flr drei Sekunden auf den Zahnstumpf gedriickt. Hierfiir wurde eine
selbstentwickelte Apparatur (Abbildung 4.8) verwendet, die nach Kalibrierung eine

definierte Kraft auf den Prifkdrper ausibt.
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Abbildung 4.8 Apparatur zum Ausiiben einer definierten Kraft von 20 N auf den Prifkérper

Nach einer Abbindezeit von zehn Minuten wurde die Kappe vorsichtig vom Zahn-
stumpf abgenommen und das vollstdndige Verbleiben des Silikonreplika auf dem
Stumpf kontrolliert. Zudem wurde Uberpriift, ob keine Reste des Puders auf der Innen-
seite der Kappe verblieben waren. Traf einer der beiden vorgenannten Punkte nicht zu,
wurde der Versuch wiederholt. Anschliel3end erfolgte die digitale Abformung des Zahn-
stumpfes mit dem Silikonreplika. Zum Vergleich der digitalen mit der konventionellen
Replikatechnik, wurde eine Uberabformung nach Vorgabe des Doppelmischprotokolls
mit einem hoch-viskdsen griinen und niedrig-viskdsen rosa A-Silikon (EXA"lence Putty
und light body) durchgefuhrt. Als Abformléffel wurde ein modifizierter Baustein
(Unico Plus) verwendet, welcher auf einer Tréagerplatte mittels Matrize-/Patrizesystem
exakt zum Modell positioniert werden konnte.*?° Nach einer zehn miniitigen Abbinde-
zeit wurde die Abformung vom Modell abgenommen und die Verbindung zwischen
Silikonfilm und Uberabformung kontrolliert. Das Lumen der Abformung wurde an-
schlieBend mit einem niedrig-viskdsen, gelben Silikon (EXA’lence extra light body)
aufgefillt. Eine standardisierte Durchfiihrung der Schnitte konnte durch Fihrungsrillen
in mesio-distaler und oro-vestibularer Richtung in den Loffelwénden sichergestellt wer-
den. Somit wurden alle Proben reproduzierbar in derselben Ebene geschnitten.?® Die
Fuhrungsrillen im Abformléffel stimmten mit den Referenzmarkierungen auf den bei-
den Modellen tberein, sodass auch die Schnittebenen der beiden virtuellen Methoden
mit denen der konventionellen Gbereinstimmten. Alle verwendeten Verbrauchsmateria-

lien wurden streng nach Herstellerangaben gelagert und verwendet.
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Die Abbildung 4.9 zeigt den Ablauf der Laborversuche fir die konventionelle Auswer-
tungsmethode mittels Replikatechnik und die Abbildung 4.10 zeigt die beiden digitalen

Auswertungsmethoden.
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FERTIGES SILIKONREPLIKA

UBERABFORMUNG AUF UBERABFORMUNG
MODELL

UBERABFORMUNG AUFFULLEN DES REPLIKAS
ENTFERNT

ANALOGE AUSWERTUNG AM SCHNEIDEN DER
DIGITALEN LICHTMIKROSKOP ABFORMUNG

Abbildung 4.9 Ablauf der Laborversuche mit konventioneller Auswertung (Replikatechnik).
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FERTIGES SILIKONREPLIKA

Best-Fit Uberlagerung

SCAN DES STUMPFES SCAN DES SILIKONREPLIKA

UBERLAGERUNG IN DER UBERLAGERUNG IN DER
TRIOS 3 SOFTWARE GOM INSPECT 3D SOFTWARE

OZNO) ®
o P ol | BTN

® @ @

® O © o

AUSWERTUNG IN DER AUSWERRTUNG IN DER
TRIOS 3 SOFTWARE GOM INSPECT 3D SOFTWARE

Abbildung 4.10 Ablauf der Laborversuche mit den beiden digitalen Auswertungsmethoden.
Analoge Schritte sind in blau und digitale Schritte in rot dargestellt.
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4.3 Klinische Untersuchung

Nach Abschluss der Laborversuche, erfolgte die Durchfiihrung der Studie am Patienten.
Die Untersuchung erfolgte an Patienten der Poliklinik fiir Zahnarztliche Prothetik der
Justus-Liebig-Universitat GielRen, die im Rahmen ihrer zahnarztlichen Behandlung eine
Kronen- oder Brickenrestauration erhielten. Fir die vorliegende Studie wurden insge-
samt 30 Zahnstimpfen untersucht. Anders als in den Laborversuchen wurden fiir die
klinische Untersuchung lediglich Kappen mit einem eingestellten Frasparameter von 80

um hergestellt. Die Abbildung 4.11 zeigt die Silikonreplika Herstellung bei der Klini-

schen Untersuchung exemplarisch anhand der Zirkoniumdioxidkappe.

Abbildung 4.11 Silikonreplikaherstellung bei der klinischen Untersuchung mit der Zirkoniumdioxidkap-
pe.

Die Abbildung 4.12 zeigt die Auswertung der Passgenauigkeit mit der systemimmanen-

ten Trios 3 Software fir die in Abbildung 4.11 dargestellte klinische Untersuchung.
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Abbildung 4.12 Auswertung einer klinischen Untersuchung mit der systemimmanenten Trios 3 Software.

43.1 StichprobengroRe

Zur Berechnung der bendtigten Fallzahl wurde eine Power-Analyse durchgefiihrt.*® Der
gewahlte Alphafehler lag bei 5% und die angestrebte Power bei 95%. Hierfir wurden
die Daten von Bosniac et al. verwendet.?! Die Fallzahlberechnung beruht auf der in Ka-
pitel 2 formulierten Nullhypothese, dass ein signifikanter Unterschied zwischen den
untersuchten Messmethoden besteht. Der Unterschied der mittleren Messwerte zwi-
schen den Gruppen betrug 27 um bei einer Standardabweichung von 60 um. Die Mess-
methode in der Software des Intraoralscanners konnte nicht mit in die Fallzahlberech-
nung einbezogen werden, da hierzu noch keine Daten in der Literatur vorlagen. Zudem
wurde berucksichtigt, dass die Werte an 16 Stellen pro Zahn erhoben und verglichen
wurden. Die statistische Berechnung ergab die Anforderung von 130 Beobachtungen
pro Methode, was bei 16 Messstellen pro Zahn und angenommener statistischer Unab-
hangigkeit der einzelnen Beobachtungen voneinander einer Fallzahl von 9 Z&hnen ent-
sprach. Da vor der Durchfiihrung der klinischen Untersuchung der Einfluss der drei
verschiedenen Messkappenmaterialien nicht bekannt war, wurde eine Verdreifachung
der geforderten Fallzahl angestrebt, um die erforderliche Fallzahl flr jedes Material
separat zu erreichen. Unter Beriuicksichtigung moglicher Fehlmessungen wurde die

Stichprobe auf 30 aufgerundet.
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4.3.2 Rahmenbedingungen

Ein positives Votum der Ethikkommission des Fachbereichs Medizin der Justus-Liebig-
Universitat GieRen, zur klinischen Durchfiihrung der Replikatechnik am Patienten lag
bereits vor (AZ 267/13). In einem Schreiben vom 25.03.2019 hat die Ethikkommission
einer Erweiterung mittels digitalem Intraoralscan ohne Einwénde zugestimmt (siehe
Anhang Kapitel 11.3). Die vorliegende Studie wurde im Deutschen Register Klinischer
Studien (DRKS00017049) registriert. Die in die Studie eingeschlossenen Patienten
wurden in der Poliklinik fir Zahnarztliche Prothetik des Universitatsklinikums GieRRen
zur Versorgung mit einer Kronen- oder Briickenrestauration im Zeitraum April bis No-
vember 2019 behandelt. Vor Beginn der Untersuchung wurden alle Teilnehmer durch
den Priifzahnarzt Jonas VVogler (J.V.) Uber den Inhalt und Ablauf der Studie anhand ei-
nes durch die Ethikkommission genehmigten Aufklarungsbogens (siehe Anhang Kapitel
11.3) im personlichen Gesprach informiert. Das Einverstandnis der Studienteilnehmer
wurde durch Unterschrift dokumentiert. Ein Widerruf konnte zu jedem Zeitpunkt der
Untersuchung ohne Angabe von Griinden durch den Studienteilnehmer erfolgen. Alle
Schritte der Studie wurden durch den Priifzahnarzt durchgefuhrt. Unter Bertcksichti-
gung des Datenschutzes wurden alle personlichen Daten der Studienteilnehmer aus-

schliellich anonymisiert gespeichert.

4.3.3 Ein- und Ausschlusskriterien

In der vorliegenden Studie wurden diejenigen Patienten berlicksichtigt, welche bereits
eine Planung zur Kronen- oder Briickenversorgung erhalten hatten. Hierbei war es irre-
levant, ob es sich um eine Vollguss-, Verblend- oder Vollkeramikversorgung handelte.
Allerdings musste die Préparationsgrenze optisch sichtbar sein, um eine fehlerfreie An-
wendung des Intraoralscanners sicherzustellen. Dartiber hinaus mussten mindesten zwei
unmittelbar an den praparierten Zahnstumpf angrenzende Zahne fiir die Auswertung der
digitalen Messmethoden vorhanden sein.
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4,34 Praparation der Zahnstimpfe

Vor der Préaparation zur Aufnahme einer Kronen- oder Briickenversorgung wurden alle
eventuell vorhandenen Fillungen oder kariosen Lasionen entfernt und durch Komposi-
taufbauten (Rebilda LC) versorgt. Die marginale Hohlkehlpraparation erfolgte mit ei-
nem modifizierten Praparationsset nach Marxkors.'? Im Anschluss wurde die Abfor-
mung des Zahnstumpfes durchgefuhrt. Sofern es durch die Praparation zu einer Trauma-
tisierung des Weichgewebes gekommen ist, wurde erst nach einer Wundheilung von 7-

10 Tagen abgeformt.%

4.3.5 RetraktionsmalRnahmen und Trockenlegung

Bei einer subgingivalen Préparationsgrenze musste die Gingiva soweit verdrangt wer-
den, dass die Praparationsgrenze optisch dargestellt wurde. Zur Retraktion wurde die
Doppelfadentechnik angewendet, indem zuerst ein dinner Retraktionsfaden (Medi-
Kord) im Sulkus positioniert und ein dickerer Retraktionsfaden darlibergelegt wurde.
Die FadengroRen wurden anhand der individuellen Sulkusanatomie am Patienten aus-
gewahlt. Kurz vor dem Scan wurde der dickere Faden entfernt, wahrend der diinne Fa-
den im Sulkus verblieb.'®® Bei hoher Blutungsneigung der umgebenden Weichgewebe
wurde bei unauffalliger Anamnese des Patienten eine intrapapillare Andsthesie mit ei-
nem adrenalinhaltigen Préparat (Ultracain D-S forte) durchgefihrt.

Daruiber hinaus wurde der zu scannende Bereich mit Speichelabsorbern (Dry-Tips) und
Watterollen relativ trockengelegt.®® Zum Abhalten der Wangen und Lippen des Patien-

ten wurden ein Wangenretraktor (OptraGate) und Holzspatel verwendet.

4.3.6 Intraoralscan

In der vorliegenden Studie wurde der Intraoralscanner Trios 3 in der portablen POD-
Version verwendet (Abbildung 4.13).
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Abbildung 4.13 Intraoralscanner Trios 3 in der portablen POD Version.

Vor jedem Scan wurde das Handstlick nach Herstellerangaben durch Aufstecken eines
Kalibrieraufsatzes kalibriert.1?® Um ein optimales Scanergebnis zu erhalten, wurde vor
Durchfuhrung der digitalen Abformungen abgewartet bis das Handstiick auf Betriebs-
temperatur geheizt hatte. Dies wurde in der Software angezeigt. Um ein bestmdégliches
Scanergebnis unter standardisierten Bedingungen zu erhalten, wurde die Umgebungsbe-
leuchtung konstant bei 500 Lux gehalten. Zur Messung der Beleuchtungsstéarke wurde
ein elektronisches Luxmeter (HT 309) verwendet (Abbildung 4.14). AuBerdem wurde
die Untersuchungsleuchte der Dentaleinheit wahrend des Scanvorgangs ausgeschaltet.
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Abbildung 4.14 Elektronisches Luxmeter (HT 309)

Pro Patient wurden wie oben beschrieben durch den Prufzahnarzt zwei digitale Abfor-
mungen durchgeflhrt. Eine nach der Préparation zur Messkappenherstellung und als
Basisdatensatz fir die Uberlagerung in den digitalen Auswertungsmethoden (externe
digitale Analysesoftware und systemimmanente Trios 3 Software), und eine weitere
nach Darstellung des Zementspaltes mittels Silikonreplika. Um ein optimales Ergebnis
zu erhalten, wurden alle Abformungen gemal den Herstellerangaben durchgefiihrt. Der
vom Hersteller empfohlene Scanpfad*? *° wurde eingehalten, indem zuerst die okklu-
salen und oralen Flachen des abzuformenden Gebietes von distal nach mesial gescannt
wurden. Danach wurden, nach einem Wechsel auf die vestibuldre Seite, die vestibuldren
Flachen von mesial nach distal gescannt. Die Abbildung 4.15 zeigt den verwendeten
Scanpfad anhand eines Modells der Laborversuche aus der Blickrichtung des Scanbe-

ginns.
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Scan der vestibuldren Flichen

n

Wechsel auf
die vestibulére
Seite

Abbildung 4.15 Verwendeter Scanpfad aus Blickrichtung des Scanbeginns.

Nach Abschluss der intraoralen Aufnahme wurde am Bildschirm die Vollstandigkeit
des Scans und Sichtbarkeit der gesamten Préaparationsgrenze Uberpruft. Im Falle einer
Fehlstelle konnte die Aufnahme entsprechend erganzt werden. Es wurden dieselben
Materialien und Apparaturen verwendet, die auch schon in den Laborversuchen zum
Einsatz kamen. Lediglich der Baustein wurde durch einen Abformloffel aus Kunststoff
(Inlay Tray) ersetzt. Die Schnittebenen konnten anders als in den Laborversuchen nur
néherungsweise gleich gelegt werden, da eine Referenzmarkierung wie an den Model-
len klinisch nicht moglich ist. Fir die mesio-distale Ebene wurde in Richtung der
Zentralfissuren der unpréparierten Nachbarzahne parallel zur Zahnachse des praparier-
ten Stumpfes geschnitten. Der oro-vestibuldre Schnitt wurde senkrecht durch die mesio-
distale Ebene in Richtung der Zahnachse und durch den Mittelpunkt des Stumpfes ge-
legt.
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4.3.7 Datenaustausch und Kappenherstellung

Die STL-Datensétze der Patienten wurden nach dem Scan durch eine Fallnummer ano-
nymisiert. Die Weiterleitung der Daten an den externen Zulieferer (Zahntechnik Zent-
rum Einsenach GmbH & Co. KG, Eisenach, Deutschland) erfolgte ber einen ver-
schliisselten USB-Speicherstick. Die Dateien bedurften keiner weiteren Formatierung
und konnten direkt zur Herstellung der Kappen verwendet werden. Aufgrund der Er-
gebnisse der Laborversuche wurden fiir die klinische Untersuchung lediglich Kappen
mit einem eingestellten Frasparameter von 80 um hergestellt. Es wurden dieselben Ma-
terialien und Frasmaschinen verwendet, die auch schon fur die Laborversuche zum Ein-

satz kamen (siehe Kapitel 4.2).
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4.4 Untersuchung der Passgenauigkeit bei den Laborversuchen
und der klinischen Untersuchung.

Bei allen drei Auswertungsmethoden erfolgte die Auswertung der internen Passgenau-
igkeit an acht definierten Messstellen pro Schnittflache und somit an insgesamt 16 pro
Prifkorper (siehe Abbildung 4.16). Dieselben drei Auswertungsmethoden wurden so-

wohl fur die Laborversuche, als auch fir die klinische Untersuchung durchgeftihrt.

Schnittpunkt der
Winkelhalbierenden an
Axialflache und Okklusalfldche

Radius 0,5mm

/| Okidusaifizche 1 J\@/‘ Okklusalfliche 4 |
] { Okklusalfldche 3 ]

[ Okklusalflache 2

Axialfliche 1 Axialfliche 2

[ Priparationsgrenze 1 J { Priparationsgrenze 2 J

ﬁ 0.5 mm v 0.5 mm @

F=—=—x (

Abbildung 4.16 Schematische Darstellung der 16 Messstellen pro Schnittflache.

Die Abbildung 4.17 zeigt exemplarisch fur jede Auswertungsmethode eine Schnittfla-

che mit der entsprechenden Messstellenkonstruktion.
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@ 10

S )

Abbildung 4.17 Exemplarische Darstellung des Schnittbildes mit Messstellenkonstruktion der analogen
Replikatechnik (oben), der systemimmanenten Trios 3 Software (mitte) und der externen digitalen Analy-
sesoftware (unten)

1. 0,5 mm koronal der Préparationsgrenze
2. Mitte der Axialflache
3. Schnittpunkt der Winkelhalbierenden aus der Tangente an die Okklusal- und Axialfléche

4. 0,5 mm entfernt von der Mitte des Stumpfes
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In den Laborversuchen wurde das Versuchsprotokoll mit jedem Messkappenmaterial
(CAD/CAM Komposit, Zirkoniumdioxid und gefrastes Nichtedelmetall) jeweils funf
Mal durchgefuhrt.

Zur Messwertgewinnung wurden im Anschluss sowohl fiir die Laborversuche, als auch
fur die klinische Untersuchung die beiden STL-Datenséatze (mit und ohne Silikonrepli-
ka) in der systemimmanenten Trios 3 Software und einer externen, digitalen Analy-
sesoftware (GOM-Inspect 3D) Uber die nicht praparierten Nachbarzahne tberlagert. Bei
der konventionellen, analogen Replikatechnik wurde die Dimension des Silikonreplika
anhand der Schnittflachen der Probe unter einem digitalen Lichtmikroskop (Smartzoom
5) untersucht.

44.1 Konventionelle Replikatechnik

Fur die analoge Methode wurde die VergroRerung individuell zwischen 30-fach bis
250-fach (Objektiv: PlanApo D) gewahlt. Die Messstellen wurden auf dem durch das
gelbe Silikon dargestellten Stumpf markiert. Hierzu kamen die Konstruktionstools der
Mikroskopsoftware zum Einsatz. Die interne Passgenauigkeit wurde anschlief3end durch
Messung der Dicke des blauen Silikonfilms mit der Funktion ,,Distanz* ermittelt.
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4.4.2 Systemimmanente Trios 3 Software

Fur die digitale Methode in der systemimmanenten Software des Intraoralscanners Trios
3 POD wurde die Funktion des ,,Patientenmonitorings® verwendet. Hierbei wurde wie
bei der anderen digitalen Methode eine Best-Fit Uberlagerung tber die unpréaparierten
Zahne durchgefhrt. Die Uberlagerten Datensétze wurden anschlielend durch die Funk-
tion ,,Querschnitt in mesio-distaler und oro-vestibuldrer Richtung geschnitten. Die
Werte wurden durch messen der Diskrepanz zwischen den beiden Scans erhoben. Die
Messstellen wurden durch eine transparente Schablone markiert, welche auf den Com-
puterbildschirm gelegt wurde. Die Abbildung 4.18 zeigt einen Screenshot der beschrie-

benen Auswertungsmethode.

- >
Scans vergleichen

e

v

& ¢

0,24 mm

3shapel

Abbildung 4.18 Screenshot der digitalen Auswertungsmethode in der systemimmanenten Software des
Intraoralscanners Trios 3 POD.
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4.4.3 Externe digitale Analysesoftware

Fur die digitale Auswertungsmethode in der externen Analysesoftware wurden die
Messstellen auf dem CAD-Datensatz (STL-Basisdatensatz ohne Silikonreplika) in der
entsprechenden Ebene (mesial-distal und oro-vestibulér) markiert. Hierzu wurden die
softwareimmanenten Konstruktionstools verwendet und die Diskrepanz zwischen den
beiden Datensatzen nach Best-Fit Uberlagerung tber die unpraparierten Zahne mit der
Funktion ,,Messfihnchen setzen“ ermittelt. Die Abbildung 4.19 zeigt die Uberlagerung
der beiden Scandatensatze Uber die unpraparierten Nachbarzahne in der externen, digi-

talen Analysesoftware.

Abbildung 4.19 Uberlagerung der Scandatensétze iiber die unpréiparierten Nachbarzihne in der externen,
digitalen Analysesoftware

(blau = STL-Basisdatensatz ohne Silikonreplika, hellgrau = STL-Datensatz mit Silikonreplika, dunkel-
grau/rot = selektierte Uberlagerungsflichen der unpréparierten Nachbarzahne).

53



Material und Methode

4.5 Statistische Auswertung

Die statistische Auswertung erfolgte in Zusammenarbeit mit Dr. Johannes Herrmann
(Statistikberatung, GielRen). Alle Messdaten der Laborversuche, sowie der klinischen
Untersuchung wurden mithilfe der Software SPSS Statistics ausgewertet. Die Doku-
mentation der Messergebnisse erfolgte in der Software Microsoft Excel.

Fir die Auswertung der Laborversuche wurden die Daten beider Modelle (zahnbegrenz-
te Situation und Freiendsituation), aller Kappenmaterialien (CAD/CAM-Komposit, Zir-
koniumdioxid und Nichtedelmetall), beider Frasparameter (50um und 80um), sowie
aller drei Auswertungsmethoden (externe Analysesoftware, konventionelle Replikatech-
nik und systemimmanente Trios 3 Software) verwendet. Unter Berlcksichtigung der 16
Messstellen pro Kappe ergab sich somit eine Datenmenge von 576 Werten in der Ein-
heit Mikrometer [um]. Durch Analyse der Messwerte lieRen sich sowohl (ber die Reli-
abilitat der beiden digitalen Messmethoden (paarweiser Vergleich der Messwerte inner-
halb einer Materialgruppe), als auch Uber die Passgenauigkeit der verschiedenen
CAD/CAM-Materialien (paarweiser Vergleich der Messwerte zwischen den Material-
gruppen) eine Aussage treffen. Zudem erlaubte der paarweise Vergleich der Laborver-
suchsergebnisse zwischen beiden Modellen eine Bewertung der Eignung der Methode
bei verschiedenen zahnérztlichen Befunden (zahnbegrenzte Einzelzahnrestauration und
Freiendsituation). Durch paarweisen Vergleich der Ergebnisse zwischen den Gruppen
mit unterschiedlichem Zementspaltparameter, konnte eine Aussage Uber die Realisier-

barkeit des eingestellten Zementspaltes getroffen werden.

Die erhobenen Passgenauigkeitswerte wurden einer multifaktoriellen ANOVA-Analyse
unterzogen. Hierbei wurden die Einflussfaktoren Messposition, Kappenmaterial, Aus-
wertungsmethode und, fir die klinische Untersuchung, die Zahnkategorie berticksich-
tigt. Die Passgenauigkeitswerte wurden entsprechend der marginalen, axialen und
okklusalen Passgenauigkeit in drei Kategorien eingeteilt und separat ausgewertet. Flr
die zahnbegrenzte sowie die Freiendsituation wurden getrennte Modelle gerechnet.

Fur die genannten paarweisen Vergleiche wurden die Mittelwerte auf signifikante Un-
terschiede getestet. Das Signifikanzniveau wurde bei p < 0,05 festgesetzt und es erfolgte

eine Anpassung des genannten p-Wertes mit der Bonferroni-Methode.

Aus Griinden der Modellsparsamkeit wurden tberfllssige Interaktionen und Parameter

aus den Modellen herausgenommen. Bei Vorliegen von Varianzheterogenitét (Levene-
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Test der Residuen) wurden die Modelle mit Prozedur MIXED gerechnet und dabei die
Varianzheterogenitdt mitmodelliert und so zugelassen. Der relevante Auszug aus der
SPSS-Syntax fir diese Berechnung befindet sich im Anhang unter Kapitel 11.2.

Fur die Auswertung der klinischen Untersuchung wurden die Daten aller 30 in die Stu-
die aufgenommenen Zahnstumpfe einbezogen. Unter Berlicksichtigung der drei unter-
suchten Auswertungsmethoden, der drei Kappenmaterialien und der 16 Messstellen pro
Zahn, ergab sich eine Datenmenge von 4320 Werten in der Einheit Mikrometer [um].
Zusétzlich zu den paarweisen Vergleichen, die auch bei den Laborversuchen durchge-
fuhrt wurden, wurde bei der klinischen Untersuchung eine Kategorisierung nach Zahn-
typen (Molar, Pramolar und Frontzahn) vorgenommen. Eine Unterscheidung zwischen
verschiedenen Zementspaltparametern wurde bei der klinischen Untersuchung nicht
mehr vorgenommen, da aufgrund der Ergebnisse der Laborversuche nur noch Kappen
mit 80um Zementspalt hergestellt wurden. Durch den paarweisen Vergleich der Mess-
werte innerhalb einer Materialgruppe konnte die Reliabilitdt der digitalen Auswer-
tungsmethoden auch klinisch untersucht werden. Der paarweise Vergleich zwischen den
Materialgruppen erlaubte eine Bewertung der Passgenauigkeit der Kappenmaterialien.
Der paarweise Vergleich zwischen zahnbegrenzter Situation und Freiendsituation, so-
wie zwischen den einzelnen Zahnkategorien erlaubte eine Bewertung der Eignung der
digitalen Auswertungsmethoden in vivo, sowie eine Passgenauigkeitsbewertung zwi-

schen den Zahntypen.

Bei der klinischen Untersuchung wurden dieselben statistischen Tests durchgefihrt, wie

bei den Laborversuchen.
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5 Ergebnisse

Die Auswertungen der Studiendaten sind in den folgenden Kapiteln 5.1 und 5.2 aufge-
flhrt. Dabei werden zunéchst die Ergebnisse der Laborversuche dargestellt, in denen die
Methodik entwickelt wurde. AnschlieRend sind die Ergebnisse der klinischen Untersu-

chung von insgesamt 30 praparierten Zahnstumpfen aufgefuhrt.

5.1 Ergebnisse der Laborversuche

Die in vitro Passgenauigkeit von insgesamt 12 Messkappen wurde an zwei verschiede-
nen Modellen (A = zahnbegrenzte Situation und B = Freiendsituation) mit drei unter-
schiedlichen Auswertungsmethoden (externe Analysesoftware, konventionelle Replika-
technik und systemimmanente Trios 3 Software) untersucht. Hierzu wurden fir jedes
Modell jeweils eine Messkappe aus CAD/CAM-Komposit (KOM), Zirkoniumdioxid
(ZIR) und Nichtedelmetall (NEM) mit zwei unterschiedlichen Zementspaltparametern
(50 pm und 80 pm) hergestellt. Die Untersuchung der Passgenauigkeit jeder Kappe
erfolgte an 16 definierten Messstellen und wurde mit jeder Messmethode fiinf Mal wie-
derholt. Zur besseren Ubersicht wurden die einzelnen Messstellen im Folgenden drei

Messpositionen (okklusal, axial und marginal) zugeordnet.

Die Ergebnisse der Laborversuche sind in Tabelle 5.1 dargestellt.
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Tabelle 5.1 Ergebnisse der Laborversuche fiir beide Modelle (KOM = CAD/CAM-Komposit / ZIR =

Zirkoniumdioxid / NEM = Nichtedelmetall; A = zahnbegrenzte Situation / B = Freiendsituation) [um].

Kappen Konfidenzintervall
Auswertungs- - . Standard- .
methode ] Modell Mittelwert abweichung Median Untere Obere
Grenze Grenze
A 131,1 71,6 117,8 105,3 157,0
KOM
B 158,1 94,0 152,8 124,2 191,9
externe A 140,8 72,8 145,0 1145 167,0
Analyse- ZIR
software B 160,0 78,4 161,7 131,8 188,3
A 190,0 144.8 144,0 137,8 242,2
NEM
B 195,5 121,4 200,0 151,7 239,3
A 135,0 73,9 123,0 108,4 161,7
KOM
B 153,9 89,8 153,2 1215 186,3
Konventionelle IR A 1449 75,7 150,8 117,6 172,2
Replikatechnik B 154,6 753 160,1 127,5 181,8
A 194,1 150,2 143,8 139,9 248,3
NEM
B 191,4 117,7 198,5 148,9 233,8
A 132,9 72,8 120,0 106,6 159,1
KOM
B 153,8 91,4 152,0 120,9 186,8
System-
immanente R A 1418 733 151,0 115,3 168,2
Trios 3 B 156,0 76,4 161,0 128,4 183,6
Software
A 189,3 147,2 141,0 136,2 242,4
NEM
B 178,1 121,1 167,0 134,5 221,8

In den Boxplotdiagrammen der Abbildung 5.1 sind die Werte fiir die interne Passgenau-
igkeit aus der Tabelle 5.1 fiir beide Modelle (A und B) grafisch dargestellt. Auf der y-

Achse ist die interne Passgenauigkeit fur die drei Kappenmaterialien (KOM, ZIR und

NEM) aufgefiihrt. Die x-Achse zeigt die drei unterschiedlichen Auswertungsmethoden

(externe Analysesoftware, konventionelle Replikatechnik und systemimmanente Trios 3

Software).
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Abbildung 5.1: Boxplot-Diagramme der Laborversuche fur beide Modelle (A = zahnbegrenzte Situation /
B = Freiendsituation; KOM = CAD/CAM-Komposit / ZIR = Zirkoniumdioxid / NEM =
Nichtedelmetall).

Alle drei untersuchten Auswertungsmethoden (externe Analysesoftware, konventionelle
Replikatechnik und systemimmanente Trios 3 Software) waren bei beiden Modellen (A
und B) anwendbar. Anhand der Ergebnisse aus Tabelle 5.1 und Abbildung 5.1 wird
deutlich, dass fur beide Modelle (A und B) kein signifikanter Unterschied in Bezug auf
die Auswertungsmethode festgestellt werden konnte (p= 0,866 ). Zudem bestand kein
signifikanter Unterschied zwischen den Mittelwerten flr die gesamte interne Passgenau-
igkeit der drei untersuchten Materialien (p= 0,456 ). Jedoch zeigten die Ergebnisse fiir
die drei verschiedenen Messpositionen (okklusal, axial und marginal) signifikante Un-
terschiede in den Daten (p< 0,001 ). Unabhangig vom Kappenmaterial wurden fir die
axiale und marginale Passgenauigkeit signifikant kleinere Werte als fir die okklusale
Passgenauigkeit gemessen (p< 0,001 ). Am deutlichsten ist die Diskrepanz in den Daten
des NEM Kappenmaterials sichtbar, welches im Vergleich zu KOM und ZIR signifikant
hohere Werte flr die okklusale Passgenauigkeit zeigte (p< 0,001 ). In den Tabellen 5.2
und 5.3 sind die Ergebnisse fr Modell A bzw. B nach Messposition flr beide Fréaspa-
rameter (50 um und 80 pm) aufgelistet. Die Abbildung 5.2 veranschaulicht die Daten

aus den Tabellen 5.2 und 5.3 graphisch in Form eines Liniendiagramms. Auf der y-
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Achse ist die interne Passgenauigkeit fir die drei Kappenmaterialien (KOM, ZIR und

NEM) aufgefuhrt. Die x-Achse zeigt die drei verschiedenen Messpositionen (marginal,

axial und okklusal).

Tabelle 5.2 Ergebnisse der internen Passgenauigkeitsmessung (zusammengefasst aus allen drei Auswer-

tungsmethoden) fiir das Modell A.

Interne Passgenauigkeit

Interne Passgenauigkeit — Frasparameter =

Zement- A . .
Mess- spaltpa- (Mittelwert (SD) [um]) Absolute Diskrepanz (Mittelwert (SD) [um])
position
rameter KOM ZIR NEM KOM ZIR NEM
marginal | 50Hm | 494(183) | 789 (14.4) 84,4 (9.5) -0,6 (18,3) 28,9 (14.4) 34,4 (9.8)
(n=20) 80 pm 55,0 (32,2) | 325(11,3) 43,1 (23,7) -25,0 (32,2) -47,6 (11,3) -36,9 (23,7)
axial 50 pm 79,5 (11,3) 91,8 (4,2) 64,4 (15,3) 29,5 (11,3) 41,8 (4,2) 14,4 (15,3)
(n=20) 80 um 92,2 (8,9) 120,7 (32,1) 75,9 (9,7) 122 (8,9) 40,7 (32,1) 4107
okklusal 50um | 196,2 (46,5) | 2024 (41,4) | 407,1(63,9) | 146,2(46,5) | 1524 (41,4) | 357,1(639)
(n=40) 80um | 198,1(28,6) | 207,0(43,9) | 227,3(304) | 1181(286) | 127,0(439) | 147,3(30,4)

Tabelle 5.3 Ergebnisse der internen Passgenauigkeitsmessung (zusammengefasst aus allen drei Auswer-

tungsmethoden) fiir das Modell B

Interne Passgenauigkeit

Interne Passgenauigkeit — Frasparameter =

Mess- Zement- A : :
es spaltpa- (Mittelwert (SD) [um]) Absolute Diskrepanz (Mittelwert (SD) [um])
position
rameter KOM ZIR NEM KOM ZIR NEM
marginal |50 HM 82,9 (17,9) 69,5 (23,7) 111,1 (24,1) 32,9 (17,9) 19,5 (23,7) 61,1 (24.1)
(n=20) 80 pum 45,0 (15,5) 73,2 (20,7) 71,1 (9,4) -35,0 (15,5) -6,8 (20,7) -8,9(9.4)
— 50 um 82,9 (23,7) 83,2 (41,1) 67,0 (23,8) 32,9 (23,7) 33,2 (41,1) 17,0 (23,8)
(n=20) 80um | 105,1(33,6) | 139,7 (10,6) 92,1 (48,8) 25,1 (33,6) 59,7 (10,6) 12,1 (48,8)
okklusal 50um | 270,0(60,7) | 229,9(37,8) | 344,6(46,9) | 220,0(60,7) | 179,9(37,8) | 294,6 (46,9
(n=40) 80um | 196,0(31,3) | 216,6(359) | 258,6(26,6) | 116,0(31,3) | 136,6(359) | 178,6(26,6)

Die Tabelle 5.4 zeigt die p-Werte der paarweisen Vergleiche der internen Passgenauig-

keit zwischen den Kappenmaterialien fir Modell A und B. Fiir den paarweisen Ver-

gleich wurden die Passgenauigkeitswerte der 50 und 80 pum Messkappen zusammenge-

fasst.
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Tabelle 5.4 Laborversuche (Modell A und B): P-Werte der paarweisen Vergleiche der internen Pass-
genauigkeit zwischen den Kappenmaterialien (zusammengefasst fir 50 und 80um Zement-

spalt).
Modell A Modell B
Messposition ZIR NEM ZIR NEM

KOM p< 0,001 p=0,032 p=0,018 p= 0,002

marginal
ZIR p= 0,015 p= 0,034
o KOM p= 0,011 p= 0,002 p= 0,012 p= 0,044

axia

ZIR p< 0,001 p= 0,001
KOM p< 0,001 p< 0,001 p< 0,001 p< 0,001

okklusal
ZIR p< 0,001 p< 0,001

60



Ergebnisse

Modell A Modell B
F E
= R =
B 4007 g 4007
o i .
. g
a 300 E: 3001 .
ﬁ £ '.-o
n"q, 2004 P n; 2004
5 ! /
=1 ’ =]
= 100+ R 3’:/ = 100 ; ., _‘/f
- - +
—— .- - =l
50 pm 50 pm
0 0
T T T T T T
marginal axial okldusal marginal axial okldusal
Messposition Material Messposition
KOM
IR
NEM
T El
! S
= 4001 = 4007
E =
e R
= =
- ~
S a0 g o]
7 g .
- * g': *
.-.: 2004 2 o 200 *
= =]
= . -
& ] ry
= oo o . 100 ”
001 * *"_ .
80 ,:" $ ' 80 pm e
o iy
marginal axial okldusal marginal axial okldusal
Messposition Messposition

Abbildung 5.2: Liniendiagramm zur Veranschaulichung der Relation zwischen Messposition und Kap-
penmaterial fur Modell A und B mit 50 pum und 80 pm Zementspaltparameter (KOM = CAD/CAM-
Komposit / ZIR = Zirkoniumdioxid / NEM = Nichtedelmetall).
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Des Weiteren zeigen die Daten, dass der in der Software eingestellte Zementspaltpara-
meter bei keiner der Kappen mit dem gemessenen Wert korreliert. Lediglich die Kappe
aus KOM fir die zahnbegrenzte Situation (Model A) mit einem eingestellten Zement-
spalt von 50 pum wies mit 48,9 £ 6,5 um einen Wert auf, der nahe dem Sollbereich lag.
Bei einem eingestellten Zementspalt von 80 um zeigten sich flr die marginalen und
okklusalen Messpositionen tendenziell kleinere Messwerte, als bei einem voreingestell-
ten Zementspalt von 50 um. Daher sind in den Tabellen 5.2. und 5.3 zusétzlich die Wer-
te fur die absolute Diskrepanz aufgefihrt, welche sich aus dem gemessenen Wert sub-

trahiert mit dem voreingestellten Zementspalt (50 um bzw. 80 um) ergibt.

5.2 Ergebnisse der klinischen Untersuchung

An der klinischen Untersuchung haben insgesamt 21 Patienten teilgenommen, die im
Rahmen einer prothetischen Versorgung in der Poliklinik fir Zahnarztliche Prothetik
der Justus-Liebig-Universitat zwischen dem 10.04.2019 und 15.11.2019 behandelt wur-
den. Insgesamt konnten 31 mit einer Einzelzahnrestauration zu versorgende Zahne an-
hand der Einschlusskriterien (siehe Kapitel 4.3) in der Studie untersucht werden. Es
wurde, wie bereits in den Laborversuchen, zwischen einer Freiend- und einer zahnbe-
grenzten Situation unterschieden. Somit wiesen 15 Stiimpfe eine zahnbegrenzte und 16
Stimpfe eine Freiendsituation auf. Dartiber hinaus wurden die Z&hne nach Zahnkatego-
rien in Molaren, Pramolaren und Frontzéhne unterteilt, so dass die verschiedenen Aus-
wertungsmethoden an zehn Molaren, elf Pramolaren und neun Frontzédhne untersucht
wurden. Im Laufe der Studie kam es zum Ausschluss eines Patienten mit einem zu ver-
sorgenden Molaren, da fir diesen die Messkappen hergestellt werden konnten, dieser
jedoch fur die Passgenauigkeitsmessung nicht mehr zu erreichen war. Deshalb sind im
Folgenden die Ergebnisse der Untersuchungen von 30 Zahnstlimpfen aufgefuhrt. Zur
besseren Ubersicht zeigt die Abbildung 5.3 ein Flussdiagramm zur Patientenrekrutie-

rung und Einteilung der Zahnstiimpfe.
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Abbildung 5.3 Flussdiagramm zur Patientenrekrutierung und Einteilung der Zahnstiimpfe.

Analog zu den oben beschriebenen Laborversuchen wurde die interne Passgenauigkeit

fur alle Messkappen mit drei verschiedenen Auswertungsmethoden (externe Analy-

sesoftware, konventionelle Replikatechnik und systemimmanente Trios 3 Software)

untersucht. Hierzu wurden fir jeden Zahnstumpf jeweils eine Messkappe aus
CAD/CAM-Komposit (KOM), Zirkoniumdioxid (ZIR) und Nichtedelmetall (NEM)

hergestellt. Im Gegensatz zur Laborstudie wurden die Kappen jedoch nur mit einem

Zementspaltparameter von 80 um hergestellt. Grund hierfiir waren die tendenziell Klei-

neren Messwerte bei diesem Zementspaltparameter. Die Untersuchung der Passgenau-

igkeit jeder Kappe erfolgte an 16 definierten Messstellen, welche zur besseren Ubersicht

im Folgenden drei Messpositionen (okklusal, axial und marginal) zugeordnet wurden.

Die Ergebnisse der klinischen Untersuchung sind in Tabelle 5.5 dargestellt.
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Tabelle 5.5: Ergebnisse der klinischen Untersuchung (KOM = CAD/CAM-Komposit / ZIR = Zirkonium-

dioxid / NEM = Nichtedelmetall

[pm].

Konfidenzintervall

Auswertungs- . - . Standard- .
methode Material Zahnposition | Mittelwert abweichung Median Untere Obere
Grenze Grenze
Zahnbegrenzt 1449 63,7 120,0 107,0 161,0
KOM
Freiendsituation 150,3 69,9 118,0 104,0 161,0
externe Zahnbegrenzt 182,4 100,5 160,0 105,0 2135
Analyse- ZIR -
software Freiendsituation 184,5 105,8 116,0 107,5 203,0
Zahnbegrenzt 275,1 201,3 194,0 118,0 295,0
NEM
Freiendsituation 277,0 213,8 165,5 126,6 245,0
Zahnbegrenzt 141,8 62,7 1155 104,0 155,0
KOM
Freiendsituation 148,7 69,6 1175 102,0 156,5
Konventionelle IR Zahnbegrenzt 179,3 99,3 151,5 105,0 204,0
Replikatechnik Freiendsituation |  183,3 104,9 115,0 105,0 197,0
Zahnbegrenzt 271,8 199,9 197,0 118,0 293,9
NEM
Freiendsituation 275,3 2129 169,5 124,0 242,0
Zahnbegrenzt 145,5 65,3 120,0 100,0 160,0
KOM
Freiendsituation 154,2 72,3 125,0 100,0 170,0
System-
immanente R Zahnbegrenzt 1834 101,7 160,0 110,0 210,0
Trios 3 Freiendsituation 188,9 107,5 120,0 110,0 200,0
Software
Zahnbegrenzt 275,8 201,9 200,0 120,0 295,0
NEM
Freiendsituation 281,0 215,2 175,0 130,0 250,0

In den Boxplotdiagrammen der Abbildung 5.4 sind die Werte fiir die interne Passgenau-

igkeit aus der Tabelle 5.5 flr die zahnbegrenzte Situation und Freiendsituation grafisch

dargestellt. Auf der y-Achse ist die interne Passgenauigkeit fur die drei Kappenmateria-
lien (KOM, ZIR und NEM) aufgefiihrt. Die x-Achse zeigt die drei unterschiedlichen

Auswertungsmethoden (externe Analysesoftware, konventionelle Replikatechnik und

systemimmanente Trios 3 Software).
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Abbildung 5.4 Boxplot-Diagramme der klinischen Untersuchung (KOM = CAD/CAM-Komposit/ ZIR =
Zirkoniumdioxid / NEM = Nichtedelmetall).

Die Ergebnisse der Klinischen Untersuchung zeigten analog zu den Ergebnissen der
Laborversuche, dass alle drei untersuchten Auswertungsmethoden (externe Analy-
sesoftware, konventionelle Replikatechnik und systemimmanente Trios 3 Software)
auch klinisch anwendbar sind. Zwischen den Ergebnissen der Auswertungsmethoden
besteht kein signifikanter Unterschied (p= 0,475). Zudem weisen die Daten keinen sig-
nifikanten Unterschied zwischen den Ergebnissen der untersuchten Zahnpositionen
(zahnbegrenzte Situation und Freiendsituation) auf (p= 0,410). Ebenfalls kein statistisch
signifikanter Unterschied konnte zwischen den Zahnkategorien (Frontzahn, Pramolar
und Molar) festgestellt werden (p= 0,148). Anders als bei den Laborversuchen zeigen

sich jedoch signifikante Unterschiede zwischen den Mittelwerten fiir die gesamte inter-
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ne Passgenauigkeit der untersuchten Kappenmaterialen (Abbildung 5.4) (p< 0,001).
Entsprechend der Laborversuchsergebnisse zeigen sich auch klinisch unabhéngig vom
Kappenmaterial (KOM, ZIR, NEM) signifikante Unterschiede zwischen den drei Mess-
positionen (marginale, axiale und okklusale) (p< 0,001). Okklusal wurden signifikant
hohere Werte gemessen als an den axialen und marginalen Messpositionen. Zudem
nimmt die Streuung in den Daten nach okklusal stark zu. Wie auch schon in den Labor-
versuchen zeigte sich dies insbesondere bei dem Kappenmaterial NEM, konnte jedoch
auch fir KOM und ZIR gezeigt werden. In den Tabellen 5.6 und 5.7 sind die Ergebnisse
fur die zahnbegrenzte Situation und die Freiendsituation nach Messposition und Zahn-
kategorien flr die drei untersuchten Kappenmaterialien aufgefiihrt. Die Abbildung 5.5
veranschaulicht die Daten graphisch in Form eines Liniendiagramms. Auf der y-Achse
ist die interne Passgenauigkeit fur die drei Kappenmaterialien (KOM, ZIR und NEM)
aufgefiihrt. Die x-Achse zeigt die drei verschiedenen Messpositionen (marginal, axial
und okklusal).

Der in der Software eingestellte Zementspalt von 80 um korrelierte marginal bei allen
drei untersuchten Kappenmaterialien mit dem tatsachlich gemessenen Wert fir die
Passgenauigkeit. Die Abweichung zum Sollwert von 80 um lag bei KOM, ZIR und
NEM bei <5 pm. Wie bereits bei der Auswertung der Laborversuche wurden in den
Tabelle 5.6 und 5.7 ebenfalls die absolute Diskrepanz fur die in der klinischen Studie
gemessenen Werte angegeben.

Die Tabelle 5.8 zeigt die p-Werte der paarweisen Vergleiche der internen Passgenauig-
keit zwischen den Kappenmaterialien fur die klinische Untersuchung. Fur den paarwei-
sen Vergleich wurden die Passgenauigkeitswerte der Freiend- und zahnbegrenzte Situa-

tion, sowie aller drei Zahnkategorien (Molar, Pramolar, Frontzahn) zusammengefasst.
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Tabelle 5.6 Zahnbegrenzte Situation: Ergebnisse der internen Passgenauigkeitsmessung
(zusammengefasst aus allen drei Auswertungsmethoden) (KOM = CAD/CAM-Komposit / ZIR = Zirko-

niumdioxid / NEM = Nichtedelmetall).

Interne Passgenauigkeit Interne Passgenauigkeit — Fréasparameter =
Messposi- | Zahn- (Mittelwert (SD) [um]) Absolute Diskrepanz (Mittelwert (SD) [um])
tion kategorie
KOM ZIR NEM KOM ZIR NEM
Molar 753(94) | 79.4(12,0) 834 (19,4) -4,8 (9,4) -0,6 (12,0) 34(19,4)
'Fna:rgiz%%' Pramolar | 78,5(10,6) | 744 (8,6) 81,7 (9,7) -1,5 (10,6) 5,6 (8,6) 1,7(9,7)
Frontzahn | 78,8 (7.,7) 78,8 (8,1) 75,6 (11,3) -1,2(7,7) -1,3(8,1) -4,4 (11,3)
Molar | 99,0 (14.9) | 1023(13,7) | 121,5(27,00 | 19,0 (14.9) 223 (137) 415 (27,0)
(naleig'o) Pramolar | 985 (9,2) 97,9 (8,1) 107,1 (11,3) 185 (9,2) 17,9 (8,1) 27,1 (11,3)
Frontzahn | 93,3 (7,7) 104,9 (12,6) 102,3 (9,1) 13,3 (7,7) 24,9 (12,6) 22,3(9,1)
Molar | 2084 (37,9) | 279,1(41,2) | 457,8(1422) | 1284 (37,9) | 199,1(41,2) | 377,8(1422)
‘("n"i'z‘fg)' Pramolar | 199,7 (33,3) | 273,7(53,1) | 4509 (130,9) | 119,7(33,3) | 193,7(53,1) | 3709 (130,9)
Frontzahn | 188,0 (43,6) | 267,6(60,9) | 441,3(87,3) | 108,0(43,6) | 187,6(60,9) | 361,3(87,3)

Tabelle 5.7 Freiendsituation: Ergebnisse der internen Passgenauigkeitsmessung
(zusammengefasst aus allen drei Auswertungsmethoden) (KOM = CAD/CAM-Komposit / ZIR = Zirko-

niumdioxid / NEM = Nichtedelmetall).

Interne Passgenauigkeit Interne Passgenauigkeit — Frasparameter =
Messposi- | Zahn- (Mittelwert (SD) [pm]) Absolute Diskrepanz (Mittelwert (SD) [um])
tion kategorie
KOM ZIR NEM KOM ZIR NEM
Molar | 788(10,6) | 788 (7.5) 81,2 (9,5) -1,2 (10,6) -1,6 (7.5) 1,2 (9.5)
Tna:r%iz"of;' Pramolar | 77.0(92) | 77.9 (84) | 801 (10.1) -3,0(9.2) 2.1 (8.4) 0.2 (10,1)
Frontzahn | 75,0 (8.2) 80,4 (7.7) 76,5 (9,5) 5,0 (8.2) 0,4 (7,7) -3,5(9,5)
Molar | 986(9,8) | 1018(82) | 117,6(225) | 186(9,8) 21,8 (8,2) 37,7 (22,5)
(naleig'o) Pramolar | 101,8(92) | 1027(7.0) | 1284(262) | 21.8(9.2) 227(1.0) | 484 (262)
Frontzahn | 948(8,1) | 1041(85) | 1094 (12,9) 14,8 (8,1) 24,1 (8,5) 28,4 (12,9)
Molar | 220,1(35,0) | 290,6 (82,4) | 447,4(1754) | 1401 (350) | 2106 (82,4) | 3674 (1754)
‘("n"i'z‘f‘g)' Pramolar | 210,2 (43,1) | 2715(647) | 4639 (1750) | 1302(431) | 191,5(64,7) | 3839 (1750)
Frontzahn | 214,0 (40,9) | 277,3(52,2) | 4615 (141,1) | 134,0(40,9) | 197,3(52,2) | 3815 (141,1)

Tabelle 5.8 Klinische Untersuchung: p-Werte der paarweisen Vergleiche der internen Passgenauigkeit
zwischen den Kappenmaterialien (zusammengefasst fur Freiend- und zahnbegrenzte Situation, sowie fur
Molar, Pramolar und Frontzahn)

Messposition ZIR NEM

KOM p= 0,037 p< 0,001

marginal
ZIR p= 0,040
. KOM p< 0,001 p< 0,001

axial

ZIR p< 0,001
KOM p< 0,001 p< 0,001

okklusal
ZIR p< 0,001
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Abbildung 5.5 Liniendiagramm zur Veranschaulichung der Relation zwischen Messposition und Kap-
penmaterial fur die zahnbegrenzte Situation und die Freiendsituation (KOM = CAD/CAM-Komposit /
ZIR = Zirkoniumdioxid / NEM = Nichtedelmetall).
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5.3 Zusammenfassung der Ergebnisse

Die Ergebnisse der Laborversuche und der klinischen Untersuchung zeigten keinen sig-
nifikanten Unterschied in den Messwerten fur die Passgenauigkeit zwischen den drei
untersuchten Auswertungsmethoden (externe Analysesoftware, konventionelle Replika-
technik und systemimmanente Trios 3 Software). Somit muss die erste aufgestellte
Nullhypothese, dass es einen Unterschied zwischen den Auswertungsmethoden gibt,
abgelehnt werden.

Die drei untersuchten CAD/CAM-Materialien zeigten, sowohl in den Ergebnissen der
Laborversuche als auch bei der klinischen Untersuchung, einen signifikanten Unter-
schied in den Messwerten fur die Passgenauigkeit. Lediglich die Mittelwerte der Labor-
versuche fur die gesamte interne Passgenauigkeit der drei untersuchten CAD/CAM-
Materialien unterschieden sich nicht signifikant. Die Ergebnisse fur die verschiedenen
Messpositionen zeigten, sowohl bei den Laborversuchen als auch bei der klinischen
Untersuchung, einen signifikanten Unterschied zwischen den Materialien. Somit muss
die zweite aufgestellte Nullhypothese, dass es keinen signifikanten Unterschied zwi-

schen den drei Messkappenmaterialien gibt, teilweise abgelehnt werden.

Die in der Software eingestellten Zementspaltparameter in den Laborversuchen korre-
lierten weder bei 50 um noch bei 80 um mit den Messwerten fiir die Passgenauigkeit.
Lediglich die Messwerte einer Messkappe aus CAD/CAM-Komposit korrelierten mar-
ginal mit dem eingestellten Zementspalt von 50 um. Somit muss die dritte aufgestellte
Nullhypothese, dass es eine Korrelation zwischen den voreingestellten Zementspaltpa-
rametern und den tatséchlich gemessenen Werten gibt, ebenfalls teilweise abgelehnt

werden.
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6 Diskussion
6.1 Methodikdiskussion

Entsprechend der bisherigen Gliederung wird im Folgenden zundchst die Entwicklung
der Methodik in Laborversuchen (Kapitel 6.1.1 und 6.1.2) und danach die Methodik der
klinischen Untersuchung diskutiert. Eine Entwicklung der Methodik in Laborversuchen
war notwendig, da in der Literatur keine Methode beschrieben ist, die die gesamte Pass-
genauigkeit digital, sowohl unter Laborbedingungen, als auch unter klinischen Bedin-
gungen, bestimmen kann. Die Notwendigkeit der Entwicklung einer solchen Methodik,

sowie die Erhebung klinischer Daten wird in der Literatur haufig beschrieben.”® 9% 4%
177,176

6.1.1 Versuchsaufbau der Laborstudie

Um die Eignung der digitalen Auswertungsmethoden (systemimmanente Trios 3 Soft-
ware und externe, digitale Analysesoftware) fur verschiedene klinische Situationen zu
untersuchen, wurden eine zahnbegrenzte Situation und eine Freiendsituation in zwei
Modellen simuliert. Die Best-Fit Uberlagerung der Scandatensitze erfolgte fur beide
digitalen Auswertungsmethoden uber die Nachbarzihne, weshalb die Position dieser
Zahne relevanten Einfluss auf die Methodik haben. Zimmermann tberlagerte in einem
ahnlichen in vitro Versuchsaufbau tber die gesamten dem Zahnstumpf angrenzenden
Strukturen. Er untersuchte jedoch lediglich eine zahnbegrenzte Situation.'”® Andere
Laborstudien verwendeten Modelle ohne Nachbarzéhne und (berlagerten Uber eine
Kerbe im Modellsockel®® oder ein scaniibergreifend identisches Koordinatensystem? %%
104,139 Keine der bisher in der Literatur beschriebenen Methoden ist jedoch auf eine
klinische Situation tibertragbar, weshalb in der vorliegenden Studie eine Uberlagerung
uber die Nachbarzdhne durchgefuhrt wurde, was sowohl im Labor als auch Kklinisch
durchfuhrbar ist.

Eine Eignung der ebenfalls untersuchten und als Referenzmethode definierten konven-
tionellen Replikatechnik wurde sowohl fiir Laborversuche* 123, als auch fiir klinische

Untersuchungen® in der Literatur bereits beschrieben. Zwar wurde die konventionelle
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Replikatechnik nicht speziell fur die Eignung bei einer zahnbegrenzten Situation und
einer Freiendsituation untersucht, jedoch sind die Nachbarzéhne fur die Durchfuhrung
dieser Technik irrelevant. Aus diesem Grund kann von einer Eignung der konventionel-

len Replikatechnik fiir die Versuchsaufbauten dieser Studie ausgegangen werden.

Um die Messstellen der Passgenauigkeitswerte aller drei untersuchten Auswertungsme-
thoden vergleichen zu kdnnen, musste gewahrleistet werden, dass die Schnittebenen
immer gleich gewahlt wurden. Hierzu wurde fur die Laborversuche ein Aufbau entwi-
ckelt, durch den der Abformloffel fir die konventionelle Replikatechnik mittels Matri-
ze-/ Patrizesystem dem Modell eindeutig zugeordnet werden konnte. Durch S&geschnit-
te in der Loffelwand, die kongruent zu Markierungen auf dem Modell waren, konnte die
Ubereinstimmung der Schnittebenen aller drei Auswertungsmethoden gewahrleistet
werden. Praca et al. verwendeten ein &hnliches Matrize-/ Patrizesystem, jedoch be-
stimmten sie die Passgenauigkeit, im Gegensatz zur vorliegenden Studie, lediglich mit

der konventionellen Replikatechnik.?

6.1.2 CAD/CAM-Materialauswahl

Um eine Eignung der untersuchten Auswertungsmethoden (konventionelle Replikate-
chnik, systemimmanente Trios 3 Software und externe, digitale Analysesoftware) fur
unterschiedliche CAD/CAM-Restaurationsmaterialien zu bestatigen, wurden Messkap-
pen aus drei verschiedenen Werkstoffen (CAD/CAM-Komposit, Zirkoniumdioxid und
Nichtedelmetall) hergestellt. In der Literatur ist beschrieben, dass heute zur Verfligung
stehende CAD/CAM-Materialien im wesentlichen drei Werkstoffgruppen (Polymere,
Keramiken und Metalle) zugeordnet werden kénnen.t®" 148 Bei der Materialauswahl in
der vorliegenden Studie wurde jeweils ein Material aus allen drei Werkstoffgruppen
gewadhlt, um eine Eignung der drei Auswertungsmethoden fur alle Werkstoffgruppen zu
bestatigen. Zimmermann et al. untersuchten in einer Laborstudie die Passgenauigkeit
von zwei Keramiken und einem Polymer mit einer vergleichbaren digitalen Auswer-
tungsmethode. Die Werkstoffgruppe der Metalle war in dieser Studie jedoch nicht ent-
halten.1’® Andere Autoren, die vergleichbare digitale Auswertungsmethoden verwende-
ten, untersuchten jeweils lediglich nur ein Material aus der Werkstoffgruppe der Kera-
miken® 104 176 oder der Metalle’™ %% 13, Rodiger et al. bestimmten in einer Laborstudie

die Passgenauigkeit von zwei Keramiken und einem Metall mit der konventionellen
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Replikatechnik.*? Ebenfalls in einer Laborstudie wurden von EIl Ghoul et al. die Pass-
genauigkeitswerte von drei Keramiken und einem Polymer mit der konventionellen
Replikatechnik erhoben.*® Huang et al. verwendeten auch die konventionelle Replikate-
chnik und bestimmten die Kklinische Passgenauigkeit von zwei Keramiken und einem
Metall.®

Keine der genannten Studien untersuchte jedoch alle drei Werkstoffgruppen mit dersel-
ben Auswertungsmethode in einem Versuchsaufbau. Die mangelhafte Vergleichbarkeit
von Passgenauigkeitsergebnissen verschiedener Studien mit unterschiedlichen Materia-

lien und Auswertungsmethoden, ist in der Literatur beschrieben,8: 29 113152

6.1.3 Probandenauswabhl

Die klinische Untersuchung erfolgte an Patienten der Poliklinik fur Zahnérztliche Pro-
thetik der Justus-Liebig-Universitat Gielen, welche im Rahmen ihrer zahnarztlichen
Behandlung eine prothetische Restauration erhielten. Aufgrund der manuellen Prapara-
tion der Zahnstumpfe durch verschiedene Behandler und der individuellen Anatomie
humaner Zahne, unterschieden sich die Zahnstiimpfe voneinander.'?® Jedoch wurde eine
standardisierte VVorgehensweise bei der Praparation durch einheitliche Praparationsricht-
linien und -diamanten gewéhrleistet.*?® Zudem wurden alle Préparationen durch densel-
ben Priifzahnarzt (J. VV.) kontrolliert.

Huang et al. publizierten eine Studie in der die marginale und interne Passgenauigkeit
von 270 Einzelzahnkronen untersucht wurde.® Biscaro et al. untersuchten in einer Stu-
die die marginale Passgenauigkeit von 30 Einzelzahnkronen.®® In beiden Studien wur-
den die Préaparationen durch nur einen Behandler unter gleichbleibenden Bedingungen
durchgefuhrt. Allerdings waren die Untersuchungszeitradume der Studien deutlich lan-
ger. Um eine ausreichende Anzahl an Probanden in kurzer Zeit zu akquirieren, war die-
ses Vorgehen in der vorliegenden Studie nicht mdglich, da die Behandlungen in der
Poliklinik fur Zahnarztliche Prothetik vor allem im Rahmen des Studentenkurses statt-
finden. Bosniac et al. fiihrten ebenfalls eine Studie im Rahmen des Studentenkurses
durch. Sie untersuchten die marginale Passgenauigkeit von Zirkoniumdioxidkappen auf
63 Zahnstiimpfen bei insgesamt 23 Patienten.?! Die Praparation der Zahne wurde, wie

in der vorliegenden Studie, durch mehrere verschiedene Behandler durchgefihrt.
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6.14 Digitale Abformung der Zahnsttimpfe

Zur digitalen Abformung wurde immer dieselbe Hart- und Software des Intraoralscan-
ners (Trios 3 POD, 3Shape, Kopenhagen, Dénemark) verwendet, um mogliche Unter-
schiede in den Ergebnissen auf die jeweilige Methodik und nicht auf das Gerat zurtick-
fihren zu kénnen. Somit wurde im Untersuchungszeitraum auf eine Softwareaktualisie-
rung verzichtet. Vor jedem Intraoralscan wurde eine Kalibrierung der Aufnahmeeinheit
nach dem Aufheizen auf Betriebstemperatur mit der vom Hersteller vorgesehenen Ka-
librierspitze durchgefihrt, da in der Literatur beschrieben ist, dass die Genauigkeit des

Scandatensatzes signifikant von der Kalibrierung abhingig ist.*?

Um die Abweichung des STL-Datensatzes von der tatsachlichen, intraoralen Situation
durch Uberlagerung der durch die Aufnahmeeinheit erzeugten Einzelbilder zu minimie-
ren, wurde die Scanzeit so kurz wie maglich gehalten.”® Somit wurden ausschlieRlich
Segmentscans der Praparation und der fiir die optische Uberlagerung notwendigen un-

praparierten Nachbarzahne angefertigt.

Fur die Segmentscans wurde der vom Hersteller empfohlene Scanpfad eingehalten.!?
130 Mualler et al. konnten in einer Laborstudie mit dem Intraoralscanner Trios 3 in der
portablen POD Version zeigen, dass bei diesem Scanpfad die hdchste Prézision und

Richtigkeit zu erzielen ist.!*?

Die Umgebungsbeleuchtung wurde wahrend des Scans konstant bei 500 Lux gehalten.
In der Literatur ist beschrieben, dass bei diesem Wert die Scanqualitat hinsichtlich Pré&-
zision, Richtigkeit und Dauer am besten ist.!* Des Weiteren ist durch Blanco et al. pu-
bliziert worden, dass sich neben der Raumhelligkeit auch eine geringe Lichtintensitét
positiv auf das Scanergebnis auswirkt.’® Aus diesem Grund wurde die Untersuchungs-

leuchte der Dentaleinheit wéhrend des Scanvorgangs ausgeschaltet.

Fur die Dauer des Scanvorgangs wurde das abzuformende Gebiet mit Hilfe von Dry
Tips und Optragate trockengehalten, da Flussigkeit (z.B. Speichel) auf der Zahnoberfl&-
che reflektieren kann und zu einer Dimensionsanderung des Scan-Datensatzes fiihrt."® 8

Dies stellt eine (ibliche in der Literatur beschriebene Vorgehensweise dar.t’: 2% 130
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6.1.5 Herstellung der Messkappen

Zur Herstellung der Messkappen aus CAD/CAM-Komposit (KOM), Zirkoniumdioxid
(ZIR) und Nichtedelmetall (NEM) wurde fir jeden Zahnstumpf ein individueller CAD-
Datensatz anhand identischer Zementspaltparameter angefertigt. Eine gestaltungsbe-
dingte Abweichung der Kappen beziehungsweise der Passgenauigkeitsmesswerte konn-
te somit ausgeschlossen werden. Die Kappen wurden auf den vom Hersteller empfohle-
nen CNC-Frasmaschinen (Kapitel 4.2, Tabelle 4.2) in einer standardisierten Herstel-
lungskette durch einen externen Zulieferer gefertigt. Aufgrund der unterschiedlichen
werkstoffkundlichen Eigenschaften war es somit nicht mdglich, alle drei CAD/CAM-
Materialien auf einer Maschine zu schleifen. Da Hasanzade et al.®® beschrieben, dass
eine manuelle Nachbearbeitung einen signifikanten Einfluss auf die interne und margi-
nale Passgenauigkeit von CAD/CAM gefrasten Kronen hat, wurde in der vorliegenden
Studie auf eine manuelle Nachbearbeitung der Messkappen verzichtet. VVor der Durch-
flhrung der Passgenauigkeitsuntersuchung wurde jede Kappe auf eine etwaige Besché-

digung unter einem digitalen Lichtmikroskop (Smartzoom 5, Zeiss) untersucht.

Studien, die die Passgenauigkeit von CAD/CAM gefertigten Einzelzahnrestaurationen
untersuchten, verwendeten eingestellte Zementspaltparameter zwischen 30 pm®® ”® und
500 um®°® %°. Der Zementspaltparameter in der vorliegenden Studie wurde fiir die La-
borversuche auf 50 um beziehungsweise 80 um festgesetzt. Ein Zementspalt von 50 um
wurde von Dreyer-Jorgensen als optimaler Zementspalt fir metallische Restaurationen
postuliert.®® Diesen Zementspaltparameter haben in der Folge viele weitere Studien
verwendet.>® %% % Einen eingestellten Zementspaltparameter von 80 pm, wie er auch in
dieser Studie verwendet wurde, beschrieben ebenfalls viele Studien.**% %t Aufgrund der
Ergebnisse der Laborversuche, bei denen mit einem Zementspaltparameter von 80 um,
tendenziell kleinere Werte gemessen wurden als mit 50 pm, wurden in der klinischen

Untersuchung lediglich Kappen mit diesem Zementspalt hergestellt.
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6.1.6 Zementspaltabformung

In der vorliegenden Studie wurde der Zementspalt mit Hilfe eines A-Silikons — dem
Silikonreplika — simuliert, welches ein etabliertes Verfahren darstellt.4 %4 120,123,162 pjg
Herausforderung hierbei war es, eine Methodik zu entwickeln, bei der das Silikonrepli-
ka ohne Beschadigung auf dem Zahnstumpf verbleibt. Zudem sollte die Methode auch
klinisch an vitalen Zahnstimpfen anwendbar sein, wodurch sich in anderen Studien
verwendeten Methoden wie z.B. ein Aufrauen der Zahnoberflache durch Pulverstrahlen
nicht eigneten.”® Somit wurde in der vorliegenden Studie vor der Zementspaltabfor-
mung ein Puderspray in das Lumen der Messkappen appliziert, welches als Isolations-
mittel diente und vollstandig auf dem Silikon haften blieb. Dies konnte durch die blauli-
che Farbe des Puders kontrolliert werden, von dem nach der Abformung keine Reste
mehr auf der Innenseite der Kappe verbleiben durften. War dies doch der Fall, wurde
die Zementspaltabformung wiederholt. Ebenso fiihrte eine Zerstérung oder Abldsung
des Silikonreplikas vom Zahnstumpf zu einer Wiederholung der Zementspaltabfor-
mung. Moldovan et al. zeigten in einer Laborstudie, dass die Puderschichtdicke des
CEREC Optispray (Dentsply Sirona, Bensheim, Deutschland) eine Starke von 20-40
um hat.!% Ein Verbleiben des Puders in der Kappe hatte somit signifikanten Einfluss
auf die Ergebnisse gehabt, da die Schichtdicke des Silikonreplikas um die Starke der
Puderschicht geringer waére.

Durch Yu et al. wurde publiziert, dass die angewandte vertikale Kraft wahrend des Ein-
setzens einer Restauration einen signifikanten Einfluss auf die Zementspaltdicke und
damit die Passgenauigkeit einer Restauration hat.!® Aus diesem Grund wurden die
Messkappen fiir die Zementspaltabformung mit einer konstanten Kraft von 20 N auf
den Stumpf gedrickt. In der Literatur wird diese Kraft in vielen Studien zur Passgenau-
igkeitsmessung angewandt.* 91 104 120. 139 |y den meisten Studien zur Passgenauig-
keitsmessung wird die Restauration mit maximalem Fingerdruck auf den Stumpf ge-
driickt.” % 28 57 77 Hierbei handelt es sich jedoch um keine reproduzierbare, standardi-
sierte Kraft, da der maximale Fingerdruck von Untersucher zu Untersucher unterschied-
lich ist.

Durch das beschriebene VVorgehen konnte eine dimensionsgetreue, reproduzierbare Dar-
stellung der Diskrepanz zwischen Kappeninnenseite und Zahnstumpf gewahrleistet
werden. Die Kappen konnten mithilfe der integrierten Abnehmhilfen vestibulér und oral

schonend entfernt werden.
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6.1.7 Uberlagerung der STL-Datensatze

Im Rahmen der Passgenauigkeitsmessung mit den beiden digitalen Messmethoden
mussten die beiden STL-Datensatze (mit und ohne Silikonreplika) digital Gberlagert
werden. Die meisten Studien verwenden hierzu einen Best-Fit Algorithmus, bei dem die
STL-Datensatze automatisch durch die Software so Uberlagert werden, dass mittelwertig
die geringste Abweichung besteht.!® 8. 9. 177 Mennito et al. konnten in einer Studie zei-
gen, dass die Uberlagerung tiber bewegliche Schleimhaut zu signifikant schlechteren
Ergebnissen fiihrt, als wenn unbewegliche Areale zur Deckung gebracht werden.'%2 Aus
diesem Grund wurde in der vorliegenden Studie iber die unpraparierten Nachbarzahne
uberlagert, welche ihre Geometrie und Position zwischen den Scans nicht verandert
haben. Sichergestellt wurde dies durch eine temporare Krone mit korrekt dimensionier-
ten Approximalkontakten zur interdentalen Fixierung. In der Literatur stellt die tempo-

rare Versorgung praparierter Stiimpfe eine tibliche Vorgehensweise dar.*3 26 %0

Ein weiterer Grund fiur dieses Vorgehen war die Tatsache, dass zwischen den beiden
Scans mindestens finf Tage lagen, in denen die Kappen hergestellt wurden. Wie Ein-
arsdottir et al. in einer Studie zeigen konnten, kann es in dieser Zeit zu signifikanten
Dimensionsveranderungen der oralen Weichgewebe kommen.*? Sie untersuchten die
Dimensionsveranderung des oralen Weichgewebes nach Kronenpraparation und An-
wendung der Doppelfadentechnik und fanden heraus, dass es zu einer durchschnittli-
chen Gingivarezession von 49 + 13 um kommt. In 21% der Falle kam es sogar zu einer
Rezession von mehr als 100um.*? Wiirde man die Bereiche, in denen die Dimensions-
veranderungen der oralen Weichgewebe stattfinden, in die Best-Fit Uberlagerung mit
einbeziehen, hatte dies signifikanten Einfluss auf die Ergebnisse. In der Literatur ist
beschrieben, dass die Anwendung eines Best-Fit Algorithmus zu Uberlagerungsabwei-
chung < 5 pm zwischen den Scan-Datensatzen fiihren kann.*> O Toole et al. fiihrten
eine Studie durch, in der sie die Genauigkeit der Uberlagerung zweier Scans durch ei-
nen Best-Fit Algorithmus, ein scantbergreifend gleiches Koordinatensystem und eine
Dreipunkttberlagerung verglichen. Sie zeigten, dass eine Uberlagerung tber ein scan-
tibergreifend gleiches Koordinatensystem zu den geringsten Uberlagerungsabweichun-
gen fuhrt.!® Dies ist jedoch klinisch nicht umsetzbar, da man hierfiir auf eine Referenz-
struktur angewiesen ist, Uber die das Koordinatensystem aufgespannt werden kann. Die

Anwendung eines Best-Fit Algorithmus zeigte geringere Abweichungen als die Drei-
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punktiiberlagerung.t'® Somit stellte die Best-Fit Uberlagerung die Methode der Wahl fiir
die vorliegende Studie dar.

6.1.8 Uberabformung fir die konventionelle Replikatechnik

Um die Passgenauigkeit mit der konventionellen Replikatechnik zu messen, musste das
Silikonreplika, welches vorher auf dem Stumpf gescannt wurde, zerstérungsfrei abge-
nommen und stabilisiert werden. Hierzu kam eine Uberabformung nach dem Doppel-
mischprotokoll zum Einsatz. Bei diesem Abformverfahren entstehen die geringsten
Rickstellkrafte, weshalb die Stumpfdimension bei der Doppelmischabformung am
exaktesten dem Original entspricht.®* Daraus resultiert, dass es bei diesem Abformver-
fahren zu der geringsten Dimensionsanderung des Silikonreplikas kommt. Nach der
Entnahme aus dem Mund, wurde die Abformung in einem Tauchbad desinfiziert. Hier-
bei wurde darauf geachtet, dass eine Liegezeit von zehn Minuten nicht Uberschritten
wurde, da es sich bei dem gewahlten Abformmaterial um ein Vinylpolyethersilikon
handelte, welches durch Wasseraufnahme quellen und seine Dimension veréndern

kann 96, 160

6.1.9 Erhebung der Passgenauigkeitsmesswerte

Mit digitalen Auswertungsmethoden ist es moglich mehr als 40.000 Messwerte zu erhe-
ben, was die Auswertung jedoch sehr uniibersichtlich gestaltet.”® Aus diesem Grund
verwendeten einige Autoren Farbschemata um die gesamte Passgenauigkeit grafisch
darzustellen.” 891194 1n der vorliegenden Studie sollten die neuen, digitalen Auswer-
tungsmethoden mit der konventionellen Replikatechnik vergleichend gegeniber gestellt
werden. Bei der konventionellen Replikatechnik sind die Messstellen auf die Schnittfla-
chen beschréankt, weshalb eine Bestimmung der gesamten Passgenauigkeit, durch Erhe-
bung ausreichend vieler Werte, nicht moglich ist.® 1% 26 Um einen Vergleich der drei
untersuchten Auswertungsmethoden zu ermdglichen, wurden die Messwerte aller drei
Methoden an 16 definierten Stellen verglichen. Es wére jedoch bei den untersuchten
digitalen Auswertungsmethoden ohne weiteres moglich, beliebig viele Messwerte an
allen Stellen der Préparation zu erheben. Ziel der vorliegenden Studie war es jedoch die

drei Auswertungsmethoden zu vergleichen, weshalb hierauf verzichtet wurde.
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Die Passgenauigkeitswerte wurden bei allen drei untersuchten Methoden an den glei-
chen 16 definierten Stellen erhoben. Hierzu wurden Untersuchungsebenen in vestibulo-
oraler und mesio-distaler Richtung gelegt (siehe Kapitel 4.4) Bei den Laborversuchen
konnte die Ubereinstimmung der Ebenen durch die Kongruenz der Fihrungsrillen im
Abformléffel und die Referenzmarkierungen auf dem Modell gewahrleistet werden. Bei
der klinischen Untersuchung konnte dies nur anndhrend realisiert werden, da eine Stan-
dardisierung wie in den Laborversuchen nicht méglich war. Aus diesem Grund wurde
die Ebene in mesio-distaler Richtung durch die Zentralfissuren beziehungsweise die
Schneidekanten der Nachbarzdhne parallel zur Zahnachse des Stumpfes gelegt. Die ves-
tibulo-orale Ebene wurde senkrecht auf diese Ebene durch den Mittelpunkt des Stump-
fes gelegt. Die Schnittebenpositionierung in mesio-distaler und vestibulo-oraler Rich-
tung, sowie senkrecht zur Stumpfachse stellt ein in der Literatur hdufig angewendetes
Verfahren dar.?% 120 152,162 Bej den beiden digitalen Methoden waren die Ebenen leich-
ter zu positionieren, da die Scans am Computerbildschirm in allen Raumrichtungen ge-
dreht werden konnten. Bei der konventionellen Replikatechnik mussten die Schnittebe-
nen in der Negativform der Abformung positioniert werden. Speziell die Richtung der
Stumpfachse konnte nur nédherungsweise bestimmt werden, da das Lumen des Silikon-
replikas an der Stelle des Stumpfes mit gelber Abformmasse aufgefillt wurde (Selekti-
onsbias der Schnittebenen). Abbildung 6.1 verdeutlicht diese Problematik.

Verbindungslinie der

Zentralfissuren der
Nachbarzihne

Abbildung 6.1 Problematik der Bestimmung der Stumpfachsenrichtung.
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Aus diesem Grund wurden zuerst die Schnittebenen fur die konventionelle Replikatech-
nik gesetzt und anschlieBend die Ebenenpositionen fir die digitalen Messmethoden da-
ran visuell angepasst. Die Messpunkte konnten, wie auch bei den Laborversuchen,
exakt anhand der standardisierten Konstruktionsgeometrie (siehe Abbildung 4.17) fir
alle untersuchten Verfahren gleich positioniert werden. Eine vergleichbare Messpunk-
tauswahl ist vielfach in der Literatur beschrieben,8 1°2 153 jedoch verwenden die Auto-
ren keine standardisierte Konstruktionsgeometrie wie in der vorliegenden Studie, son-
dern setzen die Messpunkte manuell. Lediglich Praca et al. verwendeten eine dhnliche
standardisierte Konstruktionsgeometrie zur Messstellenpositionierung.® Die Passgenau-
igkeitsmesswerte (Dicke des Silikonreplikas beziehungsweise Abstand zwischen den
Scans) wurden senkrecht auf die Oberflache des Stumpfes erhoben. So konnte gewahr-
leistet werden, dass die Ergebnisse nicht durch unterschiedliche Richtungen der Ab-
stands- beziehungsweise Dickenmessung beeinflusst werden. Abbildung 6.2 veran-

schaulicht diese Problematik (Selektionsbias bei unterschiedlicher Richtungsmessung).

Silikonreplika Zahnstumpt

nicht senkrecht

senkrecht

Abbildung 6.2 Richtungsproblematik der Dicken- beziehungsweise Abstandsmessung
Grin:  Messung senkrecht zum Zahnstumpf, wie in der vorliegenden Studie.
Rot: Messung nicht senkrecht zum Zahnstumpf.
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6.1.10  Statistische Auswertung

Fur die Laborversuche wurde die Zementspaltabformung mit jeder Messkappe fiinf Mal
wiederholt und die Messwerte flr jede Abformung mit allen drei Auswertungsmethoden
erhoben. Ein vergleichbares VVorgehen ist in der Literatur beschrieben, !9 88114

Fur die klinische Untersuchung wurde eine Stichprobenzahl von 30 definiert. Zur Er-
mittlung dieser Fallzahl wurde eine Power-Analyse auf Grundlage der Daten einer ver-
gleichbaren Voruntersuchung durchgefiihrt.?! 46 Bosniac et al. und Boeddinghaus et al.
fuhrten ebenfalls eine Power-Analyse durch, um die statistisch notwendigen Fallzahlen

zu bestimmen.1’- 2

In der Literatur ist die Problematik der Interpretation von Signifikanzen bei multiplen
Testungen ohne Korrektur beschrieben.'®® Um eine mogliche Kumulation der Alphafeh-
ler zu berlicksichtigen, wurden die p-Werte nach der Bonferoni-Methode korrigiert. Die
beschriebene Korrektur wird ist in der Literatur auch von anderen Autoren

verwendet, 120132

Die statistische Analyse der Messergebnisse erfolgte durch eine multifaktorielle Vari-
anzanalyse (ANOVA). Dieses Vorgehen ist in der Literatur auch von anderen Autoren
beschrieben worden.t” 20 Die Varianzhomogenitét der Residuen wurde fiir die Labor-
versuche und die klinische Untersuchung durch einen Levene-Test Uberprift. Boitelle et
al. verwendeten diesen Test ebenfalls, um die Varianzhomogenitat zu Gberpriifen.!® Der
Levene-Test stellt den Standardtest zur Analyse der VVarianzhomogenitét der verwende-

ten Software dar.

6.2 Ergebnisdiskussion

Entsprechend der bisherigen Gliederung werden im Folgenden auch die Ergebnisse ge-

trennt nach Laborversuchen und klinischer Untersuchung diskutiert.

6.2.1 Laborversuche

Die Ergebnisse der Laborversuche in der vorliegenden Studie lassen sich nur bedingt
mit den Ergebnissen anderer Studien vergleichen, da die Versuchsaufbauten, Kappen-

materialien und verwendeten Scanner stark variieren.’®? Trotzdem soll versucht werden,
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die Ergebnisse dieser Studie mit denen von anderen Autoren in Bezug zu setzen.
Falk et.al fihrten eine Studie zur Validierung der konventionellen Replikatechnik durch.
Sie verwendeten diese Technik zehn Mal mit derselben Zirkoniumdioxidkrone und ver-
glichen die gemessenen Werte an neun Stellen. Es konnte festgestellt werden, dass sich
diese Technik zur Messung der internen und marginalen Passgenauigkeit in vitro eig-
net.** Die Anwendbarkeit der konventionellen Replikatechnik wurde dariiber hinaus in
der Literatur fiir Laborstudien von vielen Autoren bestatigt.” /- 120:15° Djese Erkenntnis-
se decken sich mit den Ergebnissen der vorliegenden Studie, in der die konventionelle
Replikatechnik keine signifikanten Unterschiede zu den beiden anderen untersuchten
Auswertungsmethoden zeigte. Mai et al. fuhrten eine Studie durch, um die von ihnen
beschriebene ,,CART* mit der konventionellen Replikatechnik zu vergleichen. Sie stell-
ten keine signifikanten Unterschiede in den gemessenen Werten flr die Passgenauigkeit
fest.*® Da es sich bei den untersuchten digitalen Auswertungsmethoden (externe Analy-
sesoftware und systemimmanente Trios 3 Software) um Modifikationen der beschriebe-
nen ,,CART* handelt, decken sich die Ergebnisse mit den Ergebnissen der Laborversu-
che der vorliegenden Studie. Rudolph et al. untersuchten in einer Studie die Reliabilitat
der konventionellen Replikatechnik und der ,,Computer-Assisted replica measurement
technique®, wobei es sich ebenfalls um eine Modifikation der in dieser Studie verwen-
deten, digitalen Auswertungsmethoden handelt. Sie stellten keinen signifikanten Unter-
schied zwischen den beiden untersuchten Auswertungsmethoden fest, jedoch war die
Reproduzierbarkeit der Messergebnisse bei der digitalen Methode héher.*3® Als Grund
hierfur gaben sie an, dass die manuelle Distanzmessung zweier Punkte unter dem
Lichtmikroskop nicht objektiv ist. In der Literatur wurden Modifikationen der in dieser
Studie untersuchten digitalen Auswertungsmethoden erfolgreich angewendet und zeig-
ten vergleichbar konstante Ergebnisse wie in der vorliegenden Laboruntersuchung.’® 8
104, 178, 177

Die meisten Studien, die sich mit der Messung der marginalen oder internen Passgenau-
igkeit beschaftigten verwendeten Zirkoniumdioxidkappen.® 28 44 150, 153 \/grgleichsstu-
dien zur Messung der Passgenauigkeit zwischen verschiedenen Kappenmaterialien in
einem Versuchsaufbau sind, wie in Kapitel 3.3 beschrieben, sehr limitiert. Die Materi-
alkombination, wie sie in dieser Studie untersucht wurde (CAD/CAM-Komposit, Zirko-
niumdioxid und Nichtedelmetall), wurde noch in keiner publizierten Studie untersucht.
Zimmermann et al. untersuchten in einer Studie die interne Passgenauigkeit zwischen

einem CAD/CAM-Komposit, sowie einer gefrasten, zirkonverstarkten Lithiumsilikatke-
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ramik und einer leuzitverstarkten Glaskeramik.1’® Sie maRen die kleinsten Werte fir
CAD/CAM-Komposit, was sich mit den Ergebnissen dieser Laborstudie deckt. El
Ghoul et al. verwendeten ebenfalls unter anderem ein CAD/CAM-Komposit, welches
jedoch die schlechtesten Ergebnisse aller untersuchten Materialien zeigte. Allerdings ist
in dieser Studie beschrieben, dass viele der Kappen aus diesem Material eine manuelle
Nachbearbeitung benétigten.*® Dies kann, wie Hasanzade et al. beschrieben, zu Ande-
rungen der Passgenauigkeitsergebnisse fiihren.%® Es zeigte sich jedoch bei allen vier
untersuchten Materialien eine Zunahme der gemessenen Werte von marginal nach
okklusal, was den Ergebnissen der vorliegenden Studie entspricht. Ueda et al. unter-
suchten in einer Studie die Passgenauigkeit eines gefrasten Nichtedelmetalls und eines
Zirkoniumdioxids. Sie ermittelten beim Nichtedelmetall eine bessere marginale Pass-
genauigkeit als beim Zirkoniumdioxid. Die Werte fur die interne Passgenauigkeit unter-
schieden sich nicht signifikant.!®? In dieser Studie wurden die Kappen beider Materia-
lien in derselben CNC-Frasmaschine hergestellt. Diese ist jedoch nicht fir das
Nichtedelmetall zugelassen, weshalb keine Aussage uber die Passgenauigkeit der kli-
nisch anwendbaren Herstellungskette fiir das Material getroffen werden kann.! Dartiber
hinaus ist in der Studie keine nahere Angabe Uber die Art des Zirkoniumdioxds getrof-
fen worden und das Sinterprotokoll unterscheidet sich von dem in der vorliegenden
Studie durchgefuhrten. In der Literatur ist beschrieben, dass sich beides signifikant auf
die Passgenauigkeit der Zirkoniumdioxidkappe auswirken kann.* 22 Die genannten Un-
terschiede im Versuchsprotokoll kénnten der Grund fur die ungleichen Ergebnisse der
vorliegenden Studie und der Untersuchung von Ueda et al. sein. Pimenta et al. unter-
suchten die Passgenauigkeit von gefrastem Nichtedelmetall, Zirkoniumdioxid und Li-
thiumdisilikatkeramik. Die Kappen aus Nichtedelmetall zeigten die hochsten Werte fir
die interne Passgenauigkeit, was sich mit den Ergebnissen der vorliegenden Studie
deckt.

Rezende et al. stellten in einer Laborstudie fest, dass sich die gemessene interne Pass-
genauigkeit von Zirkoniumdioxidkappen sowohl vor als auch nach dem Sintervorgang
signifikant von dem in der Software eingestellten Zementspaltparameter unterscheidet.*°
Diese Ergebnisse decken sich zum groRen Teil mit denen der vorliegenden Studie. Le-
diglich bei der Kappe aus CAD/CAM-Komposit und einem eingestellten Zementspalt-
parameter von 50 pm zeigte der gemessene Mittelwert keinen signifikanten Unterschied
zu dem eingestellten Wert. Alle anderen 35 Mittelwerte (siehe Tabellen 5.2 und 5.3)

korrelierten nicht mit dem Sollwert, sodass davon auszugehen ist, dass es sich hierbei
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um eine zufallige Ubereinstimmung handelt. Ein Grund fiir die Diskrepanz zwischen
eingestelltem Zementspaltparameter und tatsachlicher Passgenauigkeit konnte die Fras-
radiuskorrektur sein, die in vielen CAM-Strategien integriert ist. Die Frasradiuskorrek-
tur beschreibt das uberhdhte Ausfrdsen eines Radius auf der Innenseite der Krone, wenn
der Kleinste Radius des verwendeten Frasers nicht mehr klein genug ist, um die ge-
wiinschte Geometrie auszufrasen.!*® Um zu verhindern, dass die Restauration an dieser
Stelle den Zahnstumpf beriihrt bevor die Restauration ihre Sollposition erreicht hat,
wird die Krone an dieser Stelle zu Ungunsten der Passgenauigkeit groRer ausgefrast.
Die CAM-Strategie beschreibt die Laufbahn, die der Fraser der CNC-Maschine wéh-
rend des Frasvorganges abfihrt.}*® Je enger diese Bahnen nebeneinander liegen, desto
genauer wird die Restaurationsgeometrie ausgefrast. Anderseits verlangert sich jedoch
auch die Fertigungszeit mit steigender Anzahl der Frasbahnen.'® Zimmermann et al.
untersuchten in einer Studie die Passgenauigkeit von vollkeramischen Kronen, gefrast
nach verschiedenen CAM-Strategien. Sie stellten einen signifikanten Unterschied zwi-
schen den CAM-Strategien hinsichtlich der Passgenauigkeit fest.}”’

6.2.2 Klinische Untersuchung

Die Ergebnisse lassen sich mit der Literatur nur bedingt vergleichen, da die vorliegende
Studie die erste ist, die drei verschiedene Auswertungsmethoden der internen und mar-
ginalen Passgenauigkeit klinisch miteinander vergleicht.

Huang et al. untersuchten in einer klinischen Studie die marginale und interne Pass-
genauigkeit von 270 Einzelzahnkronen aus drei verschiedenen Materialien (Kobalt-
Chrom Legierung, Zirkoniumdioxid und Lithiumdisilikatkeramik) mit der konventio-
nellen Replikatechnik.®® Sie stellten fiir die Kobalt-Chrom Legierung marginal und axial
eine signifikant bessere Passgenauigkeit, als fur Zirkoniumdioxid und Lithiumdisilikat-
keramik fest. Okklusal zeigte sich fiir die Kobalt-Chrom-Legierung ein signifikant gro-
Rerer Wert als fiir die beiden anderen Materialien, was sich mit den Ergebnissen der
vorliegenden Studie deckt. Allerdings unterschieden sich bei dieser Studie die Herstel-
lungsarten und eingestellten Zementspaltparameter der verschiedenen CAD/CAM-
Materialien, was die Passgenauigkeitsergebnisse der einzelnen Herstellungsketten und
CAD/CAM-Materialien nur bedingt vergleichbar macht. Es zeigte sich aulRerdem bei
keinem der Materialien eine Korrelation zum eingestellten Zementspaltparameter. Dar-

uber hinaus bestand kein Unterschied zwischen den Zahnkategorien (Frontzahn, Pra-
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molar und Molar). Die beiden letztgenannten Punkte decken sich mit den Ergebnissen
der vorliegenden Studie.

Biscaro et al. untersuchten in einer klinischen Studie die marginale Passgenauigkeit von
konventionell hergestellten Edelmetallverblendkronen mit Zirkoniumoxidkronen, her-
gestellt mit zwei verschiedenen CAD/CAM-Systemen.® Es zeigte sich kein signifikan-
ter Unterschied zwischen den drei verschiedenen Gruppen, was sich mit den Ergebnis-
sen der vorliegenden Studie deckt. Allerdings unterschieden sich bei der Studie von
Biscaro et al. die Herstellungsarten, was eine Aussage Uber die Passgenauigkeit der
Materialien nur bedingt zul&sst. Dartiber hinaus wurde in dieser Studie nur die margina-
le und nicht die interne Passgenauigkeit untersucht.

Bosniac et al. untersuchten in einer klinischen Studie die marginale Passgenauigkeit
von Zirkoniumdioxidkappen hergestellt auf Grundlage digitaler Abformungen mit zwei
unterschiedlichen Intraoralscannern und einer laborseitig digitalisierten konventionellen
Abformung.?! Sie stellten zwar bei einem der beiden untersuchten Intraoralscanner ei-
nen signifikanten Unterschied zwischen den erzielbaren marginalen Passgenauigkeiten
der verschiedenen Zahnkategorien (Frontzahn, Pramolar und Molar) fest, erklarten dies
aber mit der GroRe des Handstiicks. Die Ergebnisse fur die untersuchten Molaren waren
mit diesem Intraoralscanner signifikant schlechter, da der Platz fir das Handstiick im
Molarengebiet geringer ist, als im Pramolaren und Frotzahngebiet. Bei dem anderen
untersuchten Intraoralscanner, mit kleinerem Handstuck, trat dieser Effekt nicht auf. Sie
stellten fest, dass grundsatzlich kein Unterschied zwischen den erzielbaren marginalen
Passgenauigkeiten zwischen den Zahnkategorien besteht. Diese Erkenntnis deckt sich
mit den Ergebnissen der vorliegenden Studie, wenn auch von Bosniac et al. nur die

marginale und nicht die interne Passgenauigkeit untersucht wurde.

6.2.3 Gegenuberstellung der Ergebnisse aus Laborversuchen und klini-
scher Untersuchung

Der Vergleich der Ergebnisse aus den Laborversuchen und der klinischen Untersuchung
zeigt, dass sich die Ergebnisse in den meisten Punkten decken. Aus Griinden der Uber-
sichtlichkeit soll im Folgenden nur auf die Unterschiede in den Ergebnissen eingegan-
gen werden und diese kritisch hinterfragt werden. Die deckungsgleichen Ergebnisse
wurden in den Kapiteln 6.2.1 und 6.2.2 diskutiert.

Anders als bei den Laborversuchen zeigten sich bei der klinischen Untersuchung signi-

84



Diskussion

fikante Unterschiede zwischen den Mittelwerten fiir die gesamte interne Passgenauig-
keit der einzelnen Kappenmaterialien. Dieser Unterschied l&sst sich durch die hohere
Anzahl der untersuchten Kappen (Laborversuche: 12 Kappen, klinische Untersuchung:
90 Kappen) erkléaren. Bei den Laborversuchen wurde die Passgenauigkeit derselben 12
Kappen funf Mal untersucht, wéhrend bei der klinischen Untersuchung nur einmal bei
allen 90 Kappen gemessen wurde. Die klinischen Ergebnisse liefern folglich die statis-
tisch aussagekraftigeren Ergebnisse bezlglich des Passgenauigkeitsvergleichs der unter-
suchten Kappenmaterialien.

Bei den Laborversuchen zeigte sich lediglich bei einer Kappe (CAD/CAM-Komposit,
50um) und einer Messposition (marginal) eine Korrelation mit dem eingestellten Zem-
entspaltparameter. Bei der klinischen Untersuchung zeigte sich bei allen Kappenmateri-
alien an der Messposition marginal eine Korrelation mit dem eingestellten Passungspa-
rameter. Dies lasst sich ebenfalls mit der hoheren Kappenanzahl bei der klinischen Un-
tersuchung erklaren, weshalb den klinischen Ergebnissen die hohere statistische Rele-
vanz zugeschrieben werden muss. Es lasst sich also festhalten, dass die tatsachliche
Dimension des Zementspaltes marginal am wenigsten vom eingestellten Frasparameter
abweicht und der Zementspalt nach okklusal bei allen Materialien groRer wird. Dies
deckt sich mit den Ergebnissen von Mai et al. % und anderen Autoren in der Literatur.*
66,77, 162,178 |n kiinftigen Studien wére es von hoher klinischer Relevanz zu untersuchen,
weshalb die Diskrepanz zwischen eingestelltem Zementspalt und tatsachlich gemesse-

ner interner Passgenauigkeit von marginal nach okklusal so stark zunimmt.
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6.3 Schlussfolgerung und klinische Relevanz

Im Folgenden sollen die Ergebnisse der vorliegenden Studie in einen gréReren Zusam-
menhang zur Literatur gestellt werden. In der Vergangenheit haben sich viele Autoren
mit Methoden zur Messung der internen und marginalen Passgenauigkeit beschéftigt
und diese untereinander verglichen (siehe Kapitel 3.2 und 6.2.1). Allerdings handelt es
sich bei allen Studien um Laborversuche, die nur bedingt auf die tatsachliche, klinische
Situation im Munde des Patienten Ubertragbar sind. In der Literatur ist beschrieben, dass
Versuche unter Laborbedingungen durch das Fehlen von Einflussfaktoren, wie Speichel
und Bewegungen des Patienten, zu signifikant anderen Ergebnissen fiihren kénnen, als
klinische Studien.®% 177176 Dje vorliegende Studie ist die erste, die verschiedene Metho-
den zur Messung der gesamten internen Passgenauigkeit anhand derselben Messkappen
in einer klinischen Situation verglichen hat. Bisher wurde in der Literatur klinisch meist
die konventionelle Replikatechnik verwendet, die keine komplette Untersuchung der
Passgenauigkeit erlaubt.?® > Wie Moldovan et al. postulierten war somit klinisch noch
keine Studie in der Lage einen Bezug zwischen marginaler Passgenauigkeit von festsit-
zendem Zahnersatz und parodontaler Gesundheit herzustellen.*** Grund hierfiir sind die
notwendigen mindestens 50 Messstellen um statistisch den Zementspalt komplett zu
betrachten.’ Die entwickelten digitalen Auswertungsmethoden (externe Analysesoft-
ware und systemimmanente Trios 3 Software) kdnnten es somit ermdglichen, erstmals
den Zusammenhang zwischen marginaler Passgenauigkeit und parodontaler Gesundheit
zu untersuchen. Dieser Fortschritt ist fir die klinische Praxis von grofier Relevanz, da
die parodontale Gesundheit fiir den Erhalt der Z&hne und den Kaukomfort von entschei-
dender Bedeutung ist.*8 & &7

Darlber hinaus spielt speziell die okklusale und interne Passgenauigkeit eine entschei-
dende Rolle fiir den Langzeiterfolg von vollkeramischen Restaurationen.®® 31 Mit den
entwickelten digitalen Auswertungsmethoden wére eine Kontrolle der gesamten inter-
nen Passgenauigkeit vor dem Einsetzen von vollkeramischem Zahnersatz mdoglich.
Hierdurch konnte es zu einer Reduktion von Restaurationsfrakturen aufgrund von man-
gelnder okklusaler Integritdt kommen. Dieser Punkt hat ebenfalls eine hohe klinische
Relevanz, da es durch das Neuanfertigen von Einzelzahnrestaurationen nach Fraktur zu
einem erhohten Zeit- und Kostenaufwand sowohl fur den Behandler als auch fiir den
Patienten kommt. Der Zeitaufwand fur eine Neuanfertigung der Restauration wirde den
Zeitaufwand fir die Durchfuhrung der Passgenauigkeitsmessung um ein Vielfaches
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ubersteigen.

Bei der Auswertungsmethode mit der systemimmanenten Trios 3 Software handelt es
sich zudem um eine Methode, die ohne zusétzliches Messinstrumentarium, Messsoft-
ware und Expertenwissen auskommt. Dies ermdglicht eine fiir den Behandler sehr zeit-
und kostengiinstig durchzufiihrende Passgenauigkeitsmessung, da lediglich der Intra-
oralscanner und die Software verwendet wird, die ohnehin flr das Herstellen des
CAD/CAM gefertigten Zahnersatzes bendtigt wird.

Aufgrund der Tatsache, dass in der vorliegenden Studie verschiedene CAD/CAM-
Materialien aus allen Werkstoffgruppen fir die Kappenherstellung verwendet wurden,
ist davon auszugehen, dass sich die entwickelten digitalen Methoden fur die Passgenau-
igkeitsmessung aller Restaurationswerkstoffe eignen. Aus Grunden der Vergleichbar-
keit von Ergebnissen ist es wichtig, in der klinischen Praxis eine einheitliche Methode
zur Passgenauigkeitsmessung von festsitzendem Zahnersatz zu verwenden. Son et al.
stellten in einer Studie signifikante Unterschiede zwischen allen funf in der Studie un-
tersuchten Methoden zur internen Passgenauigkeitsmessung fest. Sie postulierten, dass
die Diskrepanz in den Ergebnissen einen Vergleich der Ergebnisse erschwert, wenn

nicht sogar unmoglich macht.?
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7 Zusammenfassung

Das Ziel der vorliegenden Studie war es, eine neue, digitale Messmethode zur Bestim-
mung der Passgenauigkeit von Einzelzahnrestaurationen mittels Intraoralscanner zu
entwickeln und diese sowohl einer etablierten, konventionellen Replikatechnik als auch
einer digitalen, externen Analysesoftware vergleichend gegeniiberzustellen. Um unter-
schiedliche Restaurationsmaterialien hinsichtlich ihrer Eignung als Messkappen zu un-
tersuchen, wurden diese aus verschiedenen CAD/CAM-Werkstoffgruppen hergestellt.
Dartiber hinaus sollte analysiert werden, inwieweit der bei der Kappenherstellung in der
Software einzustellende Zementspaltparameter und die Messposition einen Einfluss auf

die Passgenauigkeit haben.

Zunéchst erfolgten Laborversuche an zwei Modellen (zahnbegrenzte Situation, Freiend-
situation), welche unterschiedliche klinische Situationen simulierten. Hierzu wurde die
Praparationen des ersten Molaren mittels Intraoralscanner (Trios 3) gescannt und an-
hand des Datensatzes jeweils eine Kappe aus CAD/CAM-Komposit (KOM), Zirkoni-
umdioxid (ZIR) und Nichtedelmetall (NEM) mit einem eingestellten Zementspaltpara-
meter von 50 um und 80 um hergestellt. AnschlieBend erfolgte die Untersuchung der
Passgenauigkeit aller zwolf Messkappen mit der konventionellen Replikatechnik und
den beiden digitalen Messmethoden an 16 definierten Messpunkten. Die Auswertung

wurde mit jeder Messkappe funf Mal wiederholt.

Die statistische Auswertung der Ergebnisse zeigte keine signifikanten Unterschiede
zwischen den drei Auswertungsmethoden und drei Messkappenmaterialien (p> 0.05).
Jedoch zeigten sich im Bereich der okklusalen Messpositionen signifikant hohere Pas-
sungenauigkeiten als im axialen und marginalen Bereich (p< 0,05). Die Korrelation
zwischen voreingestelltem Zementspaltparameter und den tatsachlich gemessenen Wer-
ten war bei 80 um héher, als bei 50 um, weshalb fur die klinische Untersuchung ledig-

lich 80 um Kappen hergestellt wurden.

Zur Validierung der Laborversuche wurde die klinische Untersuchung an 30 Z&hne
durchgefuhrt, die im Rahmen einer prothetischen Versorgung eine Restauration beno-
tigten. Die Praparationen wurden ebenfalls gescannt und auf Grundlage des Datensatzes
wurden fur jeden Zahn jeweils eine Kappe aus KOM, ZIR und NEM hergestellt. An-
schlieBend erfolgte analog zu den Laborversuchen die Untersuchung der Passgenauig-

keit mit allen drei Messmethoden an 16 definierten Messstellen.
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Die statistische Auswertung der Klinischen Ergebnisse zeigte ebenfalls keinen signifi-
kanten Unterschied zwischen den drei Auswertungsmethoden (p> 0.05). Jedoch zeigten
die NEM Messkappen eine signifikant hohere Passgenauigkeit im Vergleich zu ZIR und
KOM (p< 0,05). Die okklusalen Messpositionen zeigten bei allen Materialien signifi-
kant hdhere Passgenauigkeiten, als die axialen und marginalen Bereiche (p< 0,05). Eine
Korrelation zwischen voreingestelltem Zementspalt und tatséchlich gemessenem Spalt

konnte im marginalen Bereich bei allen Messkappen festgestellt werden.

Die Untersuchungen zeigten, dass die neue Intraoralscanner-basierte Messmethode so-
wohl in Laborversuchen, als auch klinisch anwendbar ist und zu keinen signifikant ab-
weichenden Ergebnissen flhrt, als die herkdmmliche, konventionelle Replikatechnik
bzw. die digitale, externe Analysesoftware (p> 0.05). Dies ermdglicht eine breite An-
wendung der Methodik ohne spezielles Expertenwissen oder einen aufwendigen Ver-

suchsaufbau.
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8 Summary

The aim of the present study was to develop a new, digital measuring method for de-
termining the fitting accuracy of single-tooth restorations using an intraoral scanner as
well as to compare it with both an established, conventional replication technique and a
digital, external analysis software. In order to examine different restorative materials
with regard to their suitability as measuring caps, these caps were manufactured from
different CAD/CAM material groups. In addition, it had to be analyzed to what extent
the set cement gap in the software and the measuring position have an influence on the

accuracy of fit.

Initially, laboratory tests were carried out on two models (tooth-bounded situation, free-
end situation), which simulated different clinical situations. For this purpose, the prepa-
rations of the first molar were scanned using an intraoral scanner (Trios 3). On the basis
of the generated data set, three copings of CAD/CAM composite (KOM), zirconium
dioxide (ZIR) and non-precious alloy (NEM) with an adjusted cement gap parameter of
50 um and 80 pm were produced. Subsequently, the fitting accuracy of all twelve
measuring caps was examined with the conventional replica technique and the two digi-
tal measuring methods at 16 defined measuring points. The evaluation was repeated five

times for each measuring cap.

The statistical evaluation of the results showed no significant deviations between the
three evaluation methods and three measuring cap materials (p> 0.05). However, signif-
icantly higher accuracy of fit was found in the occlusal measurement positions com-
pared to the axial and marginal areas (p< 0.05). The correlation between the set cement
gap parameter and the actual measured value was higher at 80 um than at 50 pum, result-
ing in the fabrication of only 80 um caps for the clinical examination.

To validate the laboratory tests, the clinical examination was carried out on 30 teeth that
required a single-tooth restoration as part of a prosthetic restoration. The preparations
were scanned and, based on the data set, a cap was fabricated from KOM, ZIR and
NEM for each tooth. Subsequently, the accuracy of fit was examined with all three
measuring methods at 16 defined measuring points.

The statistical evaluation of the clinical results also showed no significant difference

between the three evaluation methods (p> 0.05). However, the NEM measuring caps
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showed a significantly higher accuracy of fit compared to ZIR and KOM (p< 0.05). The
occlusal measuring positions showed significantly higher fitting accuracy for all materi-
als compared to the axial and marginal areas (p< 0.05). A correlation between the set
cement gap and the actual measured gap was found in the marginal area for all measur-

ing caps.

The investigations showed that the new intraoral scanner-based measuring method is
applicable in laboratory tests as well as clinically and does not lead to significantly dif-
ferent results than the conventional replica technique or the digital, external analysis
software (p> 0.05). This allows a broad application of the method without special expert

knowledge or a complex test setup.
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11 Anhang

11.1 Verwendete Materialien und Gerate

Tabelle 11.1 Verwendete Materialien mit Chargennummern

A-Silikon fur Doppel-

mischabformung

Body

Material Name Hersteller Farbe | Chargen-
nummer
Adrenalinhaltiges Ultracain Sanofi-Aventis, D2043
Andasthetikum D-S forte Frankfurt,
1:100.000 Deutschland
CAD/CAM-Komposit | LuxaCam DMG, Hamburg, A2 798014
Composite Deutschland
Hochviskdses EXA'lence Putty | GC, Tokyo, Japan grun | 1711091
A-Silikon fiir Doppel- | Base
mischabformung
Hochviskoses EXA'lence Putty | GC, Tokyo, Japan grun | 1711091
A-Silikon fur Doppel- | Katalysator
mischabformung
Kompositstumpf- Rebilda LC Voco, Cuxhaven, blau 1810453
aufbaumaterial Deutschland
Niedrigviskdses Fit Test C&B Voco, Cuxhaven, blau 1841465
A-Silikon fur Zement- Deutschland
spaltabformung
Niedrigviskdses EXA'lence Extra | GC, Tokyo, Japan gelb 1806261
A-Silikon fiir Doppel- | Light Body
mischabformung
Niedrigviskdses EXA'lence Light | GC, Tokyo, Japan rosa 1806221
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Nichtedelmetall Finoframe CoCr | Fino GmbH, K10062
Bad Bocklet,
Deutschland

Prothesenkunststoff Palapress® Kulzer GmbH, rosa K010080/
Hanau, Deutschland R010055

Puderspray CEREC Dentsply Sirona, weill | S50868

Optispray Bensheim,

Deutschland

Retraktionsfaden Medi-Kord La Maison Dentaire 020221
SA, Balzers,
Lichtenstein

Speichelabsorber Dry-Tips Microbrush, Grafton, 291542
USA

Wangenretraktor OptraGate Ivoclar Vivadent, XL3181
Schaan, Lichtenstein

Zirkoniumdioxid Lava Plus 3M, Seefeld, 4525742

Deutschland

Tabelle 11.2 Verwendete Gerate mit Softwareversionen (falls vorhanden)

Gerat Name Hersteller Softwareversion
Abformlcffel Inlay Tray Detax, Ettlingen,
Deutschland

Brennofen Dekema Dental-Keramikdfen

Austromat GmbH, Freilassing,

uSicC Deutschland
Digitales Smartzoom | Zeiss, Jena, Deutsch- Version 1.1
Lichtmikroskop 5 land
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Dokumentationssoftware | Microsoft Microsoft Corporation, | Version 2010
der Messergebnisse Excel Redmond, USA
Elektronisches Luxmeter | HT 309 HT Instruments GmbH,

Professional

Korschenbroich,

Luxmeter Deutschland
Externe, digitale GOM- GOM GmbH, V8SR1
Analysesoftware Inspect 3D Braunschweig,
Deutschland
Frasmaschine FinoCAM FINO GmbH,
CAD/CAM-Komposit w Bad Bocklet,
Deutschland
Frasmaschine Datron D5 Datron AG,
Nichtedelmetall Mihltal, Deutschland
Frasmaschine FinoCAM FINO GmbH,
Zirkoniumdioxid CA Bad Bocklet,
Deutschland
Intraoralscanner Trios 3 POD | 3 Shape, Koppenhagen, | Version 1.6.4.5
Déanemark
Modifizierter Baustein Unico Plus | Simba Dickie Group,
Furth, Deutschland
Objektiv PlanApo D | Zeiss, Jena, Deutsch-
1,6x/0,1 land
FWD 36
mm
Statistische SPSS IBM Statistics, Version 25
Auswertungssoftware Statistics Armionk, USA
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11.2 SPSS Syntax flr Prozedur MIXED

Da fir die paarweisen Vergleiche bei Varianzheterogenitat der Residuen verschiedene
Madglichkeiten der Auswertung existieren, sind nachfolgend, auf Anraten des statisti-
schen Beraters Dr. Herrmann, die relevanten Teile der Syntax flr die Prozedur MIXED
aufgefiihrt. Dies soll zur wissenschaftlichen Klarheit der statistischen Auswertung bei-

tragen.

MIXED Passgenauigkeit BY Kappenmaterial Messposition
/FIXED= Kappenmaterial Messposition Kappenmaterial*Messposition | SSTYPE(3)
/IMETHOD=REML

/IREPEATED=Kappenmaterial*Messposition | SUBJECT (Zeilennummer)
COVTYPE(DIAG)

/IEMMEANS=TABLES(Kappenmaterial*Messposition) COMPARE(Kappenmaterial)
ADJ(BONFERRONI)

IEMMEANS=TABLES(Kappenmaterial*Messposition) COMPARE(Messposition)
ADJ(BONFERRONI)
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. am Fachbereich Medizin
Prof. Dr. B. Wéstmann . Vorsitz: Prof. H. Tillmanns
Poliklinik fur zahnarztliche Prothetik
Schlanggnzahl 14 Klinikstr. 29 (Alte Chirurgie)
35385 GieRen D-35385 GieRen
Tel.: (0641)99-42470
ethik.kommission@pharma.med.uni-giessen.de
Gieflen, 25. Marz 2019
Dr. Kr./
AZ.: 267/13
Titel: Vergleichsstudie zur Abformgenauigkeit von intraoralen Scannern und A-Silikonen.

Ihr Schreiben vom 14.02.2019

Erweiterungsantrag: Eine neue Methode zur Bestimmung der PaBgenauigkeit von Einzelzahn-
restaurationen.

Sehr geehrter Herr Prof. Wéstmann,

die oben genannten Unterlagen wurden gemeinsam mit einem weiteren Mitglied der Kom-
mission, Herrn Apotheker Brumhard, am 25.03.2019 besprochen. Im Vordergrund des erwei-
terten Projektes (Promotionsarbeit von Herrn Zahnarzt Jonas Vogler) sollen die MeBmetho-
den zur Bestimmung der PaRgenauigkeit der Einzelzahnrestaurationen stehen. Die sonstige
Methodik der Studie &ndert sich nicht. Die Ethik-Kommission hat keine Einwénde und stimmt
der Erweiterung zu.

Allerdings mussen die neuen Datenschutzregularien der seit 25.05.2018 in Kraft getretenen
DS-GVO ergénzt werden. Hierzu hat die Ethikkommission ein Formblatt unter ,Aufklarungs-
unterlagen* auf der Homepage bereitgestellt, welches an die Studie angepaf3t werden muf®
und in die Einwilligungserklarung eingefiigt werden kann (Herausnahme aller Beziige auf
Studien vor dem 25.05.18)

Mit freundlichen GriRen 7
) R 4

[
4 (¢ ( \/\
Prof. Dr. H. Tillmanns
Vorsitzender
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JUSTUS-LIEBIG

== UNIVERSITAT
ﬂ_\ GIESSEN

FACHBEREICH 11
& MEDIZIN

ik-| ission. Klinikstr. 32 (Alte inik). D-35 ieRen ETHIK-KOMMISSION
am Fachbereich Medizin
Prof. Dr. B. Wostmann Vorsitz: Prof. H. Tillmanns
Poliklinik fiir zahnarztliche Prothetik
Schlangenzahl 14 Klinikstr. 32 (Alte Frauenklinik)
35385 GielRen D-35385 GieRen
Tel.: (0641)99-42470 / 47660
ethik.kommission@pharma.med.uni-giessen.de
GieRen, 18. Mdrz 2014
Dr. Kr./erb
AZ: 26713
Titel:  vergleichsstudie zur Abformgenauigkeit von intraoralen Scannern und A-Silikonen.

Sitzung am 05.12.2013

2 /] )
Sehr geehrte(r) Antragsteller/Antragstellerin, &é/’% ;Z»"/VV Z/&:{(Vép./w«/n/

wir bedanken uns fiir die Vorstellung Ihres Forschungsprojektes. Im Folgenden erhalten Sie das Vo-
tum der GieRener Ethik-Kommission zur oben genannten Studie:

Es handelt sich um eine Erstbegutachtung fiir den Leiter der Klinischen Priifung (LKP) g
Es handelt sich um eine Anschlussbegutachtung m}
Eingesandte Unterlagen:

S Formalisierter Antrag

£~ Ausfihrliche Darstellung des Vorhabens (inkl. Beschreibung und Begriindung)

ﬂf Patienteninformation und Einwilligungserklarung

K Betriebshaftpflichtversicherung

Der Antrag wurde unter ethischen, medizinisch-wissenschaftlichen und rechtlichen Gesichtspunkten
gepriift. Soweit betreffend, wurde das auf Seite 2 wiedergegebene Protokoll unter Beriicksichtigung
des Good Clinical Practice for Trials on Medicinal Products in the European Community (ICH-GCP)
erstellt. Es bezieht sich auf die vorgelegte Fassung des Antrags.

Forderungen der Ethik-Kommission, soweit darin aufgefiihit, wurden inzwischen erfillt.
Sie stimmt dem Vorhaben zu.

Sie stimmt dem Vorhaben unter Auflagen zu (siehe S. 2).

Sie stimmt dem Vorhaben nicht zu (siehe S. 2).

oojgo

Die Ethik-Kommission erwartet, dass ihr bis Z..’.:..‘.?:..“—ohne Aufforderung ein kurzer Bericht auf bei-
gefiigtem (roten) Formblatt Gibermittelt wird. Er soll mitteilen, ob das Ziel der Studie erreicht wurde, ob
ethische, medizinisch-wissenschaftliche oder rechtliche Probleme aufgetreten sind, und ob das Er-
gebnis publiziert ist/wird. Unabhéngig davon ist die Ethik-Kommission iiber alle Anderungen des Priif-
plans zu unterrichten. Ihr sind alle schweren unerwiinschten Wirkungen mitzuteilen, soweit sie im
Bereich der Zusténdigkeit dieser Ethik-Kommission aufgetreten sind. Bei iiberregionalen Studien sind
sie auch dem LKP mitzuteilen.

Die &rztliche und juristische Verantwortung des Leiters der klinischen Priifung und der an der Priifung
teilnehmenden Arzte bleibt entsprechend der Beratungsfunktion der Ethik-Kommission durch unsere
Stellungnahme unberiihrt.
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Auszug aus dem Protokoll der Kommissionsitzung vom 05.12.2013

Herr Dr. med. dent. Peter Rehmann tragt vor, unterstiitzt durch die Doktoranden Frau Zahnérztin Eva
Breloer und Herrn Zahnarzt Moritz Boeddinghaus. Hintergrund und Ziel der Studie: Die Anfertigung
von Zahnersatz kann grundsétzlich nicht direkt im Mund erfolgen. Daher muR diese Situation auf ein
Modell iibertragen werden. Um die intraorale Situation abzugreifen, gibt es eine Vielzahl von ver-
schiedenen Abformtechniken und Materialien. Die konventionelle Abformung ist mittlerweile durch die
digitale Abformung ergénzt worden. Seit dem ersten Einsatz der digitalen Abformtechnik am Patienten
im Jahr 1985 (Mérmann, W.H., Dtsch. Zahnéarztl. Z. 1988; 43: 900 — 903) wurde das System immer
weiter verbessert, und es kamen — gerade in den letzten Jahren — einige neue Systeme von verschie-
denen Herstellern hinzu. Durch die digitale Abformung wird mittels einer Videoaufnahme die intraorale
Situation direkt auf den Computer iibertragen. Hier wird dann der Zahnersatz iiber die CAD (compu-
ter-aided design)/CAM (computer-aided manufacturing)-Verfahrenskette geplant und anschlieRend
hergestellt. Ein groRer Unterschied zwischen den beiden Abformtechniken ist die Anzahl der Arbeits-
schritte. Bei der digitalen Abformtechnik kénnen einige Zwischenschritte eingespart werden. Die Da-
ten der intraoralen Scans dienen dem Gerét zur Herstellung des virtuellen Modells/Stumpfes, ohne
daRk es eines real vorhandenen Modells bedarf. Durch die Verringerung der Zwischenschritte kann
eine Reduktion méglicher Fehlerquellen erreicht werden. Dieser virtuelle Stumpf wird an das zahn-
technische Labor weitergeleitet, und hier kann am Computer ohne Herstellung eines Modells die Ver-
sorgung geplant werden. Der Entwurf der geplanten Versorgung wird dann im FrésprozeR umgesetzt.
- Da gerade die in vivo-Studienlage in ihrem Umfang ergdnzungswiirdig ist, sollen in dieser Studie in
vivo zwei verschiedene digitale Abformtechniken mit der konventionellen Abformtechnik verglichen
werden. Diese Studie baut auf bereits anderen an der Poliklinik fur zahnérztliche Prothetik des UKGM,
Standort GieRBen durchgefiihrten Studien zu diesem Thema auf (Noack, T., In-vivo-Abformgenauigkeit
von A-Silikonen, 2011; Sichwardt, V., Comparative Study to investigate the accuracy of three different
intraoral scanning systems, 2013). - Ziel dieser Studie ist es, die Abformgenauigkeit von intraoralen
Scannern und A-Silikonen zu vergleichen. Beziiglich dieser Fragestellung gibt es so gut wie keine in
vivo-Studien. Es stehen 3 verschiedene Scanner zur Verfiigung: Der Lava true definition-Scanner von
3M ESPE, der Cara trios von Heraeus und die CEREC bluecam von Sirona. Am Patienten werden
jeweils 3 Scans und eine Korrekturabformung mit einem A-Silikon von einem préparierten Zahn ge-
macht. Der Scanvorgang ist mit einer Videoaufnahme der Zhne vergleichbar. Daraufhin werden je-
weils Képpchen im Labor angefertigt. Diese K&ppchen werden auf ihre PaBgenauigkeit hin verglichen.
Das Képpchen mit der besten PaRgenauigkeit wird dem Patienten zur Weiterversorgung zur Verfi-
gung gestellt.

Bei dem Vorhaben handelt es sich um eine monozentrische, explorative therapeutische Priifung (3
digitale Abformungen). Leiter der klinischen Studie sind Prof. Dr. med. dent. Bernd Wéstmann und Dr.
med. dent. Peter Rehmann, Poliklinik fiir zahn&rztliche Prothetik, Zentrum fiir Mund-, Zahn- und Kie-
ferheilkunde, UKGM, Standort GieRBen. Hiesige Priifarzte sind Frau Zahnarztin Eva Breloer und Herr
Zahnarzt Moritz Boeddinghaus, Poliklinik fiir zahnérztliche Prothetik, UKGM, Standort GieRen (Abtei-
lungsleiter: Prof. Dr. med. dent. Bernd Wd&stmann). Die biometrische Bearbeitung erfolgt durch Dr.
Johannes Herrmann (Institut fiir Erndhrungswissenschaft). Die Studie soll baldmdéglichst nach dem
Erhalt des positiven Votums unserer Ethik-Kommission beginnen, sie wird voraussichtlich 1 Jahr dau-
ern. Insgesamt sollen 50 Patienten beiderlei Geschlechts (Alter: mindestens 18 Jahre) in die Studie
eingeschlossen werden. EinschluBkriterium: Die Préparationsgrenze des betreffenden Zahnes mu
aqui- bzw. supragingival gelegen sein. AusschluBkriterium: Die Praparationsgrenze des betreffenden
Zahnes ist nicht einsehbar (infragingival) bzw. nicht trockenzulegen. Hauptzielkriterium ist, die PaRge-
nauigkeit der K&ppchen auf dem Zahn zu vergleichen. Nebenzielkriterium ist der Vergleich der mit
verschiedenen Verfahrenen erhaltenen Stumpfdimensionen.

In der Diskussion berichtet Herr Dr. Rehmann, daR die konventionelle Abformung eine etablierte Me-
thode bei der Herstellung von Zahnersatz darstelle: Sie diene der Ubermittlung der intraoralen Situati-
on an das zahntechnische Labor. Nachdem der Zahn fiir eine Krone/Briicke prapariert worden sei,
werde ein mit Silikon beschichteter Metallléffel in den Mund des Patienten eingebracht. Dann miisse
der Abformléffel solange im Mund des Patienten verweilen, bis die Abformmasse ausgehértet sei.
Herr Dr. Rehmann weist darauf hin, daB der in den Mund eingefiihrte Metallléffel bei vielen Patienten
Wiirgereiz, Atemnot und Beklemmungsgefiihl hervorrufe. Die Abformung werde dann in das zahn-
technische Labor geschickt und diene dem Zahntechniker zur Herstellung des Zahnersatzes. Herr Dr.
Rehmann betont, daB die Qualitét der Abformung iiber die PaBgenauigkeit des Zahnersatzes ent-
scheide: Je héher die PaRgenauigkeit des Zahnersatzes sei, desto geringer sei die Wahrscheinlichkeit
einer Kronenrandkaries oder einer Parodontitis. Zudem férdere eine gut passende Zahnkrone die
Mundgesundheit des Patienten. - Seit einigen Jahren sei es ebenfalls mdglich, die Abformung digital
mit Hilfe eines intraoralen Scanners durchzufiihren. Der intraorale Scan sei mit einer Videoaufnahme
zu vergleichen. Er weist darauf hin, dass die in vivo-Studienlage beziiglich intraoraler Scanner auf
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sehr wenige Studien beschrankt sei und daR die Studien, die es gebe, sich lediglich auf &ltere Scan-
ner-Modelle beziehen wiirden. Zu den neuen intraoralen Scannern, welche in dieser Studie eingesetzt
wiirden, seien noch keine Studiendaten vorhanden. Herr Dr. Rehmann erldutert, da® in der vorliegen-
den Studie die PaRgenauigkeit intraoraler Scanner gegeniiber einem Abformmaterial (A-Silikonen)
verglichen werden solle. Es seien jeweils 3 digitale Abformungen mit den intraoralen Scannern und
eine konventionelle Abformung vorgesehen. Zur Verfiigung stiinden der Scanner Lava true definition
von 3M ESPE, der Scanner Cara trios von Heraeus und die Cerec bluecam von Sirona. Im Labor
wiirden aus den gewonnenen Daten von jedem Scan und von der konventionellen Abformung Zirkoni-
umoxid-Képpchen hergestelit, d.h. daR pro Zahn 4 Képpchen hergestellt wiirden. An einem weiteren
Termin wiirden diese Képpchen im Mund des Patienten ausprobiert. Herr Dr. Rehmann beschreibt,
daR zur Feststellung der PaRgenauigkeit ein MeBsondensatz der Firma AESCULAP (100 bis 500
um/Abstand 100 pm) verwendet werde; zusétzlich werde noch ein Silikonabdruck angefertigt. Hierzu
werde in das Képpchen diinnflieBendes Silikon appliziert und mit maximalem Fingerdruck auf dem
Stumpf positioniert. Nach Erhartung des Silikons werde das Képpchen wieder vom Stumpf entfernt,
und das Lumen werde mit z&hflieRendem Silikon aufgefiillt, damit die zuvor angebrachte diinne Sili-
konschicht stabilisiert werde. Nach Abbindung des Silikons kénne das Kdppchen abgezogen werden,
wodurch ein Silikonabdruck entstehe. Dieser Abdruck werden an zwei definierten Stellen geschnitten;
an diesen Schnittstellen werde an definierten Punkten die Dicke des diinnflieBenden Silikons mit Hilfe
eines Mikroskops gemessen. SchlieRlich werde das Kédppchen mit der besten Passung als Zahnkrone
definitiv eingesetzt. Im weiteren Verlauf der Diskussion werden 1) die Vorteile der digitalen Abform-
technik (u.a. der fehlende Wiirgereiz, der scnst bei der konventionellen Abformtechnik oft beim Patien-
ten auftritt); 2) die ZielgréRen der Studie [a) die in vivo ermittelte marginale PaBgenauigkeit (bestimmt
mit einem pm-MeRsondensatz der Firma AESCULAP, Tuttlingen und mit einer Light Body Silikon-
Abformung) von Zirkoniumoxid-K&ppchen auf den préparierten Pfeilerzéhnen, b) die Beurteilung der
Stumpfdimensionen der verschiedenen Abformungen (digital und konventionell) durch virtuelle Uber-
lagerung mit der GOM Inspect-Software V 7.5 (Braunschweig) durch virtuellen Vergleich anhand des
intraoralen Scans und des gescannten Gipsmodells]; 3) die erforderliche Zeitdauer fiir die 3 Scanner
(jeweils eine halbe Stunde); 4) die Patienten-Information und -Einwilligung sowie 5) der Datenschutz
(Pseudonymisierung der Daten) erortert.

Die Kommission hat keine fachlichen Einwdnde gegen das geplante Vorhaben. Die Kommission
stimmt der explorativen therapeutischen Priifung der zahnmedizinischen Arbeitsgruppe der Justus-
Liebig-Universitédt GieRen ohne Einwénde zu und wiinscht den Antragstellern gutes Gelingen.

La 70/

Prof. Dr. H. Tillmanns
Vorsitzender

Die Namen der bei dieser Sitzung anwesenden Mitglieder sind durch Unterstreichung hervorgehoben.
Mitglieder: Frau Dr. Dr. Blutters-Sawatzki (Padiatrie); Dr. Bédeker (Informatik); Herr Brumhard (Pharmazie), Dr.
Degenhardt (Gynékologie/Pranatalmedizin); Prof. Dr. Dr. Dettmeyer (Rechtsmedizin); Prof. Dr. Kramer (Zahnheil-
kunde); Prof. Dr. Kretschmer (Rechtswissenschaften); Dr. Repp (Pharmakologie); Prof. Tillmanns, Vorsitzender
(Innere Med).

Vertreter: Prof. Dreyer (Pharmakologie); Frau Prof. Kemkes-Matthes (Innere Medizin); Frau Kreckel (Pharmazie);
Prof. Kinzel (Gynékologie); Dr. Pons-Kihnemann (Informatik); Prof. RiBe (Rechtsmedizin), Dr. Réhrig (Chirur-
gie); Prof. Schmidt, (Rheumatologie), Frau Schneider (Rechtswissenschaften).

P.S.: Bitte informieren Sie die Ethik-Kommission unter Benutzung des beigefiigten Formulars
uiber den Beginn der Studie!
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11.4 Patientenaufklarungsbogen

ZZMK Poliklinik fur Zahnéarztliche Prothetik

Patienten-Information und —-Einwilligung
zur Durchfiihrung einer klinischen Studie
mit volljahrigen einwilligungsfahigen Patienten:

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

Priifarzte: Dr. Maximiliane Schlenz, ZA Jonas Vogler

Eine neue Methode zur Bestimmung der Passgenauigkeit von

Einzelzahnrestaurationen.

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

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

Studie teilzunehmen.

Klinische Studien sind notwendig, um Erkenntnisse liber die Wirksamkeit und Vertrag-
lichkeit von medizinischen Behandlungsmethoden zu gewinnen oder zu erweitern. Die
klinische Studie, die wir Ihnen hier vorstellen, wurde von der zustandigen Ethikkommis-
sion zustimmend bewertet. Diese klinische Priifung wird in der Poliklinik der zahnarztli-
chen Prothetik durchgeflihrt; es sollen insgesamt ungefdahr 50 Personen daran teilneh-
men. Die Studie wird veranlasst, organisiert und finanziert durch die Poliklinik fiir zahn-

arztliche Prothetik in GieBen.

Ihre Teilnahme an dieser klinischen Studie ist freiwillig. Sie werden in diese Priifung also
nur dann einbezogen, wenn Sie dazu schriftlich Ihre Einwilligung erklaren. Sofern Sie
nicht an der klinischen Studie teilnehmen oder spéater aus ihr ausscheiden moéchten,

erwachsen Ihnen daraus keine Nachteile.

Sie wurden bereits auf die geplante Studie angesprochen. Der nachfolgende Text soll Ihnen
die Ziele und den Ablauf erldutern. AnschlieBend wird ein Priifarzt das Aufklarungsgesprach
mit Ihnen fihren. Bitte z6gern Sie nicht, alle Punkte anzusprechen, die Ihnen unklar sind.
Sie werden danach ausreichend Bedenkzeit erhalten, um (ber Ihre Teilnahme zu

entscheiden.

1. Warum wird diese Studie durchgefiihrt?

Bislang hat man zur Kontrolle der Passung von Zahnersatz (z.B. eine Krone bzw. Brilicke)
eine konventionelle Messmethode (Replikatechnik) verwendet. Dieses Verfahren ist sehr
aufwendig und kann nicht sehr genau durchgefiihrt werde. Daher ist es das Ziel der
vorgesehenen klinischen Priifung, eine neue digitale Messmethode anzuwenden, um zum
einen ein angenehmeres und standardisiertes Verfahren zu entwickeln und zum anderen

eine bessere Passgenauigkeit von Einzelzahnrestaurationen zu erreichen.

Probanden-Information und -Einwilligung
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2. Wie ist der Ablauf der Studie und was muss ich bei Teilnahme beachten?

Nach der Praparation wird von Ihrem Zahn eine digitale Abformung mit einem
Intraoralscanner durchgefiihrt. Dies ist vergleichbar mit einer Videoaufnahme der Zahne.
Am Termin der Kronenanprobe werden zusatzlich Kappchen, die vorher im Labor aus den
Daten des Scans hergestellt wurden, anprobiert.

Flr die Studie ist es von groBer Wichtigkeit, dass die Termine die im Vorfeld vergeben
werden auch eingehalten werden bzw. rechtzeitig umgelegt werden.

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

Wenn sie bei der Studie mitmachen, kénnen wir fiir Sie die Krone mit der bestmdglichen
Passgenauigkeit herstellen.

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

Flr Sie bestehen keine Risiken, wenn Sie an der Studie teilnehmen.

5. Wer darf an dieser klinischen Studie nicht teilnehmen?

Jeder Patient bei dem eine Kronen- oder Briickenversorgung indiziert ist, darf an der
Studie teilnehmen.

6. Entstehen fiir mich Kosten durch die Teilnahme an der wissenschaftlichen
Studie? Erhalte ich eine Aufwandsentschadigung?

Durch die Teilnahme an dieser Studie entstehen fiir Sie keine Kosten.

7. Bin ich wahrend der klinischen Priifung versichert?

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

Wenn Sie vermuten, dass durch die Teilnahme an der klinischen Priifung Ihre Gesundheit
geschadigt oder bestehende Leiden verstarkt wurden, missen Sie dies unverziglich dem
Versicherer

Probanden-Information und -Einwilligung
Seite 2 von 10
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Name und Anschrift der Versicherung:
Telefon:
Fax:

Versicherungsnummer: L

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

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

Auf Wunsch erhalten Sie ein Exemplar der Versicherungsbedingungen.

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

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

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

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

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

Unter gewissen Umstdnden ist es aber auch mdglich, dass der Priifarzt oder der fiir die
Studie Verantwortliche entscheidet, Ihre Teilnahme an der wissenschaftlichen Priifung
vorzeitig zu beenden, ohne dass Sie auf die Entscheidung Einfluss haben. Die Grinde
hierfiir kénnen z.B. sein:

. Die Praparationsgrenze ist nicht scanbar.

. Es wird die gesamte klinische Studie abgebrochen.

10. Was geschieht mit meinen Daten?

Wéahrend der klinischen Studie werden medizinische Befunde und personliche
Informationen von Ihnen erhoben und in der Prifstelle in Papierform und elektronisch
gespeichert. Die flir die klinische Studie wichtigen Daten werden zusatzlich in
pseudonymisierter Form gespeichert, ausgewertet und gegebenenfalls weitergegeben.

Probanden-Information und -Einwilligung
Seite 3 von 10
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Pseudonymisiert bedeutet, dass keine Angaben von Namen oder Initialen verwendet
werden, sondern nur ein Nummern- und/oder Buchstabencode.

Die Daten sind gegen unbefugten Zugriff gesichert.

11. Was geschieht mit den Kdppchen, den Aufnahmen meiner Zdhne und den
Fragebdgen?

Die Kappchen, die Aufnahmen ihrer Zdhne (Intraoralscans) und Fragebdgen werden nach
Abschluss der Studie geléscht bzw. vernichtet.

12. An wen wende ich mich bei weiteren Fragen?

Beratungsgesprache an der Priifstelle

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

Probanden-Information und -Einwilligung
Seite 4 von 10
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Priifstelle: Poliklinik flir Zahnarztliche Prothetik
Schlangenzahl 14
35392 GieBen
Tel.: 0641-99-46150

Priifarzte: Dr. Maximiliane Schlenz, ZA Jonas Vogler

Eine neue Methode zur Bestimmung der Passgenauigkeit von
Einzelzahnrestaurationen.

Einwilligungserkldarung

geb. @M ierssnesessrsrrsarsossnnasssossnnsonsnas Teilnehmer-Nr. cosssssssessssssososssssssssarsssassonns

Name der Arztin/des Arztes

ausfihrlich und verstandlich (ber die zu prifende Behandlungsmethode und die
Vergleichsmethode sowie (iber Wesen, Bedeutung, Risiken und Tragweite der klinischen
Studie aufgeklart worden. Ich habe dariiber hinaus den Text der Probandeninformation
sowie die hier nachfolgend abgedruckte Datenschutzerkldrung gelesen und verstanden. Ich
hatte die Gelegenheit, mit dem Priifarzt iber die Durchfiihrung der klinischen Priifung zu
sprechen. Alle meine Fragen wurden zufrieden stellend beantwortet.

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

Ich hatte ausreichend Zeit, mich zu entscheiden.

Mir ist bekannt, dass ich jederzeit und ohne Angabe von Grinden meine Einwilligung zur
Teilnahme an der Priifung zurlickziehen kann (miundlich oder schriftlich), ohne dass mir
irgendwelche Nachteile entstehen.

Probanden-Information und -Einwilligung
Seite S von 10
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Datenschutz:

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

1.

Ich erklare mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser klinischen Studie
personenbezogene Daten, insbesondere Angaben (iber meine Gesundheit, tiber mich erhoben
und in Papierform sowie auf elektronischen Datentrdgern in der Poliklinik fiir Zahndrztliche
Prothetik aufgezeichnet werden. Soweit erforderlich, dirfen die erhobenen Daten
pseudonymisiert (verschliisselt) weitergegeben werden an den Verantwortlichen oder eine von
diesem beauftragte Stelle zum Zwecke der wissenschaftlichen Auswertung.

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

Ich bin bereits dariiber aufgeklart worden, dass ich jederzeit die Teilnahme an der klinischen
Priifung beenden kann. Im Fall eines solchen Widerrufs meiner Einwilligung, an der Studie
teilzunehmen, erkldre ich mich damit einverstanden, dass die bis zu diesem Zeitpunkt
gespeicherten Daten weiterhin verwendet werden dirfen, soweit dies erforderlich ist, um
sicherzustellen, dass meine schutzwirdigen Interessen nicht beeintrachtigt werden. Falls ich
meine Einwilligung, an der Studie teilzunehmen, widerrufe, missen alle Stellen, die meine
personenbezogenen Daten, insbesondere Gesundheitsdaten, gespeichert haben, unverziiglich
prifen, inwieweit die gespeicherten Daten zu dem vorgenannten Zweck noch erforderlich
sind. Nicht mehr benétigte Daten sind unverziiglich zu |6schen.

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

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

Recht auf Loschung

Sie haben das Recht auf Léschung Sie betreffender personenbezogener Daten, z. B.
wenn diese Daten fiir den Zweck, flr den sie erhoben wurden, nicht mehr notwendig sind
(Artikel 17 und 19 DS-GVO).

Recht auf Einschrankung der Verarbeitung

Unter bestimmten Voraussetzungen haben Sie das Recht auf Einschrankung der Verar-
beitung zu verlangen, d.h. die Daten dirfen nur gespeichert, nicht verarbeitet werden.
Dies missen Sie beantragen. Wenden Sie sich hierzu bitte an ihren Priifer oder an den
Datenschutzbeauftragten des Prifzentrums (Artikel 18 und 19 DS-GVO).

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

Recht auf Dateniibertragbarkeit

Sie haben das Recht, die sie betreffenden personenbezogenen Daten, die sie dem Ver-
antwortlichen fir die klinische Studie / klinische Priifung bereitgestellt haben, zu erhal-
ten. Damit kénnen Sie beantragen, dass diese Daten entweder Ihnen oder, soweit tech-
nisch

maoglich, einer anderen von Ihnen benannten Stelle (ibermittelt werden (Artikel 20 DS-
GVO).

Widerspruchsrecht

Sie haben das Recht, jederzeit gegen konkrete Entscheidungen oder MaBnahmen zur
Verarbeitung der Sie betreffenden personenbezogenen Daten Widerspruch einzulegen
(Art 21 DS-GVO). Eine solche Verarbeitung findet anschlieBend grundsatzlich nicht mehr
statt.

Einwilligung zur Verarbeitung personenbezogener Daten und Recht auf Widerruf
dieser Einwilligung

Die Verarbeitung ihrer personenbezogenen Daten ist nur mit Ihrer Einwilligung rechtma-
Big (Artikel 6 DS-GVO).

Sie haben das Recht, ihre Einwilligung zur Verarbeitung personenbezogener Daten jeder-
zeit zu widerrufen. Es dlrfen jedoch die bis zu diesem Zeitpunkt erhobenen Daten durch
die in der Patienteninformation- und Einwilligungserkldarung zu der jeweiligen klinischen
Studie / Priifung genannten Stellen verarbeitet werden (Artikel 7, Absatz 3 DS-GVO).

Benachrichtigung bei Verletzung des Schutzes personenbezogener Daten (,,Da-
tenschutzpannen®)

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

Mochten Sie eines dieser Rechte in Anspruch nehmen, wenden Sie sich bitte an
Ihren Prifer oder an den Datenschutzbeauftragten Ihres Priifzentrums. AuBerdem haben
Sie das Recht, Beschwerde bei der/den Aufsichtsbehdrde/n einzulegen, wenn Sie
der Ansicht sind, dass die Verarbeitung der Sie betreffenden personenbezogenen Daten
gegen die DS-GVO verstoBt (siehe Kontaktdaten).

Probanden-Information und -Einwilligung
Seite 9 von 10

122




Anhang

Kontaktdaten

Datenschutz: Kontaktdaten Priifzentrum

Datenschutzbeauftragte/r

Datenschutz-Aufsichtsbehérde

ggf. Prof. Dr. Bernd Wostmann ggf. Der Hessische

Name: Name: Datenschutzbeauftragte

Adresse: | Schlangenzahl 14 Adresse: | Gustav-Stresemann-Ring 1
35392 GieBen 65189 Wiesbaden

Telefon: | 0641-99-46141 Telefon: | 0611-140 80

E-Mail bernd.woestmann@dentist.med.uni | E-Mail poststelle@datenschutz.hessen.d
-giessen.de e

Datenschutz: Kontaktdaten des Sponsors/der Studienleitung der klinischen

Studie

Datenschutzbeauftragte/r Datenschutz-Aufsichtsbehérde

Name: Datenschutzbeauftragter der Name: Der Hessische
Justus-Liebig Universitat Datenschutzbeauftragte
GieBen

Adresse: | LudwigstraBe 23 Adresse: | Gustav-Stresemann-Ring 1
35390 GieBen 65189 Wiesbaden

Telefon: | 0641-99 12230 Telefon: | Telefon: 0611-140 80

E-Mail datenschutz@uni-giessen.de E-Mail poststelle@datenschutz.hessen.de

Fiir die Datenverarbeitung Verantwortliche/r

ggf. Name Justus-Liebig Universitdt GieBen
Adresse: LudwigstraBe 23
35390 GieBen
Telefon: 0641-99 0
E-Mail praesident@uni-giessen.de

Name in Druckschrift

Datum

Unterschrift
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Erkléarung

12 Erklarung

,Hiermit erklére ich, dass ich die vorliegende Arbeit selbstindig und ohne unzuldssige
Hilfe oder Benutzung anderer als der angegebenen Hilfsmittel angefertigt habe. Alle
Textstellen, die wortlich oder sinngemaR aus verdffentlichten oder nichtveréffentlichten
Schriften entnommen sind, und alle Angaben, die auf mindlichen Auskunften beruhen,
sind als solche kenntlich gemacht. Bei den von mir durchgefiihrten und in der Disserta-
tion erwéhnten Untersuchungen habe ich die Grundsétze guter wissenschaftlicher Pra-
xis, wie sie in der ,,Satzung der Justus-Liebig-Universitit Giellen zur Sicherung guter
wissenschaftlicher Praxis® niedergelegt sind, eingehalten sowie ethische, datenschutz-
rechtliche und tierschutzrechtliche Grundsétze befolgt. Ich versichere, dass Dritte von
mir weder unmittelbar noch mittelbar geldwerte Leistungen fiir Arbeiten erhalten haben,
die im Zusammenhang mit dem Inhalt der vorgelegten Dissertation stehen, oder habe
diese nachstehend spezifiziert. Die vorgelegte Arbeit wurde weder im Inland noch im
Ausland in gleicher oder ahnlicher Form einer anderen Priifungsbehdrde zum Zweck
einer Promotion oder eines anderen Prufungsverfahrens vorgelegt. Alles aus anderen
Quellen und von anderen Personen (ibernommene Material, das in der Arbeit verwendet
wurde oder auf das direkt Bezug genommen wird, wurde als solches kenntlich gemacht.
Insbesondere wurden alle Personen genannt, die direkt oder indirekt an der Entstehung
der vorliegenden Arbeit beteiligt waren. Mit der Uberpriifung meiner Arbeit durch eine
Plagiatserkennungssoftware bzw. ein internetbasiertes Softwareprogramm erklére ich

mich einverstanden.

é;s/gen, N8 A DoZo

Ort, Datum Unterschrift
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