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1 Abstract (englisch)

Das nachfolgende Abstract ist in Anlehnung an die Publikation ,Clinical Outcomes of
Root-Analogue Implants Restored with Single Crowns or Fixed Dental Prostheses. A

Retrospective Case Series.” (1) durch den Autor Bose, M.W.H. verfasst worden.

Objectives: To evaluate the clinical and radiological outcomes of root-analogue
implants (RAIs) restored with single crowns or fixed dental prostheses in a
retrospective case series.

Material and methods: Patients restored with RAIS supporting single crowns or fixed
dental prostheses were recruited for follow-up examinations in a private dental office.
Besides clinical and esthetical evaluations, x-rays were taken and compared with the
records to evaluate soft- and hard-tissue integration. Patients were asked to evaluate
the treatment using Visual Analogue Scales (VAS). For statistical analyses, mixed
linear models were used.

Results: A total of 107 RAIs were installed in one dental office. Of these, 31 installed
in 28 patients (mean age: 55 years) were available for follow-up examinations. For
those remaining, survival was verified by the referring dentists. RAIs were loaded
after a mean healing time of 6.6 £+ 2.5 months. 12.1 + 6.9 months after loading, a
mean marginal bone loss (MBL) of 1.20 + 0.73 mm was measured. Progression of
MBL significantly decreased after loading (p = .013). The mean pink and white
esthetic score (PES/WES) was 15.35 £ 2.33 at follow-up. Including the patients who
were not available for follow-up, a survival rate of 94.4% was calculated after a mean
follow-up of 18.9 £+ 2.4 months after surgery.

Conclusion: Immediate installation of RAIs does not reduce MBL after tooth
extraction as known from the literature regarding screw-type implants. Despite

esthetically satisfying results, RAIs might not be recommended for daily routine.



2  Abstract (deutsche Ubersetzung)

Der nachfolgende Text entspricht einer Ubersetzung des Abstracts (Seite 1) und ist in
Anlehnung an die Publikation ,Clinical Outcomes of Root-Analogue Implants
Restored with Single Crowns or Fixed Dental Prostheses. A Retrospective Case

Series.” (1) durch den Autor Bose, M.W.H. verfasst worden.

Ziel: Die Bewertung klinischer und radiologischer Ergebnisse von Rehabilitationen
mit wurzelanalogen Implantaten (engl.: root-analogue implants, RAIs) und darauf
befestigtem Zahnersatz, im Rahmen einer retrospektiven Fallserie.

Material und Methodik: Patienten, die mit RAIs und darauf befestigten Einzelkronen
oder mehrgliedrigem, festsitzendem Zahnersatz versorgt wurden, wurden in einer
Zahnarztpraxis nachuntersucht. Neben einer klinischen und &asthetischen Bewertung
wurden Rontgenaufnahmen angefertigt und mit den vorhandenen Aufzeichnungen
verglichen. Die Patienten wurden gebeten, die Behandlung mit Hilfe von Visuellen
Analogskalen (engl.: Visual Analogue Scale, VAS) zu bewerten. Fir die statistischen
Analysen wurden gemischte lineare Modelle verwendet.

Ergebnisse: Insgesamt wurden 107 RAIs in der Zahnarztpraxis eines
niedergelassenen  Zahnarztes inseriert. Von diesen standen 31 fur
Nachuntersuchungen zur Verfiigung. Das Uberleben der (brigen RAIs wurde
telefonisch verifiziert. Die RAIs wurden nach einer mittleren Heilungszeit von 6,6 £ 2,5
Monaten mit Zahnersatz belastet. 12,1 + 6,9 Monate nach der Belastung wurde ein
mittlerer marginaler Knochenverlust (engl.: marginal bone loss, MBL) von 1,20 £ 0,73
mm gemessen. Die Progression des MBL nahm nach der Belastung im Vergleich zur
Heilungsphase signifikant ab (p = ,013). Der mittlere Wert fur die Beurteilung der
Zahnfleisch- und Kronenésthetik (engl.: pink and white esthetic score, PES/WES)
betrug bei den Nachuntersuchungen 15,35 + 2,33. Nach einem mittleren Follow-up

von 18,9 + 2,4 Monaten nach den Sofortimplantationen wurde eine Uberlebensrate



von 94,4% errechnet.

Schlussfolgerung: Die Sofortimplantation von RAls reduziert den MBL nicht, wie es
bereits aus der Literatur Gber Schraubenimplantate bekannt ist. Obwohl sie fur die
tagliche Praxisroutine mdglicherweise nicht empfohlen werden kénnen, liefern sie

asthetisch befriedigende Ergebnisse.



3 Manteltext

Der nachfolgende Manteltext und die Abbildungen sind in Anlehnung an die
Publikation ,Clinical Outcomes of Root-Analogue Implants Restored with Single
Crowns or Fixed Dental Prostheses. A Retrospective Case Series.” (1) durch den

Autor Bose, M.\W.H. verfasst worden.

3.1 Einleitung

Sowohl Karies, Traumata und Erkrankungen des umliegenden Parodonts, als
auch benigne oder maligne Erkrankungen des stomatognathen Systems kénnen zum
Verlust einzelner oder mehrerer Zahne flhren (2). Fur betroffene Patienten fuhrt dies
meist zu Einschrankungen der Asthetik und Funktion, was kurz-, oder langfristig auch
psychologische Auswirkungen haben kann (3-5). In Europa tragt rund die Halfte der
Menschen eine prothetische Arbeit zum Ersatz fehlender Zahne (6). Diese verteilen
sich auf festsitzende, kombiniert festsitzend-herausnehmbare und herausnehmbare
Losungen. Aus diesen Grunden ist die Wiederherstellung der Asthetik und Funktion
von grofRer Bedeutung in der Zahnmedizin und wesentlicher Bestandteil der

zahnarztlichen Prothetik.

Nach Zahnverlusten oder -entfernungen kommt es zu Umbauprozessen der
umliegenden Strukturen, die mit einem Verlust von Hart- und Weichgewebe im
Bereich der Extraktionswunde einher gehen (7). Dadurch kénnen sich im Zuge der
Wundheilung erschwerende Voraussetzungen fir eine ideale Wiederherstellung von
Asthetik und Funktion mit Zahnersatz bilden. Aus diesem Grund ist nicht nur die
Wiederherstellung, sondern vor allem der Erhalt von gesundem Gewebe wichtiger
Bestandteil der zahnmedizinischen Therapie. Bei der Planung und Auswahl der
Therapie zwischen festsitzenden, kombiniert festsitzend-herausnehmbaren und
herausnehmbaren Ldsungen spielen unterschiedliche Faktoren eine Rolle. Dazu
z&hlen die Wiinsche, Compliance und finanziellen Mittel der Patienten, aber auch die
Anzahl der fehlenden Zahne und das vorhandene Angebot der Hart- und
Weichgewebe (2). Ein leichter Rickgang der Versorgung mit herausnehmbarem

Zahnersatz wurde bereits gegen Ende der 2000er Jahre dokumentiert (6).

Zahnimplantate wurden fir den Ersatz fehlender und nicht erhaltungswurdiger
Zahne mit einer durchschnittlichen Uberlebensrate von 94,6 + 5,97% nach 10 Jahren

klinischer Anwendung erfolgreich etabliert (8). Sie kénnen als Verankerungselement
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die Grundlage fir die oben genannten Formen des Zahnersatzes bilden und
beispielsweise fur eine festsitzende Versorgung einzelner Zahnlicken unter
Schonung gesunder Nachbarzéahne verwendet werden. Die Sofortimplantation stellt
dabei eine besondere Form der Behandlung dar, bei der Zahnentfernung und
Insertion des Implantats in der gleichen Behandlungssitzung stattfinden (9). Dadurch
wird die Anzahl der Termine sowohl fur den Behandler als auch den Patienten
reduziert. Auf3erdem wird vermutet, dass die bekannten Resorptionsvorgange nach
Zahnextraktionen durch Sofortimplantationen reduziert werden kénnen (10). In der
Literatur gibt es bisher jedoch keine generelle Empfehlung, ob eine sofortige
(Zahnentfernung und Implantation finden in derselben Behandlungssitzung statt),
sofortig-verzdgerte (die Implantation findet ca. 6 Wochen nach der Zahnentfernung
statt) oder verzogerte (die Implantation findet ca. 4 Monate nach der Zahnentfernung
statt) Implantation bevorzugt werden sollte (11) und die Vor- und Nachteile von
Sofortimplantationen sind weiterhin Gegenstand aktueller Untersuchungen (12).
Diese beziehen sich in der Regel auf die Auswertung von erfolgten

Sofortimplantationen mit konventionellen, schraubenférmigen Implantaten.

Sofortimplantationen mit wurzelanalogen Zahnimplantaten (engl.. root-
analogue implants, RAIs) stellen eine individualisierte Therapievariante dar. Dabei
wird die patienten-individuelle Wurzelform rekonstruiert und ein formkongruentes
Replikat hergestellt. Dieses ist in Form und Ausdehnung weitestgehend mit dem nicht
erhaltungswirdigen Zahn und der GroRRe der Extraktionsalveole Ubereinstimmend.
Die Aufbereitung eines Bohrstollens und das Eindrehen eines Implantats entfallt
somit im Vergleich zu bereits etablierten Sofortimplantationen mit konventionellen,

schraubenférmigen Implantaten.

Bereits seit Mitte des 20. Jahrhunderts wird vermutet, dass das
Nachempfinden  der urspringlichen Zahn- und  Wurzelanatomie den
Resorptionsprozessen der umliegenden Hart- und Weichgewebe nach einer
Zahnentfernung entgegenwirken kénnte. Das ,Dental Polymer Implant Concept®, bei
dem die anatomisch geformten Kopien durch eine Ubertragungstechnik mit Hilfe der
entfernten Wurzel und Gips aus Polymethylmethacrylat (PMMA) hergestellt wurden,
wurde bereits 1969 in einer wissenschaftlichen Arbeit vorgestellt (13). Vorherige
Untersuchungen dokumentierten jedoch eine bindegewebige Einheilung der PMMA.-

RAIs und fuhrten letztendlich zur Einstellung des Konzepts (14).



Anfang der 90er Jahre wurden weitere Experimente mit RAIs in Beagle
Hunden durchgefiihrt (15). Die entfernten Wurzeln wurden maschinell kopiert und
nicht wie zuvor von Hodosh et. al. aus PMMA, sondern aus Titan gefertigt. Nach
zwei, zwolf und 36 Monaten stellte sich nach der Auswertung klinischer,
réntgenologischer und histologischer Parameter eine erfolgreiche Osseointegration
von 88% der 32 Duplikate dar (15). Anschliel3end an diese Ergebnisse, wurde Ende
der 90er Jahre das ,Re-Implant System® (Re-Implant GmbH, Hagen, Deutschland)
vorgestellt (16). Die extrahierten Wurzeln wurden hierbei digitalisiert und durch ein
Frasverfahren aus Titan hergestellt. Klinische Nachuntersuchungen prasentierten
2002 eine unbefriedigende Uberlebensrate von 48% fir das ,Re-Implant System®,

was zur Einstellung des Systems fuhrte (17).

Ende der 2000er Jahre konnten RAIs unter Verwendung moderner,
computergestutzter Technologien (engl.: computer-aided design/computer-aided
manufacturing, CAD/CAM) aus Zirkoniumdioxid (ZrOz) hergestellt werden. Als Basis
fur die Herstellung dienten erneut die jeweils extrahierten Z&hne. In einer klinischen
Zweijahres-Studie konnte fur das sogenannte ,Biolmplant Concept eine

Uberlebensrate von 92% dokumentiert werden (18).

Aufgrund der technischen Mdglichkeiten lag bei den bis hierhin vorgestellten
Therapiekonzepten fir Versorgungen mit RAIs ein zeitlicher Versatz der Extraktionen
und Implantationen vor. Zwar wurde dieser so kurz wie mdglich gehalten, die
Implantationen entsprachen aber nicht der eigentlichen Uberlegung einer
Sofortimplantation. Vorliegende Studien haben eher die Ergebnisse formkongruenter
Implantate und die verwendeten Materialien und nicht die der Sofortimplantation
selbst untersucht (13, 15, 16, 18). Um Sofortimplantationen mit RAIs zu ermdglichen,
muss die wurzelanaloge Kopie bereits vor den chirurgischen Eingriffen hergestellt

worden sein.

Die Einfuhrung der digitalen Volumentomographie (DVT) in der Zahnheilkunde
ermdglichte eben diese vorherige Herstellung. Die wahrend eines DVTs
entstehenden DICOM-Daten (engl.: Digital Imaging and Communication in Medicine-
Daten) kdnnen zur prazisen Herstellung von lasergesinterten RAIs aus Titan vor einer
Sofortimplantation genutzt werden (19). Ein Fallbericht dokumentierte ein mit
festsitzendem Zahnersatz versorgtes RAI ohne pathologische Befunde nach einem
einjahrigen Follow-up (20).



Die Firma ,Natural Dental Implants AG* aus Berlin (NDI Berlin) fihrte 2013 das
,REPLICATE Immediate Tooth Replacement System® auf dem Dentalmarkt ein.
Basierend auf einer Kombination der aus den DVTs gewonnen DICOM-Daten und
der digitalisierten intraoralen klinischen Situation mittels der Standard
Triangulation/Tesselation Language (STL) konnten die RAIls vor den chirurgischen
Eingriffen auf subtraktive Weise hergestellt werden. Sie konnten als einteilige Hybrid-
oder als einteilige ZrO2-Versionen vom Behandler in Auftrag gegeben werden. Bei
den Hybrid-Versionen wurde der zuklnftig intraosséare Wurzel-Anteil der Implantate
aus Titan gefertigt und Uber eine Glasschmelze mit dem transgingivalen Abutment-
Anteil aus ZrO:2 verbunden. Bei den einteiligen ZrO2-Versionen entfiel diese
Verbindung. Die Oberflachen der Wurzel-Anteile wurden in der Herstellung durch
Makro- und Mikroretentionen modifiziert. In einem Fallbericht wurde ein exzellentes
klinisches und rontgenologisches Ergebnis des ,REPLICATE Immediate Tooth
Replacement System“ dokumentiert (21). Der Vergleich mit einem anderen hart- und
weichgewebeschonendem Konzept konstatierte bereits die Notwendigkeit weiterer
klinischer Daten fur eine aktuelle Bewertung von Sofortimplantationen mit RAIs (22).
Das Konzept wurzelanaloger Implantate korreliert dabei mit der voranschreitenden

Digitalisierung innerhalb der Zahnmedizin (23).

Die in dieser Publikation dokumentierte retrospektive Fallstudie sollte die
Uberlebens- und Erfolgsrate der mit Einzelkronen und mehrgliedrigem, festsitzendem
Zahnersatz versorgten Sofortimplantate im Sinne des ,REPLICATE Immediate Tooth
Replacement System® untersuchen. Daflr wurden klinische, radiologische und
patientenorientierte Daten in einer Studienpraxis erhoben, um die marginalen
Knochenverluste (engl.: marginal bone loss, MBL), die Asthetik und die individuellen
Patientenbewertungen zu evaluieren. Die Bestimmung einer vorlaufigen Uberlebens-
und Erfolgsrate sollte die Indikation fir eine routinemé&Rige klinische Anwendung
untersuchen. In der Arbeitshypothese wurde davon ausgegangen, dass
Sofortimplantationen mit voll individualisierten, wurzelanalogen Implantaten,
vergleichbare klinische, réntgenologische und asthetische Ergebnisse zeigen, wie

Sofortimplantationen mit konventionellen, schraubenférmigen Implantaten.

3.2 Material und Methodik

Uber wurzelanaloge Implantate liegen in der Literatur nur wenig Daten vor und
die meisten wissenschaftlichen Untersuchungen beschranken sich auf einzelne

Fallberichte. Weil in der Studienpraxis zwischen September 2016 und August 2019
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insgesamt 107 Sofortimplantationen mit wurzelanalogen Implantaten durchgefiihrt
wurden, wurde die vorliegende Studie in Form einer klinischen retrospektiven
Fallstudie entworfen. Die Genehmigung erfolgte durch die Ethikkommission der
Charité - Universitatsmedizin Berlin, Deutschland (Antragsnummer: EA4/140/18). Alle
Sofortimplantationen und klinischen Nachuntersuchungen wurden in der
Zahnarztpraxis eines Uberwiegend oralchirurgisch tatigen Zahnarztes durchgefuhrt
(1). Die Studienpraxis ist Teil eines zahnarztlichen Uberweisungsnetzwerkes
innerhalb Berlins. Deswegen wurden viele Patienten im Anschluss an eine
erfolgreiche Sofortimplantation wieder an ihre zuweisenden Zahnérzte zur
prothetischen Weiterbehandlung zuriickiiberwiesen. Alle Studienteilnehmer wurden
vor der Studienuntersuchung sowohl schriftlich als auch mindlich durch den
Studienarzt (Autor Bose, M.W.H.) aufgeklart und haben eine Einverstandniserklarung
und die Patienteninformationen erhalten und unterschrieben. Die klinischen
Nachuntersuchungen erfolgten durch denselben Studienarzt und wurden mit Hilfe
von Untersuchungsbdgen (engl.: Case Report Form, CRF) dokumentiert. Die
subjektive Wahrnehmung der eigenen Behandlung und des eigenen &sthetischen
Ergebnisses wurde durch die Studienteilnehmer mit Hilfe von visuellen Analogskalen

(engl.: Visual Analogue Scales, VAS) beurteilt.

Einschlusskriterien fir die Teilnahme an dieser Studie waren: 1) Eine
Behandlung mit dem ,REPLICATE Immediate Tooth Replacement System®; 2) Eine
laut dem implantierenden Zahnarzt (Autor der Publikation, D.H.) abgeschlossene
Einheilzeit und 3) Eine festsitzende prothetische Versorgung des/der jeweiligen RAIs
(2). Zur Durchfuhrung dieser Studie wurden alle potenziellen Studienteilnehmer
telefonisch  kontaktiert und es wurde zeithah versucht Termine fur die
Studienuntersuchung in der Studienpraxis zu vereinbaren. Alle Patienten, die nicht
bereit waren zu einer Nachuntersuchung in die Studienpraxis zu kommen, wurden
aus den statistischen Analysen ausgeschlossen. In die Berechnung einer vorlaufigen
Gesamtiiberlebensrate wurden sie jedoch, im Falle einer Bestatigung des Uberlebens

durch die Uberweisenden Zahnarzte, mit einbezogen.

Die Studie wurde unter Berucksichtigung der STROBE-Statements (engl.:
Strengthening the reporting of observational studies in epidemiology) durchgefthrt.

Abbildung (Abb.) 1 soll einen Uberblick tiber den Studienaufbau ermdglichen.

Vor den Sofortimplantationen mit RAIs war eine differenzierte, prachirurgische
Planung erforderlich. Zur subtraktiven Herstellung der RAIs bendétigte der Hersteller
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Behandlung mit dem ,REPLICATE
Immediate Tooth Replacement System®

Abgeschlossene
Einheilzeit
Festsitzend prothetische
Versorgung
Kontaktaufnahme mit den Patienten
Abfrage Uberleben oder Kontaktaufnahme mit dem

Verlust Hauszahnarzt

Nachuntersuchung Nachur:('z ?seuchung Uberleben I
Auswertung der vorliegenden
Ergebnisse

Abb. 1 Schematische Darstellung des Studienaufbaus.

erreichbar nicht erreichbar

Die Abbildung wurde durch den Autor Bose, M.\W.H. fir die Verwendung in der
vorliegenden Dissertation erstellt.

vorab prazise zahnarztliche Abformungen beider Kiefer (digital oder konventionell),
ein Bissregistrat in habitueller Okklusion, die DICOM-Datensétze des DVTs, die
vollstandig ausgefillten Auftragsformulare und klinische Fotos. In der Studienpraxis
erfolgten die zahnarztlichen Abformungen mit Hilfe eines individuellen Léffels und
einem Polyethermaterial (Impregum, 3M Deutschland GmbH, Neuss, Deutschland).
Das Bissregistrat wurde in habitueller Okklusion mit einem A-Silikon hergestellt (Futar
D, Kettenbach GmbH & Co. KG, Eschenburg, Deutschland). Des Weiteren wurden
die DICOM-Datenséatze des DVTs (PAX i-3D, VATECH, Hwaseong-si, Gyeonggi-do,
Sudkorea), die ausgefullten Auftragsformulare und die klinischen Fotos an NDI Berlin
Ubermittelt. Im Labor des Herstellers wurden mit Hilfe der zahnarztlichen
Abformungen Modelle aus Superhartgips (Typ [V) angefertigt, durch einen
Laborscanner digitalisiert und in das STL-Format konvertiert. Dieser Schritt entfiel bei
9



digitalen intraoralen Abformungen, da die Daten bei dieser Variante direkt im STL-
Format vorliegen. Die STL- und DICOM-Datensatze wurden von einem geschulten
Mitarbeiter des Herstellers genutzt, um die RAIs, exakte Kopien der RAls zur
Kontrolle der Passung vor der Implantation (Try-Ins) und Provisorien im Sinne einer
Klebebricke (engl.: Temporary Protective Cover, TPC) virtuell zu konstruieren. Diese
digital vorliegenden Konstruktionen wurden durch den behandelnden Zahnarzt (Autor
der Publikation, D.H.) kontrolliert und gewiinschte Anderungen durch den
Konstrukteur des Herstellers umgesetzt. Um eine Oberflachenvergrof3erung fur die
gewilnschte Osseointegration zu erreichen, wurden sowohl bei den Hybrid-, als auch
den ZrO2-Versionen die nach der Implantation intraossar liegenden Wurzelanteile der
RAIs mit Makro- und Mikroretentionen modifiziert. Zur Vermeidung einer
Kompression und Drucknekrosen des umliegenden Knochens, wurde die
GesamtgrolRe der RAIls im Vergleich zu den urspringlichen Wurzeln individuell
reduziert. Erst nach der Freigabe der Konstruktion durch den Behandler wurden die
Datensatze in das STL-Format konvertiert und an die CAM-Computer gesendet. Die
Ansteuerung der Frasmaschinen, welche die subtraktive Herstellung der
konstruierten Teile ermdglichte, erfolgte durch die CAM-Computer Gber das Network
Common Data Format (NetCDF; .nc). Die préachirurgische Planungsphase dauerte
ungefahr zwei Wochen. Folgend stellt Abb. 2 die Planungsphase als Flussdiagramm
dar und Abb. 3 die Konstruktion und Planung anhand der digitalen Datenséatze.

Nach Herstellung und Lieferung der jeweiligen RAIs, Try-Ins und TPCs
konnten die Extraktionen und Sofortimplantationen erfolgen (Abb. 4). Nicht
erhaltungswirdige Z&hne wurden moglichst atraumatisch entfernt, um die
umliegenden Hart- und Weichgewebe zu erhalten. Falls méglich, wurde das ,Benex-
Extraktions-System® (Benex-Extraktions-System, Helmut Zepf Medizintechnik GmbH,
Seitlingen-Oberflacht, Deutschland) verwendet. Dieses System erméglicht mit einer
durchschnittlichen Erfolgsrate von 83% eine atraumatische, vertikale Zahnentfernung
(24). Vor der Insertion des jeweiligen RAIs wurde der geplante und zu erwartende
Sitz in der frischen Extraktionsalveole mit Hilfe der Try-Ins Uberprift. Bei Bedarf
wurde eine Anpassung des umliegenden Knochenfachs mittels Osteoplastik
durchgefiihrt. Die Implantatoberflachen wurden bei allen Operationen mit Plasma
Rich in Growth Factors (PRGFs, BTI Biotechnology Institute, San Antonio, Spanien)
benetzt, da PRGFs die Knochenregeneration fordern kénnen (25). Des Weiteren

wurde es zum Auffillen der vorhandenen Hohlraume verwendet.
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Abformungen, Bissregistrat, DICOM-

Daten, Auftragsformular, Fotos

Ubermittlung an NDI Berlin

Digitale Konstruktion
durch den Hersteller

Mitteilung an Behandler

Digitale Kontrolle der Konstruktion
durch den Behandler

Anderungen

Freigabe

Herstellung und

Operation
Lieferung P

Abb. 2 Schematische Darstellung der Planungsphase.

Die Abbildung wurde durch den Autor Bése, M.W.H. fir die Verwendung in der
vorliegenden Dissertation erstellt.

Im Anschluss wurden die RAls vorsichtig mit einem Hammer und Meil3el aus
Kunststoff durch vorsichtiges Klopfen in die Extraktionsalveole eingebracht. Nach
Abschluss der Operationen wurden die mitgelieferten TPCs entsprechend ihrem
Design an einem oder beiden benachbarten Zahnen im Sinne einer Klebebricke
adhasiv befestigt. Dies diente dem Schutz vor einer verfriihten Belastung des RAls
wahrend der Einheilphase. In der Konstruktionsphase wurde fir diesen Zweck ein
Spalt von etwa 0,6 mm zwischen den TPCs und dem Abutment-Anteil der RAIs
bericksichtigt. Die erste postoperative Kontrolle fand in der Regel 3—4 und die zweite
10-14 Tage post operationem statt. Um eine erfolgreiche Einheilung vor den

anschlieBenden Versorgungen mit festsitzendem Zahnersatz zu bestatigen, wurden
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Abb. 3 Darstellung der Konstruktions- und Planungsphase.

a) und b): Knochenverlauf in Weil3, Wurzelanteil in Tarkis, Abutmentanteil in Violett,
TPC in Gelb; c) und d): Wurzelanteil und TPC in Gelb, Abutmentanteil in Violett,
benachbarte Zahne und Gegenbiss in Grau. Die Abbildung wurde durch den Autor
Bose, M.\W.H. fur die Verwendung in der vorliegenden Dissertation erstellt. Die

Darstellungen entstammen der gemeinsamen Planungsphase mit dem Hersteller NDI
Berlin.

Abb. 4 Exemplarischer Ablauf einer Rehabilitation mit einem RAI.

a) nicht erhaltungswuirdiger Zahn 24 mit Langsfraktur; b) eingedrehtes Benex-
Extraktions-System; c) entfernte Wurzelstiicke neben dem Try-In; d) Try-In in der
Alveole mit sichtbarem PRGF vestibular; e) RAI in steriler Verpackung; f) RAI mir
Einbringhilfe neben Try-In; g) Implantation des RAI; h) TPC vor Befestigung; i)
befestigtes TPC; j) eingeheiltes RAI; k) kontralaterale Situation; [) festsitzend
versorgtes RAI regio 24; Abwandlung und Ubersetzung durch den Autor Bose,
M.W.H. (1).
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in der Regel 3-6 Monate nach den Operationen vorsichtig die TPCs entfernt,
Rontgenbilder angefertigt und eine klinische Kontrolle durchgefiihrt. Nach soweit
beurteilbar erfolgreicher Osseointegration wurden die Abutment-Anteile teilweise in
der Studienpraxis und teilweise in den Zahnarztpraxen der zuweisenden Zahnéarzte
fur die Herstellung der festsitzenden Restaurationen abgeformt. Die Herstellung
erfolgte in verschiedenen zahntechnischen Laboren und die definitive Befestigung auf
den Abutments durch verschiedene Zahnérzte mit unterschiedlichen

Befestigungsmaterialien.

In der Studienpraxis erfolgten 107 Sofortimplantationen mit wurzelanalogen
Implantaten. Aufgrund der national und international bisher nicht etablierten
Therapieoption einer Versorgung mit RAIs, stellten sich Patienten aus verschiedenen
Regionen Deutschlands und vereinzelt auch internationale Patienten fir eine
Therapie vor. Achtundzwanzig Patienten mit 31 festsitzend versorgten RAIs konnten
aus den um die Studienpraxis umliegenden Regionen fur die Nachuntersuchungen
rekrutiert werden. Die klinischen Untersuchungen umfassten eine Aktualisierung der
Anamnese, chirurgische, parodontale und prothetische Parameter und wurden auf
den CRFs durch den Studienarzt dokumentiert. Auf3erdem wurden aktuelle
Rontgenaufnahmen und klinische Fotos angefertigt. Da die RAIs voll individualisiert
produziert wurden, lagen Kkeine standardisierten Herstellerangaben, wie die
Implantatlange, der Implantatdurchmesser und der Abstand der einzelnen
Gewindegange zueinander, vor. Implantatspezifische Angaben fir jedes RAI wurden
deswegen beim Hersteller angefordert und zur Verfligung gestellt. Das subjektive
Empfinden der eigenen Behandlung und des eigenen Ergebnisses wurde durch die
Studienteilnehmer mittels VAS bewertet. Auf Grundlage einer im Jahre 2012
veroffentlichten, systematischen Ubersichtsarbeit wurde Erfolg in dieser Studie unter
Einbeziehung von Kriterien innerhalb vier Ubergeordneter Kategorien definiert: 1)
Kriterien zur Beurteilung der Osseointegration; 2) Kriterien zur Beurteilung der
periimplantaren Weichgewebe; 3) Kriterien zur Beurteilung der Prothetik und 4) VAS
zur Beurteilung der individuellen Patientenzufriedenheit. Diese Auswahl erfolgte, um
der Komplexitat von Rehabilitation mit implantatgestitzten Restaurationen moglichst
objektiv gerecht zu werden (26).

Zur Beurteilung der Osseointegration wurden die in dieser Studie vorliegenden
Rontgenaufnahmen zu drei verschiedenen Zeitpunkten ausgewertet: 1) nach erfolgter
Sofortimplantation (TO); 2) (vor) der Belastung/Versorgung durch festsitzenden
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Zahnersatz (T1); 3) nach Versorgung mit festsitzendem Zahnersatz (T2). Alle
relevanten Réntgenaufnahmen wurden mit ImageJ (Entwickler: Wayne Rasband),
einem Open-Source-Bildverarbeitungsprogramm fur wissenschaftliche Auswertungen
multidimensionaler Bilder, ausgewertet. Zur Berechnung des MBL wurden durch den
Hersteller definierte Referenzpunkte der digitalen RAI-Konstruktionen zur Verfligung
gestellt, die auf die Réntgenaufnahmen tbertragen werden konnten. Abb. 5 zeigt die
digitale Konstruktion als Grundlage fur die Messung des MBL und eine
exemplarische Abfolge von Rontgenaufnahmen. Mit Hilfe von Parallelen und der

Anwendung des mathematischen Dreisatzes, konnte so der MBL berechnet werden.

Abb. 5 Digitale Konstruktion und Abfolge von Rontgenaufnahmen.

a) digitale RAIl-Konstruktion; b) digitale RAI-Konstruktion mit Referenzlinien; c)
Rontgenaufnahme nach Sofortimplantation; d) Rodntgenaufnahme nach der
Einheilzeit e) RoOntgenaufnahme nach festsitzend prothetischer Versorgung;
Abwandlung und Ubersetzung durch den Autor Bése, M.W.H. (1).

Die zu messenden Punkte wurden durch den Operateur definiert und im
Anschluss durch den Studienarzt Gberprft. Zur Qualitatssicherung und Reduzierung
von Messfehlern, wurden die Messungen und Berechnungen von einem einzelnen,

externen Untersucher durchgefihrt.

Um die Osseointegration der RAIls als Erfolg zu bewerten, wurde Erfolg in
dieser Studie anhand wissenschaftlich regelmafig angewendeter und anerkannter
Kriterien definiert. Dazu zahlten die Kriterien nach Albrektsson et al. (27) und die in
der oben genannten systematischen Ubersichtsarbeit definierten Erfolgskriterien
bezuglich des Implantats und des das Implantat umliegenden Knochenniveaus (keine
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Schmerzen, Knochenverlust < 1,5 mm im ersten Jahr, jahrlicher Knochenverlust < 0,2
mm im Anschluss, Beurteilung der Strahlendurchlassigkeit, keine Zeichen von
Mobilitdt und/oder Infektion; (26)). Dartber hinaus wurden die folgenden erhobenen
Parameter hinsichtlich ihres Einflusses auf den MBL untersucht: 1) Geschlecht
(mannlich, weiblich); 2) Alter; 3) Implantatregion (anterior, posterior); 4)
Implantatposition (Oberkiefer, Unterkiefer); 5) Implantatmaterial (Hybrid, ZrOz2); 6)
Lange des gesamten RAIs; 7) Lange des Wurzel-Anteils; 8) Lange des Abutment-
Anteils; 9) GroRe der Implantatoberflache; 10) Vom Chirurgen dokumentierte
Knochenqualitat nach Lekholm und Zarb (28); 11) Schwierigkeit der Operation nach
Definition des Chirurgen in 1) leicht; 2) mittel; oder 3) kompliziert; und 12) Anzahl der
Wurzeln der RAIs (1).

Zur Beurteilung der periimplantaren Weichgewebe wurden die modifizierten
Plaque- (mPI) und Blutungsindices (mBI) nach Mombelli et al. (29) erhoben, sowie
die Breite der keratinisierten Gingiva (KG) bei den Nachuntersuchungen auf den
CRFs dokumentiert. Sowohl fir den mPI (Skala 0-3), als auch fir den mBI (Skala 0—
3), wurde ein Ergebnis von 0 oder 1 bei der klinischen Untersuchung als Erfolg
gewertet. Bewertungen mit 2 oder 3 wurden nicht mehr als Erfolg, sondern lediglich
als Uberleben eingestuft. Die KG musste fiir eine Bewertung als Erfolg mindestens
1,5 mm breit sein (26).

Zur Beurteilung der prothetischen Suprakonstruktion wurden sowohl die
Weichgewebe als auch die Asthetik der festsitzenden Versorgungen bewertet. Fiir
eine standardisierte und moglichst objektive Bewertung wurden der Pink and White
Esthetic Score (PES/WES, (30)) erhoben. Der Leitfaden fir die Anwendung und die
detaillierte Beschreibung des PES/WES durch Belser et al. sind in Abb. 6 und Tab. 1
dargestellt. Des Weiteren wurde die modifizierten United States Public Health
Service-Kriterien (USPHS, (31, 32)) in abgewandelter Form, wie in Tab. 2 dargestellt,
verwendet. Sowohl fir den PES als auch fur den WES wurde die Grenze fir eine
Bewertung als Erfolg auf den Wert 6 festgelegt (30). Die sieben modifizierten
USPHS-Kriterien wurden bei allen festsitzenden Versorgungen auf RAIls Uberprift
und mit Alpha (A: innerhalb eines exzellenten Ergebnisses), Beta (B: geringe
Abweichungen vom lIdeal), Charlie (C: klinisch inakzeptable Defekte, die intraoral bis
zu einem klinisch akzeptablen Grad repariert werden konnten) oder Delta (D:
irreparables Problem von klinischer Relevanz) bewertet. Sie dienten der zusatzlichen

Bewertung der festsitzenden Restaurationen und der Auswertung maoglicher
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1: Tooth Form

2: Outline/Volume

3: Color (hue/value)

4: Surface Texture

5: Translucency/Characteri-
zation

Maximum Score: 10

Abb. 6 Leitfaden fur die Anwendung des PES/WES (30).

Komplikationen, wurden jedoch nicht zusétzlich in die Bewertung als Erfolg

einbezogen

Abschlie3end erfolgte die Auswertung der Patientenzufriedenheit anhand der
VAS. In dieser Studie wurden die individuelle Bewertung der Asthetik und der
Kaufunktion fir die Bestimmung des Erfolgs mit einbezogen. Die Patienten wurden
gebeten, einen senkrechten Strich auf einem Balken zu zeichnen, der ihrer
personlichen Zufriedenheit bezuglich der oben genannten Kriterien entsprach. Der
Balken war 10 cm lang, bei 0%, 50% und 100% beschriftet, und jeder Millimeter
entsprach 1% der Zufriedenheit (10 cm entsprachen somit 100%). Das linke Ende
des Balkens reprasentierte ,keine Zufriedenheit” (0%), wahrend das rechte Ende eine
.=ausgezeichnete Zufriedenheit” (100%) darstellte (Abb. 7). Die Markierungen der
Patienten wurden mit einem Lineal gemessen und notiert. Eine Bewertung von 80%

oder mehr fihrte zur Bewertung als Erfolg.
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PES

Parameter Absent Incomplete Complete
Mesial papilla 0 | %
Distal papilla 0 I 2

Curvature of facial mucosa

Major Discrepancy
0

Minor Discrepancy
|

No Discrepancy
2

Level of facial mucosa 0 | 2
Root convexity/soft tissue 0 | 2
color and texture
Maximum total PES score 10
WES
Parameter Major Discrepancy Minor Discrepancy No Discrepancy
Tooth form 0 | 2
Tooth volume/outline 0 | 2
Color (huefvalue) 0 I 2
Surface texture 0 | 2
Translucency 0 | 2
Maximum total WES score 10
Tab. 1 Detaillierte Beschreibung des PES/WES (30).
Alpha (A) Bravo (B) Charlie (C) Delta (D)
Fraktur der e Bl Kleine Abplatzung Starke Abplatzung Fraktur/Verlust der
Verblendung (polierbar) (bis auf das Gerust) Wiederherstellung
Fraktur des . Fraktur/Verlust der
Geriists Bt Erakite ) B Wiederherstellung
. . . Leichte Rauheit Starke Rauheit Neuanfertigung
Okklusale Rauheit | Keine Rauheit (@ <2 mm) (@ > 2 mm) notwendig
Randschliss Kein feststellbarer Rfandspalt, leicht Explorer penetrates ~ Neuanfertigung
Randspalt horbar a significant crevice  notwendig
Kontur der Leicht unter- Stark unter- Wiederherstellung
Wiederherstellung —— /Uberkonturiert /uberkonturiert inakzeptabel
Asthetik der Gute Asthetik Leichte Starke Wiederherstellung
Wiederherstellung Farbabweichung Farbabweichung inakzeptabel
Verfarbung der - . .
Wiederherstellung Keine Verfarbung Verfarbung

Tab. 2 Modifizierte USPHS-Kriterien (31, 32).

Alpha (A: innerhalb eines exzellenten Ergebnisses); Beta (B: geringe Abweichungen
vom Ideal); Charlie (C: klinisch inakzeptable Defekte, die intraoral bis zu einem
klinisch akzeptablen Grad repariert werden konnten) oder Delta (D: irreparables
Problem von klinischer Relevanz); Abwandlung und Ubersetzung durch den Autor
Bose, M\W.H. (1).

Zur Bewertung eines RAIs und seiner festsitzenden Versorgung als (Gesamt)-
Erfolg, mussten alle vier der oben erlauterten Kategorien: 1) Kriterien zur Beurteilung
der Osseointegration; 2) Kriterien zur Beurteilung der periimplantaren Weichgewebe;
3) Kriterien zur Beurteilung der Prothetik und 4) VAS zur Beurteilung der
Patientenzufriedenheit; jeweils als erfolgreich bewertet worden sein (1).
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Abb. 7 Schematische Darstellung der Balken der VAS.

Die Abbildung entstammt dem im Rahmen der Nachuntersuchungen fur die
Publikation verwendeten CRF-Bogen.

Nach einer Anonymisierung der erhobenen Daten wurden diese retrospektiv
analysiert und statistisch ausgewertet. Dabei wurden die Daten von 31 RAIs unter
Verwendung 2-seitiger 95%iger Konfidenzintervalle untersucht. Fur die klinischen
Hauptparameter (chirurgische und RAI-spezifische Parameter, periimplantare
Weichgewebsparameter, MBL, PES, WES, PES/WES) wurden die Mittelwerte (engl.:
mean), Minima (Min), Maxima (Max) und Standardabweichungen (engl.: standard
deviation, SD) berechnet. Der Schwerpunkt der statistischen Auswertung lag auf der
zeitichen Entwicklung des MBL und den mdglicherweise beeinflussenden
Parametern. Um die Heterogenitat der Messintervalle auszugleichen, wurde die
mittlere Steigung des Knochenverlusts wéhrend des Zeitintervalls 1 (TO-T1) und des
Zeitintervalls 2 (T1-T2) fur jeden Patienten individuell berechnet. Fur den
abschlieBenden Vergleich wurde ein abhangiger t-Test fur gepaarte Proben der

mittleren Steigungen innerhalb der beiden Intervalle verwendet.

Zur Untersuchung der Parameter, die den MBL potenziell beeinflussen
konnten, wurden Welch's t-Tests an den nach Geschlecht, Implantatregion,
Implantatposition, Implantatmaterial, Schwierigkeit der Operation und Anzahl der
Wurzeln gruppierten Daten durchgefihrt. Die Schwierigkeit der Operation und die
Anzahl der Wurzeln wurden in die Welch's t-Tests miteinbezogen, da bei der
Auswertung der CRFs nur 2 unterschiedliche Parameter dokumentiert wurden. Des
Weiteren wurden die p-Werte fir die den MBL mdglicherweise beeinflussende
Parameter wie das Patientenalter, die Gesamtlange der RAIs, die Lange des Wurzel-
Anteils, die Lange des Abutment-Anteils, die Implantatoberfliche und die
Knochenqualitdt berechnet. Die Pearson-Korrelation wurde angewandt, um den
Koeffizienten zwischen MBL zum Zeitpunkt T2, der Asthetik (VAS), PES, WES und
PES/WES zu untersuchen. Die Tests wurden an die Quantitdt und Qualitat der
auswertbaren Daten angepasst. Uberlebens- und Erfolgsraten wurden durch

prozentuale Berechnungen angegeben. Alle statistischen Tests wurden mit ,SciPy“
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(SciPy-Entwickler), einer  Python-basierten = Open-Source-Softwareumgebung

durchgefiihrt. Dabei wurde das Signifikanzniveau auf p < ,05 festgelegt.

3.3 Ergebnisse

Zwischen September 2016 und August 2019 wurden 107 Sofortimplantationen
mit RAIs in der Studienpraxis durchgefiihrt. Das Uberleben wurde bei den jeweiligen
Nachuntersuchungen oder telefonisch Uber die zuweisenden Zahnarzte Uberpruft
(siehe Studienaufbau in Abb. 1). Insgesamt haben sich 28 Patienten (bestehend aus
elf Mannern und 17 Frauen), die mit 31 RAIls versorgt wurden, zu einer
Nachuntersuchung in der Praxis bereiterklart (RAI-Verteilung siehe Tab. 3).

Posterior (P) Anterior (A) Posterior (P)

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

n (maxilla) 1 1 3 0 0 1 6 5 0 1 3 1 0 0
n (mandible) | O 2 2 1 0 0 0 0 0 0 1 3 0 0

FDI A7 46 45 44 |43 42 41 31 32 33|34 35 36 37
n (region) 10 13 8
Tab. 3 Verteilung der klinisch nachuntersuchten RAIs.

FDI: Zahnschema gemal Fédération Dentaire Internationale (FDI) zur Angabe der
eindeutigen  (Zahn-)Position im Ober- und Unterkiefer; Posterior (P):
Zahne/lmplantate distal der Eckzahne; Anterior (A): Z&hne/Implantate von Eckzahn
zu Eckzahn; n: angegebene Anzahl; Abwandlung und Ubersetzung durch den Autor
Bose, MW.H. (1).

Ein Studienteilnehmer wurde mit zwei und ein weiterer Teilnehmer mit drei
RAIs versorgt, was die Abweichung zwischen untersuchter Studienteilnehmer- und
RAI-Anzahl erklart. Das Durchschnittsalter betrug 55,3 + 14,2 Jahre bei den
Operationen und 56,6 + 14,1 Jahre bei den Nachuntersuchungen. Die
Sofortimplantationen der Studienteilnehmer erfolgten zwischen September 2016 und
September 2018. Zum Zeitpunkt der Studie konnte nach einer mittleren
Beobachtungszeit von 18,9 + 2,4 Monaten das Uberleben von insgesamt 101 RAls
verifiziert werden. Innerhalb der 107 implantierten RAIs wurde ein Verlust von sechs

RAIs festgestellt. Davon sind vier wahrend der Einheilphase nicht osseointegriert und
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zwei haben sich nach der festsitzenden prothetischen Versorgung gelockert. Der

dokumentierte Verlust von sechs RAIs resultierte in einer Uberlebensrate von 94.4%
(1).

Die Schwierigkeitsgrade der Sofortimplantationen und die jeweiligen
Knochenqualitaten der Extraktionsalveolen wurden bei den chirurgischen Eingriffen
durch den Chirurgen und sein Team dokumentiert. In 21 Fallen (67,7%) wurden die
Operationen als "mittel" und in 10 Fallen (32,3%) als "kompliziert" eingestuft. Dabei
wurden ein RAI (3,2%) in ausschliel3lich kompakten Knochen, 10 RAls (32,3%) in
engmaschig spongiosen Knochen mit ausgepragter Kompakta, 14 RAls (45,2%) in
engmaschig spongitésen Knochen mit dinner Kompakta und 6 RAls (19,4%) in
weitmaschig spongidésen Knochen implantiert. Die erste Belastung und somit
festsitzende Versorgung der RAls erfolgte nach einer mittleren Einheilzeit von 6,6 +
2,5 Monaten mit 29 Einzelkronen und einer dreigliedrigen Briicke zwischen August
2017 und August 2019. Die Nachuntersuchungen der 31 RAIs fanden 17,5 = 6,4
Monate nach den Operationen und 10,8 + 7,0 Monate nach den ersten Belastungen

statt.

Die Rontgenaufnahmen von 26 RAIs konnten mit Blick auf den MBL
ausgewertet werden. Bei den Ubrigen waren notwendige Aufnahmen entweder nicht
vorhanden oder nicht auswertbar. Detaillierte Angaben zu den Daten, die fir die
Auswertung des MBL verwendet wurden, sind in Tab. 4 dargestellt. Bei allen
Studienteilnehmern war ein Knochenverlust nach Sofortimplantation anhand der
Rontgenbilder feststellbar. Nach einer mittleren Einheilzeit von 5,7 + 2,6 Monaten
wurde ein mittlerer MBL von 0,82 + 0,54 mm zwischen dem Zeitpunkt der
Sofortimplantation (TO) und der ersten direkten Belastung (T1) berechnet. Zum
Zeitpunkt der Studienuntersuchungen (T2) ergab sich mittlere 17,8 + 6,6 Monate
nach TO und mittlere 12,1 £ 6,9 Monate nach T1 ein mittlerer MBL von 1,20 = 0,73
mm. Der mittlere MBL von T1-T2 betrug dabei 0,40 + 0,41 mm. Prozentual
aufgeschlisselt stellen sich die Ergebnisse wie folgt dar: 46,2% der RAIs (n = 12)
haben <1 mm, 30,8% (n =8) 1-1,5 mm, 7,7% (n = 2) 1,5-2 mm und 15.4% (n = 4) >2
mm des marginalen Knochens von der Sofortimplantation bis zur Nachuntersuchung
(TO-T2) verloren. Der Vergleich der Progression des MBL zwischen dem ersten
Zeitintervall (engl.: time interval 1, TO-T1) und dem zweiten Zeitintervall (engl.: time
interval 2, T1-T2) ergab einen statistisch signifikanten Unterschied (p = ,013). Dabei

stellte sich der Knochenverlust im zweiten Zeitintervall als signifikant geringer dar
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Operation Belastung  Untersuchung  TO-T1 T1-T2 TO-T2 JIAP
RAls (TO) (in mm) _(T1) (inmm)  (T2) (inmm)  (Tage) (Tage) (Tage)  (in mm)

1 0,00 -0,50 -1,30 276 350 626 -1,00
2 0,00 -1,35 -1,55 276 350 626 -1,00
3 0,00 -0,20 -0,50 260 350 610 -1,00
4 0,00 -1,10 -1,30 281 272 553 0,00
5 0,00 -0,90 -0,90 155 418 573 -1,50
6 0,00 -1,10 -2,20 86 509 595 -1,00
7 0,00 -0,50 -0,75 86 663 749 -1,00
8 0,00 -1,10 -1,25 153 750 903 -1,00
9 0,00 -0,30 -0,45 126 34 160 -1,00
10 0,00 -0,75 -1,00 254 358 612 -1,00
11 0,00 -1,70 -1,70 343 260 603 0,00
12 0,00 -0,60 -0,85 291 369 660 -1,00
13 0,00 -1,70 -2,85 92 488 580 -1,00
14 0,00 -0,75 -1,40 132 182 314 -1,00
15 0,00 -0,95 -2,55 266 503 769 -0,75
16 0,00 -0,55 -0,85 228 32 260 -1,00
17 0,00 -0,40 -0,55 151 107 258 -1,00
18 0,00 -0,30 -0,75 135 34 169 -1,00
19 0,00 -0,40 -0,60 182 338 520 -1,00
20 0,00 -0,80 -1,15 124 50 174 -1,00
21 0,00 -0,35 -0,50 97 459 556 -1,00
22 0,00 -2,50 -2,90 99 598 697 -1,25
23 0,00 -0,45 -1,40 99 598 697 -1,25
24 0,00 -0,80 -0,80 102 584 686 -1,00
25 0,00 -0,65 -1,10 91 636 727 0,00
26 0,00 -0,15 -0,15 141 288 429 -1,00
Min -0,15 -0,15 86,00 32,00 160,00 -1,5

Max -2,50 -2,90 343,00 750,00 903,00 0,00

SD 0,54 0,73 78,91 208,77 202,03 0,36

Mean -0,82 -1,20 173,56 368,46 542,54 -0,91

Tab. 4 Detaillierte Daten zur Auswertung des MBL

Negative Werte bedeuten einen Knochenverlust in Relation zum marginalen
Knochenniveau; berechnete Minima (Min), Maxima (Max), Standardabweichungen
(engl.: standard deviation, SD), und Mittelwerte (Mean); JIAP (engl.: the prior to
surgery planned iso- or subcrestal junction between the implant and abutment portion
of the RAIs; Ubersetzung: geplante Lage des rau-glatten Ubergangs vom Implantat-
zum Abutmentanteil in Relation zum préoperativen marginalen Knochenniveau);
Abwandlung und Ubersetzung durch den Autor Bose, M.W.H. (1).

(Abb. 8). Die zusatzliche Untersuchung der verschiedenen Parameter mit einem

mdoglichen Einfluss auf den MBL lieferte keine signifikanten Ergebnisse (Tab. 5).

Einundzwanzig RAIs verursachten keine Schmerzen, zeigten bisher einen
Knochenverlust < 1,5 mm im ersten Jahr, anschlieBend einen jahrlichen
Knochenverlust < 0,2 mm, keine auffallige Strahlendurchlassigkeit des umliegenden
Knochens und keine Zeichen von Mobilitat und/oder Infektion. Nach Anwendung der
Kriterien zur Beurteilung der Osseointegration ergab sich somit eine Erfolgsrate von

80,8% (n = 21 bei 26 rontgenologisch auswertbaren RAIS).
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Abb. 8 Graphische Darstellung der Progression des MBL

Time Interval 1 (TO-T1): Progression des MBL zwischen Operation und der ersten
Belastung; Time Interval 2 (T1-T2): Progression des MBL von der ersten Belastung
bis zur Nachuntersuchung; aufgrund der inhomogenen Daten und Berechnung der
einzelnen Steigungen beziglich des MBL (siehe Tab. 4) keine genauen Werte auf X-
und Y-Achse auf der rechten Abbildung; erstellt mit SciPy (SciPy developers);
Abwandlung und Ubersetzung durch den Autor Bose, M.W.H. (1).

Parameter p-Wert
Geschlecht .260
Alter .869
Implantatregion .571
Implantatposition .691
Implantatmaterial 483
Laénge des gesamten Implantats .709
Waurzelanteil: Léange .870
Abutmentanteil: Lange 717
Implantatoberflache .078
Knochenqualitat .898
Schwierigkeitsgrad der Operation .690
Anzahl der Wurzeln .091
Tab. 5 p-Werte der Parameter mit einem moéglichen Einfluss auf MBL

Abwandlung und Ubersetzung durch den Autor Bose, M.\W.H. (1).

Die wahrend der Konstruktionsphase der RAIs geplanten

Restaurationsgrenzen der Abutment-Anteile variierten und lagen in 3,2% (n = 1) der
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Falle epigingival, in 41,9% (n = 13) 1,0 mm subgingival, in 16,1% (n = 5) 0,5 mm
(oral)-1,5 mm (vestibular) subgingival und in 38,7% (n = 12) der Falle = 1,5 mm
subgingival. Alle nachuntersuchten RAIs wurden beim Follow-up hinsichtlich ihrer
periimplantaren Weichgewebe ausgewertet (Tab. 6). Der durchschnittiche mPI wurde
mit 0,6 = 0,5, der durchschnittliche mBI mit 0,6 + 0,7 und die mittlere KG mit 3,9 + 1,7
mm dokumentiert. Daraus liel3 sich eine Erfolgsrate von 96,8% (n = 30) unter
Beachtung der zuvor in 4.2 Material und Methodik definierten Kriterien zur
Beurteilung der periimplantaren Weichgewebe berechnen.

mPlI mBl KG (in mm)
n 31 31 31
Min 0 0 1,5
Max 1 3 9
SD 0,5 0,7 1,7
Mean 0,6 0,6 3,9
Tab. 6 Ergebnisse nach Auswertung der periimplantaren Weichgewebe

Erklarungen n, Min, Max, SD, Mean siehe Tab. 4; mPI: modifizierter Plaque-Index;
mBI: modifizierter Blutungs-Index; KG: Breite der keratinisierten Gingiva; Abwandlung
und Ubersetzung durch den Autor Bose, M.W.H. (1).

Die Auswertung der Einzelkronen und der dreigliedrigen Bricke mit Hilfe der
modifizierten USPHS-Kriterien wurde in Tabelle 7 dokumentiert. Die Beurteilung des
PES (Mittelwert 7,45 + 1,50) und des WES (Mittelwert 7,90 + 1,74) ergab einen
Mittelwert von 15,35 = 2,33 fur PES/WES. Nach einer Auswertung anhand der
Kriterien zur Beurteilung der Prothetik ergab sich somit eine Erfolgsrate von 83,3% (n

= 25). In Tabelle 8 sind die einzelnen Messungen detailliert dargestellt.

Die Asthetik der Versorgungen wurde auf den VAS mit mittleren 91,6 + 17,5%
bewertet. Der Mittelwert der Kaufunktion lag mit mittleren 89,1 + 18,9% etwas
darunter. Eine Berlcksichtigung beider Parameter und der im Teil 4.2 Material und
Methodik definierten Kriterien fur Erfolg in dieser Studie ergab eine Erfolgsrate von
90,0% (n = 27). Drei Studienteilnehmer bewerteten die Asthetik und/oder Kaufunktion
ihrer Restaurationen auf der VAS unterhalb der definierten Erfolgsmarke von 80%.
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Alpha (A) Bravo (B) Charlie (C) Delta (D)

Fraktur der
Verblendung 29 (96,7%) 0 1(3,3%) 0
Fraktur des o
Geriists 30 (100,0%) 0 0 0
Okklusale Rauheit 26 (86,7%) 4 (13,3%) 0 0
Randschluss 9 (30,0%) 17 (56,7%) 4 (13,3%) 0
Kontur der o o
Wiederherstellung 22 (73,3%) 8 (26,7%) 0 0
Asthetik der 0 0
Wiederherstellung . ezt e !
Verfarbung der
Wiederherstellung SR {10015} .

Tab. 7 Ergebnisse nach Anwendung der modifizierten USPHS-Kriterien

Definition der Kriterien in 4.2 Material und Methodik und Tab. 2; Abwandlung und
Ubersetzung durch den Autor Bose, M.W.H. (1).

Davon beschrieben zwei ein Unbehagen beim Kauen und ein Teilnehmer war mit der
Asthetik der Einzelkrone nicht zufrieden. Diese Restraurationen konnten somit nicht

als Erfolg bewertet werden.

Unter Berlcksichtigung der definierten Erfolgskriterien wurde eine (Gesamt-)
Erfolgsrate von 64,5% (n = 20; bei 31 untersuchten RAIs) und eine Uberlebensrate
von 94,4% (n = 101; bei insgesamt 107 Sofortimplantationen mit RAIs in der
Studienpraxis) in dieser Studie ermittelt. Tab. 9 soll einen Uberblick uber die
einzelnen Erfolgsraten und genaue Anzahl der in jeder Kategorie untersuchten RAIls

ermdglichen.
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PES WES

Root

Convexity/

Soft

Curvature  Level Tissue Total
of of Color PES
Mesial  Distal Facial Facial and Total | Tooth Outline/ Color Surface  Translucency/ Total | +
RAls | Papilla Papilla Mucosa Mucosa Texture PES | Form Volume (huelvalue) Texture Characterization | WES | WES
1 1 2 2 1 2 8 2 2 2 2 2 10 18
2 1 2 2 1 2 8 2 2 2 2 2 10 18
3 2 2 1 1 1 7 1 1 2 2 2 8 15
4 2 2 2 2 2 10 2 2 2 1 2 9 19
5 1 2 1 2 1 7 1 1 1 1 1 5 12
6 2 2 2 1 1 8 1 1 1 1 1 5 13
i 6 2 2 2 1 1 8 1 1 1 2 1 6 14
8 0 0 2 2 1 5 1 1 2 2 1 7 12
9 1 1 2 2 2 8 2 2 1 1 2 8 16
10 2 1 2 2 2 9 2 2 1 1 1 7 16
11 2 1 2 2 2 9 2 2 1 1 1 7 16
12 2 2 1 1 1 7 1 1 2 1 1 6 13
13 2 2 1 2 2 9 1 1 1 1 2 6 15
14 1 2 1 1 1 6 1 1 2 2 2 8 14
15 1 1 1 1 1 5 1 1 1 2 2 7 12
16 1 0 2 1 2 6 2 2 2 2 2 10 16
17 2 1 2 2 2 9 2 2 1 2 1 8 17
18 0 2 2 1 2 7 2 1 1 x| 2 7 14
19 2 0 1 1 1 5 1 1 1 1 1 5 10
20 1 1 2 2 2 8 2 2 2 2 2 10 18
21 1 0 2 2 2 7 2 2 2 2 2 10 17
22 1 1 1 1 2 6 2 2 2 2 2 10 16
23 1 1 1 1 2 6 2 2 2 2 2 10 16
24 1 1 2 2 1 7 1 1 2 2 2 8 15
25 1 2 2 2 2 9 2 2 2 2 2 10 19
26 0 0 1 1 2 4 2 2 1 2 2 9 13
27 2 1 2 2 1 8 1 1 2 1 1 6 14
28 2 2 2 2 1 9 2 2 2 2 2 10 19
29 1 2 2 2 1 8 2 2 1 2 1 8 16
30 2 2 1 2 2 9 1 1 1 2 1 6 15
31 2 2 2 2 1 9 2 2 1 2 2 9 18
Min 0 0 1 1 1 4 1 1 1 1 1 5 10
Max | 2 2 2 2 2 10 2 2 2 2 2 10 19
SD 0,66 0,75 0,49 0,51 0,51 1,50 | 0,50 0,51 0,51 0,49 0,50 1,74 | 2,33
Mean | 1,35 1,35 1,65 1,55 1,55 745 | 1,58 1,55 1,52 1,65 1,61 7,90 | 1535
Tab. 8 Detaillierte Angaben zur Auswertung des PES/WES

Keine Ubersetzung der gesamten Tabelle bezugnehmend auf die vorangegangenen
genauen Erklarungen in Abb. 6 und Tab. 1; Ubersetzung und Abwandlung durch den
Autor Bose, M.\W.H. (1).

Knochen Weichgewebe Prothetik Pa_tienten-_ Gesamterfolg
zufriedenheit
n % n % n % n % n %
n 26 83,9 31 100,0 30 100,0 30 100,0 31 100,0
Erfolgsrate 21 80,8 30 96,8 25 83,3 27 90,0 20 64,5
Tab. 9 Uberblick Gber die einzelnen Erfolgsraten

Ubersetzung und Abwandlung durch den Autor Bose, M.W.H. (1)
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3.4 Diskussion

In dieser Studie konnten fir Sofortimplantationen mit voll individualisierten,
wurzelanalogen Implantaten nach einer kurzen Beobachtungszeit vergleichbare
Ergebnisse wie fur Sofortimplantationen mit konventionellen, schraubenférmigen
Implantaten dokumentiert werden. Dabei zeigten sich jedoch eine Tendenz zu einem
leicht héheren marginalen Knochenverlust und Schwierigkeiten bei der Gestaltung
der Restaurationsrander. Die Vorteile der Rehabilitationen mit RAIs scheinen
hingegen vor allem im Erhalt der umliegenden Weichgewebe und den &sthetischen

Ergebnissen zu liegen.

Die zugrundeliegenden wissenschaftlichen Uberlegungen und geschichtlichen
Entwicklungen der Therapie mit RAIs wurden in der Einleitung skizziert und in einer
eigens dafur verfassten Publikation thematisiert (33). In einer weiteren
wissenschaftlichen Arbeit wurden die mechanischen und biologischen Einfliisse von
Implantationen im Sinne eines RAIls untersucht (34). Abgesehen davon sind in der
Literatur fast ausschliellich vereinzelte Fallberichte verfugbar, die RAls
wissenschaftlich analysieren (22, 24, 35). Es liegen nur wenig umfangreiche und
evidenzbasierte Daten vor, die Sofortimplantationen mit Wurzelanaloga zum Ersatz
vorab planbar nicht erhaltungswurdiger Zédhne untersucht haben. Aufgrund dieser nur
eingeschrankt vorhandenen Daten, war eines der Ziele dieser retrospektiven
Fallserie, umfassende wissenschaftliche Daten tGber mdglichst viele Rehabilitationen
mit RAIs zu dokumentieren und auszuwerten. Diese sollten die Grundlage fur die
Berechnung einer vorlaufigen Uberlebens- und Erfolgsrate bilden. Des Weiteren
sollte die prospektiv klinische Relevanz der Therapie mit RAIs evaluiert werden.
Dafur wurden Parameter innerhalb vier (bergeordneter Kategorien: 1)
Osseointegration; 2) periimplantare Weichgewebe; 3) Prothetik und 4)

Patientenzufriedenheit (26); erhoben.

Aufgrund der Uberweisungsstruktur und des groRen Einzugsgebietes der
Studienpraxis konnten nicht alle Patienten, die mit einem RAI versorgt wurden fir die
Nachuntersuchungen akquiriert werden. Dennoch stellt eine Nachuntersuchung von
31 RAIs vor allem mit Blick auf die im Vergleich zu schraubenférmigen Implantaten
kleine Indikationsgruppe in der Literatur eine vergleichsweise grof3e Fallzahl dar und
ist nach aktuellem Wissensstand die umfangreichste und detaillierteste Analyse von

Versorgungen mit RAIs.
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In der vorliegenden Studie wurden 31 RAIs bei 28 Patienten implantiert und
nach einer mittleren Einheilzeit von 6,6 + 2,5 Monaten mit 29 Einzelkronen und einer
dreigliedrigen  Bricke versorgt. Sie wurden nach einem  mittleren
Beobachtungszeitraum von 17,5 + 6,4 Monaten nach Implantation und 10,8 + 7,0
Monaten nach erster direkter Belastung klinisch und radiologisch untersucht. Das
Uberleben der Wurzelanaloga und der dazugehdrigen festsitzenden Versorgungen in
situ war fur die Studienteilnahme obligat und lag somit bei 100%. Um eine
aussagekraftigere Uberlebensrate unter Beriicksichtigung der insgesamt 107 in der
Studienpraxis implantierten RAIls treffen zu kénnen, wurde das Uberleben derer in
Patienten, die nicht zu einer Nachtuntersuchung erschienen sind, Uber die
zuweisenden Zahnarzte verifiziert. Von 107 RAIs wurde das Uberleben von 101 RAIls
bestatigt. Daraufhin konnte nach einer mittleren Beobachtungszeit von 18,9 + 2,4
Monaten eine Uberlebensrate von 94,4% berechnet werden. Die berechnete
Uberlebensrate sollte jedoch aufgrund der methodischen Limitation (mehr
telefonische Daten beziiglich des Uberlebens, als Untersuchungen in der
Studienpraxis) vorsichtig interpretiert werden.

Bei konventionellen, schraubenférmigen Implantaten stehen fur die
Auswertung von Rontgenaufnahmen bezuglich des MBL standardisierte
Herstellerangaben, wie die Implantatlange, der Implantatdurchmesser und der
Abstand der einzelnen Gewindegange zueinander zur Verfigung. Diese
standardisierten Angaben sind aufgrund des voll individualisierten Designs und der
Herstellung der RAIs nicht verfligbar. Aus diesem Grund wurden vergleichbare Daten
fur jedes klinisch nachuntersuchte RAI vom Hersteller angefordert. Im Zuge dieser
Anforderung wurden aulBerdem markante und auf den Roéntgenaufnahmen
reproduzierbare Punkte in den prachirurgischen Konstruktionen der RAIs festgelegt.
Eine gezeichnete Gerade zwischen diesen Punkten und die Angabe der genauen
Lange der Geraden zwischen den Punkten ermdglichte eine Auswertung und
Berechnung des MBL. Eine Auswertung des MBL auf Grundlage zweidimensionaler
Rontgenaufnahmen wurde in zahlreichen friheren Publikationen angewandt, sollte
aber aufgrund moglicher Artefakte und dimensionaler Einschrankungen der
Projektion mit Vorsicht interpretiert werden (36, 37). Aufgrund der retrospektiven
Analyse lagen keine standardisierten Rontgenaufnahmen mit individuell angepassten
Rontgenhalterungen vor. Abgesehen von diesen Einschrédnkungen, ist die
Auswertung des MBL vergleichbar mit etablierten und regelm&Rig genutzten

Messverfahren fir konventionelle, schraubenférmige Implantate (38, 39).
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Als Referenzwert fur die Berechnung des MBL wurde in dieser Studie das
absolute marginale Knochenniveau direkt nach der jeweils erfolgten
Sofortimplantation zum Zeitpunkt TO anhand der Rontgenaufnahmen festgelegt. Bei
der Analyse des Knochenverlusts anhand der Rontgenaufnahmen wurde somit der
absolute Knochenverlust gemessen, auch wenn der Ubergang der rauen zur glatten
Implantatoberflache (JIAP) bereits in der prachirurgischen digitalen Konstruktion
subkrestal geplant wurde. Bei einer Festlegung des rau-glatten Ubergang des
Implantats als Referenz (Baseline) fur die Messung des Knochenverlusts, hatte sich

der absolute Knochenverlust eventuell geringer dargestellit.

Fur die RAIs in dieser Studie wurde der rau-glatte Ubergang in 73,1% der Félle
durch den Konstrukteur und den Chirurgen 1 mm unterhalb des krestalen Knochens
konstruiert. Auch Sofortimplantationen mit konventionellen, schraubenférmigen
Implantaten werden in der Regel ~1 mm subkrestal durchgefihrt (40). Dadurch wird
versucht die durch die Zahnextraktion erwartete Ummodellation vorher
einzukalkulieren. Da der rau-glatte Ubergang bei der prachirurgischen Planung in
73,1% der RAIs 1 mm subkrestal geplant wurde, lag eine sehr homogene Gruppe
vor, bei der der Einfluss von JIAP auf die kndchernen Umbauprozesse statistisch
nicht sinnvoll analysiert werden konnte. Interessant wére, ob eine weiter apikale Lage
von JIAP innerhalb der Extraktionsalveole signifikant starkere Umbauprozesse des
Knochens zur Folge gehabt hat. Diese Vermutung wird durch vorhandene Literatur
Uber konventionelle, schraubenférmige Implantate gestitzt, bei denen Implantate mit
subkrestal liegenden, rau-glatten Ubergangen in den ersten 6 Monaten nach der
Implantation starkere kndcherne Umbauprozesse zeigen, als schraubenférmige
Implantate  mit einem epikrestalen oder kammnahen Ubergang (41, 42).
Andersherum gedacht, ware es interessant, ob eine vorab geplante epikrestale Lage
des rau-glatten Ubergangs zu weniger Knochenverlust fitlhren wiirde und RAIs somit
den bekannten Resorptionsvorgangen entgegenwirken konnten. Dafur waren

unterschiedliche Studiengruppen mit verschieden geplanten JIAPs notwendig.

In dieser Studie wurde ein mittlerer MBL von 1,20 + 0,73 mm von der
Implantation bis zur Nachuntersuchung (TO-T2) nach einer mittleren
Beobachtungszeit von 17,5 + 6,4 Monaten nach Operation und 10,8 + 7,0 Monate
nach einer ersten Belastung ermittelt. Davon gingen mittlere 0,82 + 0,54 mm des
Knochens wahrend der Einheilphase (TO-T1) und 0,40 + 0,41 mm wéhrend der daran

anschlieBenden Belastungsphase (T1-T2) verloren. Die Progression des MBL nahm
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nach Abschluss der Einheilphase und mit der direkten Belastung der RAIs signifikant
ab (p = ,013). Diese Ergebnisse liegen innerhalb des akzeptierten Knochenverlusts
von 1,5 mm im ersten Jahr nach der ersten Belastung (43, 44) und lassen die
Vermutung zu, dass die Progression des Knochenverlust nach einer ersten
Resorptionsphase und Remodellation abzunehmen scheint. Die eigentliche Hoffnung
bei einer Versorgung mit RAIs liegt jedoch darin, dass eben diese Resorptions- und
Remodellationsprozesse gar nicht erst auftreten. Die vorliegende Studie kann dies
allerdings nicht bestatigen. Aufgrund keiner vergleichbar komplexen Studien zu RAls
und deren Knochenverlusten, konnte keine weitere studieniibergreifende statistische
Analyse erfolgen. Eine Kontrollgruppe zum direkten Vergleich mit konventionellen,
schraubenférmigen Implantaten war im Rahmen dieser Studie nicht verfiigbar. Die
Heterogenitat der Zeitintervalle zwischen den analysierten Rontgenaufnahmen sollte

bei der Interpretation der Daten beachtet werden.

Unter Anwendung der fur diese Studie definierten Erfolgskriterien zur
Beurteilung der Osseointegration lag die Erfolgsrate der nachuntersuchten RAIls bei
80,8% (n = 21). Keiner der patientenindividuellen, chirurgischen oder RAI-
spezifischen Parameter hatte dabei einen statistisch signifikanten Einfluss auf den
MBL. In der Auswertung des Knochenverlusts konnten keine Vorteile von RAIs im
Vergleich zu konventionellen, schraubenférmigen Implantaten hinsichtlich der
Stabilitat des Knochenniveaus gezeigt werden. Der beobachtete Knochenverlust
scheint nach einem kurzen Beobachtungszeitraum innerhalb des oben genannten

akzeptierten Knochenverlusts zu liegen.

Um den Erfolg implantatgestiitzter Rehabilitationen zu beurteilen, reicht die
Analyse des periimplantaren Knochenverlusts jedoch nicht aus. Fir eine fundierte
Bewertung ist eine Beurteilung der periimplantéaren Weichgewebe unumgéanglich. Wie
in dieser Studie kann das mit Hilfe des mBI, des mPI und der KG erfolgen und unter
Einbeziehung des vorliegenden Knochenverlusts dem Ausschluss einer

manifestierten Periimplantitis dienen (8, 45).

Die nachuntersuchten RAIls wurden in den préchirurgischen Planungen in
96,8% der Falle mit = 0,5-1,5 mm subgingivalen Zementierungsrandern konstruiert.
Somit lagen die Restaurationsrander der festsitzenden Versorgungen uberwiegend
mindestens 0,5 mm subgingival, was das Risiko fur unentdeckte Zementreste und
eine Entzindung der umliegenden Gewebe nach Eingliederung des festsitzenden
Zahnersatzes bekannterweise erhoht (46). Trotzdem zeigten sich in dieser Studie
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sehr positive Ergebnisse in Bezug auf die periimplantaren Weichgewebe. Obwohl
auch die Mundhygiene partiell als verbesserungswiuirdig eingestuft wurde, wurde nur
einmalig ein mBI > 1 auf den CRFs dokumentiert. Der mPI tberschritt nie einen Wert
von 1. Dies fuhrte nach Anwendung der Kriterien dieser Untersuchung zu einer
Erfolgsrate von 96,8% mit Blick auf die periimplantaren Weichgewebe. Innerhalb
eines kurzen Beobachtungszeitraums scheint die etwas niedrigere Erfolgsrate
beziglich des MBL keinen negativen Einfluss auf die periimplantéare
Weichgewebsstabilitdt und -gesundheit zu haben. Ein Erklarungsansatz daftr konnte
der Ubergang des Abutment- zum Wurzel-Anteil (formanalog und gleiche Breite) im
Vergleich zu konventionellen, schraubenférmigen Implantaten (starke, kaum zu
reinigende und sondierbare Verjingung) liefern (1). Die vollanatomische
Nachahmung des urspringlichen Zahnes bei einer Versorgung mit RAIs kdnnte im
Hinblick auf die Anfalligkeit fur Periimplantitis laut dieser Ergebnisse vorteilhaft sein
(47).

Implantate und somit auch RAIs dienen letztendlich als Fundament zur
Wiederherstellung der Asthetik und Funktion bei bereits verlorenen oder nicht
erhaltungswirdigen Zahnen. Zur Beurteilung der Asthetik und mdoglicher
Komplikationen wurden mdglichst objektive Kriterien zur Beurteilung des Erfolgs auf
prothetischer Ebene benotigt. Ein praktikabler und objektiver Score fir den Vergleich
der Ergebnisse von Rehabilitationen mit Implantaten ist regelmafiger Gegenstand
wissenschaftlicher Diskussionen (48). Zur Bewertung der asthetischen Ergebnisse
der festsitzenden Versorgungen wurden der PES/WES (30) als reproduzierbares
Instrument (49) und die modifizierten USPHS-Kriterien, die bereits in anderen
klinischen Studien zur Bewertung von Restaurationen auf Implantaten verwendet
wurden (32), verwendet. Dabei ist zu berlcksichtigen, dass der PES/WES
urspranglich fir die Bewertung von Implantatversorgungen im asthetischen Bereich
entwickelt wurde, die im Zuge der Auswertung mit den kontralateralen natirlichen
Zahnen verglichen werden sollten. In der vorliegenden Studie wurden 41,9% (n = 13)
der untersuchten RAIls im asthetischen Bereich implantiert und 35,5% (n = 11) der
kontralateralen Zahne waren natirliche Zahne. Die anderen kontralateralen Zahne
waren zu 64,5% mit grofRflachigeren Restaurationen versorgt. Dies kann die
Beurteilung der Kronen- und Zahnfleischasthetik mit Hilfe des PES/WES sowohl
falsch positiv als auch falsch negativ in der Auswertung beeinflussen. Der Score kann
auf den Seitenzahnbereich (SzB) Uubertragen werden, wird dort aufgrund der

Lokalisation in den nicht sichtbaren Bereichen und da der SZB von geringerem
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asthetischem Interesse ist, selten angewandt. Die Ergebnisse des PES und des WES
bleiben somit trotzdem nachvollziehbar und reproduzierbar. Ein Mittelwert von 15,35
+ 2,33 fur PES/WES stellt auch im Vergleich zu anderen Studien ein gutes Ergebnis
dar (30, 50). Bei der Diskussion des PES/WES wird deutlich, dass es einer
universellen und einfach anwendbaren Score fir die Bewertung von Implantaten
bedarf.

Nach der Analyse der angewandten modifizierten USPHS-Kriterien lieferten
sechs von sieben Kriterien zu 99,4% klinisch zufriedenstellende Ergebnisse.
Hingegen ist der Randschluss der Restaurationen dabei negativ aufgefallen. Bei der
tberwiegenden Anzahl der Restaurationen wurden leicht, bis signifikant sondierbare
Randspalte dokumentiert. Die Versorgung von RAIs mit festsitzendem Zahnersatz
scheint somit anfalliger fur Fehler bei der Gestaltung des Randschlusses der
prothetischen Versorgungen zu sein. Bei den Abformungen scheint somit eine
genaue Ubertragung des Praparationsrandes in die zahntechnischen Labore ein
Problem darzustellen. Urséchlich hierfur kénnte die hyperplastische Gingiva (siehe
auch Abb. 4)) sein, die in den Hohlraum zwischen TPC und Abutment-Anteil wahrend
der Heilungsphase zu ,wuchern® scheint. Dabei sollten auch das
Weichgewebsmanagements und die Selbstkontrolle des Behandlers vor Einsetzen
der prothetischen Restaurationen kritisch hinterfragt werden. Trotzdem musste keine
der Restaurationen ersetzt werden und es zeigten sich keine Komplikationen des
perimplantaren Weichgewebes im Beobachtungszeitraum. Randspalte der
Restaurationen sollten mit Blick auf eine moégliche Periimplantitis dennoch vermieden
werden. Zur Verbesserung des prothetischen Ergebnisses sollte ein Abgleich der
Abformungen mit den digitalen Datensatzen des Herstellers in Erwdgung gezogen
werden. Dies konnte dazu beitragen den Ubergang zwischen den
Restaurationsrédndern und den Abutment-Anteilen zu idealisieren. Ein digitaler
Abgleich der Abformungen vor den definitiven prothetischen Versorgungen mit den
vorhandenen STL-Datensdtzen des Herstellers konnte die Problematik des
Randschlusses vermutlich vollstandig aufheben. Realisierbar ist dies jedoch nur
dann, wenn das Abutment vor der Abformung nicht iatrogen (zum Beispiel durch
Nachpréparation des Abutments mit Schleitkbrpern) verandert wurde. Die
dokumentierten Probleme bezlglich des Randschluss stehen der urspringlich
positiven Uberlegung entgegen, dass jeder Behandler ein RAI mit den ihm bekannten
Mitteln prothetisch versorgen kann, ohne diverse Prothetik-Sets verschiedener

Hersteller zu bendtigen und viel Erfahrung im Bereich der Implantat-Prothetik zu
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haben. Das Abutment lasst sich bei einem RAI vergleichbar mit einem nattrlichen

Zahnstumpf versorgen.

Zusatzlich zur der mdglichst objektiven Bewertung des Verfahrens durch den
Studienarzt haben alle Studienteilnehmer eine subjektive Beurteilung der
Rehabilitation mittels der VAS durchgefiihrt. Die Asthetik der Versorgungen wurde
auf den VAS mit mittleren 91,6 + 17,5% bewertet und die individuelle Kaufunktion mit
mittleren 89,1 + 18,9%. Zwei Studienteilnehmer waren mit der Kaufunktion nicht
zufrieden und haben ein anderes Empfinden im Vergleich zu ihren natrlichen
Zahnen beschrieben. Schmerzen, Beweglichkeit oder andere klar definierte Kriterien
fur einen Misserfolg waren klinisch und radiologisch dabei nicht ersichtlich. Zweimal
wurde die Asthetik der Restaurationen in Bezug auf die Farbe und Transluzenz unter
dem definierten Schwellenwert von 80% bewertet. Da ein Patient beide Parameter
unterhalb der Erfolgsschwelle bewertete, flhrte dies letztendlich zu drei
unzufriedenen Patienten. Zwei der Restaurationen waren im Frontzahnbereich und
eine im Seitenzahnbereich lokalisiert. Sie wurden durch den PES/WES mit 12/12/13
Punkten bewertet und erhielten nach den USPHS-KTriterien
AAACBBA/CABCBAA/AAABAAA-Bewertungen innerhalb der sieben bewerteten
Parameter. Die unterhalb des Durchschnitts dieser Studie liegenden Werte fir den
PES/WES stimmen somit mit der patientenindividuellen Bewertung tberein. Auch die
Interpretation der modifizierten USPHS-Kriterien kann damit in Einklang gebracht
werden. Zwar wurde die Asthetik innerhalb der USPHS-Kriterien nicht als mangelhaft
eingestuft, die vorhandenen Randspalte konnten jedoch aufgrund von
Adhésionsprozessen inflammatorisch wirkender Stoffe mit den beschriebenen
Missempfindungen zusammenhéangen. Diese Ergebnisse untermauern die Auswahl
der in dieser Studie verwendeten Kriterien als objektive und reproduzierbare
Methoden zur Beurteilung der Asthetik und méglicher Komplikationen, da sie sich mit
den individuellen Einschatzungen der Studienteilnehmer zu decken scheinen. Die
ermittelte Erfolgsrate von 90,0% mit Blick auf die Patientenzufriedenheit bestatigt die
untersuchten, positiven Eigenschaften von Rehabilitationen mit RAls. Die
asthetischen Defizite und marginalen Diskrepanzen dabei kdnnten durch

Neuanfertigungen der Versorgungen ausgeglichen werden.

Zur Beurteilung des Erfolgs wurden vorab vier Ubergeordnete Kategorien mit
mehreren Kriterien definiert: 1) Kriterien zur Beurteilung der Osseointegration; 2)
Kriterien zur Beurteilung der periimplantdren Weichgewebe; 3) Kiriterien zur
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Beurteilung der Prothetik und 4) VAS zur Beurteilung der individuellen
Patientenzufriedenheit. In Bezug auf die Osseointegration und den MBL konnten in
dieser Studie keine Vorteile im Vergleich zu konventionellen, schraubenférmigen
Implantaten festgestellt werden. Die Starken einer Versorgung mit einem RAI
scheinen in der Asthetik der festsitzenden Versorgungen und in der Erhaltung
gesunder periimplantarer Weichgewebe zu liegen. Eine Kombination der
dokumentierten Erfolgsraten der vier Uibergeordneten Kategorien fiihrte trotz einzeln
hoher Ergebnisse zu einer Gesamterfolgsrate von nur 64,5%. Damit liegen die
Ergebnisse fiur Rehabilitationen mit RAIs jedoch innerhalb des Bereichs von
Erfolgsraten anderer wissenschaftlicher Artikel, die den Implantaterfolg auf der
Grundlage einer Kombination von vier tbergeordneten Kategorien klassifiziert haben
(26). Aus derselben Studie ist bekannt, dass der (Gesamt-)Erfolg mit zunehmender
Anzahl der einbezogenen Kriterien abnimmt. Viele wissenschaftliche Arbeiten mit
Erfolgsbewertungen von Implantatsystemen beschranken sich auf eine Untersuchung
der Osseointegration (insbesondere anhand des MBL) und untersuchen somit nur
einen singularen Parameter. Die Erfolgsquote liegt in diesen Studien somit héaufig
wesentlich hoher. Die vorliegenden Ergebnisse scheinen sich mit den Ergebnissen
von Esposito et al. zu decken, die ebenfalls von einer reduzierten Erfolgsrate, bei
sehr zufriedenstellenden &sthetischen Ergebnissen nach Therapien mit

Sofortimplantationen berichteten (9, 11).

Im Gegensatz zu konventionellen Verfahren, bei denen schraubenférmige
Implantate inseriert werden, kénnte ein potenzieller Vorteil von RAIs des Weiteren
darin  bestehen, dass keine zusatzlichen Augmentationstechniken wie
Bindegewebstransplantate oder gesteuerte Knochenregenerationen erforderlich sind,
um ein vergleichbar asthetisch ansprechendes Ergebnis zu erzielen. Prospektive
Langzeitdaten fur eine abschlie3ende Bewertung einer Therapie mit RAIs sind jedoch
erforderlich. Vor allem der Einfluss der Lage des Ubergangs zwischen der rauen und
glatten Implantatoberflache auf den MBL und eine zuverlassigere Bewertung der
Resorptionsprozesse anhand von dreidimensionalen oder standardisierten
Rontgenaufnahmen waren von Interesse. Diese Studie bekraftigt nochmals die
bereits mehrfach in der Literatur beschriebene Notwendigkeit der Entwicklung
standardisierter und allgemein akzeptierter Bewertungskriterien zur Analyse und zum

Vergleich implantatgetragener Restaurationen.
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Eine Versorgung mit RAIs ist nur fir eine kleine Indikationsgruppe geeignet.
Dabei muss der Eingriff vorab planbar, der Alveolarknochen intakt und es durfen
keine ausgedehnten Osteolysen und/oder Entziindungsprozesse in der
Implantatregion vorhanden sein. Um eine passgenaue Herstellung der RAIs und der
notwendigen Teile zu ermdglichen, sollten artefaktbildende Ursachen wie z.B. Metalle
vorab entfernt werden. Das kann bei komplexen Fallen oder bereits vorhandenen
Restaurationen einen enormen, zusatzlichen Aufwand bedeuten. Des Weiteren
erfordert der Eingriff ein sehr vorsichtiges Vorgehen des Chirurgen, da eine zu starke
Verletzung der umliegenden Hart- und Weichgewebe wéahrend der Operation die
Implantation des RAIs unmdglich machen kann. Die Therapie scheint sowohl mit
Blick auf die Chirurgie als auch die Prothetik sehr techniksensibel zu sein und
erfordert ein vorsichtiges und konsequentes Vorgehen der Behandler. Der
prachirurgische Planungsaufwand kann bei Verletzung der umliegenden Gewebe
nutzlos sein, wenn das RAI nicht mehr verwendet werden kann und die etwa 15%
héheren Kosten im Vergleich zu einer Implantation mit konventionellen,
schraubenformigen Implantaten (einschliel3lich  gegebenenfalls notwendiger
Knochen- und Weichgewebsaugmentationen) kénnen nicht gerechtfertigt werden. In
einem solchen Fall ist auch zu bedenken, welche Lésung dem Patienten angeboten

werden kann und wer die Kosten daftr tragt.

Sofortimplantationen mit RAIs scheinen dem bekannten MBL nach
Zahnextraktionen nicht positiv entgegen zu wirken. Dies deckt sich mit den in der
Literatur beschriebenen Beobachtungen beziglich der Sofortimplantationen mit
konventionellen, schraubenférmigen Implantaten. Jedoch konnte im Rahmen des
kurzen Beobachtungszeitraums dieser Studie festgestellt werden, dass prothetische
Rehabilitationen mit RAIs die periimplantaren Weichgewebe sehr gut zu stabilisieren
scheinen. Somit konnten vorhersagbare und zufriedenstellende asthetische
Ergebnisse erreicht werden, die auch die Patienten Uberwiegend Uberzeugt haben.
Fur zuverlassigere Aussagen sind mittel- bis langfristige prospektive Studien
erforderlich. Angesichts der kleinen Indikationsgruppe und der begrenzt vorliegenden
Daten und Vorteile steht die Versorgung mit RAIs zu diesem Zeitpunkt noch in einem
unvorteilhaften Verhéltnis zu dem erforderlichen Aufwand und den Kosten. Die
weitere Digitalisierung (CAD/CAM, 3D-Druck, etc.) und voraussichtlich zu
erwartenden neuen Materialien, die eventuell das Kosten-Nutzen-Verhaltnis
beeinflussen koénnten, lassen jedoch die Vermutung zu, dass wurzelanaloge

Zahnimplantate in der Zukunft an Relevanz dazugewinnen konnten. Wéhrend der
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Nachuntersuchungen und den Gesprdchen mit den Studienteilnehmern fiel
auBerdem eine erhthte Akzeptanz der Wurzelanaloga auf. Viele beschrieben die
RAIs als Kopie ihres ,eigenen® Zahnes und konnotierten konventionelle,
schraubenformige Implantate eher negativ. Dies kann ein Hinweis auf eine

vorhandene psychologische und marketing-relevante Komponente sein.

Nach Abschluss der klinischen Nachuntersuchungen, aber wahrend der Arbeit
an der Publikation meldete die Firma NDI Berlin zum 31.01.2020 Insolvenz an. Somit
ist eine weitere Nachuntersuchung des ,REPLICATE Immediate Tooth Replacement
System“ nicht mehr maoglich. Aufgrund der geringen Datenlage uUber RAIs in der
Literatur und die voranschreitende Digitalisierung innerhalb der Zahnmedizin (23)
wurden die gesammelten Daten jedoch als wichtig erachtet und infolgedessen
publiziert. Weitere Untersuchungen zu voll individualisierten Implantaten sind in

Zukunft zu erwarten.
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Abstract: The objective was to investigate clinical and radiological outcomes of rehabilitations with
root-analogue implants (RAIs). Patients restored with RAls, supporting single crowns or fixed dental
prostheses, were recruited for follow-up examinations. Besides clinical and esthetical evaluations,
X-rays were taken and compared with the records. Patients were asked to evaluate the treatment
using Visual Analogue Scales (VAS). For statistical analyses, mixed linear models were used. A total
of 107 RAlIs were installed in one dental office. Of these, 31 were available for follow-up examinations.
For those remaining, survival has been verified via phone. RAls were loaded after a mean healing
time of 6.6 * 2.5 months. 12.1 * 6.9 months after loading, a mean marginal bone loss (MBL) of
1.20 £ 0.73 mm was measured. Progression of MBL significantly decreased after loading (p = 0.013).
The mean pink and white esthetic score (PES/WES) was 15.35 * 2.33 at follow-up. A survival rate
of 94.4% was calculated after a mean follow-up of 18.9 * 2.4 months after surgery. Immediate
installation of RAIs does not seem to reduce MBL, as known from the literature regarding screw-type
implants, and might not be recommended for daily routine. Nevertheless, they deliver esthetically
satisfying results.

Keywords:root-analogueimplants; customized implants; CAD/CAM,; dentalimplants; prosthodontics

1. Introduction

Dental implants are successfully used for the replacement of missing and hopeless teeth with
a mean survival rate of 94.6 + 5.97% after 10 years of clinical service [1]. Concerning the loss of
adjacent bone and soft tissues as a result of tooth extraction [2], immediate implant placement has been
purported to help reducing resorption processes [3]. However, a generalized recommendation whether
immediate,immediate-delayed, or delayed installation of prefabricated screw-shaped implants should
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be generally preferred was not scientifically evidenced to date [4,5]. Benefits of immediate surgical
procedures are still subject to current investigations [6].

Resorption processes after tooth extraction have been part of scientific research since the twentieth
century [7]. With the objective to counteract these processes by replacing extracted roots/teeth with
anatomically shaped copies, the Dental Polymer Implant Concept was already introduced in 1969 [8].
Since then, scientific research on root-analogue implants (RAls) have been conducted repeatedly with
variations in used materials and methods in the literature [9-17]. Thereby, the technical possibilities
and concepts did indeed allow for the fabrication of root-analogues but not for immediate implant
installation in the proper meaning of the word. This resulted in a temporal offset between the removal
of the teeth and implant installations. In order to allow for immediate implant installation of RAIs,
they needed to be manufactured prior to the extractions. With the help of Digital Imaging and
Communication in Medicine (DICOM) data gathered from Cone Beam Computed Tomographies
(CBCT), accurate production of RAIs has been made possible prior to surgery [18,19]. However,
no long-term clinical data and studies are available, allowing for critical assumptions regarding the
former treatment concepts.

In 2013, Natural Dental Implants (NDI Berlin) launched the REPLICATE Immediate Tooth
Replacement System on the dental market. Based on the combination of DICOM data and Standard
Triangulation/Tesselation Language (STL) data of the intraoral clinical situations, the RAIs were
manufactured in a subtractive manner prior to extraction/surgery. Regarding material selection, a
one-piece hybrid-version (the endosseous part of the implant is made of titanium and glass-fused
to the zirconia abutment) and a one-piece zirconia version was available. The entire endosseous
implant surface was enlarged by macro and micro retentions to allow for primary stability during
re-installation of thereplica. In2017, acasereport described anexcellent outcome concerning the clinical
and radiographic results [20]. Some authors compared the procedure to the so-called “The Digital
One-Abutment/One-Time Concept” [21], another approach aiming to preserve soft and hard tissues
using screw-shaped implants. As a result, more clinical data regarding the REPLICATE Immediate
Tooth Replacement System was deemed necessary in 2018 [22]. This investigation intended to provide
more clinical data and form the basis for further prospective studies on RAIs. The collected data is
considered valuable for future investigations and forthcoming developments of root-analogue implant
systems. Since the concept of RAIs fulfils the claim for customization and the belief in progressive
digitization within dentistry [23], upcoming research on fully individualized implants seems likely.

This retrospective case series was designed to investigate the survival and success rates of
rehabilitations with the REPLICATE Immediate Tooth Replacement System seeking for potential
clinical, radiological, and social impacts. With a focus on marginal bone loss (MBL) and esthetic
outcomes, the objective was to identify advantages and/or disadvantages and provide preliminary data
to validate routine clinical applicability. The working hypothesis was that immediate implantations
with customized root-analogue implants show comparable clinical, radiographical, and esthetical
results to conventional screw-shaped implants.

2. Experimental Section

This study was designed as a clinical retrospective case series. Ethical approval was given by the
Ethical Committee of Charité — Universitdtsmedizin Berlin, Germany (applicationnumber: EA4/140/18).
All surgical procedures and follow-up examinations were performed in the private dental office of
an experienced dentist focusing on oral surgery in Berlin (author D.H.). D.H. performed all surgical
procedures, and the author, M.B., performed all clinical follow-up examinations. All patients received
and signed an informed consent form and patient information prior to examinations. In addition to the
Case Report Forms (CRFs) completed by the investigator, each participant was asked to assess his own
perception of the treatment by applying Visual Analogue Scales (VAS). This research was conducted
considering the STROBE statement for observational studies.
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To be considered for a treatment with a RAI in the dental office of the study, the patients had to be
non-smokers and were not allowed to take any medication affecting the bone metabolism. Regarding the
unmaintainable teeth, surrounding soft and hard tissues had to be non-inflammatory, surrounding bone
compartments had to be intact, and periodontal gaps had to be visible on CBCTs. The surgeon (D.H.) already
conducted the selection of patients during implant consultations, and many RAI surgeries were already
performed before the development of the present study. Rejected cases for a RAI treatment were not
documented in the dental office. In total, 107 RAIs were inserted between September 2016 and August 2019 in
the dental office of the study. Treatments were performed on patients, with an agreement to be treated with a
RAI and met the inclusion criteria. They were referred by their general dentists from all over Germany or
introduced themselves on their own initiative. The REPLICATE Immediate Tooth Replacement System had
already been approved for the German dental market at the time of all surgeries.

Existing and collected data were anonymized, retrospectively analyzed, and statistically evaluated

comparing the patients CRFs and VAS ratings with the detailed records deemed necessary from the
manufacturer. Patient inclusion criteria for clinical follow-up examinations in this study were:
(1) Treated with the REPLICATE Immediate Tooth Replacement Systemy; (2) completed healing after surgery
according to the surgeon; and (3) RAls restored with single crowns or fixed dental prostheses. All patients treated
with a RAI in the dental office refusing to join for follow-up were excluded from the statistical analyses.
However, they were included in the calculation of a preliminary overall survival rate in case of confirmation of
survival by the patients themselves or the records of the referring dentists. All patients were tried to contact by
phone repeatedly by the reception staff of D. H. or the author, M. B. However, only 28 patients treated with 31
RAIs agreed and participated in the follow-up investigations. The reduced study participation compared to total
surgeries emphasizes the study practice as part of a dental referral network and the widely dispersed residencies
of the treated patients. The dental office was one of a few practices that offered a treatment with this system
throughout Germany. Figure 1 provides an overview of this study as a flow diagram.

Detailed planning was required prior to surgical procedures. To fabricate the RAIls, dental
impressions with a customized tray and a polyether material (Impregum, 3M Deutschland GmbH,
Neuss, Germany), a biterecord in habitual occlusion (Futar D, Kettenbach GmbH & Co. KG, Eschenburg,
Germany), DICOM data from a CBCT (PAXi-3D, VATECH, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, South Korea),
completed order forms, and clinical photographs were required by NDI Berlin. Models were fabricated
(type IV plaster), digitized with a laboratory scanner, and exported in STL data format. The STL and
DICOM data were superimposed by a trained specialist of the manufacturer. Temporary Protective
Covers (TPCs), implant portions, abutment portions, and Try-Ins (exact copies of the RAIs to evaluate
the fit prior to installation) were virtually designed. Both the design engineer and the dentist checked
the design of the datasets. Depending on the dentist’s preferences, adjustments to the design were
carried out. When approved, the DICOM data were converted into STL datasets and sent to the
Computer Aided Manufacturing (CAM)-computers, which generated the Network Common Data
Format (NetCDF; nc) to control the milling machines. Regardless of hybrid or all-ceramic RAIs, the
surfaces of the implant portions were enlarged using macro and microretentions. Toavoid compression
of the alveolar bone, the intra-bony part was individually reduced compared to the original size of
the root.

After pre-surgical planning and delivery of the RAls, immediate installation took place.
Hopeless teeth (Figure 2a) wereremoved as atraumatically as possible to maintain the surrounding bone.
Where possible, the Benex Extraction-System (Benex Extraction-System, Helmut Zepf Medizintechnik
GmbH, Seitlingen-Oberflacht, Germany) was used (Figure 2b), facilitating atraumatic vertical tooth
removal withareported mean successrate of 83% [24]. If planned and necessary, the bone compartments
were adjusted on an individual basis. Before unpacking and insertion of the final RAI, the anticipated
fit in the extraction socket was evaluated by using the Try-Ins (Figure 2c,d). All implant surfaces
were wetted with Plasma Rich Growth Factors (PRGFs; BTI Biotechnology Institute, San Antonio,
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Spain). Since PRGFs might promote bone regeneration, it was used for augmentation of the voids [25].
Thereafter, the RAIs were carefully placed into position with a hammer and a mallet (Figure 2e-g).
Subsequenttosurgery, supplied TPCs were adhesively attached to one or both adjacentteeth, depending
on the design (Figure 2h,i). A gap of approximately 0.6 mm between the TPCs and the abutments
of the RAIs served as load protection. To investigate the state of healing, examinations usually took
place 3-6 month after surgery, whereas the temporaries were carefully removed, and X-rays were
taken. After successful osseointegration (Figure 2j), conventional impressions of the abutment for
the manufacturing of the final restorations were made. The prosthetic restorations of the RAIs were
delivered in the study center and in the referring dental offices (Figure 21).

Assessed for eligibility for RAI treatment
during implant consultations by D.H. (n = 107)

¥

Available for P Contacted treated patients by reception - not available for

follow-up (n = 31) staff of D.H. or author M.B. follow-up (n = 76)
Patients treated with Patients treated with Patients treated with

Follow-up via phone by reaching the
one RAI (n = 26) two RAls (7= 1) three RAls (n = 1) patients or general dentists (n = 76)

31 RAls in 28 patients

¥

1) Implant level (n = 26) + 21 patients treated with one RAI
» Retrospectively not evaluable |+ one patient treated with two RAIs
series of x-rays (n = 5) * one patient treated with three RAls
2) Peri-implant soft tissues (n = 31) + allinvestigated RAls

3) Prosthetic level (n = 30)
* One three-unit bridge fixed on
two RAls (n=1)

* 29 single crowns
« one three-unit bridge

4) Patient satisfaction (n = 30)
* One three-unit bridge fixed on
two RAIs (n=1)

* 29 single crowns
« one three-unit bridge

v v

Analysed success (n = 31) Analysed survival (n = 107)

Figurel. Flow diagramregardingstudy designand distribution; n: number of root-analogues/evaluated
data within the different stages of the present study.

When setting up this retrospective evaluation, follow-up examinations were scheduled as soon
as possible in consultation with the patients. The CRFs included an update of the anamnesis,
surgical, prosthetic, and implant-specific parameters. Radiographs and clinical photographs of
the restorations were taken at the follow-up examinations. VAS” were used for the assessment of
patient-reported outcomes. Referring to a systematic review published in 2012, success was determined
including 4 superordinate categories: (1) Implant level; (2) Peri-implant soft tissue; (3) Prosthetic level;
(4) and Patient satisfaction; this considers the complexity of rehabilitations with implant supported
restorations [26].
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Figure 2. Exemplary workflow of a restoration with the REPLICATE Immediate Tooth Replacement System:
(a) Tooth (24/UL4) not maintainable with longitudinal fracture; (b) Inserted Benex Extraction-System
(Benex Extraction-System, Helmut Zepf Medizintechnik GmbH, Seitlingen-Oberflacht, Germany);
(c) extracted root and Try-In; (d) Try-In in the alveolus with Plasma Rich Growth Factors (PRGF) at
the buccal junction; (e) root-analogue implant (RAI) in its opened sterile packaging; (f) RAI with
placement assistance compared to the Try-In; (g) installation of the RAI; (h) Temporary Protective
Covers (TPC) before bonding; (i) bonded TPC as load protection; (j) healed RAI with interfering gingiva;
(k) contralateral natural teeth; (I) restored RAI and adjacent teeth.

To evaluate success at the implant level radiographs were evaluated at three different times:
(1) Surgery (TO0); (2) (prior to) Loading (T1); and (3) Follow-up examination (T2). All relevant
radiographs were analyzed with Image], an open source image processing program designed for
scientific multidimensional images (developed by Wayne Rasband). Tocalculate the bone loss, defined
reference points of the digital RAI constructions (provided by NDI Berlin) were transferred to the
radiographs and converted using parallels and the rule of three (Figure 3a-e). All points were
defined and checked by the surgeon (D.H.) and the investigator (M.B.). They were independently
measured by a single external private lecturer with experience in clinical studies to reduce subjective
bias. Considering the measured bone loss, criteria according to Albrektsson et al. [27] and success
criteria on the implant level (pain, bone loss < 1.5 mm at first year, annual bone loss < 0.2 mm
thereafter, radiolucency, mobility, infection) [26] were used to evaluate clinical evidence of successful
osseointegration. Furthermore the following parameters were investigated regarding their impact on
bone loss: (1) Gender (male vs female); (2) Age; (3) Implant region (anterior vs posterior); (4) Implant
location (maxilla vs mandible); (5) Implant material (hybrid vs all-ceramics); (6) Length of the one-piece
implant; (7) Length of the root portion; (8) Length of the abutment portion; (9) Size of implant surface
area; (10) Bone quality documented by the surgeon [28]; (11) Difficulty of the operation according to
the surgeon (grouped into: easy, intermediate and complicated); and (12) number of roots.

Toassess peri-implantsofttissues, the modified plaque (mPI) and bleeding indices (mBI) according
to Mombelli et al. [29] and the width of keratinized gingiva (KG) were adopted as criteria at follow-up
examinations. Both for mPI (scale 0-3) and mBI (scale 0-3), 0 and 1 were counted as success, whilst
2 and 3 were considered not successful. The keratinized gingiva had to maintain a width of at least
1.5 mm [26] for a rating as success.

47



Figure 3. Exemplary series of X-rays for marginal bone loss (MBL) measurement: (a) visualized RAI
construction by Natural Dental Implants (NDI); (b) initial image for measurement of boneloss; (c) X-ray
post-implantation; (d) X-ray after healing time (before impression for loading); (e) X-ray after loading.

The Pink and White Esthetic Score (PES/WES) [30] and the modified United States Public Health
Service (USPHS) criteria (Table 1) [31] were used to allow for standardized assessment of the esthetic
outcome and a success rating at the prosthetic level. For both PES and WES, the threshold for clinical
acceptability was set at 6 [30] and regarded successful in this study. The 7 modified USPHS criteria:
(1) Fracture of veneering ceramic; (2) Fracture of framework; (3) Occlusal roughness; (4) Marginal
integrity; (5) Contour of reconstruction; (6) Esthetics of reconstruction; and (7) Discoloration of
reconstruction, were applied to every reconstruction and each rated as Alpha (A: within a range
of excellence), Beta (B: minor deviations from the ideal), Charlie (C: clinically unacceptable defects
that could be intraorally repaired to a clinically acceptable level), or Delta (D: irreparable problem of
clinical relevance).

Table 1. Modified United States Public Health Service (USPHS) criteria for the analysis of single crowns
and fixed dental prostheses [31,32].

Alpha (A) Bravo (B) Charlie (C) Delta (D)
Fracture of Minor chipping Major chipping (up Fracture (loss of
. . No fracture . .
veneering ceramic (polishable) to framework) reconstruction)
Fracture of Fracture (loss of
No fracture - - .
framework reconstruction)
Occlusal Slight roughness Obvious roughness ~ Reconstruction needs
N hng
roughness O Toughness (@ <2mm) (@ >2mm) to be replaced
Marginal integrity No visible or Marginal gap slightly Explmje'r penetrafes Reconstruction needs
soundable gap soundable a significant crevice to be replaced
Contour of Perfect] ; d Slightly Pronounced Reconstruction
reconstruction ertectly contoured; hderJovercountoured  under-fovercontoured inacceptable
Esthetics of . Slight mismatch in Severe color Reconstruction
. Good esthetics i N
reconstruction color mismatch inacceptable
Dlscoloraho'n of No discolorations discoloration
reconstruction

Patient-reported outcomes were assessed by applying VAS. Assessment of appearance and
chewing ability was included in the evaluation. The patients were asked to label a point on a line that
corresponded with their personal satisfaction. The line was 10 cm in length, without scale, and every
millimeter corresponded to 1% of satisfaction (i.e., 10 cm corresponded to 100%). The left endpoint
represented poor satisfaction (0%), whereas the point at the right end represented excellent satisfaction
(100%). Finally, the patient’s markings were measured with a ruler. A rating of 80% or more resulted
in a rating as success.
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For a successful RAI all of the 4 superordinate criteria: (1) Implant level; (2) Peri-implant soft
tissues; (3) Prosthetic level; and (4) Patient satisfaction, had to be classified successful themselves,
following the above defined criteria.

Surgeries of a single practitioner (D.H.) were evaluated. In order to reduce bias, follow-ups
were not conducted by the surgeon, but by another independent practitioner (M.B.). In addition,
MBL measurements were carried out by an independent private lecturer with experience in clinical
studies. The data collection was therefore performed preferably independently and without financial
support from the implant company. When compiling the examination parameters, care was taken
to use parameters that were as objective and scientifically accepted as possible. Due to the small
indication group for a treatment with a RAI, the objective to provide preliminary data and the scarcity of
documented data sets in the literature, all possible data sets were evaluated, despite their heterogeneity.

Using 2-sided 95% confidence intervals, a total sample size of 31 RAls was investigated. For the
key clinical data (surgical and RAI-specific parameters, peri-implant soft tissue parameters, MBL, PES,
WES, PES/WES), the means, minima, maxima, and standard deviations were calculated. The focus of
statistical analysis was the progression of bone loss over time and parameters that may have an impact
on it. To compensate for heterogeneous measurement intervals, the mean gradient of the bone loss
during time interval 1 (from surgery until loading) and time interval 2 (from loading until examination)
were individually computed for each patient. For final comparison, a dependent t-test for paired
samples of the mean gradients in the different intervals was used.

To detect parameters potentially affecting the outcome, Welch's t-tests on the data grouped by
gender, implant region, implant location, implant material, difficulty of the operation and number
of roots, were performed. Difficulty of the operation and number of roots were included in Welch's
t-tests, since only 2 different entries were made in the evaluation of the CRFs. The Pearson’s
Correlation Coefficient between the total bone loss, age, length of the one-piece implant, root
portion: Length, abutment portion: Length, implant surface, and bone quality were computed.
Additionally, the Pearson’s Correlation was applied to investigate the coefficient among the total
bone loss, esthetics (VAS), PES, WES, and PES/WES. Testing was adjusted to the quantity and quality
of evaluable data (i.e., just 26 series of X-rays were evaluated). Survival and success rates were
specified with calculation of percentages.

All statistical tests were performed with SciPy (SciPy developers), a Python-based ecosystem of
open-source software for mathematics, science, and engineering. The level of significance was set at
p <0.05.

3. Results

3.1. Demographic Data and Additional Information

One hundred and seven RAI-surgeries were performed between September 2016 and August
2019 in the dental office of this study. Survival of implants was verified at follow-up examinations or,
in case of a refused participation, by phone via the patients themselves or the records of the general
dentists (see also Figure 1). A hundred and one root-analogues were still in situ at the time of the
study after a mean observation period of 18.9 + 2.4 months. Six RAIs failed, of which 4 did not show
osseointegration in the healing period and 2 were lost after prosthetic delivery. This resulted in a
survival rate of 94.4%.

A total of 28 patients, consisting of 11 males and 17 females, were recruited for follow-up
examinations. One study participant was treated with two and another participant with three RAls,
resulting in a total number of 31 retrospectively examined and restored root-analogues (Table 2).
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Table 2. RAI distribution and region.

Posterior (P) Anterior (A) Posterior (P)

FDI 17 16 15 14 13 12 11 21 22 23 24 25 26 27
n (maxilla) 1 1 3 0 0 1 6 5 0 1 3 1 0 0
n(mandibley 0 2 2 1 o o o 0 0 o0 1 30 0
FDI 47 46 45 44 43 42 41 31 32 33 34 35 36 37

n (region) 10 13 8

FDI: Scheme according to the World Dental Federation; n: number of placed root-analogues in the respective
position or region (anterior or posterior).

The mean age was 55.3 + 14.2 years at surgeries and 56.6 * 14.1 years at follow-up examinations.
Implant placements of the study participants were performed between September 2016 and September
2018. Loading took place between August 2017 and August 2019. Twenty-five hybrid and 6 all-ceramics
RAIs were restored with 29 single crowns and one three-unit fixed dental prostheses after a mean
healing time of 6.6 + 2.5 month. Follow-up examinations took place 17.5 + 6.4 months after surgery and
10.8 + 7.0 month after loading. Patient and RAI characteristics are shown in Tables 3 and 4including
p-values related to the impact of the different parameters on MBL.

Table 3. Patient characteristics and p-values for investigated influence on MBL.

Parameter Frequency n (%) p-Value
Gender
female 17 (61) 0.260
male 11 (39)
Age
mean (in years) 55.3/56.6 1 0.869
range (in years) 31-82/33-83
Implant region
anterior 13 (42) 0.571
posterior 18 (58)
Implant location
maxilla 22 (71) 0.691
mandible 9(29)
Implant material
hybrid 25 (81) 0.483
all-ceramics 6 (19)
Bone quality
I 1(3)
I 10 (32) 0.898
111 14 (45)
1\Y% 6 (19)
Difficulty of the operation
easy 0(0)
intermediate 21 (68) 0.690
complicated 10 (32)
Number of roots
single rooted 25 (81) 0.091
multi rooted 6 (19)

Lfirst data concerning the date of surgery, second data concerning the date of examination.
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Table 4. RAI characteristics and p-values for investigated influence on MBL.

Length of the Root Portion: Abutment Portion:
; Implant Surface
One-Piece Implant Length Length (in cm?)
(in mm) (in mm) (in mm)

n 31 31 31 251
Min 12.41 7.49 3.18 101
Max 26.30 14.79 14.86 442
SD 3.12 1.86 241 83
Mean 19.19 10.96 8.43 213

p-values 0.709 0.870 0.717 0.078

n: number of root-analogues included in calculations; Tthe implant surfaces of 6 all-ceramic RAIs could not be
provided by NDI Berlin.

3.2. Implant Level

Of 31 RAIs, 26 were radiographically evaluated. Detailed information regarding the data used for

measurements of the MBL are shownin Table5. Beforeloading of the RAls the mean MBL was calculated
to be 0.82 +0.54 mm at T1 (TO-T1). At follow-up examinations the mean MBL was 1.20 £ 0.73 mm at T2
(TO-T2). Betweenloading (T1) and follow-up (T2), the MBL was 0.40 £ 0.41 mm (T1-T2). Bone resorption
after surgery was recorded in every patient. Comparing T0-T1 with T1-T2 (Figure 4), a statistically

significant reduced progression of bone resorption could be determined (p = 0.013).

Table 5. Marginal bone loss and time difference from surgery (T0) to loading (T1) and the follow-up
examination (T2).

RAISs Surgery (T0) L”i‘“g Examf‘:“w“ “TO-T1 “T1-T2 “TO-T2 JIAP
(in mm) v v (in Days) (in Days) (in Days) (in mm)
(in mm) (in mm)
1 0.00 -0.50 -1.30 276 350 626 -1.00
2 0.00 -1.35 -1.55 276 350 626 -1.00
3 0.00 -0.20 -0.50 260 350 610 -1.00
4 0.00 -1.10 -1.30 281 272 553 0.00
5 0.00 -0.90 -0.90 155 418 573 -1.50
6 0.00 -1.10 -2.20 86 509 595 -1.00
7 0.00 -0.50 -0.75 86 663 749 -1.00
8 0.00 -1.10 -1.25 153 750 903 -1.00
9 0.00 -0.30 -0.45 126 34 160 -1.00
10 0.00 -0.75 -1.00 254 358 612 -1.00
11 0.00 -1.70 -1.70 343 260 603 0.00
12 0.00 -0.60 -0.85 291 369 660 -1.00
13 0.00 -1.70 -2.85 92 488 580 -1.00
14 0.00 -0.75 -1.40 132 182 314 -1.00
15 0.00 -0.95 -2.55 266 503 769 -0.75
16 0.00 -0.55 -0.85 228 32 260 -1.00
17 0.00 -0.40 -0.55 151 107 258 -1.00
18 0.00 -0.30 -0.75 135 34 169 -1.00
19 0.00 -0.40 -0.60 182 338 520 -1.00
20 0.00 -0.80 -1.15 124 50 174 -1.00
21 0.00 -0.35 -0.50 97 459 556 -1.00
22 0.00 -2.50 -2.90 99 598 697 -1.25
23 0.00 -0.45 -1.40 99 598 697 -1.25
24 0.00 -0.80 -0.80 102 584 686 -1.00
25 0.00 -0.65 -1.10 91 636 727 0.00
26 0.00 -0.15 -0.15 141 288 429 -1.00
Min -0.15 -0.15 86.00 32.00 160.00 -1.5
Max -2.50 -2.90 343.00 750.00 903.00 0.00
SD 0.54 0.73 78.91 208.77 202.03 0.36
Mean -0.82 -1.20 173.56 368.46 542.54 -0.91

JIAP: the prior to surgery planned iso- or subcrestal junction between the implant and abutment portion of the RAIs;
only 26 of 31 RAls showed a retrospectively evaluable series of X-rays at follow-up; negative values indicate a loss
of bone in relation to marginal bone levels at surgery.
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Figure 4. (a) Bone loss gradient in mm/day from surgery to loading (T0-T1; Time Interval (1) and
loading to examination (T1-T2; Time Interval (2); (b) visualization of the box plot without any possible
axis labeling based on the calculation of the gradients due to heterogeneous follow-up intervals.
Created with SciPy (SciPy developers).

Potential affecting parameters show no statistically significant influence on MBL and are shown
in Tables 3 and 4. The junction between the implant and abutment portions (JIAP) of the RAls were
planned iso- or subcrestally while designing the root-analogues prior to surgery (see also Table 5).
Since the majority of JIAP were planned 1 mm subcrestally, a statistical evaluation of the influence of
JIAP position on MBL was not reasonable. Adopting the afore explained criteria, 80.8 % of the evaluable
RAIs (n = 21) were successful regarding the implant level (Table 6). Pearson’s Correlation Coefficients
are documented in Table 7.

Table 6. Success criteria based on included parameters.

Soft tissue . Patient .
Implant Level Parameters Prosthetic Level Satisfaction Overall Rating
n % n % n % n % n %
n 26 83.9 31 100.0 30 100.0 30 100.0 31 100.0
Success 21 80.8 30 96.8 25 83.3 27 90.0 20 64.5

n: number of evaluated RAIs, respectively, reconstructions; only 26 RAIs could be included in the evaluation of MBL;
31 RAIs were investigated regarding soft tissue parameters; due to 29 single crowns and 1 fixed dental prosthesis,
the number of investigated reconstructions and patient satisfaction was 30.

Table 7. Pearson’s Correlation Coefficients.

Esthetic (VAS) PES PES/WES WES LT)‘;?:T]?)‘?;)
Esthetic (VAS) 1.000000 0.335767 0.358691 0.164237 0.074137
PES 0.335767 1.000000 0.666582 0.137687 ~0.089390
PES/WES 0.358691 0.666582 1.000000 0.685310 0.012887
WES 0.164237 0.137687 0.685310 1.000000 0.096554
Total bone loss (T0-T2) 0.074137 -0.089390 0.012887 0.096554 1.000000

3.3. Peri-Implant Soft Tissues

The level of presurgical planned restoration margins was ranging from 0.0 mm (n =1), 1.0 mm
(n =13), 0.5-1.5 mm (n = 5) to 21.5 mm (n = 12) subgingival. All 31 root-analogues were evaluated
regarding the peri-implant soft tissues at follow-up as shown in Table 8. The mean mPI was
documented to be 0.6 + 0.5, the mean mBI was 0.6 + 0.7, and the mean KG was 3.9 + 1.7 mm. This
resulted in a success rate of 96.8% (n = 30) on the soft tissue level, as shown inTable 6.
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Table 8. Peri-implant soft tissue parameters.

mPI mBI KG (in mm)
n 31 31 31
Min 0 0 15
Max 1 3 9
SD 0.5 0.7 17
Mean 0.6 0.6 3.9

n: number of included root-analogues in calculations; mPI: the modified plaque index [29] mBI: the modified
bleeding index [29]; KG: width of buccal keratinized gingiva.

3.4. Prosthetic Level

The total values of PES (mean 7.45 + 1.50) and WES (mean 7.90 £ 1.74) resulted in a mean score of
15.35 £ 2.33 for PES/IWES (Table 9). Including the criteria regarding the prosthetic level, a success rate
of 83.3% (n = 25) was found (Table 6). Additionally, evaluation of the modified USPHS criteria for the
analysis of single crowns and fixed dental prostheses was documented in detail in Table 10. Pearson’s

Correlation Coefficients evaluating PES, WES, and PES/WES show no strong dependencies and can be
found in Table 7.

3.5. Patient Satisfaction

The esthetic appearance of the reconstructions (n = 30) was rated 91.6 £+ 17.5% on the VAS.
A slightly lower mean value of 89.1 + 18.9% was evaluated regarding the ability to chew. As previously
defined, considering both parameters resulted in a success rate of 90.0% (n = 27; Table 6) regarding the
patient satisfaction. Due to three participants, rating (1) The satisfaction with the appearance and/or (2)
The ability to chew as unsatisfactory were counted as failure. Of those, two described discomfort while
chewing and one was not pleased with the appearance of the single crown. Pearson’s Correlation
Coefficients looking at esthetics (VAS) were again specified in Table?7.

3.6. Owverall Survival and Success

Taking the predefined criteria in all 4 categories into account, a success rate of 64.5% (n = 20,
based on 31 RAIs) and a survival rate of 94.4% (based on 107 RAIs) was determined 17.5 + 6.4 months
after RAI surgeries (Table 6).
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Table 9. Detailed Pink Esthetic Score (PES) and White Esthetic Score (WES) for each RAI investigated [30].

PES WES
Mesial Distal Curvature Level of Convle{:i(t);/Sth Total Tooth Color Surface Translucency/ Total PES +
RAIs Papilla Papilla of Facial Facial Tissue Color PES Form Outline/Volume (Hue/Value) Texture Characterization Total WES WES
Mucosa Mucosa
and Texture

1 1 2 2 1 2 8 2 2 2 2 2 10 18
2 1 2 2 1 2 8 2 2 2 2 2 10 18
3 2 2 1 1 1 7 1 1 2 2 2 8 15
4 2 2 2 2 2 10 2 2 2 1 2 9 19
5 1 2 1 2 1 7 1 1 1 1 1 5 12
6 2 2 2 1 1 8 1 1 1 1 1 5 13
7 2 2 2 1 1 8 1 1 1 2 1 6 14
8 0 0 2 2 1 5 1 1 2 2 1 7 12
9 1 1 2 2 2 8 2 2 1 1 2 8 16
10 2 1 2 2 2 9 2 2 1 1 1 7 16
11 2 1 2 2 2 9 2 2 1 1 1 7 16
12 2 2 1 1 1 7 1 1 2 1 1 6 13
13 2 2 1 2 2 9 1 1 1 1 2 6 15
14 1 2 1 1 1 6 1 1 2 2 2 8 14
15 1 1 1 1 1 5 1 1 1 2 2 7 12
16 1 0 2 1 2 6 2 2 2 2 2 10 16
17 2 1 2 2 2 9 2 2 1 2 1 8 17
18 0 2 2 1 2 7 2 1 1 1 2 7 14
19 2 0 1 1 1 5 1 1 1 1 1 5 10
20 1 1 2 2 2 8 2 2 2 2 2 10 18
21 1 0 2 2 2 7 2 2 2 2 2 10 17
22 1 1 1 1 2 6 2 2 2 2 2 10 16
23 1 1 1 1 2 6 2 2 2 2 2 10 16
24 1 1 2 2 1 7 1 1 2 2 2 8 15
25 1 2 2 2 2 9 2 2 2 2 2 10 19
26 0 0 1 1 2 4 2 2 1 2 2 9 13
27 2 1 2 2 1 8 1 1 2 1 1 6 14
28 2 2 2 2 1 9 2 2 2 2 2 10 19
29 1 2 2 2 1 8 2 2 1 2 1 8 16
30 2 2 1 2 2 9 1 1 1 2 1 6 15
31 2 2 2 2 1 9 2 2 1 2 2 9 18
Min 0 0 1 1 1 4 1 1 1 1 1 5 10
Max 2 2 2 2 2 10 2 2 2 2 2 10 19

SD 0.66 0.75 0.49 0.51 0.51 1.50 0.50 0.51 0.51 0.49 0.50 1.74 2.33

Mean 1.35 1.35 1.65 1.55 1.55 7.45 1.58 1.55 1.52 1.65 1.61 7.90 15.35
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Table 10. Results applying modified USPHS criteria as mentioned in Table 1 at follow-up.

Alpha (A) Bravo (B) Charlie (C) Delta (D)
Fracture of veneering ceramic 29 (96.7%) 0 1(3.3%) 0
Fracture of framework 30 (100.0%) 0 0 0
Occlusal roughness 26 (86.7%) 4 (13.3%) 0 0
Marginal integrity 9 (30.0%) 17 (56.7%) 4 (13.3%) 0
Contour of reconstruction 22 (73.3%) 8 (26.7%) 0 0
Esthetics of reconstruction 24 (80.0%) 6 (20.0%) 0 0

Discoloration of reconstruction 30 (100.0%) 0

30 included restorations due to 29 single crowns and 1 three-unit fixed dental prostheses.

4. Discussion

Immediate implantations with customized root-analogue implants show comparable results to
conventional, screw-shaped implants after ashort observation period. Itseems that thereareadvantages
in terms of soft tissues and esthetics, but disadvantages in terms of bone loss and restoration margins.
However, the database is very small, and the calculations of success and survival rates should be
interpreted with care. When discussing the present findings, the limitations of this study, especially
regarding the limited sample size, should be kept in mind and conclusions mainly regarded as a
tendency. A prospective study design should have been preferred. At the time this study was
developed, available data needed to be evaluated retrospectively. However, due to the small indication
group for treatment with a RAI and little data described in the literature, it was decided that the
presented outcomes should be of interest to the field. Including this study there are too little studies
available to be able to make a final comparison between RAIs and screw-shaped implants. Despite the
fact that NDI Berlin ceased its business operations on 31 January 2020, the authors expect future
developments and investigations regarding RAls.

Studies on root-analogue implants and potential advantages appear repeatedly in the literature.
As the procedure is not established in clinical routine, only case reports with different follow-up
intervals [14-17,20,22] or literature reviews exploring the subject [33] are available. Recently, an article
reviewing the historical development of RAls was published [34]. The primary goal of this retrospective
case series was to collect comprehensive data and give preliminary survival and success rates for
rehabilitations supported by root-analogue implants. Therefore, regularly used scientific parameters,
as described in a review in 2012 [26], were examined. Considering the extensive recruitment area and
the referral structure of the dental office of the study, the largest possible patient group treated with the
REPLICATE Immediate Tooth Replacement System was acquired for follow-ups. To the knowledge of the
authors, such an extensive and detailed analysis of RAlIs has not been described in the literature yet.

For screw-shaped implants, standardized manufacturer’s specifications (e.g., the pitch distance
of the threads) are available for radiological analysis of bone loss. As RAls are fully customized,
there are no such standardized values. Therefore, the manufacturer was asked to give individual
implant-specific details (e.g., implant length, abutment length, etc.) and precisely specified distances
from distinctive RAI points (Figure 3b). This enabled the calculation of MBL as it is performed for
screw-shaped implants [35,36]. A control group is missing due to the retrospective study design and
high specificity of the treatment. The assessment of bone loss based on two-dimensional X-rays was
applied in numerous precedent publications, but findings should be handled with care due to potential
artefacts and dimensional limitations of the projection [37,38]. Because of the retrospective study
design, nostandardized radiographs with customized X-ray holders were available, and measurements
should be interpreted with care.

The loss of bone was measured referring to the marginal bone level after installation of the RAIs
(TO). Evaluating the radiographs, the absolute loss was measured, even if JIAP was located subcrestally
and a bone loss was therefore already expected and considered. This corresponded to the transition
between the polished and rough parts of the implant. Due to very homogeneous location of this
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transition zone (1 mm subcrestal in 73.1%), its influence on bone remodeling was not statistically
evaluated. However, it can be assumed that the bone remodeling is more pronounced in these RAIs,
as there are studies, in which screw-shaped implants with a subcrestal rough-smooth border show
higher bone remodeling in the first 6 months after installation, than screw-shaped implants with an
epicrestal (or close to the crest) rough-smooth border [39,40]. In reference to this, immediate implant
placements with screw-shaped implants are usually also performed ~1 mm subcrestally [41], whereby
MBL measurements are often carried out with regard to the rough-smooth border after completed
healing and before loading. Using prosthetic delivery and loading of the implant as baseline, a mean
of 0.40 + 0.41 mm of bone was lost within a mean of 10.8 + 7.0 month of service, ranging within the
accepted amount of bone loss due to bone remodeling processes [42,43]. Applying the success criteria
of the present study, this remodeling processes from installation of the RAIs to final loading were
included and resulted in a success rate of 80.8% (n = 21) on the implant level. In this study, none of
the patient-reported, surgical or RAl-specific parameters had a statistically significant influence on
the MBL. However, regarding the limited sample size, the presented data should be interpreted with
care. In conclusion, no advantages of RAls compared to screw-shaped implants by means of bone
level stability seem to be apparent. Bone loss observed appears to be comparable to conventional
immediate implant surgery with screw-shaped implants and does not seem to further counteract the
bony resorption or remodeling processes. These results were documented after a short observation
period and should be interpreted as a tendency regarding the methodology. Nevertheless, as well with
RAIs, greater bone loss seems to be expected during the healing phase compared to the phase after
loading, as it is the case with screw-shaped implants.

To evaluate the success of implant-supported rehabilitations the assessment of the peri-implant
soft tissues is inevitable. An evaluation of these, e.g., in form of bleeding on probing (BoP),
in combination with peri-implant bone loss is necessary to rule out an undesirable complication
of implants, peri-implantitis [1,44].

TheRAlsincluded inthe presentinvestigation were mostly designed withsubgingival cementation
margins ranging from 0.5-1.5 mm (96.8%). But even if a subgingival restoration margin of more than
0.5 mm increases the risk of undetected cement [45], potentially resulting in gingival inflammation, this
study revealed favorable results regarding peri-implant soft tissues. Only for one single RAI, amBI >2
has been documented. The buccal KG was >1.5 mm at all RAls and despite oral hygiene was not
always categorized optimal, the mPI never exceeded a rating of 2. In the short-term, it seems that the
lower success rate regarding MBL detected at RAls does not have a negative effect on the peri-implant
soft tissue stability and health. This may be due to the transition of the abutment to the root portion
(shape analogue and same width), compared to screw-shaped implants (strong, hardly cleanable, and
probeable rejuvenation). In consequence, the fully anatomical imitation with RAIs might be considered
advantageous regarding the susceptibility for peri-implantitis [46].

Finally, implants serve as support to the attempt to restore esthetics and function. Toinvestigate the
esthetics and possible complications, objective criteria were necessary to assess success at the prosthetic
level. A feasible and comprehensive esthetic score for comparing results regarding rehabilitations with
implants is constantly being discussed in the scientific community [47]. For an objective evaluation
of the esthetic appearance, the PES/WES [30] as a reproducible instrument [48] and the modified
USPHS criteria, which had already been used in other clinical studies to evaluate single crown
restorations on implants [32], were used for classification. It should be considered that the PES/WES
was originally developed for the evaluation of implant restorations in the esthetic area to be compared
with contralateral natural teeth. In the present study, however, only 41.9% (n = 13) of the RAIs were
in the esthetic area. Thirty-five and a half percent (n = 11) of the contralateral teeth were natural
teeth, and 64.5% were restored. In such cases, results can be both false positive and false negative,
therefore affecting the outcome. Due to the detailed sub-parameters within the PES/IWES, however,
it still provides a comprehensible and reproducible result. A mean of 15.35 + 2.33 for PES/WES
represents a favorable result compared to previous studies adopting these criteria [30,49]. According to
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the modified USPHS criteria, six out of seven criteria provided satisfactory results, predominantly
being rated with no (A) or minor complications (B). However, marginal integrity was found to be
noteworthy. Many of the restorations were documented to show a slightly soundable marginal gap
and for some restorations the explorer even penetrated a significant crevice. Concerning marginal
integrity, there seems to be a trend towards increased difficulty to provide conventionally copied RAls
with accurately fitting single crowns or fixed dental prostheses compared to other one-piece implants
investigated in studies using the USPHS criteria [32]. Nevertheless, none of the restorations had to
be replaced and, regarding the evaluation of the peri-implant soft tissues, does not seem to have a
negative influence. A sufficient margin design is nevertheless desirable in order not to provide an
exposed surface for possible complications, e.g., promotion of peri-implantitis. If a new fabrication of
the restoration is indicated and the abutment portion of the respective RAls has not been manipulated
after the installation, a matching of the new impressions with the existing digital data sets of the
abutment portion should be considered. Due to the difficulties described above, this might help to
optimize the transition at the preparation margin.

Apart from the preferably objective evaluation of the procedure, each participant was asked
to mark VAS for a subjective assessment. The individual sensation at rest or in function, i.e., when
biting or chewing nutrition, was rated by the participants with an average of 89.1%. Furthermore,
the personal esthetic perception was evaluated with an average of 91.6%. Two participants were
not satisfied with “the ability to chew” and have described a different feeling compared to their
natural teeth. No pain, mobility, or other clearly defined criteria for failure were evident. Twice,
the appearance of the restorations in terms of color and translucency were rated below the defined
threshold of 80%. This resulted in 3 unsatisfied patients, since one patient rated both parameters below
the threshold for success. Two of these RAIs were located in the anterior region and 1 was located in
the posterior region. They were evaluated with 12/12/13 points according to the PES/WES and received
AAACBBA/CABCBAA/AAABAAA ratings according to the USPHS criteria. The below-average
assessment of the PES/WES is thus consistent with the patient-specific assessment. An interpretation
of the modified USPHS criteria can also be reconciled with it. This supports the assumption that the
criteria used in this study represent a reproducible method for assessing esthetics and complications
and are close to individual patient evaluations. Thus, the investigated success rate of 90.0% regarding
patient satisfaction is sustained by the pre-discussed objective parameters. The esthetic deficits and
marginal discrepancies can be corrected by making new restorations using new impressions. For this
purpose, the existing digital data sets should be considered as mentioned above and an additional
focus on fittings should be carried out before the final cementation.

Patient satisfaction, esthetics and durability of the prosthetic outcome, soft tissue stability
and health, and susceptibility for bone resorptions were considered relevant parameters for the
determination of implant success. In terms of MBL, no advantage was found in comparison to
screw-shaped implants. The strengths of the procedure seem to be mainly in the esthetic result and
maintenance of healthy peri-implant soft tissues. Combining the four applied criteria for success
resulted in an overall success rate of 64.5%. This is within the range of success rates of other
scientific articles that have classified the implant success based on a combination of 4 superordinate
criteria [50-52]. Itis well known and reported that overall success decreases with an increasing number
of included criteria [26]. Most research is limited to an examination of the implant level and especially
the MBL.

It seems that the present findings are in line with the observations by Esposito and collaborates,
likewise reporting a reduced success rate but highly satisfying esthetic results for immediately installed
implants [53,54]. In contrast to conventional procedures, installing screw-shaped implants, one
potential benefit might be considered the circumstance that no further augmentation techniques, such
as a connective tissue grafts or guided bone regeneration, were required to achieve a comparably
and esthetically pleasing result. Nevertheless, prospective long-term data are necessary for a final
evaluation of RAIs. Most importantly, the influence of JIAP location on marginal bone remodeling
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and a more reliable evaluation of the resorption processes (three-dimensional or standardized
radiographs) would be of interest. In addition, the development of a standardized success score for
implant-supported reconstructions would be helpful to compare the findings of different studies in a
more comprehensive manner.

Finally, treatment with RAls is only suitable for a small group of patients with extractions planned
inthe near future. The alveolar bone needs to be intact and no extensive osteolysis and/or inflammatory
processes in the implant region can be present. If possible, artefact-causing reconstructions in CBCTs
potentially resulting in inaccuracies when production of the RAls, such as metal, should be removed in
advance. In general, it requires a very cautious approach by an experienced surgeon and destruction of
the surrounding tissues during extraction can make RAlinstallationimpossible. Insuchacase, planning
efforts prior to surgery were useless, and the about 15% higher costs compared to screw-shaped
implants (including bone and soft tissue augmentations) cannot be justified.

5. Conclusions

Immediate installation of RAIs does not seem to counteract the known marginal bone resorption
processes after tooth extraction when compared to immediate installation of screw-shaped implants
reported in the literature. However, at least after a short-time observation period, RAls were found to
maintain peri-implant soft tissue conditions and resulted in a predictable and highly satisfying esthetic
outcome. For a more reliable analysis, mid- to long-term prospective studies are required. Given the
small indication group and the limited data and advantages, it seems that the application of RAIs bears
norelation to necessary efforts and expenses so far. The calculated survival rate for RAIs (94.4%) within
the collected follow-up data after less than two years should be viewed critically when comparing to a
survival rate of 94.6% considering 10-year follow-up data of screw-shaped implants [1]. During the
completion of this study, NDI Berlin ceased its business on 31 January 2020. This and the failure to
establish RAls in dentistry within several years can be an indicator for its not yet convincing results.
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