Aus der Abteilung fur Parodontologie und Synoptische Zahnmedizin des Instituts fur
Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde des CharitéCentrum 3
der Medizinischen Fakultat Charité — Universitatsmedizin Berlin
in Kooperation mit der Abteilung fir Molekulare Epidemiologie des Max-Delbrick-

Centrums fur Molekulare Medizin

DISSERTATION

Erfassung von Zahngesundheitsdaten im Rahmen der

Pratests der Nationalen Kohorte in Berlin Buch

zur Erlangung des akademischen Grades

Doctor medicinae dentariae (Dr. med. dent.)

vorgelegt der Medizinischen Fakultat

Charité — Universitatsmedizin Berlin

von

Cindy Haberland

aus Ludwigsfelde (Krs. Zossen)

Datum der Promotion: 05.03.2021



Inhaltsverzeichnis 2

Inhaltsverzeichnis
INNAISVEIZEICANIS ... e 2
ADBKUrZUNGSVEIZEICNNIS ... 5
ADBDIldUNGSVEIZEICNNIS ... e e e 7
TabelleNVErZEICNNIS ... e 9
T ZUSAMMENTASSUNG ...t e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 11
LAY 0153 1 = [ OO PPPPPPPPPPPP 13
2 BINIEIUNG .. 15
2.1 Ubersicht klinischer und epidemiologischer Studien ..............ccccccoveeevevennene.. 15
2.2 Bedeutung von Beobachtungsstudien.................cccooiiiiiiiiis 16
2.3 Ziel von KOhOrENSIUAIEN........eiiiiiiiiiiiieeee e 17
2.4 Nationale KONOME...........uuiiiiiiiiii e 18
2.5 Epidemiologische Daten zur oralen Gesundheit ..., 19
2.6 Volkskrankheiten Karies und Parodontitis..............cccuuumiiiiiiiiiiiiis 20
2.8. 1 KAIIES e e e e e e e e 20
2.6.2  ParOdOntitiS........cccoiuiiiiiiiiiiie et 22
2.7 Diagnose von Karies und Parodontitis ..............cccccuiiiiimiiiiiiiieeeeeeeeeeee 23
2.8 ZIEISTEIIUNG ... . 25
3 Material und MethOTEN ......cooiiiiiiiiiieeee e 27
3.1 Studiendesign und Registrierung ...........ccccuuuiiiiiiiiiiiieeeeee e 27
3.2 Standard operating procedures (SOP)...........uuuiiiiiiiiiiiiiiiiie 28
3.3 Zahnmedizinische Untersuchung ...........ccccouiiiiiiiiiiie 33
3.4 Probanden...... ... ————— 35
3.5 Datenerhebung, Digitalisierung und statistische Analyse ................cccccuvvnneee. 35

4 ErgebNiSSE ... e 38



Inhaltsverzeichnis 3

4.1 ProbandenKlientel..........cooo i 38
4.2  Allgemeiner Zahnbefund ... 42
4.3 Parodontalstatus manuell erfasst im Standard Operating Procedure .............. 45
4.4 Digitale Erfassung des Parodontalstatus ... 54
4.5 Manuelle und digitale Erfassung des Parodontalstatus im Vergleich............... 55
4.6 Befragung der Probanden zur digitalen Erfassung des Parodontalstatus........ 57
4.7  UNtersuChUNGSZEIL.........ooiieee s 57
5 DISKUSSION ...ttt ettt e e e 61
5.1 Material und MethOde..........cooiiiiiiiiiiiii e 61
5.1.1  Ablauf der UntersuChung ... 61
B.1.2  HYGIENE ..t 62
5.1.3 Schulung der UNtersuCher...........coooiiiiiiiiiiii e 64
5.1.4  UNIEISUCKNET ... 64
5.1.5 UntersuchungsbedinQUNgen ...........oooi i 65
5.1.6 Probanden und deren Rekrutierung ............ccccoiiiiiiiiiiis 67
5.1.7 Digitale Erhebung von Daten ... 71

5.2 Bewertung der ErgebniSSe .........ooooiiiiiiiiiiie 73
5.2.1 Zahnstatus, Versorgung und Karies ............cccccuiiiiiiiiiiiiiiieiieeeeee e 73
5.2.2 Parodontalstatus manuell erfasst ... 74
5.2.3  UNtersuChUNGSZEIteN .........coooiiiiiiiiiiii e 76

5.3 Kontext zu anderen Untersuchungen ............cccceeeeeeiiiiiiiiiiiiie 76
SRR S N U o1 o QU A - V4 | S 78
6  LiteraturverzeiChnis........ ... 79
T ANNANG. .t 90



9 Lebenslauf

1O DanKSAGUNG. .. .ot e e e e e e e e e e e e e e e



Abkiirzungsverzeichnis

Abkurzungsverzeichnis

BMI
BOP
CAL
Cl

CPI
DGParo
DIFOTI
DNA
DMF/T
DMF/S
DMS
FFP
FOTI
ICDAS
IL

K

LED
MDC
min
mm
MRT

PD
PGE2
PSI
RCT
SHIP
SN
SOP
TN
TNFa

Body Mass Index

bleeding on probing (Bluten nach Sondierung)
clinical attachment loss

Konfidenzintervall

Community Periodontal Index

Deutsche Gesellschaft fur Parodontologie e.V.
digital imaging fiber optic transillumination
deoxyribonucleic acid

decayed, missing, filled / teeth

decayed, missing, filled / surfaces

Deutsche Mundgesundheitsstudie

filtering face piece

fiber-optic transillumination

International Caries Detection and Assessment System
Interleukin

Kappa

light emitting diode

Max-Delbrick-Centrum fur Molekulare Medizin
Minuten

Millimeter

Magnetresonanztomografie

Anzanhl

probing depth (Sondierungstiefe)
Prostaglandin E2

Parodontaler Screening Index

randomised controlled trial

Study of Health in Pomerania

Study Nurse

Standard operating procedure (Standardarbeitsanweisung)
Teilnehmer

Tumornekrosefaktor alpha



Abkiirzungsverzeichnis

WHO World Health Organisation

M zahnmedizinisch trainiertes Personal

Auf die Angabe beider Geschlechter wird wegen der besseren Lesbarkeit verzichtet.



Abbildungsverzeichnis 7

Abbildungsverzeichnis

Abbildung 1 Untersuchungsablauf ... 29

Abbildung 2 Programmansicht Parostatus.de zur digitalen Erfassung von

SONAIEIUNGSIETEN. ...t 32
Abbildung 3 Untersuchungsstunl.............ooooiiiiiiii e 34
AbbIlduNg 4 Traytastatur ... 34

Abbildung 5 Darstellung der Abweichungen der Sondierungstiefen bukkal SN von ZM in
zeitlicher Abfolge der Messungen im Bland-Altman-Plot.............., 45
Abbildung 6 Darstellung der Abweichungen der Sondierungstiefen mesial SN von ZM
in zeitlicher Abfolge der Messungen im Bland-Altman-Plot.................ccccoiiiin. 46
Abbildung 7 Darstellung der absoluten Abweichungen der Sondierungstiefen bukkal SN
von ZM in zeitlicher Abfolge der Messungen im Bland-Altman-Plot mit Mittelwertkurve47
Abbildung 8 Darstellung der absoluten Abweichungen der Sondierungstiefen mesial
SN von ZM in zeitlicher Abfolge der Messungen im Bland-Altman-Plot........................ 47
Abbildung 9 Darstellung der Mittelwerte der absoluten Abweichungen der
Sondierungstiefen bukkal SN von ZM in zeitlicher Abfolge der Messungen im
0Tz 1 (=T 1 o] o ) SRR 48
Abbildung 10 Darstellung der Mittelwerte der absoluten Abweichungen der
Sondierungstiefen mesial SN von ZM in zeitlicher Abfolge der Messungen im
0Tz 1 (=1 1 o] o ) P RPPURR 49
Abbildung 11 Darstellung der Haufung der absoluten Abweichung der
Sondierungstiefen bukkal SN von ZM zur Sondierungstiefe bukkal ZM im Scatterplot. 50
Abbildung 12 Darstellung der Haufung der absoluten Abweichung der

Sondierungstiefen mesial SN von ZM zur Sondierungstiefe mesial ZM im Scatterplot. 51



Abbildungsverzeichnis 8

Abbildung 13  Diagramm der prozentualen absoluten Ubereinstimmung >1 mm der
Sondierungstiefen bukkal SN und ZM gruppiert je Untersuchungstag im zeitlichen
Verlauf der UntersuchungStage .........ooeiiiiiiiiiiiiii e 52
Abbildung 14  Diagramm der prozentualen absoluten Ubereinstimmung >1 mm der
Sondierungstiefen mesial SN und ZM gruppiert je Untersuchungstag im zeitlichen
Verlauf der UntersuchungStage .........oeeviiiiiiiiiiiii e 53
Abbildung 15  Diagramm der gesamt Untersuchungszeit SN zu der Abfolge der
UNEEISUCNUNGEN ...ttt e e e e e e e e e e e e aeeeas 57
Abbildung 16~ Diagramm der gesamt Untersuchungszeit ZM zu der Abfolge der
Untersuchungen, Anfang 18:39 Minuten, Ende 08:33 Minuten............cccccoeevviiiiiiinnnee. 58
Abbildung 17  Untersuchungsdauer des Zahnstatus im Verlauf der Untersuchungen
vOoN SN (rot) UNd ZM (DlaU) ........oueeiieeeee e 59
Abbildung 18  Untersuchungsdauer des manuell erfassten Parodontalstatus im
Verlauf der Untersuchungen von SN (rot) und ZM (blau) ..., 60
Abbildung 19  Untersuchungsdauer des digital erfassten Parodontalstatus im Verlauf

der Untersuchungen von SN (rot) und ZM (blau) .............coeviiiiiiiie 60



Tabellenverzeichnis 9

Tabellenverzeichnis

Tabelle 1 Haufigkeitsverteilung der Probanden nach Altersgruppen n=51 absolut und

(] 0¥4=Y o1 (U= PP 38
Tabelle 2 Haufigkeiten Probanden mit naturlich gesunden Gebissen, nicht vorhandener
Zahne, Implantate, Karieslasionen auf Kavitatsstadium, Initialkarieslasionen,
Fullungen/Inlays/Teilkronen, Kronen, Bruckenglieder, Prothesen und prozentualer Anteil
der Gesamtkohorte n=51; Mehrfachzuordnung maoglich; durch ZM erfasst .................. 39
Tabelle 3 Haufigkeitsverteilung a)Zahn Anzahl b)Probandenanzahl: Probanden mit
naturlich gesunden Gebissen, nicht vorhandener Zahne, Implantate, Karieslasionen auf
Kavitatsstadium, Initialkarieslasionen, Fullungen/Inlays/Teilkronen, Kronen,
Bruckenglieder, Prothesen aufgeteilt in Gruppen junge Erwachsene n=22, altere
Erwachsene n=25 und Probanden ohne Alterserfassung n=4, %?": prozentualer Anteil
an der Gesamtkohorte n=51 und prozentualer Anteil an Gruppe; %2 n=22; %3 n=25; %*
n=4; Mehrfachzuordnung maoglich; durch ZM erfasst ...............oooiiiiiiiiii 40
Tabelle 4 Sanierungsgrad Mittelwerte und Standardabweichungen: Gesamtkohorte
(n=51), junge Erwachsene(n=22) und altere Erwachsene (n=25); eingeschlossen
Probanden ohne Karieserfahrung mit Sanierungsgrad 100%; * initiale Karieslasionen
als nicht saniert erachtet.; ** initiale Karieslasionen als nicht sanierungsbedurftig
BrACIT . e 41
Tabelle 5 Haufigkeitsverteilung nach hochstem vorhandenen PSI Code in mindestens
einem Sextanten; Gesamtverteilung n=50; 1 Proband musste ausgeschlossen werden;
aufgeteilt in Gruppen junge Erwachsene n=22, altere Erwachsene n=24 und Probanden
ohne Alterserfassung n=4, a) Probandenanzahl; %': prozentualer Anteil an der
Gesamtkohorte n=50 und prozentualer Anteil an Gruppe; %? n=22; %% n=24; %* n=4,

AUICN ZIM BITASST . ..ot e 41



Tabellenverzeichnis 10

Tabelle 6 Reproduzierbarkeit Zahnstatusdaten zwischen zahnmedizinisch trainiertem
Personal (ZM) und Study Nurse (SN) in Kreuztabelle. Prozent der Ubereinstimmung:
93,1%, k = 0,534 (95%CI1 0,421 = 0,646) ......eerieiiieeeeie e 42
Tabelle 7 Reproduzierbarkeit bestehender Versorgung der Patienten zwischen
zahnmedizinisch trainiertem Personal (ZM) und Study Nurse (SN) in Kreuztabelle.
Prozent der Ubereinstimmung: 76,7%, k= 0,605 (95%CI 0,554 - 0,656) ...................... 43
Tabelle 8 Reproduzierbarkeit karioser Zahne zwischen zahnmedizinisch trainiertem
Personal (ZM) und Study Nurse (SN) in Kreuztabelle. Prozent der Ubereinstimmung:
91,1%, k= 0,0268 (95%CI -0,0589 — 0,0,112) ....eeeiiieiieee e 44
Tabelle 9 Reproduzierbarkeit digital erhobener Sondierungstiefen in Kategorien
zwischen zahnmedizinisch trainiertem Personal (ZM) und Study Nurse (SN) in
Kreuztabelle. Prozent der Ubereinstimmung: 84,9%, k= 0,169 (95%CI 0,0669- 0,255) 54
Tabelle 10 Reproduzierbarkeit manuell erhobener Sondierungstiefen in Kategorien
eingeteilt zwischen zahnmedizinisch trainiertem Personal (ZM) und Study Nurse (SN) in
Kreuztabelle. Prozent der Ubereinstimmung: 74,8%, «= 0,194 (95%Cl 0,116- 0,272). 55
Tabelle 11 Reproduzierbarkeit manuell und digital erhobener Sondierungstiefen in
Kategorien eingeteilt und zusammengefasst zwischen zahnmedizinisch trainiertem
Personal (ZM) und Study Nurse (SN) in Kreuztabelle. Prozent der Ubereinstimmung:
79,9%, K= 0,171 (95%C ...t e e 56
Tabelle 12 Untersuchungszeiten Untersuchung (U) in Minuten:Sekunden und

Y 1 =] o (TR 58



Zusammenfassung 1

1 Zusammenfassung

Das Ziel der Studie war die Evaluierung der Erfassung von Zahngesundheitsdaten im
Rahmen der Pratests der Nationalen Kohorte in Berlin. Es wurde untersucht, ob eine
Studienassistentin =~ ohne  zahnmedizinischen  Hintergrund  zahnmedizinische
Untersuchungen verlasslich durchfihren kann, um arztliches Personal in diesem
Studienabschnitt zu entlasten. Aul3erdem wurde erprobt, ob eine digitale Erfassung von
Daten Vorteile fur die Studiendurchfuhrung bringt.

Material und Methode Eine medizinische Studienassistentin des Studienzentrums MDC
Berlin Buch wurde Uber zahnmedizinische Grundlagen und deren Erfassungsmethoden
in zwei Schulungstagen geschult. 51 Probanden im Alter von 22 bis 68 Jahren wurden in
Doppeluntersuchungen durch die Studienassistentin und zahnmedizinisch trainiertes
Personal (Zahnmedizinstudenten) als Kontrolle anhand eines Standard Operation
Protocols auf deren Zahnstatus, zahnarztliche Versorgungen, Karies und Parodontitis im
Split-Mouth-Verfahren untersucht. Die Erfassung von Parodontaldaten erfolgte manuell,
metrisch im SOP und digital in Kategorien mittels Parodontalem-Screening-Index in die
Software Parostatus.de. Die metrischen Daten wurden zur weiteren Auswertung in die
Kategorien der digitalen Erhebung uberfuhrt. Aus den Daten wurde die prozentuale
Ubereinstimmung zwischen Studienassistentin und zahnmedizinisch trainiertem
Personal errechnet. Zur Bewertung der Ubereinstimmungen wurde ein Kappa (x) und
Konfidenzintervall errechnet.

Ergebnisse Die Studienassistentin erkannte den Zahnstatus (vorhandene Zahne,
fehlende Zahne, ersetzte Zahne, Wurzelreste, Implantate) mit moderater Genauigkeit,
Ubereinstimmungsgrad 93,1% (x=0,534 (95%CI 0,421 - 0,646)). Ebenfalls wurde der
Versorgungszustand der Zahne mit Fullung/Inlay/Teilkrone, Krone, Brucke und Prothese
moderat erkannt, Ubereinstimmungsgrad 76,7% (x=0,605 (95%CI 0,554 - 0,656)). Karies
trat in 33,3% der Probanden auf. Karies wurde grof3tenteils nicht richtig erkannt, so dass
die Ubereinstimmung als unzureichend einzustufen war, Ubereinstimmungsgrad 91,1%
(x=0,0268 (95%CI -0,0589 — 0,112)).

Die Parodontalmessungen unterschieden sich stark. Dabei waren die Abweichungen
buccal #1-2 mm und mesial #2-3 mm. Die Ubereinstimmung der erhobenen
Parodontaldaten waren sowohl bei der manuellen Erfassung (74,8%; k = 0,194 (95%Cl
0,116- 0,272)), als auch bei der digitalen Erfassung (82,8%; « = 0,161(Cl 95% 0,0669 —

0,255)) als unzureichend einzustufen. Die Ubereinstimmungen der Erfassung des
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Parodontalzustands der Probanden durch die Studienassistentin war insgesamt 79,9%;
xk =0,171(95%CI 0,107- 0,235). Ein zeitlicher Ubungseffekt war zu erkennen. Die digitale
Erfassung war schneller.

Zusammenfassung Der Schulungsaufwand genugte nicht, um die Studienassistentin
ausreichend auf die Untersuchungen vorzubereiten. Eine vereinfachte Erfassung des
Zahnstatus und der Versorgung ware mit intensivem Training denkbar. Karieserkennung
und Parodontitismessung durch die Studienassistentin bedurfen intensive Schulung und
Training. Ob eine Studienassistentin mit zahnmedizinischem Hintergrund verlasslich
diese Daten erheben kann, muss weiter untersucht werden. Die Digitalisierung der

Datenerhebung bringt Vorteile und sollte daher implementiert werden.
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Abstract

Objective of this study was to evaluate the recording of oral health data in the pretest of
the national cohort in Berlin, Germany. It specifically examined, whether a clinical study
assistant without dental background is sufficiently for collecting oral health data, to
preclude the need for dentists in this phase of a study. Additionally, it was investigated, if
there are any advantages to digitalizing data collection processes.

Material and methods A medical study nurse from the study center MDC Berlin Buch
was trained in dental basics and oral health data collection for two days. 51 probands with
ages between 22 and 68 were double examined by a study nurse and dentally trained
personnel (dentistry students) as control examiners. The split mouth data collection of
tooth status, treatment, caries, and periodontitis was tracked according to a standard
operating protocol. Metric periodontal data (i.e. probing depths) was tracked manually in
the SOP, while categorical data (i.e. community periodontal index) was digitally recorded
via Parostatus.de software. Metric data was transformed into categories of digitally
collected data. A kappa (k) and confidence interval were generated to assess the
percentage degree of correspondence.

Results The study nurse recorded tooth status (i.e. tooth number, missing teeth, replaced
teeth, roots, implants) with moderate accuracy of 93.1% (k=0.534 (95%CI 0.421 - 0.646)).
Detection of treatments like fillings, crowns, bridges, and prostheses was moderately
correct at 76.7% (x=0.605 (95%CI 0.554 - 0.656)). However, caries detection was very
poor with 91.1% (x=0.0268 (95%CI -0.0589 - 0.112)). Collected periodontal data differed
strongly. Discrepancies ranged buccal +1-2 mm and +2-3 mm in mesial measurements.
Congruence of manually recorded probing depths (74.8%; « = 0.194 (95%CI 0.116 -
0.272)) and digitally recorded depths (82.8%; « = 0.161(Cl 95% 0.0669 - 0.255)) was
poor. The study nurse’s aggregate accuracy in collecting exact periodontal data was low
at 79.9%; « = 0.171 (95%CI 0.107 - 0.235). The study nurse became quicker over time.
Digital recording of data was faster.

Conclusion The training was insufficient to prepare the study nurse adequately and
resulted in inaccurate data. Intensified training could make a reliable collection of tooth
status and treatments possible. Caries and periodontitis detection by the study nurse
needs more training. Whether a study nurse with dental background can perform the



Abstract 14

examination more acceptably, has to be reviewed in further research. Digitalization of

data collection is favorable and should be implemented.
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2 Einleitung

2.1 Ubersicht klinischer und epidemiologischer Studien

Die medizinische Forschung soll einen Erkenntnisgewinn Uber die Heilung einer
Krankheit oder die Verbesserung der Gesundheit von Probanden erbringen [1]. Das kann
zum Beispiel die Testung von neuen Therapien oder auch die Ursachenforschung tber
Zusammenhange zwischen Erkrankung und Lebensstil sein. Dabei kann man zunachst
die Primarforschung von der Sekundarforschung unterscheiden [2]. Unter
Sekundarforschung versteht man Metaanalysen und systematische Reviews in denen
bereits bestehende Studienergebnisse zusammengefasst werden. Primarforschung kann
man hingegen noch weiter in Grundlagenforschung, klinische Forschung und
epidemiologische Forschung einteilen [2]. Die Grundlagenforschung beschaftigt sich zum
einen mit der Verbesserung von Mess- und Testverfahren, der Genetik und zum anderen
mit dem Beweis oder der Wiederlegung von Hypothesen und kausalen Grundlagen.
Sowohl klinische Forschung als auch epidemiologische Forschung kann man in
Interventions- und Beobachtungsstudien unterteilen [3]. Klinische Interventionsstudien
befassen sich mit der Erprobung der Wirksamkeit neuer Therapiekonzepte oder
Medikamente im Vergleich zu Standardtherapien. Diese Art von Studien wird meist
randomisiert kontrolliert durchgefuhrt [4]. Dabei erhalt eine zufallige Gruppe der
Probanden die neue Therapie und die Vergleichsgruppe die Standardtherapie oder ein
Placebo. Randomisiert kontrollierte Studien (randomised controlled trials, RCT) sollten
mit einfacher oder doppelter Verblindung durchgefuhrt werden [5]. Bei einfacher
Verblindung kennt der Operateur die Therapie, nicht aber der Proband. Bei doppelter
Verblindung wissen weder Operateur noch Proband welche Therapie verwendet wird, so
dass keine Verzerrungen der Ergebnisse (bias) durch unbewusste Befangenheit
entstehen [6]. Randomisiert kontrollierte Studien mit doppelter Verblindung gelten als
Goldstandard klinischer Interventionsstudien, da Verzerrungen minimiert werden [7]. Bei
Beobachtungsstudien werden keine neuen Therapien erprobt, sondern bewahrte
Therapien beobachtet und versucht Zusammenhange, Ursachen und Folgen zu
erforschen [8].

In der Epidemiologie richtet sich der Schwerpunkt der Forschung auf Pravalenz,
Ursachen und Folgen gesundheitlicher Zustande in der Bevdlkerung [9]. Experimentelle
epidemiologische Interventionsstudien sind eher selten, da aus ethischen Grinden

oftmals keine Intervention maoglich ist.



Einleitung 16

In analytischen epidemiologischen Beobachtungsstudien werden verschiedene Gruppen
mit und ohne Exposition einer bestimmten Erkrankung uUber einen gewissen Zeitraum
untersucht und miteinander verglichen. Dazu zahlen Fall-Kontrollstudien,
Querschnittsstudien und Kohortenstudien [10]. Bei Fall-Kontroll-Studien werden
retrospektiv Expositionsfaktoren einer erkrankten Gruppe von Personen mit einer
vergleichbaren nicht erkrankten Gruppe von Personen, die Kontrollgruppe, verglichen
[11].

In  Querschnittsstudien werden Personen eines Geburtsjahrgangs oder in einem
bestimmten Zeitabschnitt lebende Personen befragt, um eine Aussage Uber die
Pravalenz einer bestimmten Fragestellung Riuckschlisse zu erhalten [12]. Sie kdnnen
prospektiv und retrospektiv durchgefuhrt werden.

Kohortenstudien werden haufig prospektiv durchgefuhrt und untersuchen gesunde

Personen mit und ohne Expositionsfaktoren tUber einen langeren Zeitraum [12].

2.2 Bedeutung von Beobachtungsstudien

Obwohl randomisiert kontrollierte Studien als der Goldstandard der experimentellen
Studien gelten, sind Beobachtungsstudien von grof3er Bedeutung, denn sie zeigen ein
Abbild der Realitat unabhangig von den Idealbedingungen der RCT [13]. Sie sind eine
gute Alternative, wenn randomisiert kontrollierte Interventionsstudien aus ethischen
Grianden nicht moglich sind, weil zum Beispiel Folgen von negativen Expositionsfaktoren
wie Rauchen untersucht werden sollen [14]. Es ware unethisch, wenn das Studiendesign
vorsieht eine zufallige Gruppe Menschen zum Rauchen zu bewegen, obwohl der
negative Einfluss auf die Gesundheit gut erforscht ist [15]. Kann also nicht interveniert
werden, muss dies im Studiendesign berucksichtigt werden. Die Resultate der fehlenden
Intervention ergeben eine geringere Aussagekraft und somit geringeres Evidenzlevel der
Ergebnisse [8, 16]. Allerdings haben Benson et al. durch ihren Vergleich von
Beobachtungsstudien mit randomisiert kontrollierten Studien kaum Abweichungen der
Ergebnisse feststellen konnen und liefern damit starke Hinweise zur Vergleichbarkeit
beider Studiendesigns. Sie untersuchten 136 Studien zu 19 unterschiedlichen Therapien
bei denen nur zwei aulerhalb des 95% Konfidenzintervals der randomisiert kontrollierten
Studien lagen [17].
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Vorteile der Beobachtungsstudien liegen in der Rekrutierbarkeit von Probanden, in
Anbetracht der Probandenzahl schnellen Durchfihrung und zeitgleichen Untersuchung
einer Kontrollgruppe, der Moglichkeit der Einschatzung von Langzeitverlaufen, der guten
Einschatzung der Pravalenz einer Erkrankung und der sinnvollen Erganzung zu
randomisiert kontrollierten Studien zu bestimmten Fragestellung bezogen auf neue
Methoden [18]. Es ist erfolgversprechender die Probanden mit der regularen Therapie
zur Studienteilnahme zu bewegen als sie fur neue experimentelle Therapien fur eine
Studie zu gewinnen. Oftmals sind nicht genligend Probanden mit einer bestimmten
Erkrankung vorhanden, um eine entsprechende Aussage mit randomisiert kontrolliertem
Design zu erhalten, in dem Fall kann mit einer Beobachtungsstudie trotzdem ein
Informationsgewinn stattfinden [19]. Allerdings sind Beobachtungsstudien, wenn sie nicht
richtig geplant oder ausgefuhrt sind, sehr anfallig fur Storfaktoren und Bias [20]. Daher
muss dem Studiendesign besondere Beachtung geschenkt werden [21]. Viele dieser

Eigenschaften treffen auf Kohortenstudien zu.

2.3 Ziel von Kohortenstudien

Kohortenstudien im Einzelnen sind besonders geeignet Ursachen und bestimmte
Expositionsfaktoren einer Krankheit zu untersuchen [22]. Sie kbnnen ein
Neuerkrankungsrisiko schatzen und mogliche Folgen und Nebendiagnosen einer
Erkrankung ermitteln [19]. Eine Kohorte ist eine Gruppe von Menschen mit einer
bestimmten Gemeinsamkeit. Das konnen zum Beispiel der Geburtsjahrgang, der
ausgeubte Beruf, eine bestimmte Erkrankung oder andere gemeinsame
Voraussetzungen sein [23].

In Kohortenstudien werden dann die untersuchten oder befragten Probanden innerhalb
der Kohorte miteinander oder mit einer anderen Kohorte verglichen [24]. Aus diesen
Untersuchungen konnen Verhaltensmuster und mogliche Expositionsfaktoren abgeleitet
werden. Auch positive Gesundheitseffekte sind von Interesse. Je nach
Untersuchungsgebiet konnen verschiedene Fragestellungen untersucht werden. Oftmals
lassen sich auch im Nachhinein noch weitere Fragen aus den Datensammlungen der
Kohortenstudie beantworten [25]. Kohortenstudien sollen also fur die Verbesserung der
Gesundheit der Bevolkerung sorgen, indem sie positiv auswirkende Effekte zur
Unterstitzung der Heilung einer Krankheit oder der Verhinderung einer Erkrankung
erkennen. Daraus lassen sich mogliche Empfehlungen fur die Gesellschaft formulieren
[26].
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2.4 Nationale Kohorte

Die Nationale Kohorte ist eine groRe, deutsche, epidemiologische Studie in der 200.000
Menschen uber einen Zeitraum von 20 bis 30 Jahren untersucht werden [27]. Die
Organisation und Durchfuhrung erfolgen durch die Helmholtz-Gemeinschaft, die
deutschen Universitaten und die Leibniz-Gemeinschaft, die eigens zur Durchfuhrung den
Verein NAKO e.V. grundeten. Unterstutzt wird sie von der Bundesrepublik Deutschland
und den Bundeslandern. Die Nationale Kohorte hat sich die Ursachenerforschung von
weit verbreiteten Krankheiten so genannten Volkskrankheiten wie Krebs, Demenz,
Diabetes, Infektionskrankheiten, Herzinfarkt und Herzkreislauferkrankungen zum Ziel
gesetzt. Je 100.000 Manner und Frauen werden zufallig ausgewahlt und Uber die
Bldrgeramter angeschrieben und zur Teilnahme gebeten. Nach einem ausfuhrlichen
Aufklarungsgesprach und Einwilligung kann der Proband sich entscheiden, ob er
zusatzlich zu den Basisuntersuchungen (Level 1) auch an den Untersuchungen des
Levels 2 (Zusatzuntersuchungen) oder der Untersuchung mit Magnetresonanztomografie
(MRT) teilnehmen mochte. In der Basisuntersuchung werden 200.000 Menschen, in den
Zusatzuntersuchungen 40.000 Menschen und mit MRT 30.000 Menschen untersucht.[27]
Die Level 1 Basisuntersuchungen umfassen unter anderem ein ausfuhrliches Interview,
anthropometrische Messungen, Messungen des Blutdrucks, Elektrokardiogramm,
Echokardiogramm, Spirometrie und das Zahlen der Zahne sowie die Entnahme von
Biomaterial in Form von Blutproben, Urin und Stuhl, Speichel und
Nasenschleimhautabstrich. Zu den Zusatzuntersuchungen gehoren zusatzlich zu den
Untersuchungen des Level 1 unter anderem der orale Glucose-Toleranztest, Herz und
Carotissonografie, erweiterte Tests zur Motorik, Sensorik und kognitiven Funktion und
die Untersuchungen der oralen Gesundheit. Ein Teil der Probanden wird zur Kalibrierung
nach einem Jahr wiederholt untersucht. Bei allen Probanden wird nach funf Jahren die
vollstandige Untersuchung, je nach Untersuchungslevel, wiederholt um intra-individuelle
und zwischenzeitliche Risikofaktoren oder Veranderung der Gesundheit aufzuzeigen.
Weiterhin werden alle Probanden alle zwei bis drei Jahre zur Beantwortung eines kurzen
Fragebogens erneut kontaktiert. Der angestrebte Untersuchungszeitraum belauft sich auf
25 bis 30 Jahre. Die Ziele der Studie lassen sich in vier grundsatzliche Bereiche
definieren: ldentifikation von Lebensstil- und Umweltrisikofaktoren zur Entstehung von
unter anderen Herzkreislauferkrankungen, Diabetes mellitus, Infektionserkrankungen
und Krebs, Sozio-okonomische und regionale Einflisse auf die Entstehung einer
Krankheit, die Entwicklung von Risikovorhersagemodellen und damit verbundene
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personalisierte Pravention von Erkrankungen, die Erforschung von Bio-Markern in der
DNA und morphologische Erkennungsmerkmale von Fruhstadien einer Erkrankung im
MRT. Daraus lassen sich wiederum wissenschaftliche Fragestellungen erarbeiten und
erforschen. [28]

Obwohl die Fragestellungen eher auf den gesamten Korper fokussiert sind, profitiert die
zahnmedizinische Forschergemeinde von epidemiologischen Daten. Zahlreiche
systemische Erkrankungen, wie beispielsweise Diabetes mellitus oder rheumatische
Erkrankungen, haben Assoziationen mit oralen Erkrankungen wie Parodontitis [29].
Durch die enorme Probandenzahl und die lange Nachuntersuchungszeit der Nationalen

Kohorte konnten weitere Assoziationen moglicherweise gestellt werden [30].

2.5 Epidemiologische Daten zur oralen Gesundheit

In der Literatur finden sich bereits Kohortenstudien mit groRen Probandenanzahlen, die
sich speziell mit der Mundgesundheit in Deutschland befassen [31, 32]. In der funften
deutschen Mundgesundheitsstudie (DMS V) wurden 2013 bis 2014 ca. 5000 Personen
von 12 bis 100 Jahren in funf Studienzentren auf ihre Mundgesundheit untersucht und
befragt. Das Studiendesign sah vor einen Einblick in den oralen Gesundheitsstatus der
deutschen Bevolkerung zu geben und so aktuelle Aussagen zur Pravalenz von Karies
und Parodontalerkrankungen und ihren moglichen sozio-Okonomischen Einflussfaktoren
treffen zu kdnnen.[31] Allerdings lassen sich nur wenige Ruckschlisse auf allgemeine
Risikofaktoren und Assoziationen mit Allgemeinerkrankungen oder Blutwerten treffen, da
sich die Untersuchung nur auf die Mundgesundheit konzentrierte. In den Untersuchungen
der Nationalen Kohorte werden Allgemeinerkrankungen und Mundgesundheit
gemeinsam erfasst [27]. Dadurch konnen mogliche Zusammenhange erkannt werden.

Viele Studien beschaftigen sich oftmals damit einen speziellen Zusammenhang zwischen
einer Erkrankung und der oralen Gesundheit herauszufinden, andere mit der Erprobung
neuer Studiendesigns. Dietrich et al. untersuchten in einer Studie 2007 inwieweit sich
eine Korrelation von der Selbsteinschatzung der Probanden zur tatsachlichen
parodontalen Situation verlasslich feststellen lasst. Es sollte eine kosteneffektiveres
Studiendesign getestet werden.[33] Selbsteinschatzungen haben eine grol3e Variabilitat,
da das Bewusstsein fur eine Erkrankung stark mit den sozio-Okonomischen Faktoren
korreliert. Daraus kann ein verzerrtes Studienergebnis entstehen. Daher eignen sich
Selbsteinschatzungen zwar als Erganzung zur klinischen Untersuchung jedoch nicht als

alleiniger Parameter [33].
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Die Nationale Kohorte Ubertrifft mit der Gro3enordnung und der enormen Datenerfassung

uber die Grenzen der Mundgesundheit hinaus die bisherige Studienlage in Deutschland.

2.6 Volkskrankheiten Karies und Parodontitis

Orale Erkrankungen haben weltweit die hochste Pravalenz. Von ihnen gehen
Gesundheitsrisiken nicht nur fir die Mundhohle sondern auch fur den gesamten Korper
aus, sie kdonnen die Lebensqualitat der betroffenen deutlich einschranken und sind eine
starke okonomische Belastung des Gesundheitssystems [34].

2.6.1 Karies

Obwohl die DMS V einen starken Rickgang der Kariespravalenz bei Kindern und
Jugendlichen und einen starken Ruckgang der Karieserfahrung bei jungeren
Erwachsenen in Deutschland aufweist, gehort Karies zu den weltweit verbreitetsten
Erkrankungen des Menschen [31]. Karies ist eine Erkrankung der Zahnhartgewebe
Zahnschmelz (Enamel) und Zahnbein (Dentin). Sie wird durch Bakterien unter Einfluss
bestimmter  Okologischer = Begebenheiten in  starker  Abhangigkeit  von
Ernahrungsgewohnheiten verursacht [35]. Miller stellte erstmals 1898 eine Theorie zur
Atiologie der Karies auf, die in ihrer erweiterten Form auch heute noch als allgemein
anerkannt gilt [36]. Dabei wird beschrieben, dass eine Karies durch vorhanden sein von
Mikroorganismen in einem Biofiim (Plaque), die durch Verstoffwechselung
niedermolekularer Kohlenhydrate (Substrat) Sauren produzieren, welche Uber einen
unbestimmten Zeitraum auf den Zahn (Wirt) einwirken, entstehen kann [37]. Weitere
kariesbegunstigende Faktoren konnen unter anderem die Zusammensetzung und Menge
des Speichelflusses sowie dessen pH-Wert und Pufferkapazitat, Allgemeinzustand des
Immunsystems, das soziale Umfeld, Verhalten und motorische Fahigkeiten des
Menschen und auch der behandelnde Zahnarzt und dessen Praventions- und
Therapieverhalten sein [38]. In der Mundhdhle gibt es durch anatomische und strukturelle
Gegebenheiten an den Zahnen Pradilektionsstellen fur Karies [39]. Das sind Fissuren der
Kauflachen oder Grubchen an den Seitenflachen der Zahnkrone, die
Approximalraumflachen, die Beruhrungsflachen der Zahne in einer Zahnreihe
zueinander, und auch der Zahnhalsbereich an denen besonders haufig Karies entsteht.
Diese Bereiche sind Pradilektionsstellen, weil sich dort eher eine Plaque bildet, die
schwieriger durch den Patienten zu entfernen ist [40].
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Nicht jeder Biofilm I0st eine Karies aus. Als Hauptverursacher wird Streptococcus mutans
neben anderen Streptokokken Arten, Laktobazillen und Aktinomyzeten angesehen [41].
Durch hochfrequente Zufuhr von niedermolekularen Kohlenhydraten entsteht im
Stoffwechsel der Bakterien organische Saure zum Beispiel Milchsaure. Der pH-Wert des
Milieus sinkt. Ab einem kritischen pH-Wert von 5,2-5,7 werden aus dem Zahnschmelz
Mineralien wie Kalzium und Phosphat herausgelost. Diesen Prozess nennt man
Demineralisation. Der Speichel puffert die Sauren und bringt Mineralien zurick an die
Lasion, eine Remineralisierung findet statt [42]. Findet eine langanhaltende und
wiederkehrende Demineralisation an der Zahnoberflache statt, entsteht eine Karies.
Zusatzlich werden in der organischen Matrix des Dentin und aus dem Speichel
stammende Matrixmetalloproteinasen aktiviert, welche eine Zersetzung der organischen
Substanzen wie Kollagenfasern im Dentin verursachen [43]. Das Anfangsstadium nennt
man Initialkaries (caries superficialis), die sich als weisliche oder braunliche Veranderung
am Zahnschmelz zeigt [44]. Erreicht die Karies das Dentin wird sie als Dentinkaries
(caries media) bezeichnet. Das Erscheinungsbild einer caries media reicht von einem
stark weildlichen Bereich, Uber ein dunkles durchschimmern bis zu Mikrokavitaten im
Zahnschmelz [45]. Im Dentin, welches mehr organische Bestandteile enthalt als das
Enamel, kdnnen die Bakterien relativ ungestort ihre Stoffwechselaktivitat fortfUhren. Ohne
Therapie schreitet die Karies immer weiter zur Versorgungseinheit des Zahns dem
Zahnnervgewebe (die Pulpa), bestehend aus Nervenfasern und Blutgefalien, fort (caries
profunda). Hierbei ist in den meisten Fallen bereits eine Kavitation der Oberflache mit
darunterliegender braunlicher bis schwarzer Farbung des Gewebes sichtbar [46]. Der
Patient beklagt eine zunehmende Symptomatik im Sinne von Sensitivitaten auf Reize,
wie suf, kalt oder warm, oder leichten Zahnschmerzen [47]. Erreicht die Karies die Pulpa
(caries penetrans), wird ein Entzindungsprozess mit Folge eines Gewebeverfalls
(Nekrose) in Gang gesetzt. Der Zahn wird dann stark symptomatisch [48]. Die
zahnarztliche Intervention kann in jedem Stadium das Voranschreiten der Karies
beeinflussen. Ungehindert kann die Karies den Zahn vollstandig zerstoren.

In der Literatur werden unterschiedliche Erfassungs- und Bewertungsmethoden zur
Karies beschrieben. Die World Health Organisation (WHO) empfiehlt in ihren Basic
methods Veroffentlichungen die Nutzung des DMF/T und DMF/S Index zur Bewertung
von Kariespravalenz in epidemiologischen Studien [49]. Dabei werden kavitierte, kariose
(D), fehlende (M) und gefullte Zahne in Relation zur Zahnanzahl (T) oder Flachenanzahl
(S) bewertet. Beim DMF/T und DMF/S werden nur Karieslasionen gezahlt, die kavitiert



Einleitung 22

sind. Initiale Lasionen werden nicht erfasst [50]. Dadurch wird die Kariespravalenz um
60% unterschatzt [51]. Ein anderes Bewertungssystem ist das international system for
detection and assessment of carious lesions (ICDAS) [52]. Dabei wird die Lasion anhand
ihres visuellen Erscheinungsbildes in sechs Kategorien eingeteilt, angefangen von nicht
karidsen Veranderungen wie Fluorose uber initiale Lasionen bis zur grofflachigen
Kavitat. Dieses Methode eignet sich besonders gut zur Unterscheidung von initialer
Karies zu fortgeschrittener Karies und damit zum Kariesmonitoring [53].

2.6.2 Parodontitis

Neben Karies, die die Zahnhartsubstanzen des Zahns angreift, gibt es eine weitere unter
anderem von Bakterien verursachte Erkrankung in der Mundhohle. Der Zahnhalteapparat
(Parodontium), bestehend aus Zahnfleisch (Gingiva), Zahnfach (Alveole), Zahnzement
(Cementum) und Wurzelhaut (Desmodont), kann zahlreichen Erkrankungen ausgesetzt
sein. Dabei unterscheidet man in der neuesten Klassifikation parodontaler Erkrankungen
und Zustande drei Hauptgruppen: Parodontale Gesundheit und Gingivale Erkrankungen,
Parodontitis und andere das Parodont betreffende Zustande [54].

Entzindungsprozesse des Zahnhalteapparats (Parodontium) mit Einhergehen von
entzindungsbedingtem Knochenabbau um die Zahne herum, so genannter
Attachmentverlust, nennt man Parodontitis [55].

Dabei kommt es im Patientenmund zu einer Plagueansammlung am Gingivasaum der
Zahne oder vermehrt an defekten Restaurationen. Der Biofilm dieser Plaque setzt sich
aus verschiedenen Bakterienspezies, am haufigsten aus Aggregatibacter
actinomycetemcomitans, Porphyromonas gingivalis, Prevotella intermedia, Tannerella
Forsythensis, Treponema denticola und Filifactor alocis, zusammen [56]. Diese
Pathogene kdnnen in unterschiedlichen Kombinationen vorkommen. Sie bewirken eine
Immunantwort des Korpers, indem sie die Freisetzung von Entzindungsmediatoren
stimulieren. Stark mit Parodontitis assoziierte Entzindungsmediatoren sind Interleukin-
113, Interleukin-6 (IL-6), Prostaglandin E2 (PGE2) Tumornekrosefaktor a (TNFa) [57, 58].
Es folgt eine erhohte Gefalpermeabilitat, Schwellung, Ansammlung von neutrofilen
Granulozyten und Makrophagen und somit schlussendlich eine Knochenresorption.
Patienten mit unbehandelter Parodontitis konnen nicht nur lokale Entzindungszeichen
aufweisen, sondern auch systemische subklinische Entzindungen. Herzerkrankungen,
Adipositas, Hypertonie, Diabetes mellitus und rheumatische Erkrankungen werden vom
Schweregrad der Parodontitis beeinflusst und umgekehrt [59, 60]. Ein ungesunder



Einleitung 23

Lebensstil mit regelmaligem Alkoholkonsum, Rauchen[61] und ungesunder Ernahrung
beeinflusst die Parodontitis negativ [62]. Das Vorliegen einer Parodontitis wird anhand
des klinischen Attachmentverlustes (clinical attachment loss, CAL) und der
Sondierungstiefe (probing depth, PD) bestimmt [63]. Hat der Patient an mehreren Zahnen
einen interdentalen Attachmentverlust oder eine Sondierungstiefe von >3 mm, liegt

wahrscheinlich eine Parodontitis vor [64].

2.7 Diagnose von Karies und Parodontitis

Die Erkrankungen der Mundhohle werden in der eingehenden Untersuchung durch den
Zahnarzt befundet. Dabei erfolgt zunachst die klinische Inspektion der Mundhoéhle und in
ihr der Zahne, Zahnfleisch und Mundschleimhaut. Die reine Inspektion der Mundhdhle
hat allein schon eine hohe Sensitivitat [65]. Allerdings ist diese deutlich reduziert, wenn
es sich um eine Dentinkaries mit intakter Oberflache handelt (engl. hidden caries) [66].
Die Sensitivitat erhoht sich allerdings wieder durch weitere diagnostische MalRnahmen.
Weitere Methoden zur Erkennung von Karies sind: visuelle Inspektion mit VergroRerung,
taktile Inspektion mittels Sonde, Rontgen-Bissflugel Aufnahmen, Faseroptische
Transillumination (FOTI, DIAGNOcam), Laserinduzierte Fluoreszenz (DIAGNOdent™
pen).

Zur visuellen Inspektion mit VergroRerung eignen sich Lupenbrillen [67]. Auf dem
Dentalfachmarkt finden sich unterschiedliche Vergrolierungen angefangen von 1-facher
VergroRerung. Bietet der Behandlungsplatz ein Dentalmikroskop, kann das Arbeitsfeld je
nach Mikroskop bis zu 50-fach vergrof3ert werden [68].

Bei der taktilen Inspektion mit Sonde werden Rauigkeiten, Porositaten und Kavitaten
erkannt. Es eignen sich gerade Zahnarztliche Sonden und gekrimmte stumpfe Sonden.
Dabei ist allerding zu beachten, dass eine spitze Sonde durch Verletzung der
pseudointakten Oberflachenschicht die Kavitat er6ffnen kann und somit verschlechtert
[69].

Rontgenaufnahmen zahlen mit zum Goldstandard der Kariesdiagnostik [70]. Mit Hilfe der
Paralleltechnik werden die Approximalraume der Seitenzahne moglichst ohne
Uberlagerungen dargestellt. Der dazu genutzte Rdntgenbildhalter ist so gestaltet, dass
der Film, Speicherfolie oder Sensor sowohl Oberkiefer- als auch Unterkieferseitenzahne
auf einer Kieferseite erfassen kann. Eine an den Approximalflachen liegende Karies kann
sehr gut dargestellt werden [71]. Sie ist als Aufhellung in der Zahnhartsubstanz zu sehen.

Je nach Ausdehnung der Aufhellung kann im Bissfligelrontgenbild eine Schmelzkaries
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von einer Dentinkaries unterschieden werden [71]. Die Kariestiefe hat starken Einfluss
auf die therapeutische Konsequenz. Neben Bissflugelrontgenaufnahmen sind aul3erdem
Licht- oder Laserinduzierte Fluoreszenzmethoden (DIAGNOdent™ pen) oder digitale
Faseroptische Transillumination (digital imaging fiber optic transillumination - DIFOTI) in
der Lage versteckte Kariose Lasionen ohne sichtbare oberflachliche Lasion (hidden
caries) darzustellen [72]. Die Gerate strahlen Licht oder Laser auf den Zahn. Je nach
Modell wird entweder das Dentin zur Fluoreszenz angeregt oder die
Polyphyrinverbindungen der Kariesbakterien. Eine kleine Kamera oder Sensor registriert
die Fluoreszenz. Das Gerat wandelt die Daten in ein Bild oder akustisches Signal um. Bei
der digitalen faseroptischen Transillumination wird Licht mit hoherer Wellenlange auf den
Zahn aufgebracht. Hierzu nutzt man das unterschiedliche Lichtbrechungsverhalten von
gesunder zu erkrankter Zahnhartsubstanz. Das reflektierte Licht wird ausgewertet und in
einem Kamerabild dargestellt [73].

Sowohl die Erstellung von Rontgenbildern als auch die Durchfuhrung von laseroptischer
Fluoreszenz und faseroptischer Transillumination sind an zahnmedizinisches
Fachpersonal delegierbar. Die visuelle und taktile Untersuchung darf in der Praxis zur
Ausubung der Zahnheilkunde nicht delegiert werden und obliegt dem approbierten
Zahnarzt [74].

Zur Diagnostizierung der Parodontitis muss der Zahnhalteapparat auf einen
Attachmentverlust und Entzindungszeichen untersucht werden. Dazu werden
Parodontalsonden genutzt. Eine zeitsparende Maoglichkeit ist die Erhebung eines
parodontalen Indexes wie zum Beispiel dem Periodontal Screening Index (PSI) [75], der
die deutsche Version des community periodontal index of treatment needs (CPl) ist [76].
Dazu wird eine standardisierte WHO-Sonde genutzt. Diese Sonde hat an lhrer Spitze
eine 0,5 Millimeter gro3e Kugel und hat einen schwarz markierten Bereich zwischen 3,5
Millimeter und 5,5 Millimeter. Das Parodont und die Zahne werden nach Blutungsstellen,
Plaque oder Zahnstein, defekten Restaurationen und den erhohten Sondierungstiefen,
im Besonderen in wie fern das schwarze Band der Sonde sichtbar ist oder nicht,
untersucht. Besonderheiten wie Zahnbeweglichkeit, erhohte Rezessionen, freiliegende
Furkationen oder mucogingivale akute Erkrankungen werden durch einen Stern markiert.
Dabei wird das Gebiss in Sextanten unterteilt. Fur jeden Sextanten wird der hdchste
ermittelte Code dokumentiert. Es gibt die Codes 0 bis 4. [75] Durch die Erhebung des PSI
konnen sehr schnell Patienten mit einer bestehenden Parodontitis erkannt werden [77].
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Deutlich genauer ist der ausfuhrliche Parodontalbefund. Dabei wird jeder Zahn an zwei
bis 6 Stellen auf erhdhte Sondierungstiefen untersucht und in Millimetern dokumentiert.
Des Weiteren werden Zahnbeweglichkeit, Gingivaverlauf mit Rezessionen,
Blutungspunkte, Furkationsbefall in Millimetern und die Vitalitat jedes einzelnen Zahnes
genau erfasst [78]. Speziell geschultes zahnmedizinisches Fachpersonal kann diese
Befunde erheben. Dazu ist mindestens eine 6-monatige Zusatzausbildung zur
zahnmedizinischen Prophylaxeassistentin aber besser eine mindestens 800
Unterrichtsstunden umfassende Zusatzausbildung zur Dentalhygienikerin notwendig
[79]. Der Zahnarzt bringt alle Befunde zusammen und stellt die Diagnose. Aus der

Diagnose ergibt sich die Therapieentscheidung.

2.8 Zielstellung

Das umfangreiche Studiendesign der Nationalen Kohorte wurde in verschiedenen
Machbarkeitsstudien erprobt. Dazu gehort auch die vorliegende Studie als Pilotstudie in
Berlin. Die Umsetzbarkeit wissenschaftlicher Fragestellungen in klinischen Studien
erfordert oftmals gut geschultes Personal. Im Umgang mit Patienten mussen
Untersuchungen korrekt und verlasslich durchgefuhrt und dokumentiert werden. Auch
finanzielle Aspekte sind zu beachten. Die Zeit, die fur jede Untersuchung bendtigt wird
und die Zeit, die fur die Datenerfassung notwendig ist, soll so gering wie moglich sein,
dass moglichst viele Probanden pro Untersuchungstag untersucht werden konnen. Je
schneller alle Daten zur Auswertung bereitstehen, desto schneller kdnnen Ergebnisse
zur Verfugung stehen und veroffentlicht werden. Das spart individuelle Arbeitszeit von
teurem Personal. Das Untersuchungspersonal soll in der Lage sein sowohl
humanmedizinische als auch zahnmedizinische Untersuchungen durchzufihren.
Normalerweise werden zahnmedizinische Befunde durch einen Zahnarzt erhoben. Im
medizinischen Bereich werden in Studien oftmals Studienassistentinnen (Study Nurse)
eingesetzt. Dies sind in der Regel examinierte Krankenschwestern, die zum Einsatz in
klinischer Forschung weitergebildet sind. Sie fiihren unter Anleitung und Uberwachung
arztlichen Personals entsprechende Untersuchungen in Studien durch. Die Auswertung
der Ergebnisse und die Diagnosestellung wird weiterhin durch den Arzt gestellt. Konnte
man dieses Prinzip auf den zahnmedizinischen Bereich Ubertragen, wurden dadurch
Personalkosten gespart werden. Der Bedarf an Studienassistenten ist daher in den

letzten Jahren grofRer geworden, von denen aber nur ein Bruchteil zahnmedizinische
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Studienassistenten sind. Weil aber Zahnmedizinische Untersuchungen mit zur
Gesundheitsforschung gehéren muss auch Personal, dass keinerlei Erfahrung mit
Zahnmedizin besitzt, eingesetzt werden.

Ziel dieser Studie war zu Uuberprifen ob eine medizinische Study Nurse, nach
entsprechender Schulung, verlasslich zahnmedizinische Befunde im Rahmen der
Nationalen Kohorte erheben kann. In diesem Rahmen sollte aulierdem Uberprift werden
ob eine digitale Erfassung des Parodontalstatus einen Vorteil zur Studiendurchfihrung
bietet.
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3 Material und Methoden

3.1 Studiendesign und Registrierung

Die im Rahmen der Treffen der zahnmedizinischen Delegation innerhalb des Projekts
,Pretests Nationale Kohorte" erstellte Standardvorgehensweise (engl. standard operating
procedure, SOP) wurde auf unsere raumlichen Bedurfnisse und besonderen
Fragestellungen angepasst und erganzt. Zusatzlich wurden eigens entwickelte SOP
Untersuchungsbogen zu Kariesflachenbefundung, Zahnlockerung, zusatzlicher
Mundhygienefragen und digitaler Befundung erstellt und eingeflgt (siehe Anhang).

Im Vorfeld der Untersuchungen erfolgte eine Begutachtung des Vorhabens durch die
Ethikkommission der Charité — Universitatsmedizin Berlin, zu dem ein positives Votum
vom 22.12.2011 vorlag (EA1/101/11). Die Untersuchungen wurden im Max Delbrick
Centrum fur molekulare Medizin in Berlin Buch durchgeflihrt. In diesen Raumlichkeiten
fanden parallel weitere Untersuchungen der Probanden im Rahmen des Projekts
.Pretests der Nationalen Kohorte“ statt.

Die Untersuchungen zur vorliegenden Studie wurden durch zahnmedizinisch trainiertes
Personal (ZM) und eine examinierte Krankenschwester mit langjahriger Tatigkeit als
Studienassistentin (Study Nurse, SN) durchgefuhrt und durch Studienarzte uberwacht.
Das zahnmedizinisch trainierte Personal waren zwei Studierende des zehnten
Hochschulsemesters im Studiengang Zahnmedizin der Charité Universitatsmedizin
Berlin. Sie erhoben die Kontrolldaten.

Das im Max Delbruck Centrum fur molekulare Medizin in Berlin Buch angestellte
medizinische Untersuchungspersonal wurde an zwei Schulungstagen vorbereitet. Im
Laufe dieser Schulungstage wurden die Study Nurses durch Fachpersonal der Abteilung
Parodontologie und Synoptische Zahnmedizin der Charité Universitatsmedizin Berlin
unter anderem in den Bereichen allgemeine Zahnnomenklatur, Zahnanatomie, Aufbau
des Zahnhalteapparats, Erkennung von zahnmedizinischen Restaurationen wie Kronen,
Brucken, Implantaten und Fullungen, Erkennung und Einschatzung von Karies, Erhebung
von Sondierungstiefen und anderen relevanten Untersuchungsmethoden geschult. Die
Schulungszeit fur die EinfUhrung in die digitale Befundung betrug zusatzlich drei Stunden.
praktische Ubungen am parodontalen Ubungsmodell und gegenseitig wurden in etwa der
Halfte der Schulungszeit durchgefiihrt. Zur Ubung stand ein parodontales Modell,

welches alle Schulungsteilnehmer gemeinsam zur Ubung nutzen konnten, zu Verfligung,
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Auch das zahnmedizinisch trainierte Personal, dass die Kontrolluntersuchungen
durchfuhrte, nahm zur gemeinsamen Kalibrierung aller Beteiligten an diesen Schulungen
teil. Die Untersuchungen fanden im Herbst und Winter 2011/2012 statt.

3.2 Standard operating procedures (SOP)

Alle Probanden wurden im Teilmodul “p13 Zahnmedizinische Untersuchung” jeweils
doppelt untersucht. Die Untersuchungen fanden im Split-Mouth-Verfahren statt, das
heilt, es wurde in den einzelnen zahnbezogenen Untersuchungen nur die Halfte der
Kiefer untersucht z.B. 1. und 4. Quadrant. Jedem Probanden wurde eine randomisierte
|dentifikationsnummer zugewiesen. Das Untersuchungspersonal kannte dadurch nur im

SOP erfragte personliche Daten des Probanden.
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Ablauf und Inhalt der Untersuchung
Abbildung 1 Untersuchungsablauf

Anamnese durch Amtsarzt

Untersuchungen Basismodul

Modul p13 Zahnmedizinische Untersuchung

Einschatzung des Fragebogens

Fragebogen zur Zahngesundheit TN durch TN

Untersuchung durch 1. SN/ 2. ZM"

Erfassung Zahnstatus |

Parodontalstatus SOP —

Einschatzung der Untersuchung
durch SN/ZM und TN

Kiefergelenk, Mundoffnung

Einschatzung der Untersuchung
durch SN/ZM und TN?

Parodontalstatus digitale Erhebung (Parostatus.de)

Untersuchungen weiterer Module

* Durchlauf der selben Untersuchung zuerst durch SN danach durch ZM
1/2 Untersuchungsteilspezifischer Fragebogen

Jeder Proband wurde bei seinem Termin vom Untersuchungsteam begruf3t und in einem
Anamnesegesprach mit der zustandigen Amtsarztin dber den Untersuchungsinhalt und
Ablauf aufgeklart. Die Amtsarztin entschied auf Grund des Anamnesegesprachs mit dem
Probanden und in Abhangigkeit seines Gesundheitszustandes ob und in wieweit der
Proband in die Untersuchungen einbezogen werden konnte. Die Probanden hatten die
Wahl an welche, der Module sie teilnehmen wollten. Es folgte in der Regel die
Untersuchung des Basismoduls der Nationalen Kohorte. Das Basismodul umfasste einen
Fragebogen Uber den allgemeinen Gesundheitszustand inklusive Lebensumstande und
Gewohnheiten des Probanden, eine Blutentnahme zur Erstellung eines Blutbildes sowie

eine korperliche Untersuchung. Diese Untersuchungsinhalte wurden zum Teil durch das
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zahnmedizinisch trainierte Personal, das entsprechende Einweisungen in die SOPs
erhielt, als auch durch die im Studienzentrum angestellten Study Nurses durchgeflhrt.
Daraufhin folgten die Doppeluntersuchungen des zahnmedizinischen Moduls, erst die
Study Nurse dann das zahnmedizinisch trainierte Personal. In wenigen Ausnahmefallen
fand eine umgekehrte Abfolge statt. Bei den ersten zehn Probanden stand zur
Qualitatssicherung das zahnmedizinisch trainierte Personal fur Fragen der Study Nurse

zur Verfugung.

Der Proband nahm auf dem vorgesehen Untersuchungsstuhl Platz. Der
Untersuchungsbogen wurde mit der Teilnehmer-ID versehen das Untersuchungsdatum
notiert sowie Geschlecht und Alter eingetragen. (siehe Anhang) Es folgte der Fragebogen
zur Zahngesundheit, bei der erstmals die Zeit mittels Stoppuhr gemessen wurde.
Daraufhin fullte der Proband den Bogen Einschatzung des Fragebogens zur
Zahngesundheit aus. Beide Fragebogen wurden dem Probanden nur bei einer der
Untersuchungen entweder SN oder ZM ausgehandigt.

Die Untersucherin desinfizierte dann das Schreibutensil sowie die Stoppuhr mit
Desinfektionstuchern. Es erfolgte das Anlegen eines Einmal-Mund-Nasenschutzes und
Untersuchungshandschuhen.

Daraufhin begann die eigentliche Untersuchung. Die Stoppuhr wurde gestartet und nach
jedem Untersuchungsteil abgelesen und die Zwischenzeit auf dem SOP-Bogen notiert.
Zuerst sollte der Proband mit seiner Zungenspitze seine eigenen Zahne zahlen und
angeben wie viele Zahne bereits gezogen wurden. Die Zwischenzeit wurde notiert.

Es folgten Fragen zur allgemeinen Mundgesundheit und Mundpflegegewohnheiten des
Probanden. Weiterhin wurde der Proband nach seinen Rauchgewohnheiten befragt.
Wenn er Raucher war, ob er mehr oder weniger als 15 Zigaretten taglich rauche.
Nichtraucher sollten angeben, ob sie langer oder kurzer als 2 Jahre rauchfrei waren.
Dann folgte eine Frage nach Implantaten des Probanden.

Als erster groRer Untersuchungsteil wurde in der rechten Probanden-Kieferseite, der 1.
und 4. Quadrant des Probanden, der allgemeine Zahnbefund erhoben. Dazu hatten die
Untersucher zwei zahnarztliche Spiegel (M4C, Hu-Friedy) und eine Parodontalsonde
(PCP-UNC 15, Hu-Friedy) zur Verfugung. Zur fakultativen Trocknung des Gebisses lagen
Watterollen bereit. Die Untersucherin beurteilte die Zahne 17-11 und 41 bis 47 auf ihr

Vorhandensein, Vorliegen eines Implantates oder Wurzelrests und notierte das Ergebnis
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in entsprechender Kodierung. Danach erfolgte in gleicher Reihenfolge die Aufnahme der
Versorgung der entsprechenden Zahne und eventuell vorhandener Karies. Zusatzlich
wurde die Flache der Karies aufgeschrieben.

Weiterhin wurde eine Einschatzung zur prothetischen Versorgung des Probanden durch
die SN oder ZM notiert. Die Zwischenzeit wurde aufgeschrieben. Vor der Erfassung des
Parodontalstatus wurden nochmals abgefragt, ob

1. ein Herzklappenfehler,

2. ein Herzklappenersatz,

3. eine Endokarditis oder

4. eine Herzoperation, Herzinfarkt oder Schlaganfall vor weniger als 6 Monaten vorlag.
Wurde eine dieser Fragen mit ,Ja“ beantwortet, wurde der Proband vom nachsten
Untersuchungsteil, der Erfassung der Sondierungstiefen und der digitalen Erfassung des
Parodontalstatus, ausgeschlossen. Es erfolgte eine Messung der Sondierungstiefe
zwischen Taschenfundus und Gingivarand jeweils an der Mesialflache und mittig an der
Bukkalflache der Zahne 17-11 und 41-47. Nach ca. 10 Sekunden wurden die
Sondierungsstellen auf vorhandene Blutungen untersucht. Zahne mit erhohter Lockerung
wurden im Untersuchungsbogen in der Zeile L mit 1 markiert. Die Zwischenzeit wurde
aufgeschrieben.

Es folgte der Untersuchungsblock Mundoffnung und Kiefergelenk mit vorangestellten
Fragen zu kieferorthopadischer Behandlung und einer moglichen Kiefergelenksluxation.
Die Untersuchungen der Mundoffnung erfolgten mit einem Dentallineal aus Metall.
Nacheinander wurden die Abstande der Oberkiefer Frontzahninzisalkanten zu den
Inzisalkanten der Unterkieferfrontzahne in Millimetern bei aktiver, maximal aktiver und
maximal passiver Mundoffnung abgelesen. Bei der passiven Mundoffnung wurde die
maximale Mundoffnung des Probanden durch den maRigen Fingerdruck des
Untersuchers zwischen Ober- und Unterkieferfrontzahnen in gegensatzlicher Richtung
unterstuzt. Zusatzlich fand eine Befragung nach Gelenk- und Muskelschmerz statt. Mit
dem Lineal wurden auch Overbite und Overjet in Millimetern gemessen. Der Overbite ist
der vertikale Abstand der Inzisalkanten der mittleren Ober- und Unterkieferfrontzahne
zueinander. Der Overijet ist der horizontale Abstand der Inzisalkanten der mittleren Ober-
und Unterkieferfrontzahne zueinander. Bei der Untersuchung der Schlafen- und
Kaumuskeln wurden die zu untersuchenden Muskeln mit leichtem Druck palpiert und auf
Schmerzhaftigkeit befragt. Die Stoppuhr wurde gestoppt und die Endzeit aufgeschrieben.
Es folgten Fragebdgen zur Einschatzung der Untersuchung durch den Untersucher und
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durch den Teilnehmer. Fur die digitale Aufzeichnung des Parodontalstatus wurde die
Parostatus.de Software verwendet. Unter Zeitmessung wurden der zweite und dritte
Quadrant des Probanden auf den allgemeinen Befund, Sondierungstiefe und Blutung
untersucht. Eine WHO-Parodontalsonde wurde zur Taschenmessung bukkal und mesial
verwendet, um die Sondierungstiefen in die Kategorien 0-3,5 mm, 3,5 - 5,5 mm und Uber
5,5 mm einzuteilen. Das Programm fuhrte den Untersucher dabei mit den Fragen ,Ist das
schwarze Band der WHO-Sonde vollstandig sichtbar?“ und ,lIst das schwarze Band
teilweise sichtbar?“ sowie ,Ist eine Blutung vorhanden?“ durch die Zahnreihen. Der
Untersucher kann jeweils mit Druck auf einen der Ful3schalterknopfe die Antwort ,Ja“
.Nein“ und ,Wiederholung/Zuruck"® signalisieren.

AbschlieBend sollten der Untersucher und der Proband die Teiluntersuchung
einschatzen. (siehe Anhang) Es folgte die Verabschiedung des Probanden und die
Ubergabe an die Untersucher weiterer Untersuchungen.

katharina hovermann dr

BB speichern B Schilefen

frweiterter Parodontaler-Screening-index (PSH Flussdiagramm

g 01-Befund

WI‘ Sondierungstiefe & BOP

!_! Approximal-Plagque-index

Abbildung 2 Programmansicht Parostatus.de zur digitalen Erfassung von Sondierungstiefen.
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3.3 Zahnmedizinische Untersuchung

Einundfunfzig Probanden wurden jeweils einer vollstandigen Untersuchung durch die
medizinische Study Nurse und durch zahnmedizinisch trainiertes Personal unterzogen.
Beide Untersucher folgten separat dem im Vorfeld erarbeitetem standard operating
procedure (SOP). Um eine Qualitatssicherung zu schaffen, standen der Study Nurse fur
Fragen bei den ersten zehn Untersuchungen das zahnmedizinisch trainierte Personal zur
Seite.

Die Ergebnisse wurden im ersten Teil des SOP per Hand mit einem dokumentenechten
Schreibgerat auf vorgefertigte gedruckte SOP-Untersuchungsbodgen erfasst. Im zweiten
Teil erfolgte die Datenerfassung mittels Computer. Alle Daten wurden anschlielend
digitalisiert und ausgewertet.

Untersucher

Study Nurse

Bei der Study Nurse (SN) handelte es sich eine examinierte Krankenschwester, Fachkraft
fur Pflegewirtschaft mit Ausbildung fur leitende Funktionen gemall §71 SGB XI. Sie
absolvierte einen Grundlagenkurs fur klinische Forschung und war langjahrig
Studienassistentin im Prufzentrum.

Zum Zeitpunkt der Studie war sie Studienassistentin, verantwortlich fur die praktische
Koordination, Qualitatssicherungsbeauftragte des Zentrums, Trainerin und Erste
Hilfebeauftragte des Zentrums.

Urspranglich war ein Team von vier Studienassistentinnen fur die Untersuchungen
vorgesehen. Nach der Instruktionsphase wurden drei fur andere Tatigkeiten abgezogen
oder fuhlten sich nicht in der Lage die zahnmedizinische Untersuchung durchzufuhren.

Zahnmedizinisch trainiertes Personal

Das  zahnmedizinisch trainierte Personal (ZM) bestand aus  zwei
Zahnmedizinstudentinnen des zehnten Fachsemesters Zahnmedizin an der Charité —
Universitatsmedizin Berlin. lhre klinische Erfahrung beruhte auf einem Fachsemester
klinischer Vorubung am Phantom sowie drei Fachsemestern Patientenbehandlung. Auf
Grund der zahnarztlichen Ausbildung und der anzunehmenden Kalibrierung durch die
gemeinsame Ausbildung wurden ihre Messungen als Kontrollgruppe erhoben.
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Untersuchungsplatz, Instrumente und Hygiene
Die Untersuchungen fanden in den Raumlichkeiten des MDC Berlin Buch statt. Der
Untersuchungsplatz wurde in einem Untersuchungsraum, der auf3erdem als Labor fur die

erste Aufbereitung der abgenommenen Blutproben diente, eingerichtet.

Der Untersuchungsstuhl (Abbildung 3) war ein einfacher
Sessel mit hoher Ruckenlehne und dinner Polsterung. Ein
Kissen zur Kopfstutzung war optional anzubringen.
Nebenseitig stand ein Tisch zur Ablage der
Untersuchungsmaterialien und dem Laptop zur digitalen
Aufzeichnung des Parodontalstatus. Bereitgestellt waren
Nitril-Einmalhandschuhe und Mund-Nasenschutz sowie
Sani-Cloth® Desinfektionstucher und Sterillium®

Handedesinfektionsmittel. Zu den desinfizierten und

sterilisierten Untersuchungsmaterialien gehérten zwei  Abbildung 3 Untersuchungsstuhl
zahnarztliche Spiegel (M4C, Hu-friedy), eine Parodontalsonde (PCP-UNC 15, Hu-
Friedy), eine WHO-Sonde (Parodontalsonde WHO, Figur 973/80, Henry Schein), eine
zahnarztliche Pinzette (College-Pinzette) und ein Dentallineal (Metallmessstab, Lange 15
cm (1597), Henry Schein). Weiterhin lagen Watterollen zur fakultativen Trocknung der
Zahne und Papierttucher bereit. Weitere bendtigte Materialien waren Pappnierenschalen,
zum Ablegen der Instrumente, ein Instrumentencontainer, eine Stoppuhr, ein
Schreibgerat, Laptop mit zusatzlicher Traytastatur und FuRpedal sowie eine Stirn-LED-
Lampe.

Zur Handehygiene standen Seife und Sterilium® Handedesinfektionsmittel zur
Verfugung. Handewaschen erfolgte stets bei Arbeitsbeginn, bei Unterbrechungen der
Arbeitszeit und bei Arbeitsende. Vor und nach jedem
Probandenkontakt und Handschuhwechsel wurden die Hande mit
Handedesinfektionsmittel ~ desinfiziert. Vor und nach jeder
Untersuchung wurden die Lehnen des Stuhls, die Stoppuhr, das

Schreibgerat, die Bedienelemente des Laptops sowie der Tisch und
alle potentiell kontaminierten Oberflichen mit Sani-Cloth®  Abbildung 4
Desinfektionstiichern desinfiziert. Das Kopfteil des Stuhls wurde fiir ~ Travtastatur

jeden Patienten mit einem Papiertuch abgedeckt und die, noch in
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Sterilisationsverpackung befindlichen, Instrumente in eine unbenutzte Pappnierenschale
bereitgelegt.

Benutzte Instrumente wurden bis zum Transport zur Sterilisation in der Charité Zahnklinik
in einem separaten Instrumentencontainer gelagert. Ein entsprechender Restmdull-
Abfalleimer fur kontaminierte Handschuhe, Mundschutze, Desinfektionstucher,
Watterollen, Nierenschalen, Verpackungen und Papiertlicher stand bereit. Dieser wurde
verschlossen am Arbeitstagende der Restmullabfuhr zur Entsorgung zugefuhrt.

3.4 Probanden

Fur die Rekrutierung von Probanden wurden 1667 Adressen von Anwohnern naherer
Umgebung des Untersuchungszentrums in Buch vom Einwohnermeldeamt freigegeben.
Diese Probanden wurden in mehreren Phasen zur Information und freiwilligen Teilnahme
am Studienprojekt postalisch angeschrieben. Von den 1667 Probanden erhielten 700
eine ausschliel3liche Einladung zum Basisprogramm, die weiteren 967 erhielten eine
Einladung zum Basisprogramm sowie zur zahnmedizinischen Untersuchung (genannt
p13). Insgesamt nahmen 120 Probanden an den Basisuntersuchungen teil. Zwolf von
ihnen lielRen sich zusatzlich fur p13 gewinnen.

Ein Groldteil der Probanden lehnte den zahnmedizinischen Untersuchungsteil ab.
Daraufhin folgte eine weitere Rekrutierung durch Emails Uber die Angestellten- und
Studierenden-Mailingverteiler der Charité sowie dem MDC Buch. Dadurch lieen sich
weitere 39 Probanden rekrutieren.

Anforderung an die Probanden zur Teilnahme am Teilprojekt Zahnmedizin war ein Alter
zwischen 18 und 70 Jahren. Weitere relative Ausschlusskriterien waren fur das Teilmodul
Parodontologie ein Notwendigwerden einer Endokarditisprophylaxe sowie fur das
Teilmodul CMD  (Cranio-Mandibulare-Dysfunktion) eine  bereits  erfahrene

Kiefergelenksluxation.

3.5 Datenerhebung, Digitalisierung und statistische Analyse

Die Daten wurden auf zwei unterschiedliche Weisen erhoben. Der erste Teil der
Untersuchung wurde anhand des ausgedruckten SOP erhoben und auf diesem
handschriftlich festgehalten.
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Der zweite Teil erfolgte mittels der Computersoftware Parostatus.de. Dort wurden die
erhobenen Messungen direkt mittels Ful3pedal und separater Tastatur in das Programm
eingegeben.

Die Digitalisierung der handschriftlichen Daten erfolgte manuell in eine Excel Tabelle.
Die Daten der Parostatus-Software konnten mittels Konvertersoftware ebenfalls in Excel
exportiert werden. Die Konvertersoftware wurde vom Parostatus.de Entwickler Dr.
Christoph Kossack bereitgestellt. Nach der Ubertragung in Excel erfolgte eine

Datenordnung und -umschreibung in eine auswertbare Form.

Datenauswertung und Statistik

Zur deskriptiven Analyse des Probandenklientels wurden aus der Messreihe ZM
Haufigkeitstabellen mit prozentualem Anteil an der Kohorte n=51 angefertigt.

Bei der weiteren Datenauswertung wurden beide Messreihen, SN und ZM, miteinander
verglichen und statistisch ausgewertet. Die einzelnen untersuchten Zahne wurden als
unabhangig von Patient und Lage erachtet.

Die kategorialen Daten, die sich aus dem Zahnstatus, der Versorgung und Karies
ergaben, wurden direkt verglichen und in Kreuztabellen dargestellt. Zur Verdeutlichung
der Ubereinstimmung und Nichtibereinstimmung wurde eine Kappa (k) Wertung und ein
Konfidenzinterval (95% CIl) errechnet. Folgende Einschatzung zur Starke der
Ubereinstimmung wurde gewahlt: <0,20 sehr gering, 0,21-0,40 schwach, 0,41-0,60
moderat, 0,61-0,80 gut und 0,81-1,00 sehr gut.[80] Aus den metrischen Daten der
Sondierungstiefen wurde die Differenz zwischen SN und ZM ermittelt und in zeitlicher
Abhangigkeit im Bland Altman Plot dargestellt. Daraus konnten Ubereinstimmungen in
diesem Datenbereich dargestellt und analysiert werden. Weiterhin wurden Mittelwerte
aus den Ubereinstimmungen je Untersuchung erstellt sowie Haufungen der absoluten
Differenzen zwischen SN und ZM ermittelt und in Scatterplots dargestellt. Es folgten
Uberlegungen zur Abweichungstoleranz und damit verbundene verbesserte
Ubereinstimmung. Aus der digitalen Erfassung des Parodontalstatus konnten kategoriale
Daten in Kreuztabellen dargestellt und durch die Berechnung einer Kappa Wertung
analysiert werden. Um auch die manuell erfassten Parodontalstatusdaten mathematisch
analysieren zu konnen, wurden diese den jeweiligen Kategorien der digitalen
Erfassungsmethode zu geordnet. Dadurch konnte fur diese Daten ebenfalls ein Kappa
errechnet und ein direkter Vergleich beider Erfassungsmethoden erbracht werden.
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Der Schwellenwert fur die Parodontitis wurde mit eine Sondierungstiefe >3 mm
festgelegt.

Fur Ergebnisse der Befragung der Probanden nach der digitalen Erfassung des
Parodontalstatus durch die SN wurden die Antwortanzahlen prozentual zur Kohorte
berechnet.

Zur Statistischen Auswertung der Untersuchungszeiten wurden Mittelwerte gebildet und
Ausgangs- und Endzeiten verglichen. Sie wurden in eine anschauliche Grafik tberfuhrt.
Die statistischen Berechnungen wurden mit Microsoft Excel und SPSS durchgefuhrt. Vor

den Analysen wurden die Datensatze auf Plausibilitdt und Eingabefehler Gberpruft.
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4 Ergebnisse

4.1 Probandenklientel

Unter den 51 Probanden befanden sich 14 Manner (27%) und 37 Frauen (73%).

Es wurden Probanden zwischen 22 und 68 Jahren untersucht. Das mittlere Alter
entsprach 42,4 Jahre mit einer Standardabweichung von 14,1 Jahren.

Die Anzahl der jungen und alteren erwachsenen Probanden ist annahernd ausgewogen.

(Tabelle 1) Bei vier Probanden wurde kein Alter dokumentiert.

Tabelle 1 Haufigkeitsverteilung der Probanden nach Altersgruppen n=51 absolut und prozentual

Altersgruppe in Jahren absolute Anzahl prozentuale Anzahl n=51
51 100%
18-25 7 13,73%
26-34 12 23,53%
35-44 3 5,88%
45-54 11 21,57%
55-60 10 19,61%
61-70 4 7,84%
Keine Angabe 4 7,84%
junge Erwachsene 18-44 22 46,81%
altere Erwachsene 45-70 | 25 53,19%

Der allgemeine Zahnbefund der Probanden zeigt, dass vier Probanden der Kohorte ein
naturlich gesundes Gebiss hatten. Alle von ihnen gehorten zur Gruppe der jungen
Erwachsenen. Alle anderen hatten an mindestens einem Zahn die Versorgung
Fallung/Inlay/Teilkrone, Krone, Brucke oder Prothese. 41,18% der Probanden fehlte
mindestens ein Zahn. Nur ein Proband war mit einer Prothese versorgt. Bei drei

Probanden wurden Implantate erfasst. (Tabelle 2)
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Tabelle 2 Haufigkeiten Probanden mit natiirlich gesunden Gebissen, nicht vorhandener Zdhne,
Implantate, Karieslasionen auf Kavitatsstadium, Initialkariesldsionen,
Fiillungen/Inlays/Teilkronen, Kronen, Briickenglieder, Prothesen und prozentualer Anteil
der Gesamtkohorte n=51; Mehrfachzuordnung moglich; durch ZM erfasst

Zahn Anzahl | Probanden prozentualer
Anzahl Anteil von n=51

naturliches gesundes Gebiss 4 7,84%

Zahn nicht vorhanden 46 21 41,18%
Implantat 4 3 3,29%

Karies auf Kavitationsstadium 10 8 15,69%
Initialkaries 18 12 23,53%
Fallung/Inlay/Teilkrone 194 44 86,27%
Krone 79 23 45,10%
Bruckenglied 20 10 19,61%
Prothese 8 1 1,69%

Tabelle 3 zeigt die Haufigkeitsverteilung der Versorgung und Karies der Zahne der
Probanden, die in die Gruppen junge und altere Erwachsene eingeteilt sind. Deutliche
Unterschiede zeigen sich in der Kategorie Zahn nicht vorhanden. Bei den jungen
Erwachsenen fehlte bei 18,18% mindestens ein Zahn wohingegen bei den alteren
Erwachsenen uber die Halfte (64,00%) mindestens einen Zahn verloren hatte. Auch die
Kategorie Krone zeigt, dass die alteren Erwachsenen zu 72,00% bereits mit Kronen
versorgt wurden. Bei den jungen Erwachsenen wurden nur bei 13,68% mindestens eine
Krone erfasst. Insgesamt lasst sich bei den alteren Erwachsenen mehr zahnarztliche
Intervention erkennen. Bei vier Probanden wurde das Alter nicht erfasst, sodass sie sich
nicht in die Gruppen einteilen liel3en.
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Tabelle 3 Haufigkeitsverteilung a)Zahn Anzahl b)Probandenanzahl: Probanden mit natiirlich
gesunden Gebissen, nicht vorhandener Zdhne, Implantate, Kariesldasionen auf
Kavitatsstadium, Initialkariesldasionen, Fiillungen/Inlays/Teilkronen, Kronen,
Briickenglieder, Prothesen aufgeteilt in Gruppen junge Erwachsene n=22, dltere
Erwachsene n=25 und Probanden ohne Alterserfassung n=4, %’: prozentualer Anteil an
der Gesamtkohorte n=51 und prozentualer Anteil an Gruppe; %? n=22; %* n=25; %* n=4;
Mehrfachzuordnung moglich; durch ZM erfasst
Junge Erwachsene Altere Erwachsene Alter nicht erfasst
a) [b) [%" [%2 [a) [b) [%" [%° |a) [b) [%' [%*
natlrliches 4 7,84 18,18 0 0 0 0 0 0
gesundes
Gebiss
Zahn nicht | 7 4 7,84 18,18 | 37 16 31,37 | 64,00 | 2 1 1,96 25,00
vorhanden
|mp|antat 0 0 0 0 2 2 3,92 8,00 2 1 1,96 25,00
Karies auf | 2 2 3,92 9,09 8 6 11,76 | 24,00 | 1 1 1,96 25,00
Kavitations
-stadium
(Kar)
Initial- 7 4 7,84 18,18 | 10 8 15,69 | 32,00 | 1 1 1,96 25,00
karies
(Kar)
FUIIung/ 59 17 33,33 | 77,27 | 109 | 23 58,82 | 92,00 | 26 4 7,84 100,00
Inlay/
Teilkrone
(F)
Krone (K) 4 3 5,88 13,64 | 72 18 35,29 | 72,00 | 3 2 3,92 50,00
Briicken- 1 1 1,96 4,55 19 9 17,65 | 36,00 | O 0 0 0
glied (B)
Prothese 0 0 0 0 8 1 1,69 4,00 0 0 0 0

(P)
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Der Sanierungsgrad errechnete sich aus dem Quotienten der geflllten Zahne addiert mit
Kronen oder Bricken oder Prothesen versorgten Zahnen, geteilt durch die Summe der
karidsen Lasionen und den Versorgungen. Daraus wurde der Prozentuale Anteil gebildet
Mittelwert
Sanierungsgrad=(F+K+B+P)/(Kar+F+K+B+P)x100. Die erste Berechnung erfolgte

und far alle Probandengruppen ein errechnet.

inklusive aller Initiallasionen. Die zweite Berechnung erfolgte ohne Initiallasionen.
Probanden ohne Karieserfahrung wurden mit Sanierungsgrad= 100% in die Berechnung

miteinbezogen. (Tabelle 4)

Tabelle 4 Sanierungsgrad Mittelwerte und Standardabweichungen: Gesamtkohorte (n=51), junge
Erwachsene(n=22) und éltere Erwachsene (n=25); eingeschlossen Probanden ohne
Karieserfahrung mit Sanierungsgrad 100%; * initiale Karieslasionen als nicht saniert

erachtet.; ** initiale Kariesldasionen als nicht sanierungsbediirftig erachtet

Alle Probanden

Junge Erwachsene

Altere Erwachsene

Sanierungsgrad*

90,51% +-16,44%

88,64% +-21,40%

91,76% +-12,60%

Sanierungsgrad**

96,98% +-7,32%

98,18% +-5,75%

96,11% +-8,35%

Die Pravalenz der Parodontalerkrankungen der Probanden konnte anhand des PSI
erhoben werden. Nur zwei Probanden wiesen in allen Sextanten den PSI| Code O auf.
38% der Probanden hatten in mindestens einem Sextanten den PSI Code 1. Annahernd
die Halfte aller Probanden wiesen erhohte Sondierungstiefen >3 mm und <6 mm auf.
(PSI Code 3, 44%). Sondierungstiefen >5 mm wurden bei sieben Probanden (14%)

gefunden. (Tabelle 5)

Tabelle 5 Haufigkeitsverteilung nach hochstem vorhandenen PSI Code in mindestens einem
Sextanten; Gesamtverteilung n=50; 1 Proband musste ausgeschlossen werden;
aufgeteilt in Gruppen junge Erwachsene n=22, dltere Erwachsene n=24 und Probanden
ohne Alterserfassung n=4, a) Probandenanzahl; %': prozentualer Anteil an der
Gesamtkohorte n=50 und prozentualer Anteil an Gruppe; %? n=22; %2 n=24; %* n=4;

durch ZM erfasst

Gesamt n=50 | Junge Erwachsene | Altere Erwachsene | Ohne alter n=4
n=22 n=24
PSI a) %' a) %2 a) %3 a) %*
PSI0O |2 4,00 |1 4,55 0 0 1 25,00
PSI1 19 38,00 | 13 59,09 5 20,83 1 25,00
PSI3 |22 44,00 | 7 31,82 13 54,16 2 50,00
PSI4 |7 14,00 4,55 6 25,00 0 0
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4.2 Allgemeiner Zahnbefund

Im allgemeinen Zahnbefund wurden die Kategorien Zahnstatus, Versorgung und Karies
getrennt voneinander betrachtet und in Kreuztabellen dargestellt. Dabei ergaben die
Untersuchungen bezuglich der Reproduzierbarkeit des Zahnstatus eine prozentuale
Ubereinstimmung von 93,1% der SN zum ZM und ein « = 0,534 (95%CI 0,421 - 0,646),
ein moderates Ergebnis. Die SN erkannte den GroRteil der Zahne richtig. Fehlende
Zahne erkannte sie in 67,4% der Falle. Implantate erkannte sie nicht. Wurzelreste waren
bei den untersuchten Probanden nicht vorhanden, allerdings ordnete die SN 2,3% der
Zahne in diese Kategorie ein. Bei 0,7% der untersuchten Zahne war die Untersuchung
fur die SN nicht moglich. (Tabelle 6)

Tabelle 6 Reproduzierbarkeit Zahnstatusdaten zwischen zahnmedizinisch trainiertem Personal (ZM)
und Study Nurse (SN) in Kreuztabelle. Prozent der Ubereinstimmung: 93,1%, x = 0,534
(95%Cl 0,421 - 0,646)

ZM

Zahn nicht Zahn Implantat Wurzel- Erhebung

vorhanden vorhanden rest unmoglich
SN Total

SN

Zahn nicht | 31 9 0 0 0 40
vorhanden 4,3% 1,3% 0,0% 0,0% 0,0% 5,6%
Zahn 14 634 4 0 0 652
vorhanden 2,0% 88,7% 0,6% 0,0% 0,0% 91,3%
Implantat 0 2 0 0 0 2

0,0% 0,3% 0,0% 0,0% 0,0% 0,3%
Wurzelrest 0 15 0 0 0 15

0,0% 2,1% 0,0% 0,0% 0,0% 2,1%
Erhebung 1 4 0 0 0 5
unmaglich 0,1% 0,6% 0,0% 0,0% 0,0% 0,7%
Total ZM 46 664 4 0 0 714

6,4% 93,0% 0,6% 0,0% 0,0% 100%
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Ein ebenso moderates Ergebnis betraf die Versorgung der untersuchten Zahne (x =
0,605 (95%CI 0,554 - 0,656)). Davon wurden Kronen zu 83,5%, Fullungen und
Briickenglieder zu ca. 55% erkannt. Die prozentuale Ubereinstimmung war 76,7%.
(Tabelle 7)

Tabelle 7 Reproduzierbarkeit bestehender Versorgung der Patienten zwischen zahnmedizinisch
trainiertem Personal (ZM) und Study Nurse (SN) in Kreuztabelle. Prozent der
Ubereinstimmung: 76,7%, k= 0,605 (95%CI 0,554 - 0,656)

ZM
unbehandelt | Zahn Fiillung Krone Briicken-
gesund glied

SN Total
unbehandelt | 5 22 7 0 0 SN

0,7% 3,2% 1,0% 0,0% 0,0% 34

4,9%

Zahn gesund | 11 342 70 6 0 429

1,6% 49,2% 10,1% 0,9% 0,0% 61,8%
Fiillung 1 15 108 2 1 127

0,1% 2,2% 15,6% 0,3% 0,1% 18,3%
Krone 0 2 7 66 8 83

0,0% 0,3% 1,0% 9,5% 1,2% 12,0%
Briickenglied | 0 0 0 3 11 14

0,0% 0,0% 0,0% 0,4% 1,6% 2,0%
ohne Eintrag | 0 3 2 2 0 7

0,0% 0,4% 0,3% 0,3% 0,0% 1,0%
Total ZM 17 384 194 79 20 694

2,4% 55,3% 28,0% 11,4% 2,9% 100,0%
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Bei der Erkennung von Karies waren nur sehr geringe Ubereinstimmungen zu finden.
Von den 28 kariosen Lasionen wurde nur eine Lasion als karios eingestuft. Weitere vier
gesunde Zahne wurden als Kkarios eingetragen. Die gesamte prozentuale
Ubereinstimmung inklusive gesunder Zahne betragt 91,1%. Die Kappa Wertung betragt
k= 0,0268 (95%CI -0,0589 — 0,112), was als sehr gering einzustufen ist. (Tabelle 8)

Tabelle 8 Reproduzierbarkeit karioser Zdhne zwischen zahnmedizinisch trainiertem Personal (ZM)
und Study Nurse (SN) in Kreuztabelle. Prozent der Ubereinstimmung: 91,1%, «= 0,0268
(95%Cl -0,0589 — 0,0,112)

ZM

keine Karies Karies
SN Total SN
keine Karies 653 27 680

93,8% 3,9% 97,7%
Karies 4 1 5

0,6% 0,1% 0,7%
ohne Eintrag 11 0 11

1,6% 0,0% 1,6%
Total ZM 668 28 696

96,0% 4,0% 100,0%
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4.3 Parodontalstatus manuell erfasst im Standard Operating Procedure

Die Parodontalmessung fand an jedem Zahn an zwei Messstellen statt, die separat
voneinander untersucht und dargestellt wurden. Dabei wurde die Differenz zwischen
Messwert der SN und Messwert ZM gebildet, um die Abweichung der Messungen in

Millimeter anhand einer Zeitachse darstellen zu kbnnen.
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Abbildung 5 Darstellung der Abweichungen der Sondierungstiefen bukkal SN von ZM in zeitlicher
Abfolge der Messungen im Bland-Altman-Plot

Es zeigten sich, dass die Abweichung der SN von ZM bukkal haufig £1-2 mm betrugen.
Jeweils nach langen Pausen, die aus Patientenakquise und Weihnachtsferien bestanden,
konnte eine erhohte Abweichung erkannt werden. Auch nach 150 Tagen seit der ersten
Untersuchung ist eine Erhdhung der Abweichungen zwischen SN und ZM zu erkennen.
(Abbildung 5) Bei den mesial gemessenen Sondierungstiefen sind vermehrt auch hohere
Abweichungen als +2 mm zu finden. (Abbildung 6) Auch hier lassen sich analog zu den
bukkalen Messwerten Schwankungen in der Tagesperformance finden, wobei SN mesial
ofter deutlich weniger Sondierungstiefe gemessen hat als ZM. So liegt die Differenz

gerade an den ersten Untersuchungen im negativen Bereich. (Abbildung 6)
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Abbildung 6 Darstellung der Abweichungen der Sondierungstiefen mesial SN von ZM in zeitlicher

Abfolge der Messungen im Bland-Altman-Plot

Betrachtet man die absoluten Differenzen, ist zu erkennen, dass mesial haufiger auch
eine Abweichung von 3 mm bestand wohingegen bukkal in der Regel Abweichungen von
1 und 2 mm auftraten. (Abbildung 7 und 8) Sehr hohe Abweichungen waren bei den
bukkalen Messwerten erst in spateren Untersuchungen aufzufinden. (Abbildung 7) Im
Unterschied zu den mesialen Messwerten, die zu mehreren Zeitpunkten auch hohe

Abweichungen zeigten. (Abbildung 8)
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Abbildung 7 Darstellung der absoluten Abweichungen der Sondierungstiefen bukkal SN von ZM in
zeitlicher Abfolge der Messungen im Bland-Altman-Plot mit Mittelwertkurve
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Abbildung 8 Darstellung der absoluten Abweichungen der Sondierungstiefen mesial SN von ZM in

zeitlicher Abfolge der Messungen im Bland-Altman-Plot
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Insgesamt wurde uber alle Untersuchungen im Mittel bukkal eine Erhdhung und mesial

eine Verringerung der Abweichungen festgestellt. (Abbildung 9 und 10)
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Abbildung 9 Darstellung der Mittelwerte der absoluten Abweichungen der

Sondierungstiefen bukkal SN von ZM in zeitlicher Abfolge der
Messungen im Scatterplot
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Abbildung 10  Darstellung der Mittelwerte der absoluten Abweichungen der
Sondierungstiefen mesial SN von ZM in zeitlicher Abfolge der
Messungen im Scatterplot

Bei den mesialen als auch den bukkalen Messwerten zeigten sich bei kleinen
Sondierungstiefen nur geringe Abweichungen. Je grofer die Sondierungstiefen
tatsachlich waren, desto variabler waren auch die absoluten Abweichungen durch die
SN. (Abbildung 11 und 12) So finden sich beispielsweise bukkal bei Sondierungstiefen
von 5 mm durch ZM Abweichungen der SN in Hohe von 1 mm bis 4 mm. (Abbildung 11)
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Abbildung 11  Darstellung der Haufung der absoluten Abweichung der Sondierungstiefen bukkal SN von
ZM zur Sondierungstiefe bukkal ZM im Scatterplot
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Abbildung 12  Darstellung der Haufung der absoluten Abweichung der Sondierungstiefen mesial SN von

ZM zur Sondierungstiefe mesial ZM im Scatterplot

Berucksichtigt man eine mogliche Toleranz der Messwerte von 1 mm, erhoht sich die
Ubereinstimmung zwischen SN und ZM. Bukkal erkennt man dennoch eine stark
schwankende Performance der SN. Mesial erkennt man einen positiven Trend in der
Performance. (Abbildung 13 und 14) Ein Zusammenhang zwischen bukkal und mesial ist
nicht ablesbar. Das heil3t, dass die Abweichungen der Messwerte SN von den
Messwerten ZM an einem Untersuchungstag bukkal groRer sein konnten als mesial und
umgekehrt. (Abbildung 13 und 14)
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Abbildung 13  Diagramm der prozentualen absoluten Ubereinstimmung >1 mm der Sondierungstiefen
bukkal SN und ZM gruppiert je Untersuchungstag im zeitlichen Verlauf der

Untersuchungstage
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Abbildung 14 Diagramm der prozentualen absoluten Ubereinstimmung >1 mm der Sondierungstiefen
mesial SN und ZM gruppiert je Untersuchungstag im zeitlichen Verlauf der

Untersuchungstage
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4.4 Digitale Erfassung des Parodontalstatus

Die Kategorialen Daten der digitalen Erfassung des Parodontalstatus zeigen eine hohe
Ubereinstimmung zwischen SN und ZM der Kategorie Null, Sondierungstiefen bis 3,5
mm, von 82,8%. Bei der Ermittlung des gewichteten MaRes an Ubereinstimmung Kappa
ist das Ergebnis ¥=0,161(Cl 95% 0,0669 — 0,255) als sehr gering einzustufen.

Tabelle 9 Reproduzierbarkeit digital erhobener Sondierungstiefen in Kategorien zwischen
zahnmedizinisch trainiertem Personal (ZM) und Study Nurse (SN) in Kreuztabelle. Prozent
der Ubereinstimmung: 84,9%, k= 0,169 (95%Cl 0,0669- 0,255)

ZM

0 1 2

(0-3,5mm) (3,5-55mm) (5,5-~mm)
SN Total SN
0 538 47 12 597
(0 -3,5mm) 82,8% 7.2% 1,8% 91,8%
1 34 14 2 50
(3,5-5,5mm) 5,2% 2,2% 0,3% 7,7%
2 2 1 0 3
(5,5 -~ mm) 0,3% 9,5% 0,0% 0,5%
Total ZM 574 62 14 650

88,3% 9,5% 2,2% 100%
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4.5 Manuelle und digitale Erfassung des Parodontalstatus im Vergleich

Werden die metrischen Daten der manuell erfassten Sondierungstiefen in die Kategorien
der digitalen Erfassung uberfuhrt, kdnnen beide Modelle verglichen werden. Dabei ist
ersichtlich, dass bei den umgewandelten Daten die prozentuale Ubereinstimmung
zwischen SN und ZM mit 74,8% geringer ist als bei den digital erhobenen. Auch hier ist
das gewichtete Kappa « = 0,194 (95%CI 0,116- 0,272) als sehr gering einzuordnen.
(Tabelle 10)

Tabelle 10 Reproduzierbarkeit manuell erhobener Sondierungstiefen in Kategorien eingeteilt
zwischen zahnmedizinisch trainiertem Personal (ZM) und Study Nurse (SN) in
Kreuztabelle. Prozent der Ubereinstimmung: 74,8%, k= 0,194 (95%CI 0,116- 0,272)

ZM

0 1 2

(0-3,5mm) (3,5-55mm) (5,5-~mm)
SN Total SN
0 454 18 3 475
(0 -3,5mm) 70,6% 9,5% 0,5% 73,9%
1 134 25 5 164
(3,5-5,5mm) 20,8% 3,9% 0,8% 25,5%
2 2 0 2 4
(5,5 -~ mm) 0,3% 0,0% 0,3% 0,6%
Total ZM 590 43 10 643

91,8% 6,7% 1,6% 100%
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Werden alle kategorisierten Daten der Sondierungstiefen zusammen ausgewertet, 1asst
sich eine Aussage Uber die Vergleichbarkeit der SN zu ZM Daten treffen. Dabei ist
festzustellen, dass in der Kategorie null, den Sondierungstiefen 0 mm bis 3,5 mm, eine
Ubereinstimmung von 76,7% zu finden war. Bei den wenigen Fallen der Kategorien eins
und zwei ergaben sich nur geringe Ubereinstimmungen. (Tabelle 11) Obwohl| die
gesamte prozentuale Ubereinstimmung bei 79.9% lag, ist das gewichtete Kappa k= 0,171
(95%CI 0,107- 0,235) als sehr gering zu werten.

Tabelle 11 Reproduzierbarkeit manuell und digital erhobener Sondierungstiefen in Kategorien
eingeteilt und zusammengefasst zwischen zahnmedizinisch trainiertem Personal (ZM) und
Study Nurse (SN) in Kreuztabelle. Prozent der Ubereinstimmung: 79,9%, «= 0,171 (95%Cl

ZM

0 1 2

(0-3,5mm) (3,5-55mm) (5,5-~mm)
SN Total SN
0 992 65 15 1072
(0 -3,5mm) 76,7% 5,0% 1,2% 82,9%
1 168 39 7 214
(3,5-5,5mm) 13,0% 3,0% 0,5% 16,6%
2 4 1 2 7
(5,5 -~ mm) 0,3% 0,1% 0,2% 0,5%
Total ZM 1164 105 24 1293

90,0% 8,1% 1,9% 100%
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4.6 Befragung der Probanden zur digitalen Erfassung des Parodontalstatus

Auf die Frage wie die Probanden die digitale Erfassung des Parodontalstatus durch die
SN wahrgenommen haben, antworteten 27,45% professionell und 27,45% effektiv. Als
storend wurde die Computerstimme von 11,76% der Befragten wahrgenommen. 9,80%
haben die digitale Erfassung nicht bemerkt, 7,84% empfanden sie als ablenkend und
3,92% als nicht storend. Als interessant wurde die digitale Erfassung von 1,96% der
Probanden empfunden. Kein Proband empfand die Computerstimme als zu laut. 9,80%
gaben keine Einschatzung.

Weiterhin wurden die Probanden befragt ob sie einen Einfluss auf die Untersucher
bemerkten. Fast die Halfte der Probanden (43,14%) haben keinen Einfluss bemerkt. Auf
23,53% wirkten die Untersucher schneller und auf 19,61% konzentrierter. 7,84%
empfanden die Untersucher als abgelenkt. Kein Proband empfand die Untersucher als
uberfordert mit der digitalen Erfassung des Parodontalstatuses. 5,88% gaben keine

Einschatzung zum Einfluss der digitalen Erfassung auf die Untersucher.

4.7 Untersuchungszeit

Grundsatzlich Iasst sich mit Zunahme der Untersuchungsanzahl eine Verringerung der
Untersuchungszeit feststellen. (Abbildungen 15 und 16) Gleichzeitig naherten sich die
Untersuchungszeitbedarf beider Vergleichsgruppen SN und ZM an.
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Abbildung 15 Diagramm der gesamt Untersuchungszeit SN zu der Abfolge der Untersuchungen
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Betrachtet man den Zeitbedarf der gesamten Untersuchung, manuell erfasstes SOP und

digital erfasstes SOP, so hat sich die Untersuchungszeit der SN von anfangs 39:25

Minuten auf 13:16 Minuten verringert. Die SN bendtigte nur noch 1/3 der

Untersuchungszeit Die ZM begannen die Untersuchungsdurchlaufe mit einer geringeren

Grundzeit von 18:39 Minuten, welche sich im Verlauf auf 8:33 Minuten also auf die Halfte

verringerte. (Abbildung 16) Gleiches ist in allen Teilmodulen zu beobachten. (Tabelle 12)
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Abbildung 16

Tabelle 12 Untersuchungszeiten der Untersuchungen (U) in Minuten:Sekunden und Mittelwerte

Untersuchungen

1 4 7 10 13 16 19 22 25 28 31 34 37 40 43 46 49

Diagramm der gesamt Untersuchungszeit ZM zu der Abfolge der Untersuchungen, Anfang

18:39 Minuten, Ende 08:33 Minuten

Teilmodul SN 1. SN 51. ZM 1. ZM 51. SN ZM SN MW ZM
u. u. u. u. Mw Mw (n=41)* MW
(n=51) (n=51) (n=41)*
Gesamt* 39:25 13116 18.39  08:33 18:06 11:37
Zahnstatus 09:34 03:23 04:21 01:54 05:02 03:36 04:38 03:31
Paro SOP 12:00 03:21 05:43 0210 0517 03:17 04:51 03:04
Parostatus.de | 08:06 02:30 04:53 02:13 04:31 02:33 03:54 02:13

Fir den Zahnstatus allein bendtigte die SN fur die erste Untersuchung 9:34 Minuten die

sich auf 3:23 Minuten in der letzten Untersuchung verringerte also im Mittel eine Zeit von



Ergebnisse 59

5:02 Minuten. Wertet man die ersten 10 Untersuchungen als Eingewohnung und zahlt
nur alle folgenden 41 Untersuchungen verringert sich der Mittelwert auf 4:38 Minuten.

Die ZM bendtigten eine anfangliche Zeit von 4:21 Minuten in der ersten Untersuchung
und eine Zeit von 1:54 Minuten in der letzten Untersuchung. Daraus ergeben sich
folgende Mittelwerte: 3:36 Minuten bei n=51 und 3:30 Minuten fur n=41. (Abbildung 17)
Es gleicht sich die durchschnittliche Untersuchungszeit SN fur den Zahnstatus deutlich

an die Untersuchungszeit ZM an.
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Abbildung 17  Untersuchungsdauer des Zahnstatus im Verlauf der Untersuchungen von SN (rot) und ZM
(blau)
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Bei der manuellen Erfassung des Parodontalstatus bendtigte SN anfangs 12:00 Minuten
welche Zeit sich dann auf 3:21 Minuten reduzierte. (Abbildung 18)
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Abbildung 18  Untersuchungsdauer des manuell erfassten Parodontalstatus im Verlauf der

Untersuchungen von SN (rot) und ZM (blau)

Auch bei der digitalen Erfassung des Parodontalstatus verringerten sich die benotigten
Zeiten von SN und ZM. (Abbildung 19)
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Abbildung 19  Untersuchungsdauer des digital erfassten Parodontalstatus im Verlauf der

Untersuchungen von SN (rot) und ZM (blau)

Im Vergleich manuell erfasster Parodontalstatus zu digital erfasstem Parodontalstatus
zeigt sich ein geringerer Zeitbedarf fur die digitale Erfassung.
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5 Diskussion

5.1 Material und Methode

5.1.1 Ablauf der Untersuchung

Fir den Ablauf der Untersuchung wurde ein SOP in Papierform genutzt. Ein gleicher
Ablauf der Untersuchung durch SN und ZM wurde dadurch gewahrleistet. Da die
Untersuchungen jedoch in einer zeitlich direkten Folge verliefen, kannten die Probanden
in der zweiten Untersuchung bereits die zu stellenden Fragen. Eine schnellere
Beantwortung der Fragen ist denkbar. Auch ist ein Bias der ZM durch Anwesenheit bei
den ersten zehn Untersuchungen der SN denkbar.

Der Wechsel von papierhafter Erfassung auf digitale Erfassung musste im Vorfeld
aufgebaut werden, um einen reibungslosen Ablauf zu gewahrleisten. Probleme mit dem
Computer oder den anderen Hilfsmitteln unterbrachen den Ablauf der Untersuchung nur
sehr selten. Grundlegende Computerkenntnisse waren bei allen Untersuchern
Voraussetzung.

SOP bieten immer gleichen Studienablauf und dadurch eine gleichbleibende Qualitat der
Untersuchung [81]. Dennoch wurden vereinzelt keine Eintragungen gemacht.

Denkbar ist, dass der noch nicht sehr eingepragte Untersuchungsablauf die Untersucher
verunsichert oder durcheinandergebracht hat. Es handelte sich um eine relativ kleine
Gruppe an Probanden, so dass sich ein wirklicher Ubungseffekt erst spat feststellen liel3.
Direkt aufeinander folgende Untersuchungen waren mit geringerem Zeitbedarf
gekennzeichnet. Dieser Lerneffekt war am Folgeuntersuchungstag wieder
verschwunden.

Der Untersuchungsraum wurde hauptsachlich fur das Modul p13 zahnmedizinische
Untersuchung genutzt. Die Nebenutzung des Raums zur Verpackung der Blutproben aus
anderen Untersuchungsabschnitten erfolgte niemals gleichzeitig zur zahnmedizinischen
Untersuchung und hatte ihren gekennzeichneten Arbeitsplatz. Fur die zahnmedizinische
Untersuchung waren alle Gerate und Hilfsmittel fur den schnellen Aufbau bereitgelegt
und in den vorhandenen Schranken gelagert. Der Untersuchungsplatz wurde vor jedem
Probanden und nach den Untersuchungen entsprechend dem Hygienekonzept vor- und
nachbereitet.
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Zur Untersuchung lagen zwei plane zahnarztliche Spiegel eine stumpfe parodontale
Sonde mit Millimeterskalierung, eine WHO- Sonde, eine Pinzette und ein Dentallineal zur
Verfugung. Da spitze zahnarztliche Sonden ein das Risiko der Oberflachenzerstérung
einer nicht-kavitierten Karieslasion mitbringen, wurden auf sie verzichtet [69]. Die WHO-
Sonde hat an der Spitze eine Kugel, und erzeugt damit signifikant weniger Schaden als
eine spitze zahnarztliche Sonde [82]. Die WHO-Sonde war zur Unterscheidung der
initialen karidsen Lasion und kavitierten Lasion zugelassen. Die Sondierung des
Parodonts ist das beste klinische Untersuchungsmittel zur Erkennung der Parodontitis
[83]. Daher wurde diese Methode zur Untersuchung genutzt. Manuell erfasst wurde der
Parodontalstatus mit der Millimeter-skalierten Parodontalsonde. Fir die digitale
Erfassung des Parodontalstatus wurde die WHO-Sonde genutzt. Durch die Erhebung
unterschiedlicher Befundarten sollte herausgefunden werden, ob eine der beiden
Techniken verlasslichere Ergebnisse liefert und leichter zu erlernen ware.

Die Pinzette sollte zur Platzierung von Watterollen genutzt werden, um ein besseres
Untersuchungsfeld zu schaffen. Diese Moglichkeit war nicht explizit im SOP vermerkt und

wurde daher nicht durchgeflhrt.

5.1.2 Hygiene

Hygiene nimmt in der Zahnmedizin einen hohen Stellenwert ein. Bei jeder
zahnmedizinischen Untersuchung der Mundhohle kommt der Untersucher mit Speichel
und anderen kontaminierten und damit potentiell infektiosen Flussigkeiten in Kontakt [84].
Umso mehr muss zum Schutz der Untersucher und der Probanden vor Infektionen mit
respiratorischen Keimen oder anderen Infektionen ein strikter Hygieneplan befolgt
werden [85]. Die personliche Schutzausriustung der Untersucher bestand aus
Einmaluntersuchungshandschuhen in unbegrenzter Anzahl, Einmalmundschutz in
unbegrenzter Anzahl, einer Schutzbrille und einem Untersuchungskittel.

Probanden mit akuten respiratorischen infektiosen Erkrankungen waren nicht zur
Untersuchung zugelassen, da keine Filtermasken (FFP2) zum erhohten Schutz vor
solchen Krankheitserregern zur Verfugung standen [86].

Zur Untersuchung standen einzeln verpackte Instrumentarien Sets zur Verfugung, die
kontaminationssicher in einer verschlossenen Box zur Desinfektion und Sterilisation in
die Aufbereitungsraumlichkeiten der Klinik fur Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde durch
die ZM transportiert wurden. Fur die Aufbereitung aller Instrumente in der Zahnklinik, ist

speziell ausgebildetes Personal zustandig. Die Aufbereitungsraume im Dentalbereich
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sind fur eine schnelle und effektive Desinfektion und Sterilisation effizient ausgerichtet
[87]. Beim Transport der sterilisierten Instrumente wurde auf eine Mehrfachverpackung
geachtet, um eine Kontamination oder Verletzung des Transportierenden auf dem
Transportweg zu vermeiden. Optimaler ware eine Aufbereitung nahe des
Untersuchungsbereichs gewesen, konnte aber durch die technischen Anforderungen
nicht gewahrleistet werden. Zur Vermeidung von Stich- oder Kratzverletzungen durch die
kontaminierten Instrumente kdnnten diese in sterilisierbaren Trays verpackt werden.

In der Zahnmedizin entsteht durch die Behandlung mit hochtourigen rotierenden
Instrumenten mit Wasserkuhlung ein mit Speichel und anderen Korperflussigkeiten wie
Blut und Sulcusfluid kontaminiertes Aerosol und zahlreiche kontaminierte Wasserspritzer,
die im Untersuchungsraum verteilt werden [88]. Bei der klinischen Inspektion und
Untersuchung kam es nicht zu diesem Aerosol, da keine wassergekuhlten, rotierenden
Instrumente verwendet wurden. Dennoch ist die Oberflachendesinfektion wichtig, da der
Untersucher mit seinen mit Speichel kontaminierten Handschuhen verschiedene
Gegenstande beruhren muss, um den Untersuchungsfluss zu gewahrleisten.

Fur die Oberflachenhygiene standen Sanicloth® Oberflachendesinfektionsticher zur
Verfugung. Oberflachendesinfektionstlcher sind fertig getrankte, nicht fusselnde Tucher,
die genutzt werden, um alle Oberflachen nach einer Behandlung zu desinfizieren. Sie
sind die favorisierte Desinfektionsmethode, da Sprays aus gesundheitlichen und
Umweltschutzaspekten nicht benutzt werden sollten [89]. Desinfektionstlicher sind
einfach zu benutzen und liefern verlassliche Ergebnisse [90]. Alle Flachen, die potentiell
kontaminiert wurden, mussten nach jedem Probanden mit
Oberflachendesinfektionstichern desinfiziert werden. Das waren der
Untersuchungsstuhl, der Untersuchungstisch, die Stoppuhr, Stifte, Laptoptastatur und
Maus sowie die Traytastatur und Teile der personlichen Schutz- und
Untersuchungsausrustung wie die Schutzbrille und die Stirnleuchte. Das Papiertuch, das
die Kopfstutze des Stuhls bedeckte, wurde nach jedem Probanden ausgetauscht. Des
Weiteren war fur die personliche Hygiene Handedesinfektionsmittel verfugbar.

Um die Untersuchungsbdgen maoglichst nicht durch Anfassen zu kontaminieren, mussten
diese Vorbereitet bereitgelegt werden. Ein mehrseitiger Untersuchungsbogen eignet sich
aus diesem Grund nur bedingt, da die Kontamination beim Umblattern nicht verhindert
werden kann. Effektiver wurde sich ein Einsatz von Tablet-PCs zur Eingabe in die SOP
eignen, da sie desinfizierbar sind [91, 92].
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5.1.3 Schulung der Untersucher

Die Untersucher wurden an insgesamt zwei sechsstiindigen Schulungstagen und einem
dreistundigen Schulungstag zu allen relevanten Untersuchungsmethoden geschult. Die
Qualitat der Lehrinhalte war als hochwertig zu betrachten, da sie von erfahrenen
Hochschullehrbeauftragten gelehrt wurden. Anhand der Ergebnisse lasst sich jedoch
erkennen, dass keine verlassliche Erkennung aller Restaurationsarten oder Karies durch
die SN moglich war. Die Ubungseinheiten, die etwa die Halfte der Zeit ausmachten,
waren moglicherweise zu gering, um ein Erkennen von Restaurationen durch die SN
moglich zu machen. Die Lehreinheiten hatten ausgepragter und diverser sein mussen.
Studien zeigten, dass Studierende der Zahnmedizin, die mit Instruktionsvideos oder
kombinierten Lerneinheiten mit durchsichtigen parodontalen Modellen und
konventionellen parodontalen Ubungsmodellen Ubten, konsistentere
Sontierungstiefenmessungen durchfuhrten [93, 94].

Denkbar ist auch, dass sich die Ubungszeit am Modell fiir jeden einzelnen deutlich
reduzierte, da es unter den Schulungsteilnehmern zur Ubung geteilt werden musste.
Sehr viel Zurlckhaltung hatten die trainierten SN bei der Erfassung des Parodontalstatus
gegenseitig. Sie gaben an zu viel Angst zu haben, den Probanden zu verletzen oder bei
der Sondierung etwas falsch zu machen. Gleichzeitig empfanden sie die gegenseitige
Ubung als zu schmerzhaft, was die Ablehnung der Ausfiihrung zu Folge hatte.

Die digitale Erfassung der erhobenen Daten fand viel Zuspruch durch die Untersucher.
Sie hatten keine Beruhrungsangste mit dem Computer. Der Programmablauf konnte
schnell erlernt werden und war spater schriftlich niedergeschriebener Teil des SOP.

5.1.4 Untersucher

Im Studienzentrum Buch waren vier SN fur die Durchfuhrung der Pratests der Nationalen
Kohorte zugeteilt. Es handelte sich um examinierte Krankenschwestern, die keine
zahnmedizinischen Vorkenntnisse besal3en, aber langjahrige Studienerfahrung hatten.
Alle vier nahmen an den Schulungen zur Durchfuhrung des p13 Moduls Zahnmedizin teil.
Nach den Schulungstagen zur Erhebung des Parodontalstatus zeigten drei der SN eine
hohe Aversion gegen die intraorale Untersuchung. Eine SN empfand die
Parodontalmessung als zu schwierig zu erlernen. Zwei weitere SN wurden fur andere

Tatigkeiten im Rahmen der Pratests bendtigt. Nur eine der vier ausgebildeten SN fuhrte
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die Untersuchungen durch. Die Lern- und Umsetzungsfahigkeit der SN war stark von

ihrer Tagesperformance abhangig.

Das zahnmedizinisch trainierte Personal waren zwei Studenten der Zahnmedizin im
zehnten Studiensemester. Die klinische Erfahrung beschrankte sich bei ihnen auf drei
Semester klinischer Kurse mit Patientenkontakt. Im Zahnmedizinstudium werden im
sechsten Semester, dem ersten klinischen Semester, alle klinischen Untersuchungen
wiederholt und vertieft. Dazu gehoren vor allem auch die Befundaufnahme einschlieflich
erkennen von zahnarztlichen Versorgungen wie Fullungen, Kronen, Briucken und
Implantaten, sowie die Erkennung von Karies und die Erhebung eines ausfuhrlichen
Parodontalbefundes. Zunachst erfolgen die Ubungen an speziellen Modellen, dann
gegenseitig. Der Lernerfolg wird durch eine praktische Prufung gepruft. In den weiteren
klinischen Semestern behandeln die Studierenden echte Patienten unter Aufsicht und
Kontrolle zahnarztlicher wissenschaftlicher Mitarbeiter der Universitatsklinik. Das zehnte
Semester ist das letzte klinische Semester vor dem Staatsexamen. Das zahnmedizinisch
trainierte Personal ist als Kontrollgruppe anzusehen, da sie durch die 2-jahrige klinische
Ausbildung und Training als annahernd vollstandig ausgebildet galten. Beide ZM waren
in derselben Jahrgangsstufe und erhielten durch die gemeinsame Teilnahme aller
Semester dieselbe Ausbildung. Ein exakt gleicher Erfahrungsschatz war wegen des
Studienablaufs nicht umzusetzen. Zusatzlich hingen die Anzahl und Qualitat der
Patientenkontakte in den klinischen Kursen stark von den, sich zur Verfigung stellenden,
Patienten ab. Beide ZM mussten miteinander kalibriert werden. Die Kalibrierung fand
gemeinsam in der Schulung der SN statt.

5.1.5 Untersuchungsbedingungen

Bei der vorliegenden Studie sal3en die Patienten aufrecht auf einem nicht verstellbaren
Stuhl. Die visuelle Inspektion zur Kariesdiagnostik ist eine Methode mit guter Prazision
[95]. Die Genauigkeit erhoht sich bei Nutzung eines gut validierten Index [96]. Eine
klinische Inspektion sieht eine moglichst direkte Sicht auf die zu inspizierenden Objekte
vor. Eine gute Sicht bestand auf die Frontzahne im Oberkiefer und Unterkiefer. Auch die
Unterkieferseitenzahne waren noch in direkter Sichtlinie fur den Untersucher. Vor allem
die Oberkiefer-Seitenzahne sind aber in der Mundhohle eines sitzenden Probanden nicht
direkt einsehbar. Daraus folgen eine ergonomische Fehlstellung des Untersuchers und
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schlechtere Untersuchungsbedingungen [97]. Zudem spielen die Ausleuchtung und
Lichtqualitat fur die Untersuchung eine enorm grof3e Rolle [98]. Die einfache Stirn LED
Lampe ist nicht vergleichbar mit einer Lampe an einer Dentaleinheit. Studien haben
gezeigt, dass VergroRerungstools wie Lupenbrillen oder Mikroskope positiven Einfluss
auf die Sehscharfe und die Nackenangulation und damit die Ergonomie des Untersuchers
ausuben [99]. Lupenbrillen kdnnen mit hellen LED Leuchten ausgestattet sein, die das
Untersuchungsfeld direkt ausleuchten. Der Einsatz einer Lupenbrille war aus
Kostengrunden nicht moglich.

Zahnarzte nehmen im Vergleich zu Buroarbeitern die ungunstigsten statischen
Korperhaltungen ein [100]. Daraus resultieren gehaduft muskulare oder skelettale
Schmerzen und VerschleilRerscheinungen der Wirbelsaule [101]. Zusatzlich zeigen
Untersuchungen, dass Sattelstihle einen positiven ergonomischen Effekt auf den
Untersucher ausuben, als konventionelle Sitzgelegenheiten [102]. Der Patient sollte bei
einer Untersuchung in der Mundhohle daher aus ergonomischen Grunden auf einem
geeigneten verstellbaren Stuhl, am besten einer Dentaleinheit, platziert werden. Fur den
Untersucher sollte ein Sattelstuhl bereitgestellt werden, so dass der Untersucher eine
gesunde ergonomische Position einnehmen kann. Dentaleinheiten haben einen hohen
Anschaffungspreis und sind fest in einem Raum installiert. Die Kosten zur Anschaffung
nur fur Studienzwecke sind dadurch sehr hoch und mussen nach Kosteneffizienz und
wirtschaftlichen Aspekten durch das Studienzentrum evaluiert werden. Da das
Studienzentrum in Berlin sehr weit entfernt von den klinischen Untersuchungsraumen der
Klinik far Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde war, konnten diese Raumlichkeiten, die
festinstallierte Dentaleinheiten hatten, nicht genutzt werden. Andere Studienzentren
waren in den Raumlichkeiten der Universitatskliniken angesiedelt, die einen direkten
Anschluss der zahnmedizinisch universitaren Ausbildung hatten, dort bestand die
Moglichkeit den Probanden auf einer Dentaleinheit zu untersuchen, die bessere

Bedingungen schaffte.
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5.1.6 Probanden und deren Rekrutierung

Rekrutierung

Die Rekrutierung der Probanden erfolgte durch die postalische Anschrift an 967 Adressen
aus dem Einwohnermeldeamt. Davon meldeten sich 120 Probanden fur die
Basisuntersuchungen. Nur zehn Prozent dieser Probanden konnten fur die
zahnmedizinische Untersuchung gewonnen werden. Die Grunde fur die Ablehnung
wurden nicht erfragt. Viele Menschen haben eine starke Zahnarztangst. Haufig geht
diese Angst auf ein traumatisches Ereignis oder schlechte Erfahrung beim Zahnarzt in
der Kindheit zurtck [103]. Nicht zu unterschatzen ist, dass sich viele Menschen ihrer
Zahne schamen und dadurch aus Verlegenheit keine Untersuchung wahrnehmen [104].
Auch das Unwissen der Bevolkerung uber orale Erkrankungen ist hoch [105]. Das Gefuhl
nicht betroffen zu sein, konnte zur Ablehnung einer Untersuchung fuhren.

Da der Rucklauf der uber das Einwohnermeldeamt rekrutierten Probanden gering ausfiel,
mussten zur Realisierung der Studie weitere Probanden durch einen eigens erstellten
Flyer rekrutiert werden. Die Flyer wurden Uber den E-Mail Verteiler der Charité an alle
Mitarbeiter gesendet und als Aushange in den offentlich zuganglichen Gebauden der
Universitat und des Max-Delbruck-Centrum aufgehangt. Daraufhin konnten gentgend
weitere Probanden rekrutiert werden. Unter den zusatzlich rekrutierten Probanden waren
Kommilitonen und Freunde der Untersucherinnen, was das Risiko fur Bias in Bezug auf

Zahngesundheit, Alter und Sozialstand der Probanden erhoht haben konnte.

Alter der Probanden

Ordnet man alle Probanden den Gruppen junge Erwachsene (18-44 Jahre) und altere
Erwachsene (45-70 Jahre) zu, ergibt sich eine annahernd gleiche Verteilung. Es stellten
sich insgesamt mit 53,19% etwas mehr altere Erwachsene zur Untersuchung zu
Verfugung.

In kleinere Altersgruppen eingeteilt, waren die meisten Probanden junge Akademiker und
auch Studierende in der Altersgruppe 26-34 Jahre (25,53%). Diese Probanden waren
hauptsachlich durch den Flyer rekrutiert. Bei vier Probanden wurde kein Alter
dokumentiert, daher konnen sie nicht in die Altersuntersuchungen eingeschlossen

werden.
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Geschlecht der Probanden

Der Frauenanteil war mehr als doppelt so hoch, als der Manneranteil. Studien haben
untersucht, dass Frauen offener fur die Teilnahme an epidemiologischen Studien sind als
Manner, vor allem je hoher ihr Bildungsstand ist [106]. Frauen und Manner haben
unterschiedliche Grunde warum sie nicht an Studien teilnehmen. Grinde in anderen
Studien, bei denen die Teilnahme Geschlechter verschieden ausfiel, waren die zeitliche
Einschrankung durch die Teilnahme, Angst die Untersuchung nicht auszuhalten oder
nicht zu verstehen sowie der generelle Wiederwille zur medizinischen Untersuchung
[107]. In unserer Studie wurden Nicht-Teilnehmer nicht zu ihren Ablehnungsgrianden
befragt, daher kann keine Aussage getroffen werden, warum die angeschriebenen
Probanden keine Ruckmeldung gaben oder nicht am p13 Zahnmodul teilnehmen wollten.
Unter diesen Aspekten muss vermieden werden, dass Probanden die Teilnahme am
Zahnmodul stark mit dem eigenen Zahnarztbesuch, der moglicherweise mit Schmerzen
verbunden war, assoziieren. Weitere Untersuchungen sind dazu notwendig.
Schlussfolgernd missen Manner und Frauen individueller rekrutiert werden. Social Media
Plattformen konnten im Vergleich zu konventionellen Rekrutierungswegen uber
Printmedien, Email und Fernsehen kosteneffizient zur Rekrutierung von Probanden
behilflich sein [108]. Allerdings burgen Social Media Plattformen Ungewissheiten, wohin
die dort gespeicherten Daten gelangen, da die Unternehmen kaum
Datenschutztransparenz bieten.

Zahngesundheitsstand der Probanden

Der Zahngesundheitszustand der Probanden ist insgesamt als gut anzusehen, wenn man
den Sanierungsgrad als ausschlaggebenden Faktor betrachtet. Faktoren fur die orale
Gesundheit sind unter anderen die Karieserfahrung und der Zustand des Parodonts
[109].

Deutlich zu sehen ist, dass das Probandenklientel Uber alle Altersgruppen einen
umfassend zahnarztlich behandelten Gebisszustand besald. Der Sanierungsgrad ist mit
90,51% sehr hoch. 33,33% der Probanden wiesen eine oder mehrere initiale Lasionen
oder bereits kavitierte Lasionen auf. Davon hatten acht Probanden (15,69%) bereits
kavitierte Lasionen. Sechs von ihnen sind altere Erwachsene. Kein Proband hatte mehr
als drei initiale, kavitierte oder kombiniert auftretende Lasionen in den untersuchten
Kieferhalften. Initiale Karieslasionen lassen sich, wenn sie erkannt werden, gut mit

zahlreichen Hilfsmitteln durch den Kliniker beobachten [110]. Rontgenaufnahmen sind
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zum Monitoring der initialen Karieslasion allerdingt nur schlecht geeignet [111]. Neuere
Methoden wie der Einsatz der intraoralen Kamera konnen ein leicht einsetzbares
Lehrmittel sein, um den Patienten zu guter Mundhygiene zu motivieren um so die
Initiallasion lange in diesem Stadium zu halten [110]. Betrachtet man die Initiallasionen
als nicht behandlungsbedurftig sondern praventionsbedurftig [112] und bezieht sie damit
nicht in die Berechnung des Sanierungsgrades mit ein, haben die Probanden im Mittel
einen Sanierungsgrad von 96,98%, was als sehr hoch anzusehen ist. Daraus lasst sich
schlieBen, dass das untersuchte Probandenklientel einfachen Zugang zu
zahnmedizinischen Leistungen hatte und moglicherweise regelmafig
Untersuchungstermine wahrnahm. In 2019 praktizierten in Deutschland 71.093
Zahnarzte, deutlich mehr als in anderen europaischen Landern [113]. Studien zeigen,
dass Personen, die regelmalig zum Zahnarzt gehen, weniger kariose Zahne haben, als
Personen, die keinen regelmaligen Zugang zu zahnmedizinischen Leistungen haben
[114]. Ebenso haben Personen mit regelmaligem Zahnarztbesuch signifikant weniger
Parodontitis [115]. Der durchschnittliche Zahnarztbesuch in Deutschland lebender
Patienten >40 Jahre pro Jahr betragt 2,1 Besuche (2011) [116]. Untersuchungen zeigen,
dass altere Patienten ein hoheres Risiko haben an Karies und Parodontitis zu erkranken
[117].

Fast alle Probanden hatten mindestens eine Fullung/Inlay/Teilkrone, was auf eine fruhere
Karieserfahrung hindeutet. Keine Karieserfahrung hatten 7,86% der Probanden. Im
Vergleich zur DMS V ist dies ein deutlich hoherer Anteil an Probanden mit naturlich
gesundem Gebiss ohne Karieserfahrung. Allerdings war das Alter der Untersuchten
Probanden ohne Karieserfahrung mit 27+-2,68 Jahren unter dem Alter der in DMS V
untersuchten Gruppe der jungen Erwachsenen(35- bis 44-jahrige) [31].

Durch die Einteilung in junge Erwachsene und altere Erwachsene lasst sich der
Gesundheitszustand annahernd mit dem Gesundheitszustand der Probanden der DMS
V vergleichen. In der DMS V wurden 12-Jahrige Kinder, jungere Erwachsene im Alter von
35-44, jingere Senioren im Alter von 65-74 und altere Senioren im Alter von 75-100
untersucht [31]. Durch die Altersbeschrankungen der Teilnahme an der vorliegenden
Studie kann kein Vergleich zu Kindern und alteren Senioren gemacht werden. Auch der
Vergleich der Karieserfahrung ist nur geschatzt moglich. In vielen epidemiologischen
Studien wird zur Karieserfahrung auf Empfehlung der World Health Organisation (WHO)
von 2013 der DMF/T Index angewandt [49]. Neuere Studien haben untersucht, dass sich
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zur differenzierteren Kariesrisikoeinschatzung eher der ICDAS Index eignet [118].
Allerdings bendtigt die Erfassung des ICDAS deutlich mehr Zeit als die Erfassung des
DMF/T [119]. In der vorliegenden Studie wurde der Zahnstatus und die Karieserfahrung
im Split Mouth Verfahren erhoben. Die Erhebung lieRe sich zwar in den DMF/T
umwandeln, wurde allerdings nur die Halfte der Kiefer betrachten. Dadurch ist die
Karieserfahrung nicht aussagekraftig genug, um direkt mit der DMS V oder anderen
epidemiologischen Studien vergleichbar zu sein. Das Ziel der vorliegenden Studien war
ausgerichtet auf die Machbarkeit und war deshalb zeitsparend im Split Mouth Design
ausgerichtet.

Aus der Erhebung des Parodontalbefundes manuell und digital lasst sich die Pravalenz
der Parodontitis des Probandenklientels ablesen. Fir die digitale Erhebung wurden keine
Millimeterangaben zur Sondierungstiefe erhoben, sondern kategorische Zuordnung
entsprechend des PSI. Um alle Parodontaldaten eines Probanden zu verbinden, wurden
die Sondierungstiefen in Einbeziehung der Blutungsstellen in den PSI umgewandelt.
Aus dem PSI kann keine Aussage uber die Gesamtzahl der betroffenen Zahne gemacht
werden, weil nur der hochste Krankheitsgrad in einem Sextanten erfasst wird [75]. Der
Index ist daher vor allem fur eine einfache und schnelle Beobachtung des parodontalen
Zustands der Patienten geeignet, als auch Indikator fur einen Behandlungsbedarf [120].
Bei mehr als der Halfte der Probanden war in mindestens einem Sextanten eine erhohte
Sondierungstiefe vorzufinden. Eingeteilt in junge und altere Erwachsene sind die
Pravalenzen geringer als in der DMS V beschrieben. Zu beachten ist auch hier, dass die
Altersgruppen nicht exakt gleich sind und die untersuchte Kohorte mit nur 50, zur
parodontalen Messung eingeschlossenen Probanden, sehr klein ist. Daher ist der
Vergleich nur annahernd maglich. Insgesamt ist die Parodontitispravalenz sowohl im
Probandenklientel als auch gesamt Deutschland hoch [31, 121, 122]. Das weist auf
Behandlungsdefizite in der zahnarztlichen Versorgung hin und auf eine notwendige
Sensibilisierung der Bevolkerung [123].
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5.1.7 Digitale Erhebung von Daten

Die Digitalisierung bietet viel Potential fur die zahnmedizinische Wissenschaft und die
Zahnarztpraxis und wird in irgendeiner Form von fast allen Zahnarztpraxen angewandt.
In wie weit die einzelnen Zahnarztpraxen digitalisiert sind, hangt sehr stark von dem
Interesse des Zahnarztes und dessen Fahigkeit sich auf digitale Technologien
einzulassen, ab [124]. Je groRRer die Praxis ist, desto wahrscheinlicher werden digitale
Technologien genutzt [125]. Dabei sind die Moglichkeiten fur die Digitalisierung in der
Zahnarztpraxis enorm. In den Bereichen Kieferorthopadie, Chirurgie, Zahnersatz,
Rontgen und Administration der Zahnarztpraxis sind neue Technologien schon erprobt
und implementiert [126-129]. Digitale Ubermittlung von verschliisselten Daten zum
Dentallabor und den Kassenzahnarztlichen Vereinigungen sind durch das Internet
moglich [128]. Die Telematikinfrastruktur sorgt fur einen direkten Abgleich der
Gesundheitsdaten der Patienten mit den gesetzlichen Krankenkassen [130]. Anstelle von
Abformungen konnen Zahne und Kiefer gescannt werden, um darauf Zahnersatz oder
kieferorthopadische Apparaturen herzustellen [131]. Die Digitalisierung der
Zahnarztpraxis und der Wissenschaft hat ein grol3es Potential die Patientenbehandlung,
die Arbeitsablaufe und die Nutzung und Erhebung von Gesundheitsdaten zu beeinflussen
[132]. Dabei muss kritisch Uber Themen wie Privatsphare, Anonymitat, Datensicherheit
und Aufklarung diskutiert werden [133].

Zahnarztliche Abrechnungsprogramme werden zur Erfassung und Ubermittiung von
Abrechnungsdaten genutzt. Diese Programme bieten zusatzlich die Moglichkeit die
Dokumentation des Patientenbesuchs und der Therapien zu erfassen und ersetzen
langfristig die papierhafte Dokumentation in der Zahnarztpraxis. In die
Softwareoberflache lassen sich komplexe Befunde eingeben. Zumeist wird die
Dokumentation und Eingabe von Befunden durch das zahnmedizinische Fachpersonal
getatigt. Da aber immer weniger Fachpersonal zur Verfugung steht, mussen Zahnarzte
allein die Erhebung und auch Dokumentation der Befunde durchfuhren [134, 135].
Oftmals muss sich dazu der Behandler zur Dateneingabe vom Patienten abwenden. Die
Konzentration des Untersuchers ist gestort und Fehler konnen sich einschleichen. Neue
Technologien bieten die Chance auch mit weniger Fachpersonal Befunde adaquat
aufzunehmen. Auch fur Studienzwecke, wo es oft um kosteneffiziente Erfassung von

Daten geht, kdnnen digitale Datenerfassung deutliche Vorteile beinhalten.
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Fur die digitale Erhebung in den Pratests der nationalen Kohorte wurde das Programm
Parostatus.de vom Entwickler Dr. Christoph Kossack zur Verfugung gestellt. Dieses
wurde auf einem im Untersuchungszentrum vorhandenen Laptop installiert.
Grundlegende Computerkenntnisse wurden fur die Untersucher vorausgesetzt. Fur die
eigentliche Untersuchung wurde nur ein kleiner Programmteil genutzt. Eine Steuerung
per Spracherkennung ist moglich, war aber zum Zeitpunkt der Untersuchungen noch
nicht ausgereift. Zusatzliche Eingabemethoden waren ein Fullpedal und eine
desinfizierbare Traytastatur. Mit diesen Hilfsmitteln kann ein Untersucher ohne weiteres
Personal und ohne Unterbrechung schnell und effizient einen gesamten Parodontalstatus
aufnehmen. Die Probanden nahmen die digitale Erfassung der Daten grofdtenteils positiv
auf. Einflusse positiver Natur wurden von 56,87% der Probanden mit Attributen
professionell, effektiv und interessant gekennzeichnet. 23,53% stellten keinen Einfluss
auf die Untersuchung fest. Die verbleibenden 19,60% Probanden fanden die digitale
Erfassung und die Computerstimme storend und ablenkend.

Die Effektivitat spiegelte sich nach Ansicht der Probanden auch beim Untersucher wider,
der schneller und konzentrierter wirkte. (43,14%) Annahernd die Halfte mit 49,02% stellte
keinen Einfluss auf den Untersucher fest. Fur einzelne Probanden wirkte der Untersucher
abgelenkt. Keine hatte den Eindruck der Untersucher sei Uberfordert. Dieses positive
Feedback der Probanden wurde auch durch die SN und ZM bestatigt.

Die digitale Erhebung der Daten war insgesamt schneller als die manuelle Erfassung der
parodontalen Daten. Das lasst sich insofern vergleichen, dass die Untersucher
verschiedene eingaben in die Software tatigen mussten. Befunde eingeben,
Sondierungstiefe bukkal und mesial messen und kategorisieren und die Gingiva auf
Blutungspunkte untersuchen. Damit ist der klinische Untersuchungsaufwand in etwa
gleich, da auch bei der manuellen Erfassung an zwei Stellen sondiert wurde und
Blutungspunkte und Lockerungen erfasst wurden. Vergleicht man die Mittelwerte ohne
die EingewOhnungszeit so braucht ein trainierter Untersucher mehr als 1:30 Min weniger
Zeit als die SN. An den Zeiten aller Untersucher lasst sich ein Ubungseffekt und damit
verbundene schneller Durchfuhrung der Untersuchungen sehen.

Um die Akzeptanz der SN fur die digitale Erfassung zu erh6hen wurden sie in die
Entwicklung des SOP digitale Erfassung miteinbezogen und intensiv zur Nutzung der
Software geschult. Denn mit einer positiven Atmosphare und der Entwicklung von
Kompetenzen kdnnen neue Technologien erfolgreich in ein bestehendes Team etabliert
werden [136]. Die digitale Erfassung wurde dadurch gut von den Untersuchern
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angenommen. Je friher Nutzer von neuen Technologien in die Welt der Digitalisierung
einsteigen, desto leichter fallt es ihnen neue Techniken in ihren Workflow zu etablieren
und zu akzeptieren [137].

5.2 Bewertung der Ergebnisse

5.2.1 Zahnstatus, Versorgung und Karies

Betrachtet man nur die prozentualen Ubereinstimmungen zwischen Study Nurse und
zahnmedizinisch trainiertem Personal, scheint es eine gute bis sehr gute
Ubereinstimmung in allen Bereichen zu geben. Da aber durch die sehr hohe Anzahl
gesunder Zahne dieses Ergebnis stark beeinflusst wird, muss eine Wertung der
Ubereinstimmung, Kappa (x), zu Rate gezogen werden [80].

Im Bereich Zahnstatus erbrachte die Study Nurse ein moderates Ergebnis. Sie konnte
sehr viele Zahne richtig zuordnen und die fehlenden Zahne grofltenteils richtig
dokumentieren. Einen Zahn als bestimmten Zahn zu erkennen und zu benennen gehort
zur Basis der Grundlagen der Zahnmedizin und sollte Teil des Grundwissens der
menschlichen Anatomie von medizinischem Personal sein [138, 139]. Fur die Erkennung
von Implantaten und die Unterscheidung Wurzelrest von Zahn ist weitere Schulung
dringend notwendig, da diese deutlich weniger korrekt erkannt wurden. Schwieriger ist
die Erkennung der Versorgung eines Zahns. Je nach asthetischer Qualitat der
Versorgung ist die Unterscheidung zu gesunden unversorgten Zahnen leichter oder
schwieriger fur ungeubtes Personal [140]. Die Ergebnisse aus der Analyse der
Versorgungsdaten sind etwas schlechter als die des Zahnstatus und auch als moderat
einzuschatzen. Kronen wurden noch gut erkannt, Fullungen und Brickenzwischenglieder
nur noch mittelmalig. Zuruckzufuhren ist dies mdoglicherweise durch die
Untersuchungsgegebenheiten und die geringe Erfahrung bei der Detektion von
Restaurationen.

Bei der sehr anspruchsvollen Kariesbefundung zeigte SN eine unzureichende
Performance. Es ist davon auszugehen, dass die eine gefundene Lasion rein zufallig
gefunden wurde. Durch die sehr geringe Teilnahmebereitschaft der zufallig
benachrichtigten Probanden aus den Einwohnermeldeamtern wurde weitere
Rekrutierung im Umfeld des zahnmedizinisch trainierten Personals betrieben, was dazu
fuhrte, dass viele jungere Probanden unter 35 Jahren untersucht wurden. Die Pravalenz
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von Karies ist in der Altersgruppe geringer als bei den alteren Erwachsenen [31]. Karies
und Versorgungen mit Sekundarkaries traten nur bei 4% der untersuchten Zahne auf.
Visuell taktile Kariesdetektion ist zwar die weit verbreitetste Methode zur
Kariesdiagnostik, hat allerdings gerade bei approximalen karidsen Lasionen eine geringe
Sensitivitat [65]. Zur Erkennung okklusaler, bukkaler oder lingualer karidser Lasionen ist
diese Methode gut geeignet [141]. Um effektiv approximale Karies diagnostizieren zu
konnen, konnten weitere diagnostische Hilfsmittel wie Rontgen oder Laserfluoreszenz
eingesetzt werden, was allerdings ethische Restriktionen bezuglich der
Rontgenstrahlenbelastung des Probanden oder hohe Kosten (Laserfluoreszenz) mit sich
bringt [142]. Da diese Mal3inahmen nicht zur Verfugung standen, waren zur Verbesserung
der Performance der Study Nurse weitere intensive Ubungseinheiten vor allem an
Probanden oder Echtzahnmodellen und die Nutzung einer Lupenbrille mit hellem Licht
sinnvoll. Fraglich bleibt, welcher zeitliche Aufwand bendtigt werden wirde, um akzeptable
Untersuchungsergebnisse zu erhalten und wie detailliert diagnostiziert werden kann.
Studien zeigten, dass eine Kariespravalenz nicht anhand des DMF/T bewertet werden
sollte, da das Initialstadium der Karies nicht erfasst wird [143]. Interessant waren
differenziertere Kariesbefunde, wie nach ICDAS-Kriterien, und eine Einschatzung der
Kariesaktivitat. Auf Grund der Ergebnisse dieser Studie ist davon auszugehen, dass eine

solche Befundung nur durch den Zahnarzt erfolgen kann.

5.2.2 Parodontalstatus manuell erfasst

Grundsatzlich konnen Unterschiede in den Messungen bukkal und mesial erkannt
werden. Die Messung bukkal sollte aus klinischer Sicht in der Regel einfacher sein, da
das Einhalten der Zahnachse einfach ist und der Messpunkt gut einsehbar ist [144].
Mesiale Parodontalmessungen weisen ein groReres Fehlerpotential auf, worauf auch die
Ergebnisse dieser Studie hindeuten. Die mesiale Sondierung kann beim Finden der
Sondierungsachse durch die Anatomie der Kronenform problematisch sein. Bedingt
durch eine schlechtere Sicht im Approximalraum bedarf es einige Ubung den passenden
Messpunkt zu treffen. Deshalb muss der Schulung einer guten Technik besondere
Bedeutung zuflielRen [145]. Bei den manuell zu erfassenden Parodontalstatusdaten
zeigte sich bei vielen Messwerten mindestens eine Abweichung von 1 mm, oftmals aber
auch eine Abweichung von 2 mm. Eine Abweichung von uber 2 mm war gehaufter bei
den mesialen Messreihen zu finden. Bei der Parodontalmessung hat die Erfahrung des
Untersuchers direkten Einfluss mit der Genauigkeit der Messungen,[146] so dass sich
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eine Verbesserung der Genauigkeit nach einer gewissen Ubungszeit einstellen sollte.
Unerwartet war jedoch, dass sich die Performance bis zu den 50 Messungen nicht starker
verbesserte, zum Teil sogar schlechter war. Schlechtere Ergebnisse wurden nach den
Weihnachtsferien und der langeren Pause zur Rekrutierung von Probanden durch die
fehlende Wiederholung und Ubung am Probanden erwartet, was auch eintrat. Die
meisten Untersuchungen fanden sehr lange nach den Schulungen statt ohne dass
zwischenzeitlich Qualitatsmanagement in Form von Wiederholung und Kalibrierung
betrieben wurde, so dass sich zwar eine Tendenz zur Verbesserung zeigte aber keine
gewunschte Lernkurve. Ungewiss ist, ob nach Untersuchung weiterer Probanden eine
Verbesserung eintritt oder die Differenzen auf gleichem Niveau bleiben.

In den Ergebnissen zeigt sich, dass kleine Sondierungstiefen vermehrt richtig gemessen
werden und bei tiefen Sondierungstiefen grof3ere Differenzen vorliegen. Analysen zeigen,
dass die tiefsten Sondierungstiefen in der Regel bei den oberen ersten Molaren und den
unteren zweiten Molaren zu finden sind [147]. Vor allem an den Seitenzdhnen ist eine
Sondierung und Ablesung genauer Werte in Millimetern schwierig, wenn keine guten
Sicht- und Lichtverhaltnisse vorhanden sind [144]. Auch der Sondierungsdruck und die
parodontale Gesundheit spielen eine grof3e Rolle beim Messen von Sondierungstiefen
[148]. Je mehr Kraft aufgewendet wird, desto tiefere Sondierungstiefen werden
gemessen [149]. Die Messung von Sondierungstiefen ist schwierig zu lehren und beruht
oftmals auf standiger Ubung, Kontrolle und Kalibrierung [94].

Im Vorfeld erfolgten Uberlegungen, ob eine elektronisch gesteuerte Parodontalsonde zur
Erfassung der Sondierungstiefen einen Vorteil bringen konnte. Auf dem Dental Markt gibt
es elektronisch gesteuerte Sonden zur Parodontalmessung, die einen konstanten Druck
zum Einbringen in das Parodont erzeugen. Sie zeigen bei moderater Parodontitis eine
gute Vergleichbarkeit zur manuellen Messung, wenn es sich um einen erfahrenen
Untersucher handelte [150]. Allerdings deuten neuere Untersuchungen auf Limitationen
bei der Messung von tiefen Sondierungstiefen hin [151]. Im Vergleich ist die manuelle
Messung also weiterhin verlasslicher als die Messung mit einer elektronisch gesteuerten
Parodontalsonde und zeigt weniger Unterschiede zwischen verschiedenen Untersuchern
[152]. Gerade die unerfahrene SN hatte vermutlich noch mehr Schwierigkeiten,
reproduzierbare Ergebnisse zu messen. Aulerdem ist dieses Hilfsmittel deutlich
kostenintensiver als eine regulare Parodontalsonde und wurde aus diesem Grund nicht

fur die Untersuchung ausgewahit.
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5.2.3 Untersuchungszeiten

Wenn man die Untersuchungsdauer betrachtet, so ist zu sehen, dass durch die
gewonnene Ubung die Untersuchungsdauer halbiert wurde. Die Study Nurse benétigte
anfangs noch 39:25 Minuten und bei den letzten Untersuchungen 13:16 Minuten fur den
gesamten Untersuchungsablauf. Das ist zurlckzufiuhren auf den eingepragten
Untersuchungsablauf und die gewonnene Ubung. Die Untersucher nicht mehr jede
Anleitung zu den Untersuchungen lesen, um zu wissen wie die Untersuchung
durchzufuhren war. Das zahnmedizinisch trainierte Personal war deutlich schneller als
die Study Nurse. Beide Untersuchungszeiten gleichten sich im Verlauf der
Untersuchungen an. Die im Vorfeld getroffene Annahme, die digitale Erfassung des
Parodontalstatus ware schneller, bestatigte sich bei den Untersuchungen.

5.3 Kontext zu anderen Untersuchungen

Kohortenstudien mit einer Vielzahl von Teilnehmern sind sehr aufwandig. Sie bedurfen
eines enormen Aufwandes bei der Rekrutierung von Probanden, Beschaffung von
Untersuchungsequipment und bendtigen viel Personal zur Durchfuhrung der
Untersuchungen [153]. Sie kdnnen durch die Masse an Teilnehmern aber besondere
Erkenntnisse schaffen [30]. Alleine aus den Machbarkeitsstudien zur Nationalen Kohorte,
zu der die vorliegende Studie gehort, lie3 sich eine hohe Parodontitispravalenz in
Deutschland und ein Zusammenhang zwischen Parodontitis und erhohtem BMI und
Rauchen erkennen [154]. Diverse Studien wurden zum Studiendesign durchgefuhrt. So
zeigte sich in den Auswertungen, dass die Selbstauskunft der Probanden ein guter
Indikator fur weitere erganzende Untersuchungen darstellt [155].

Gerade bei sehr lang angelegten Studien ist es wichtig Probanden nicht nur fur die
Basisuntersuchungen zu gewinnen, sondern auch fur spatere Nachuntersuchungen.
Dabei zeigte sich je schwieriger sich der Proband fur die Untersuchung gewinnen lief3,
desto unwahrscheinlicher nimmt er auch an den Nachuntersuchungen teil [156].
AuBerdem wurden Untersuchungen getatigt, wie auch Probanden mit
Migrationshintergrund, die seltener fur die Teilnahme erreicht werden, fur groRRe
Kohortenstudien rekrutiert werden konnen, um ein diverses Abbild der deutschen
Gesellschaft zu erhalten [157, 158].

Wahrend in Deutschland die Delegierbarkeit zahnarztlicher Tatigkeiten an

zahnmedizinisches Personal und Dentalhygieniker beschrankt ist [74], haben
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Dentalhygieniker in anderen Landern mehr gesetzlich gestattete Aufgaben, unter
anderem Untersuchungen durchzufuhren [159]. In den Niederlanden hat man bereits
erkannt, dass das dentale Team aus vielen individuellen Experten, wie den
Dentalhygienikern und Denturisten bestehen kann [160]. Auch in Entwicklungslandern
konnte zur Entwicklung eines Mundgesundheitssystems mit Hilfe moderner Techniken
der Industrielander auf eine flachendeckende Ausbildung und Kompetenzerweiterung
des dentalen Teams Dbestehend aus Allgemeinzahnarzten, Spezialisten,
Dentalhygieniker, Denturisten, zahnmedizinischen Assistenzpersonal und weiterem
Personal gesetzt werden und zur Verbesserung des allgemeinen Gesundheitszustandes
der meist unterversorgten Bevolkerung beitragen [161]. In landlichen Regionen Nepals
wurden Hilfs-Hebammen ohne zahnmedizinische Vorkenntnisse zur Erfassung eines
Parodontalstatus trainiert. Die Hebammen konnten akzeptable Untersuchungen
durchfihren und in diesen unterversorgten Regionen durch das Screening zur
Verbesserung der Mundgesundheit beitragen und die wenig verfugbaren Zahnarzte
entlasten[162]. Eine primare Selektion von Erkrankten konnte also durch Hilfspersonal
schnell und effizient fur eine gezielte Weiterbehandlung durch den Zahnarzt sorgen. Fur
Studienzwecke konnte diese Kompetenzerweiterung ein grolRes Potential fur die
Erfassung von Patientendaten bedeuten. Bisher wurde dieses Potential nicht in groRen
Kohortenstudien genutzt. Sowohl bei der DMS V als auch bei den SHIP Studien fuhrten
Studienzahnarzte die Untersuchungen durch [31, 163]. Machbarkeitsuntersuchungen der
Nationalen Kohorte, aller Pratest-Studienzentren zusammengefasst, die der
vorliegenden Studie folgten, zeigten, dass ein erweitertes Schulungsangebot und enges
Monitoring durch Studienzahnarzte akzeptablere Ergebnisse erbrachten [164]. Daher
wurden in den folgenden Untersuchungen der Nationalen Kohorte Study Nurses fur die
Untersuchungen eingesetzt.
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5.4 Ausblick / Fazit

Anhand der Ergebnisse ist deutlich erkennbar, dass der betriebene Schulungsaufwand
nicht ausreichend war. Zahnstatus und Versorgung wurden mit moderater Genauigkeit
durch die Study Nurse erkannt. Krankheitswerte wie Karies konnten nicht hinreichend
erkannt werden. Das Messen des Parodonts war ebenfalls nicht verlasslich. Dennoch
lassen sich positive Tendenzen erkennen. Die vorliegende Studie zeigt, dass einfache
Untersuchungen der Zahnmedizin durchaus zu Studienzwecken durch medizinisches
Hilfspersonal durchgefuhrt werden konnen. Dabei ist eine Erkennung vorhandener Zahne
und deren Versorgung mit Fullungen, Kronen, Briucken moderat moglich. Weitere
Kalibrierung und Ubung kénnten die Ergebnisse verbessern. Fir die Untersuchung auf
Karies mussen weitere Schulungen erfolgen. Die Erfassungsmethode war fur die
unerfahrene Study Nurse nicht praktikabel. Weitere Untersuchungen mit anderen
Erfassungsmethoden wie ICDAS sollten erfolgen.

Bei der Parodontalmessung zeigte die Indexerhebung des PSI mit der WHO-Sonde
leichte Vorteile. Durch die Zeitersparung bei der Erfassung ist sie effizienter, gibt aber ein
weniger detaillierten Parodontalzustand wieder. Durch Vereinfachung der Erhebung und
Ausweitung der Schulung und Ubung wéare die Erhebung eines Screening-Indexes
denkbar. Besonders hilfreich war die digitale Erfassung mit der Parostatus.de-Software,
die fur die weiteren Untersuchungen genutzt werden sollte.

Weiter untersucht werden konnte, ob medizinisches Personal mit dentalem Hintergrund
verlasslichere Ergebnisse erzielen kann. Dieses Personal, wie Dentalhygienikerinnen,
zahnmedizinische = Prophylaxeassistentinnen oder anderes zahnmedizinisches
Fachpersonal, haben bereits die Grundlagen der Zahnmedizin in der Ausbildung gelernt.
Sie haben weniger Beruhrungsangste mit der Mundhohle und Ubernehmen bereits im
Praxisalltag ahnliche Aufgaben. Sie durfen unter anderem Plaque- und Blutungsindizes
erheben und messen nicht selten auch Sondierungstiefen. Daher ware naheliegend, dass
sie die notwendigen Techniken einfacher erlernen koénnen. Dazu sind weitere
Machbarkeitsstudien notwendig.

Zahnarztliches Personal wird fur die Erhebung von Mundgesundheitsdaten benotigt. Eine
denkbare Entlastung ware, ahnlich der Studierendenausbildung, eine parallel
stattfindende Untersuchung mehrerer Untersucher und kurze Nachkontrolle des
Erfassungsbogens durch einen Studienzahnarzt. Dazu muissen weitere Konzepte

erarbeitet werden.
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7 Anhang
SOP
Pretest zur Nationalen Kohorte
Projekt 13
Orale Gesundheit
Studienzentrum Berlin Buch MDC
Teilnehmer-ID Etikett (ID-S)
Untersuchungsdatum: | | || | || |||

Geschlecht:

Alter:

Voraussetzungen fiir die Teilnahme abfragen

Mannlich ~ weiblich
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Teilnehmer-ID Etikett (ID-S)

Befragungsdatum: 210 1 1]

Fragebogen zur Zahngesundheit

(vom Teilnehmer selber auszufullen)

- Stoppuhr starten

1. Wann waren Sie das letzte Mal bei

Zahnarztin/Zahnarzt?

1 — Innerhalb der letzten 6 Monate

2 — Innerhalb der letzten 7-12 Monate
3 — Vor mehr als 1 Jahr

4 — Weild nicht

5 — Antwort verweigert

2. Haben Sie gelockerte Zahne?

1-Ja

00:00

lhrer(m
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2 — Nein
3 — Weil} nicht

4 — Antwort verweigert

3. Hat lhnen ein Zahnarzt jemals mitgeteilt, dass Sie

Parodontitis oder Parodontose (Entzindung des

Zahnhalteapparates) haben?
1-Ja
2 — Nein
3 — Weil} nicht

4 — Antwort verweigert

4. Wurde bei lhnen jemals eine Zahnfleischbehandlung

(Parodontosebehandlung) durchgefiuhrt?
1-Ja
2 — Nein
3 — Weil} nicht

4 — Antwort verweigert
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5. Hatten Sie im vergangenen Monat Schwierigkeiten beim

Kauen von Nahrungsmitteln auf Grund von Problemen mit

lhren Zahnen, im Mundbereich oder mit lhrem Zahnersatz?

1 Sehr oft

2 Oft

3 Abund zu

4 Kaum

5 Nie

6. Hatten Sie im vergangenen Monat Schmerzen im Kiefer-

und Gesichtsbereich?

1 Sehr oft

2 Oft

3 Ab und zu
4 Kaum

5 Nie

7. Haben Sie sich im vergangenen Monat wegen des

Aussehens |hrer Zahne oder |lhres Zahnersatzes

unwohl/unbehaglich gefuihlt?
1 Sehr oft
2 Oft
3 Ab und zu

4 Kaum
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5 Nie

8. Hatten Sie im vergangenen Monat den Eindruck, lhr Essen
war geschmacklich weniger gut auf Grund von Problemen
mit lhren Zahnen, im Mundbereich oder mit Ilhrem

Zahnersatz?

1 Sehr oft

2 Oft

3 Ab und zu
4 Kaum

5 Nie

9. Ist es lhnen im vergangenen Monat schwer gefallen, lhren
alltaglichen Beschaftigungen nachzugehen auf Grund von
Problemen mit lhren Zahnen, im Mundbereich oder mit lhrem

Zahnersatz?

1 Sehr oft

2 Oft

3 Ab und zu
4 Kaum

5 Nie

- Abschlusszeit
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Einschatzung des Fragebogens zur

Zahngesundheit (om ™ auszufiilien)

Mit Hilfe dieses erganzenden Fragebogens mochten wir gerne lhre personliche
Einschatzung zu der zahnarztlichen Untersuchung in Erfahrung bringen, um diesen in
Zukunft besser an lhre Bedurfnisse anpassen zu konnen. Wir mochten herausfinden,
welche Fragen Sie gut oder weniger gut beantworten konnten. lhre Daten werden streng
vertraulich behandelt und sind vollig anonym.

1 Ich konnte alle Fragen problemlos beantworten.

Stimme

Stimme Stimme Stimme
uberhaupt nicht Keine Angabe

stark zu eher zu eher nicht zu
zu

L] L] L] L] ]

2 Die Fragen waren verstandlich formuliert.

Stimme

Stimme Stimme Stimme
uberhaupt nicht Keine Angabe

stark zu eher zu eher nicht zu
zu
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3 Der zeitliche Aufwand zur Beantwortung war gering.
Stimme
Stimme Stimme Stimme Keine
uberhaupt nicht
stark zu eher zu eher nicht zu Angabe
zZu

L] L] L] L] L]

4. Gab es Fragen, welche Sie nicht zutreffend beantworten konnten?
Ja Nein
Wenn ja, welche? 1 2 3 4 5 6 7 8

Bitte begruinden Sie kurz warum!
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Pretest zur Nationalen Kohorte
Projekt 13
Orale Gesundheit
Studienzentrum Berlin Buch MDC

Befundbogen
Zahn

(von der Study Nurse auszufillen)

Teilnehmer-ID Etikett (ID-S)

Untersuchungsdatum: | | || | || ||

Untersuchernummer: | | | | I
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Erfassung des Zahnstatus

- BegriBung, kurze Erldauterung der Untersuchung & Teilnehmer

putzt auf Wunsch seine Zahne

- Stoppuhr starten

Wie viele eigene, natuirliche Zahne haben Sie? — Sie kdnnen

diese einfach mit lhrer Zungenspitze zahlen.

Wie viele Zahne wurden bei lhnen bereits gezogen?

Zwischenzeit (mm : ss)

Wie wirden Sie lhren Mundgesundheitszustand einschatzen?

1 — ausgezeichnet
2 —sehr gut

3 —qgut

4 — mafig

5 — schlecht

6 — Weil} nicht

7 — Antwort verweigert

Wie haufig putzen Sie lhre Zadhne am Tag?

[ <1x tagl. [ 1xtagl. [1 2xtagl. (1> 2x tagl.

00:00
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Verwenden Sie Zahnseide oder Interdentalraumbiirsten?

‘Inein [J1x.tagl. [ <1xtagl. [J Sonstiges?

Wenn ja, welche? ...l

Rauchen Sie?

ja nein

Wie viele Zigaretten rauchen Sie pro Tag?

< 15/Tag > 15/Tag

Sind Sie Ex-Raucher?

< 2 Jahre >2 Jahre

Haben Sie ein oder mehrere Implantate?

nein

0 — Nein
1-Ja
2 — Weild nicht

3 — Antwort verweigert

> Wenn ja, kénnen Sie diese bitte zeigen!
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Rechte Probandenseite Linke Probandenseite
V4
\'J
17 |16 | 15 |14 | 13 | 12 | 11 | 21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27
47 | 46 | 45 | 44 | 43 | 42 41 | 31 | 32 | 33 | 34 | 35 | 36 | 37
\'J
V4
Zahnstatus (Zeile Z) Versorgung (Zeile V)
0 - Zahn extrahiert und NICHT vorhanden 0 - Keine Versorgung bzw.
1 - Zahn vorhanden Restauration vorhanden
2 - Implantat 1 - Zahn gesund
3 - Wurzelrest 2 - Fiillung, Inlay, Teilkrone
4 - Untersuchung verweigert oder unmoglich 3 - Krone, Teleskopkrone, Krone mit Geschiebe, Anker etc.
4 - Briickenglied
5 - Durch Prothese ersetzter Zahn
6 - Untersuchung verweigert oder unmaglich
K
17 |16 | 15 |14 | 13 | 12 | 11 | 21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27
47 | 46 | 45 | 44 | 43 | 42 41 | 31 | 32 | 33 | 34 | 35 | 36 | 37
K
Karies (Zeile K) m- Mesial ¥
0 - keine Karies d- Distal r
1 - flichenbezogene Karies ok- Okklusal
2 - Initial Karies b- Bukkal
3 - Untersuchung verweigert oder unméoglich o- Oral
Welche Art einer prothetischen Versorgung liegt vor? OK UK

0 — Keine prothetische Versorgung

1 — Klammerverankerte bzw. provisorische Prothese (Drahtklammern)

2 — Modellgussprothese

3 — Implantatgestutzte abnehmbare Versorgung
4 — Teleskop- bzw. Geschiebeprothese

5 — Totalprothese

6 — Nicht zuordnungsfahiger bzw. beurteilbarer Zahnersatz

Zwischenzeit (mm : ss)
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Erfassung des Parodontalstatus (Half-mouth-Erfassung)

(Nicht durchfiihren, wenn Sie eine der Fragen mit .ja“ beantworten miissen)

1.Herzklappenfehler

jall nein [

2.Herzklappenersatz

jall nein [

3.Endokarditis

jall nein

4 Herzoperation,Herzinfarkt/Schlaganfall vor weniger als 6 Monate

jall nein

5. Liegt eine Hamophilie vor?

jall nein [

Rechte Probandenseite Linke Probandenseite
B B
L L
S S

17 |16 |15 | 14 |13 |12 | 11 | 21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27

47 | 46 | 45 | 44 | 43 42 | 41 | 31 |32 |33 | 34 | 35| 36 | 37

S S
L L
B B

S - Sondierungstiefe zwischen Taschenfundus und Gingivarand. Die Taschentiefe wird an der Vorder-/Mesialflaiche und mittig an
der AufRenflache erfasst.

B - Blutung nach Taschentiefenmessung (Bleeding on Probing)

L - Lockerung (0- keine Lockerung 1- erhdhte Lockerung)

X - Nicht erhebbar, Zahn nicht vorhanden

Zwischenzeit (mm : ss)
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Erfassung Mundoffnung & Kiefergelenk

Hatten bzw. haben Sie eine kieferorthopadische Behandlung mit

einer Zahnspange? (Mehrfachantworten méglich)

0 — Keine

1 —Zur Zeit

2 —Vor dem 18. Lebensjahr
3 — Nach dem 18. Lebensjahr
4 — Weil} nicht

5 — Antwort verweigert

Haben Sie sich schon einmal in lhrem Leben den Unterkiefer

ausgerenkt oder ist eine Neigung dazu bei lhnen bekannt?

0 — Nein

1 —Ja - Wenn Ja, bitte die Untersuchung maximale passive Mund&ffnung Uberspringen.
2 — Weil} nicht

3 — Antwort verweigert

Anleitung des Probanden: Mit der folgenden Untersuchung soll die Funktionsfahigkeit ihres
Kiefergelenks (iberpriift werden. Wenn Sie wiinschen, dass die Untersuchung abgebrochen wird,
Ziehen Sie bitte nicht den Kopf weg, sondern heben Sie die Hand.

Anleitung des Probanden: Offnen Sie bitte den Mund so weit Sie kénnen ohne dass Schmerzen

auftreten.
Aktive Mundo6ffnung mm

Referenzzahn im Oberkiefer: Der am meisten protrudierte
und/oder elongierte Zahn. Bitte ankreuzen.

Anleitung des Probanden: Als nédchstes Offnen Sie den Mund bitte so weit Sie kbnnen, auch wenn
dies schmerzhaft sein sollte. Sollten Sie Schmerzen haben, so merken Sie sich bitte, an welcher
Stelle.

Maximale, aktive Mundé6ffnung mm
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War die maximale aktive Offnung schmerzhaft? Ja Nein
|
— Gelenkschmerz Ja. — hts (1) links (2)
beidseits (3)
Nein
—— Muskelschmerz Ja. — hts (1) links (2)
beidseits (3)
Nein

Anleitung des Probanden: - Nicht bei Probanden, die sich schon einmal den Unterkiefer
ausgerenkt haben! - Als nidchstes 6ffnen Sie bitte erneut soweit Sie kénnen, auch wenn dies
schmerzhaft sein sollte. Zusétzlich werde ich versuchen, Ihren Mund mit meinen Fingern noch weiter
zu 6ffnen. Sollten Sie hierbei Schmerzen haben, so merken Sie sich bitte, an welcher Stelle.

Maximale, passive Mundoffnung
- L
War die maximale aktive Offnung schmerzhaft? Ja Nein
|
I Gelenkschmerz Ja. — hts (1) links (2)
beidseits (3)
Nein
—— Muskelschmerz Ja. — hts (1) links (2)
beidseits (3)
Nein
(\ ber- und Unterkieferschneidezahn
in der Seitenansicht
Overbite mm _

- |_ " Overbite (vertikal)

L
Overjet mm

Overjet (horizontal)
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Zwischenzeit (mm : ss)
Untersuchung der Schlafen- und Kaumuskeln

Schlafenmuskel recht Schlafenmuskel links Schmerzintensitéat

0 — Kein Schmerz

1 — Leichter Schmerz

2 — MaRiger Schmerz

3 — Starker Schmerz

Kaumuskel

Kaumuskel rechts links

Endzeit (mm : ss)

Bemerkungen des Untersuchers zu den Befunden (Klartext):

Untersucher: 1
(Initialen) (Unterschrift)
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Befragung des Untersuchers (Study Nurse)

1. Der Proband hat sich bereitwillig untersuchen lassen.

Stimme
Stimme Stimme Stimme
Uberhaupt nicht  Keine Angabe
stark zu eher zu eher nicht zu
zu
Mitarbeit des Probanden D D D D D

2. Die Positionierung des Probanden mit Hilfe des Untersuchungsstuhls war

einfach.
Stimme
Stimme Stimme Stimme
Uberhaupt nicht  Keine Angabe
stark zu eher zu eher nicht zu
zu
Einfache Positionierung — — — — —

3. Die Erhebung der Untersuchungsabschnitte war einfach zu bewerkstelligen.

Stimme
Stimme Stimme Stimme
Uberhaupt nicht  Keine Angabe
stark zu eher zu eher nicht zu
zu
Zahnstatus D D D D D
Parodontalstatus — — — — —

4. Ich konnte den Probanden im Vergleich zu den Vorherigen schon besser

untersuchen.

Ja Nein

Lerneffekt
[] []

5. Es besteht Bedarf zur Besprechung unklarer Befunde.

Ja Nein

Schulung ] ]

Erganzende Angaben:
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Einschatzung (der Untersuchung durch die Study

nurse) durch den Probanden

1. Die zahnarztliche Untersuchung war fiir mich problemlos maoglich.

Stimme
Stimme Stimme Stimme Keine
Uberhaupt nicht
stark zu eher zu eher nicht zu Angabe
zu
Untersuchung ] ] ] ] B

2. Die vereinfachten, zahnarztlichen Untersuchungsbedingungen waren fiir mich

akzeptabel.
Stimme
Stimme Stimme Stimme Keine
Uberhaupt nicht
stark zu eher zu eher nicht zu Angabe
zu
Untersuchungsbedingungen ] ] ] ] B

3. Empfanden Sie die drei durchgefiihrten zahnarztlichen

Untersuchungsabschnitte als unangenehm ?

Untersuchung sollte
Keine Geringe Starke Keine
nicht mehr
Schmerzen Schmerzen Schmerzen Angabe

durchgefiihrt werden

Zahne zahlen ] ] B ] ]

Parodontalstatus ] ] B ] ]

Mundéffnung & Kiefergelenk [
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4. Bitte beurteilen Sie die drei durchgefiihrten zahnarztlichen

Untersuchungsabschnitte bezuglich der Schmerzhaftigkeit.

Eher nicht
Angemessen Nicht angemessen Keine Angabe
angemessen
Untersuchungslange B B B B

5. Empfanden Sie die gesamte Lange der Untersuchung als angemessen?

Eher nicht
Angemessen Nicht angemessen Keine Angabe
angemessen
Untersuchungslange B B B ]

6. Hier ist noch Platz fur weitere Anmerkungen:
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Befundbogen - digital gestutzte Erhebung Parodontalstatus

Pseudonym :

Datum (ist gleichzeitig das Geburtsdatum):

Anleitunqg zur digitalen Befunderhebung (ParoStatus)

Es werden die Quadranten 2 und 3 von vestibular mittels WHO-Sonde gemessen und

Blutungspunkte ermittelt.

1. ParoStatus Programm 6ffnen
2. Aufden Probanden Kopf klicken Patient neu klicken

ParoStatus.de

(@) new M neu @ Offnen

Patient

' Kein Patem ausgewihi
2

N

Am Ende des Nachnamens S$n fiir Study Nurse oder Dr fiir Doktorantin eingeben
Bei Titel die Code Nummer eintippen

Speichern driicken und dann auf Schlief3en

Bei PS Neu driicken

o U W
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8. Auferw. PSI klicken (Alternativ: 0 auf der , extra“ Tastatur)

Empfohlene Befunde

| Paro
Parod tal
>
Plague ey %
2

9. Die Stoppuhr starten
10. Touchpad: Den 1. Quadranten (Zdhne 18 bis 11)
als fehlend bezeichnen, d.h. auf dem Touchpad immer auf

die 3 klicken
11. FuBschalter: Im 2 Quadranten die digitale Messung mit FuBschalter vestibulédr

durchfiihren

12. Fufschalter: Ist das schwarze Band der WHO-Sonde vollstandig sichtbar?
o s e
DR
® O

]a: keine weiteren Fragen, es geht zum nachsten Zahn
Nein: weitere Frage
Schwarzes Band teilweise sichtbar? ~
e Ja:das Band ist noch zu sehen ==
e Nein: das Band verschwindet vollstiandig
Touchpad: Gleichzeitig folgende Allgemeine Befunde Ubertragen: #“ @ K
2 Implantat e o
0 Befund 16schen

1 Zwischenglied
3 Zahn fehlt
Allgemeine Befunde

=z 7

B.lo
13. Fufschalter: Ist eine Blutung vorhanden?

Ja oder nein
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14. Frage 12 (WHO Sonde) wird fiir den 2 Quadranten oral abgefragt, immer auf ja klicken
Frage 13 (Blutung) wird fiir den 2 Quadranten oral abgefragt, immer auf nein klicken

(I —— \(.-77:., )
\\\ P

15. Touchpad: Den 4. Quadranten (Zdhne 48 bis 41) :
als fehlend bezeichnen, d.h. auf dem Touchpad immer s | 15'
auf die 3 klicken = j_}.»
— @
A 2

........

16. Im 3 Quadranten Fragen 12&13 beantworten, sobald es nach oral geht siehe Punkt 14

17. Auf Speichern, dann Schlief3en und zum Schluf} auf Beenden klicken

Bl SchlieBen

E Speichern

Endzeit (mm : ss)
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Einschatzung des Probanden

1. Haben Sie einen Zeitunterschied zur vorherigen Messung festgestellt?

Klrzer

gleich lange

langer

Keine Angabe

Zeitaufwand

[

[]

[

[]

2. Wie empfanden Sie diesen Messdurchlauf im Vergleich zum Vorherigen?

angenehmer

gleich

unangenehmer

Keine Angabe

Empfinden

[

[]

[

[]

3. Wie empfanden Sie die Anwesenheit der 'elektronischen Helferin'?Mehrfachnennung

moglich)

] ablenkend ] storend ] zulaut

] professionell ] effektiv ] nicht bemerkt
[] [] ]

4. Haben Sie einen Einfluss der 'elektronischen Helferin' auf den Untersucher

festgestellt? Der Untersucher war:

[] konzentrierter [] Uberfordert M schneller

] Abgelenkt ] kein Einfluss

5. Weitere Anmerkungen :
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Einschatzung des Untersuchers (Study Nurse)
1. Ich empfand die 'elektronische Helferin' als hilfreich.
Stimme stark zu Stimme eher zu | Stimme eher nicht | Stimme Uberhaupt | Keine Angabe
zZu nicht zu
Behilflichkeit [] [] [] ] ]
2. Die Messung ging besser von statten dank Hilfe des digitalen Programms.
Stimme stark zu | Stimme eher zu | Stimme eher nicht | Stimme Uberhaupt | Keine Angabe
zZu nicht zu
Effektivitat B ] ] ] []

3. Haben Sie einen Zeitunterschied zur manuellen Aufzeichnung der Messung festgestellt?

Kurzer gleich lang langer keine Angabe
Zeitaufwand [] M [] B
4. Wie empfanden Sie die Arbeit mit dem FuRpedal?
Leicht gewoOhnungsbedurftig schwer keine Angabe
Handling [] ] [] ]

5. Wie empfanden Sie die Arbeit mit dem Touchpad/Tray-Tastatur?

Leicht

[]

schwer

[]

gewoOhnungsbedurftig

[

kompliziert

[

keine Angabe

[

Handling




Anhang

114

6. Konnten Sie sich durch die Sprachausgabe besser auf den Probanden konzentrieren?

Ja

Nein

keine Angabe

Verbesserte
Konzentration

[

[

7. Denken Sie, dass durch die digitale Befundung weniger Fehler gemacht werden als bei

der manuellen Aufzeichnung?

Ja

Nein

keine Angabe

geringe Fehler

[

8.Hatte die 'elektronische Helferin' einen Einfluss auf den Probanden?

(Mehrfachnennungen méglich) Proband war:

] ruhiger

] aufgeregt/angespannt

Bemerkungen:

] abgelenkt

] hat schlechter
mitgearbeitet

hat besser
mitgearbeitet

kein erkennbarer
Einfluss

9. Ich bevorzuge:

1 manuelle Eingabe

Weil:

] digitale Eingabe

Bemerkungen:
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Pretest zur Nationalen Kohorte
Projekt 13
Orale Gesundheit
Studienzentrum Berlin Buch MDC

Befundbogen
Zahn

(vom Zahnarzt auszufillen)

Teilnehmer-ID Etikett (ID-S)

Untersuchernummer: | | | | I




Anhang 116

Erfassung des Zahnstatus

00 :00

- Stoppuhr starten

Wie viele eigene, naturliche Zahne haben Sie? — Sie kdnnen

diese einfach mit lhrer Zungenspitze zahlen.

Wie viele Zahne wurden bei lhnen bereits gezogen?

Zwischenzeit (mm : ss)

Wie wirden Sie lhren Mundgesundheitszustand einschatzen?

1 — ausgezeichnet
2 —sehr gut

3 —qgut

4 — mafig

5 — schlecht

6 — Weil} nicht

7 — Antwort verweigert

Wie haufig putzen Sie lhre Zahne am Tag?

[ <1x tagl. [ 1xtagl. [1 2xtagl. (1> 2x tagl.
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Verwenden Sie Zahnseide oder Interdentalraumbiirsten?

‘Inein [J1x.tagl. [ <1xtagl. [J Sonstiges?

Wenn ja, welche? ...l

Rauchen Sie?

ja nein

Wie viele Zigaretten rauchen Sie pro Tag?

<15/Tag > 15/Tag

Sind Sie Ex-Raucher?

< 2 Jahre >2 Jahre nein
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Haben Sie ein oder mehrere Implantate?

0 — Nein
1-Ja
2 — Weild nicht

3 — Antwort verweigert

> Wenn ja, kénnen Sie diese bitte zeigen!

0 - Zahn extrahiert und NICHT vorhanden

1 - Zahn vorhanden

2 - Implantat

3 - Wurzelrest

4 - Untersuchung verweigert oder unmoglich

0 - Keine Versorgung bzw.
Restauration vorhanden
1 - Zahn gesund
2 - Fiillung, Inlay, Teilkrone
3 - Krone, Teleskopkrone, Krone mit Geschiebe, Anker etc.
4 - Briickenglied
5 - Durch Prothese ersetzter Zahn
6 - Untersuchung verweigert oder unmaglich

Rechte Probandenseite Linke Probandenseite
z
\"
17 |16 |15 |14 | 13 | 12 |11 | 21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27
47 | 46 | 45 | 44 | 43 | 42 | 41 | 31 | 32 | 33 | 34 | 35 | 36 | 37
\"
z
Zahnstatus (Zeile Z) Versorgung (Zeile V)

K
17 |16 | 15 | 14 | 13 |12 | 11 | 21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27
47 | 46 | 45 | 44 | 43 | 42 41 | 31 | 32 | 33 | 34 | 35 | 36 | 37
K
Karies (Zeile K) m- Mesial
0 - keine Karies d- Distal
1 - flichenbezogene Karies ok- Okklusal
2 - Initial Karies b- Bukkal
3 - Untersuchung verweigert oder unmoglich o- Oral
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Welche Art einer prothetischen Versorgung liegt vor? OK UK

0 — Keine prothetische Versorgung

1 — Klammerverankerte bzw. provisorische Prothese (Drahtklammern)
2 — Modellgussprothese

3 — Implantatgestutzte abnehmbare Versorgung

4 — Teleskop- bzw. Geschiebeprothese

5 — Totalprothese

6 — Nicht zuordnungsfahiger bzw. beurteilbarer Zahnersatz

Zwischenzeit (mm : ss)
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Erfassung des Parodontalstatus (Half-mouth-Erfassung)

(Nicht durchfiihren, wenn Sie eine der Fragen mit .ja“ beantworten miissen)

1.Herzklappenfehler

jall nein [

2.Herzklappenersatz

jall nein [

3.Endokarditis

jall nein

4 Herzoperation,Herzinfarkt/Schlaganfall vor weniger als 6 Monate

jall nein

5. Liegt eine Hamophilie vor?

jall nein [

Rechte Probandenseite Linke Probandenseite
B B
L L
S S

17 |16 |15 |14 | 13 | 12 | 11 [ 21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27

47 | 46 | 45 | 44 | 43 | 42 | 41 |31 | 32 | 33 | 34 | 35 | 36 | 37

S S
L L
B B

S - Sondierungstiefe zwischen Taschenfundus und Gingivarand. Die Taschentiefe wird an der Vorder-/Mesialflaiche und mittig an
der AufRenflache erfasst.

B - Blutung nach Taschentiefenmessung (Bleeding on Probing)

L - Lockerung (0- keine Lockerung 1- erhdhte Lockerung)

X - Nicht erhebbar, Zahn nicht vorhanden
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Zwischenzeit (mm : ss)

Erfassung Mundoffnung & Kiefergelenk

Hatten bzw. haben Sie eine kieferorthopadische Behandlung mit

einer Zahnspange? (Mehrfachantworten méglich)

0 — Keine

1 —Zur Zeit

2 —Vor dem 18. Lebensjahr
3 — Nach dem 18. Lebensjahr
4 — Weil} nicht

5 — Antwort verweigert

Haben Sie sich schon einmal in lhrem Leben den Unterkiefer

ausgerenkt oder ist eine Neigung dazu bei lhnen bekannt?

0 — Nein

1 —Ja - Wenn Ja, bitte die Untersuchung maximale passive Mundéffnung tberspringen.
2 — Weil} nicht

3 — Antwort verweigert

Anleitung des Probanden: Mit der folgenden Untersuchung soll die Funktionsfahigkeit ihres
Kiefergelenks (iberpriift werden. Wenn Sie wiinschen, dass die Untersuchung abgebrochen wird,
Ziehen Sie bitte nicht den Kopf weg, sondern heben Sie die Hand.

Anleitung des Probanden: Offnen Sie bitte den Mund so weit Sie kénnen ohne dass Schmerzen

auftreten.
Aktive Mundo6ffnung rhm

Referenzzahn im Oberkiefer: Der am meisten protrudierte
und/oder elongierte Zahn. Bitte ankreuzen.

Anleitung des Probanden: Als nédchstes Offnen Sie den Mund bitte so weit Sie kbnnen, auch wenn
dies schmerzhaft sein sollte. Sollten Sie Schmerzen haben, so merken Sie sich bitte, an welcher
Stelle.

Maximale, aktive Mundé6ffnung mm
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War die maximale aktive Offnung schmerzhaft? Ja Nein
|
— Gelenkschmerz Ja. — hts (1) links (2)
beidseits (3)
Nein
—— Muskelschmerz Ja. — hts (1) links (2)
beidseits (3)
Nein

Anleitung des Probanden: - Nicht bei Probanden, die sich schon einmal den Unterkiefer
ausgerenkt haben! - Als nidchstes 6ffnen Sie bitte erneut soweit Sie kénnen, auch wenn dies
schmerzhaft sein sollte. Zusétzlich werde ich versuchen, Ihren Mund mit meinen Fingern noch weiter
zu 6ffnen. Sollten Sie hierbei Schmerzen haben, so merken Sie sich bitte, an welcher Stelle.

Maximale, passive Mundoffnung
- L
War die maximale aktive Offnung schmerzhaft? Ja Nein
|
L Gelenkschmerz Ja. — hts (1) links (2)
beidseits (3)
Nein
—— Muskelschmerz Ja. — hts (1) links (2)
beidseits (3)
Nein
. ( - und Unterkieferschneidezahn
Overbite mm \ er-un
\ in der Seitenansicht
Overjet mm e

_|_ " Overbite (vertikal)

Overjet (horizontal)
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Zwischenzeit (mm : ss)

Untersuchung der Schlafen- und Kaumuskeln

Schliafenmuskel recht Schlafenmuskel links Schmerzintensitat

0 — Kein Schmerz

1 — Leichter Schmerz

2 — MaRiger Schmerz

3 — Starker Schmerz

Kaumuskel

Kaumuskel rechts links

Endzeit (mm : ss)

Bemerkungen des Untersuchers zu den Befunden (Klartext):

Untersucher: P

(Initialen) (Unterschrift)
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Befragung des Zweit-Untersuchers (Zahnarzt)

1. Der Proband hat sich bereitwillig untersuchen lassen.

Stimme
Stimme Stimme Stimme Keine
Uberhaupt nicht
stark zu eher zu eher nicht zu Angabe
zu
Mitarbeit des Probanden D D D D D

2. Die Positionierung des Probanden mit Hilfe des Untersuchungsstuhls war

einfach.
Stimme
Stimme Stimme Stimme
Uberhaupt nicht  Keine Angabe
stark zu eher zu eher nicht zu
zu
Einfache Positionierung ] ] ] ] ]

3. Ist es realistisch, dass wir eine Schwarzlichtlampe einsetzen?

Ja Nein

Schwarzlichtlampe [] []

4. Die Erhebung der Untersuchungsabschnitte war einfach zu bewerkstelligen.

Stimme
Stimme Stimme Stimme
Uberhaupt nicht  Keine Angabe
stark zu eher zu eher nicht zu
zu
Zahnstatus D D D D D

Parodontalstatus M M M M M
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Erganzende Angaben:
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Einschatzung (der Untersuchung durch den

Zahnarzt) durch den Probanden

1. Die zahnarztliche Untersuchung war fiir mich problemlos maoglich.

Stimme
Stimme Stimme Stimme
Uberhaupt nicht  Keine Angabe
stark zu eher zu eher nicht zu
zu
Untersuchung ] ] ] ] ]

2. Die vereinfachten, zahnarztlichen Untersuchungsbedingungen waren fiir mich

akzeptabel.
Stimme
Stimme Stimme Stimme
Uberhaupt nicht  Keine Angabe
stark zu eher zu eher nicht zu
zu
Untersuchungsbedingungen ] ] ] ] ]

3. Empfanden Sie die drei durchgefiihrten zahnarztlichen

Untersuchungsabschnitte als unangenehm ?

Untersuchung sollte
Keine Geringe Starke Keine
nicht mehr
Schmerzen Schmerzen Schmerzen Angabe

durchgefiihrt werden

Zahne zahlen ] ] B ] ]

Parodontalstatus ] ] B ] ]

Mundéffnung & Kiefergelenk [
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4. Bitte beurteilen Sie die drei durchgefiihrten zahnarztlichen

Untersuchungsabschnitte bezuglich der Schmerzhaftigkeit.

Eher nicht
Angemessen Nicht angemessen Keine Angabe
angemessen
Untersuchungslange B B B B

5. Empfanden Sie die gesamte Lange der Untersuchung als angemessen?

Eher nicht
Angemessen Nicht angemessen Keine Angabe
angemessen
Untersuchungslange B B B ]

6. Hier ist noch Platz fur weitere Anmerkungen:
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Befundbogen - digital gestutzte Erhebung Parodontalstatus

Pseudonym :

Datum (ist gleichzeitig das Geburtsdatum):

Anleitunqg zur digitalen Befunderhebung (ParoStatus)

Es werden die Quadranten 2 und 3 von vestibular mittels WHO-Sonde gemessen und

Blutungspunkte ermittelt.

1. ParoStatus Programm 6ffnen
2. Aufden Probanden Kopf klicken Patient neu klicken

ParoStatus.de

(#) neu B reu @ Offnen

Patient

‘ Koin Patent ausgowiihit
PR (HTEN

=

Am Ende des Nachnamens S$n fiir Study Nurse oder Dr fiir Doktorantin eingeben
Bei Titel die Code Nummer eintippen

Speichern driicken und dann auf Schlief3en

Bei PS Neu driicken

o s W
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8. Auferw. PSI klicken (Alternativ: 0 auf der , extra“ Tastatur)

Empfohlene Befunde

BOP ~
Plaque oy %
9. Die Stoppuhr starten

10. Touchpad: Den 1. Quadranten (Zdhne 18 bis 11)
als fehlend bezeichnen, d.h. auf dem Touchpad immer auf — —
die 3 klicken

11. FuBschalter: Im 2 Quadranten die digitale Messung mit FuBschalter vestibulédr

Durchfilhren

12. Fufschalter: Ist das schwarze Band der WHO-Sonde vollstandig sichtbar?

]a: keine weiteren Fragen, es geht zum nachsten Zahn \\(
Nein: weitere Frage \
Schwarzes Band teilweise sichtbar? : % "‘:{‘_’
e Ja:das Band ist noch zu sehen = C

e Nein: das Band verschwindet vollstiandig

Touchpad: Gleichzeitig folgende Allgemeine Befunde Ubertragen: \_5,: @ K
1 Zwischenglied 2 Implantat —
3 Zahn fehlt 0 Befund 16schen
Allgemeine Befunde
&, Ty |\
B.1O.

13. Fufschalter: Ist eine Blutung vorhanden?
Ja oder nein



130

Anhang
o Ve
NS
= ® 9

14. Frage 12 (WHO Sonde) wird fiir den 2 Quadranten oral abgefragt, immer auf ja klicken
Frage 13 (Blutung) wird fiir den 2 Quadranten oral abgefragt, immer auf nein klicken

15. Touchpad: Den 4. Quadranten (Zihne 48 bis 41) - u—«...\\\ . f, -
o &
—

als fehlend bezeichnen, d.h. auf dem Touchpad immer s | ';S
auf die 3 klicken e

16. Im 3 Quadranten Fragen 12&13 beantworten, sobald es nach oral geht siehe Punkt 14

17. Auf Speichern, dann Schlief3en und zum Schluf} auf Beenden klicken

B8 speichern Bl SchlieBen

Endzeit (mm : ss)
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Einschatzung des Probanden
1. Haben Sie einen Zeitunterschied zur vorherigen Messung festgestellt?
Kurzer gleich lange Langer Keine Angabe
Zeitaufwand [] M [] M
2. Wie empfanden Sie diesen Messdurchlauf im Vergleich zum Vorherigen?
angenehmer Gleich unangenehmer Keine Angabe
Empfinden [] ] [] ]

3. Wie empfanden Sie die Anwesenheit der 'elektronischen Helferin'?(Mehrfachnennung

moglich)

] ablenkend

7] professionell

B storend
] effektiv
[]

] zu laut

] nicht bemerkt
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4. Haben Sie einen Einfluss der 'elektronischen Helferin' auf den Untersucher

festgestellt? Der Untersucher war:

[] konzentrierter [] Uberfordert M schneller

] abgelenkt ] kein Einfluss

5. Weitere Anmerkungen :
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Einschatzung des Untersuchers (Zahnarztes)
1. Ich empfand die 'elektronische Helferin' als hilfreich.
Stimme stark zu | Stimme eher zu | Stimme eher nicht | Stimme Uberhaupt Keine
zu nicht zu Angabe
Behilflichkeit [] [] [] ] (]
2. Die Messung ging besser von statten dank Hilfe des digitalen Programmes.
Stimme stark zu Stimme eher zu | Stimme eher nicht | Stimme Uberhaupt Keine
zu nicht zu Angabe
Effektivitat B ] ] ] ]

3. Haben Sie einen Zeitunterschied zur manuellen Aufzeichnung der Messung

festgestellt?

kirzer gleich lang Langer keine Angabe
Zeitaufwand [] M [] []
4. Wie empfanden Sie die Arbeit mit dem FuBpedal?
leicht gewoOhnungsbedurftig Schwer keine Angabe
Handling [] ] [] []
5. Wie empfanden Sie die Arbeit mit dem Touchpad/Tray-Tastatur?
leicht gewohnungsbediirftig kompliziert Schwer keine
Angabe
Handling ] [] [] [] ]
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6. Konnten Sie sich durch die Sprachausgabe besser auf den Probanden konzentrieren?

Ja Nein keine Angabe

Verbesserte [] [] []
Konzentration

7. Denken Sie, dass durch die digitale Befundung weniger Fehler gemacht werden als

bei der manuellen Aufzeichnung?

Ja Nein keine Angabe

geringe Fehler [] [] []

8.Hatte die 'elektronische Helferin' einen Einfluss auf den Probanden?

(Mehrfachnennungen méglich) Proband war:

] ruhiger ] abgelenkt ] hat besser
mitgearbeitet
] aufgeregt/angespannt [ hat schlechter ] kein erkennbarer
mitgearbeitet Einfluss
Bemerkungen:

9. Ich bevorzuge:

1 manuelle Eingabe ] digitale Eingabe

Weil:

Bemerkungen:
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8 Eidesstattliche Erklarung

,ich, Cindy Haberland, versichere an Eides statt durch meine eigenhandige Unterschrift,
dass ich die vorgelegte Dissertation mit dem Thema: ,Erfassung von
Zahngesundheitsdaten im Rahmen der Pratests der Nationalen Kohorte in Berlin
Buch / recording of oral health data in the pretest of the national cohort in Berlin
Buch* selbststandig und ohne nicht offengelegte Hilfe Dritter verfasst und keine anderen
als die angegebenen Quellen und Hilfsmittel genutzt habe.

Alle Stellen, die wortlich oder dem Sinne nach auf Publikationen oder Vortragen anderer
Autoren/innen beruhen, sind als solche in korrekter Zitierung kenntlich gemacht. Die
Abschnitte zu Methodik (insbesondere praktische Arbeiten, Laborbestimmungen,
statistische Aufarbeitung) und Resultaten (insbesondere Abbildungen, Graphiken und
Tabellen) werden von mir verantwortet.

Ich versichere ferner, dass ich die in Zusammenarbeit mit anderen Personen generierten
Daten, Datenauswertungen und Schlussfolgerungen korrekt gekennzeichnet und meinen
eigenen Beitrag sowie die Beitrage anderer Personen korrekt kenntlich gemacht habe
(siehe Anteilserklarung). Texte oder Textteile, die gemeinsam mit anderen erstellt oder
verwendet wurden, habe ich korrekt kenntlich gemacht.

Meine Anteile an etwaigen Publikationen zu dieser Dissertation entsprechen denen, die
in der untenstehenden gemeinsamen Erklarung mit dem/der Erstbetreuer/in, angegeben
sind. Fur samtliche im Rahmen der Dissertation entstandenen Publikationen wurden die
Richtlinien des ICMJE (International Committee of Medical Journal Editors;

www.icmje.og) zur Autorenschaft eingehalten. Ich erklare ferner, dass ich mich zur

Einhaltung der Satzung der Charité — Universitatsmedizin Berlin zur Sicherung Guter
Wissenschaftlicher Praxis verpflichte.

Weiterhin versichere ich, dass ich diese Dissertation weder in gleicher noch in ahnlicher
Form bereits an einer anderen Fakultat eingereicht habe.

Die Bedeutung dieser eidesstattlichen Versicherung und die strafrechtlichen Folgen einer
unwahren eidesstattlichen Versicherung (§§156, 161 des Strafgesetzbuches) sind mir

bekannt und bewusst.*

Datum Unterschrift
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9 Lebenslauf

Cindy Haberland

Mein Lebenslauf wird aus datenschutzrechtlichen Griinden in der elektronischen Version
meiner Arbeit nicht veroffentlicht.

Datum Unterschrift
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