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1 Abstract (englisch)

Das nachfolgende Abstract ist in Anlehnung an die Publikation ,Digital versus
conventional complete dentures: A randomized, controlled, blinded study.” durch den

Autor Peroz, S. verfasst worden.

ABSTRACT

Statement of problem: Several manufacturers have developed a digital workflow for
removable dentures. The Baltic Denture System is a 2-visit procedure for the
digitalized production of complete dentures, but clinical studies comparing the system
with conventional methods are lacking.

Purpose: The purpose of this randomized, controlled, double blinded crossover trial
was to evaluate the impact of the condition digital versus conventional production of
complete dentures on oral health—related quality of life (OHRQoL) measures.
Material and methods: Sixteen participants received 2 sets of new complete
dentures, produced with a digital (2 visits) and conventional workflow (5 visits). Each
complete denture was in clinical service for an observation period of 3 months. The
order of the dentures was randomized, starting with digital or conventional followed
by changing the set of dentures after 3 months. The primary outcome was the time-
dependent change in OHRQoL, assessed by using the Oral Health Impact Profile,
German version (OHIP-G49), comparing both conditions: digital versus conventional.
The secondary outcome was the time needed for the fabrication process. The median
values of OHIP-G49 total sum scores and OHIP-G49 dimensions were calculated for
baseline (T0) and 14 days (T1) and 3 months (T2) after insertion of the dentures.
Changes of sum scores over time and differences between the conditions were

analyzed by using the Wilcoxon signed rank test (a=.05).



Results: The data of 16 participants (11 men and 5 women; 66 +8.5 years) were
evaluated. The median values of the total OHIP-G49 sum scores and the sum scores
of OHIP-G49 dimensions did not differ between conditions (P>.05). With digital
dentures, more physical pain was observed after 14 days (P=.039). Participants with
conventional dentures had less functional limitation after 14 days and felt less
handicapped after 3 months (P=.036). Digital dentures were fabricated within 4 hours,
whereas fabrication of conventional dentures took 10.5 hours for dentists and dental
laboratory technicians.

Conclusions: From the perspective of the participants, the fabrication method of the
complete dentures had no significant influence on OHRQoL. However, digital
dentures needed only 2 visits, 1 hour less chair time, and 5 hours less time for the

dental laboratory technicians.

2  Abstract (deutsche Ubersetzung)

Der nachfolgende Text entspricht einer Ubersetzung des Abstracts (Seite 1) und ist in
Anlehnung an die Publikation ,Digital versus conventional complete dentures: A

randomized, controlled, blinded study.” durch den Autor Peroz, S. verfasst worden.

Problemdarstellung: Mehrere Hersteller haben einen digitalen Workflow fiir die
herausnehmbare Prothetik entwickelt. Das Baltic Denture System ist ein 2-Termine-
Verfahren zur digitalisierten Herstellung von Totalprothesen. Es fehlen klinische
Studien, die das System mit konventionellen Herstellungsmethoden vergleichen.

Ziel: Ziel dieser randomisierten, kontrollierten, doppelt verblindeten Crossover-Studie
war es, die Auswirkungen der digitalen gegeniiber der konventionellen Herstellung von

Totalprothesen auf die mundgesundheitsbezogene Lebensqualitat (OHRQoL) zu
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untersuchen.

Material und Methodik: Sechzehn Teilnehmer erhielten 2 Sets neuer Totalprothesen,
hergestellt mit einem digitalen (2 Termine) und einem konventionellen Arbeitsablauf (5
Termine). Jede Totalprothese wurde 3 Monate von den Patienten getragen. Die
Reihenfolge der Prothesen wurde randomisiert bestimmt, gefolgt von einem Wechsel
des Prothesensatzes nach 3 Monaten. Die primare Fragestellung beurteilte die
zeitabhangige Veranderung der OHRQoL, bewertet mit dem Oral Health Impact Profile,
deutsche Version (OHIP-G49), im Vergleich beider Herstellungsmethoden: digital
versus konventionell. Die sekundare Fragestellung evaluierte die Zeit, die flr den
Herstellungsprozess  bendtigt  wurde. Die Medianwerte der OHIP-G49-
Gesamtsummenwerte und der OHIP-G49-Subskalen wurden fir den Ausgangswert
(TO) sowie 14 Tage (T1) und 3 Monate (T2) nach Einsetzen des Zahnersatzes
berechnet. Veranderungen der Summenwerte (ber die Zeit und Unterschiede
zwischen den Herstellungsmethoden wurden mit dem Wilcoxon Signed Rank Test
analysiert (a=.05).

Ergebnisse: Die Daten von 16 Teilnehmern (11 Manner und 5 Frauen; 66 +8,5 Jahre)
wurden ausgewertet. Die Medianwerte der gesamten OHIP-G49-Summenwerte und
der Summenwerte der OHIP-G49-Subskalen beider Herstellungsmethoden
unterschieden sich nicht (P>.05). Bei dem digitalen Zahnersatz wurden nach 2 Wochen
mehr korperliche Schmerzen beobachtet (P=.039). Teilnehmer mit konventionellem
Zahnersatz hatten nach 14 Tagen weniger funktionelle Einschrankungen und fihlten
sich nach 3 Monaten weniger eingeschrankt (P=.036). Der Digitale Zahnersatz wurde
innerhalb von 4 Stunden hergestellt, wahrend die Herstellung von konventionellem
Zahnersatz 10,5 Stunden fur Zahnarzte und Zahntechniker in Anspruch nahm.

Schlussfolgerung: Aus Sicht der Patienten hatte die Herstellungsmethode der



Totalprothesen keinen signifikanten Einfluss auf die OHRQoL. Allerdings bendtigte der
digitale Zahnersatz nur 2 Termine, 1 Stunde weniger Behandlungszeit und 5 Stunden

weniger Zeit fur die Zahntechnik.

3 Manteltext

Der nachfolgende Manteltext und die Abbildungen sind in Anlehnung an die Publikation
,Digital versus conventional complete dentures: A randomized, controlled, blinded
study.” durch den Autor Peroz, S. verfasst worden. Die Dissertation umfasste jedoch
auch die klinische Bewertung konventioneller und digitaler Prothesen Uber einen 3-
monatigen Beobachtungszeitraum. Diese Ergebnisse werden in einer zweiten
Publikation verdffentlicht, die zeitnah eingereicht werden wird. Dieser zweite Aspekt

wird im Manteltext mit erfasst und ist kursiv hervorgehoben.

3.1 Einleitung

Aufgrund der Optimierung zahnarztlich, prophylaktischer MalZnahmen von
Kindesbeinen an, geht die Anzahl zahnloser Patienten kontinuierlich zurtck. In der
Altersgruppe der 65 bis 74 Jahrigen wurde 1997 noch bei 24,8% der
gesamtdeutschen Bevolkerung eine Zahnlosigkeit festgestellt,! 2006 ging dieser
Prozentsatz auf 22,6% zuriick,? 2016 waren nur noch 12,4% der untersuchten
Probanden in dieser Altersgruppe zahnlos.® In der aktuellen 5. Deutschen
Mundgesundheitsstudie (DMS V) wurde auch die Altersgruppe der 75 bis 100
Jahrigen untersucht. Hier liegt der Anteil der Zahnlosen bei ca. 32,8%.% Im
europdaischen Vergleich weist Deutschland damit die geringste Quote an Zahnlosen

auf. In den Niederlanden liegt die Pravalenz zahnloser Patienten bei 65,2-65,8%, in



Irland bei 48,3%, im United Kingdom bei 46,0%, in Finnland bei 41% und in
Norwegen bei 40%. Zwar werden immer mehr Implantate gesetzt, der Anteil durch
Implantate ersetzter Zahne bei jingeren Senioren liegt allerdings nur bei 0,22, bei
alteren Senioren bei 0,27.2 Die Herstellung totaler Prothesen stellt somit immer noch
ein notweniges und haufiges Therapiemittel dar.

Totaler Zahnersatz nimmt in der Regel 5 Behandlungstermine in Anspruch, was
fur altere Patienten mit Bewegungseinschrankungen durchaus problematisch sein
kann. Neue Herstellungstechniken zielen darauf ab, die Anzahl der Termine zu
reduzieren und werkstoffkundliche Mangel der Materialien zu verbessern. Auch hier

hat — wie in anderen Bereichen der Zahnmedizin — die Digitalisierung Einzug gehalten.

Die Verwendung von computergestiitztem Design/computergestitzter Fertigung
(CAD/CAM) fur die Herstellung von Totalprothesen in der Zahnmedizin nimmt rapide
zu. Die Anzahl der kommerziell erhaltichen CAD/CAM-Prothesensysteme steigt

jahrlich.4-16

Im Jahr 2013 wurde eine systematische Literaturiibersicht veroffentlicht, die 8
Publikationen einschlief3t, die sich mit digital erstellten Prothesen beschéftigten. Dabei
handelt es sich um theoretische Modelle oder Entwirfe zur Herstellung digitaler
Prothese. Es fehlen jedoch Fallberichte oder klinische Studien. Lediglich 2
kommerzielle Hersteller fir digitale Prothesen (Dentca und Avadent) wurden benannt.*
Im Jahr 2017 konnten bereits 5 digitale Systeme beschrieben werden,® von denen zwei
eine Fertigung in 4 bis 5 Terminen ermoglichen (Wieland Digital Denture, Vita Vionic),
drei eine Fertigung von Zahnersatz in zwei Terminen anbieten (AvaDent Digital
Dentures, WholeYou Nexteeth, Baltic Denture System). Bis 2019 finden sich in
PubMed bereits 14 klinische Studien, in denen Prothesen digital hergestellt und bei

Patienten eingesetzt wurden und 11 Fallberichte.®® Die meisten der Fallberichte
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beschreiben unterschiedliche Herstellungsmethoden, wie z. B. das extraorale Scannen
(Digitalisieren) von konventionellen Abdricken oder die Verwendung von intraoralen
Scannern, verschiedene digitale Systeme wie die additive (Rapid Processing,

Digitaldruck) oder subtraktive Art (Frasen) der Prothesenherstellung.

In einer retrospektiven Fallserie wurden 10 zahnlose Patienten mit digitalen
Prothesen nach dem Ivoclar/Vivadent-System  versorgt. Sie evaluierten
Komplikationen und Nachbesserungen lber einen Beobachtungszeitraum von etwa
2,5 Jahren und resumierten die klinische Beurteilung der digitalen Prothesen als

akzeptabel .14

Drei Vergleichsstudien beurteilten das AvaDent System im Vergleich zu
konventionell gefertigten Prothesen.1”*® Ergebnisparameter waren die Retention der
Prothesen,’® die Bewertungen durch Patienten und Fakultatsmitglieder, die
Praferenzen von Patienten und Studenten fiir die Herstellungsmethode,!” die
Beurteilung beider Prothesen durch die Patienten, die Herstellungszeit und -kosten fir
beide Methoden.*® Sowohl Patienten, Fakultatsmitglieder als auch die Studierenden
bevorzugten die digitale Prothese. Die Patienten empfanden den Halt der digitalen
Oberkieferprothese sogar besser als derjenige der konventionellen Prothese.!” Eine
zweite Studie wurde auch im Rahmen der Studentenausbildung durchgefiihrt, wobei
nur die Kosten und der Zeitaufwand untersucht wurden. Wahrend der Zeitaufwand des
digitalen Arbeitsprozesses deutlich geringer war, waren die Materialkosten hdher.
Betrachtet man aber die Gesamtkosten, worin auch die Bearbeitungszeit durch
Zahntechniker und Zahnarzte einfliel3t, so waren diese Kosten fir die konventionelle
Prothese hoher.*® Im Rahmen der dritten Studie wurde nur der Halt von
Oberkieferbasisplatten untersucht, die entweder digital oder analog gefertigt wurden.

Die digital hergestellten Platten zeigten einen signifikant héheren Halt.*®
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Bis heute existiert keine randomisierte, verblindete Studie, die einen
standardisierten Fragebogen verwendet, um eine patientenbezogene Beurteilung von
konventionell und digital hergestellten Prothesen zu vergleichen. Das Oral Health
Impact Profile (OHIP-49) ist ein standardisierter Fragebogen, der von Slade und
Spencer entwickelt wurde.?® Er basiert auf Interviews mit 64 australischen
zahnérztlichen Recall-Patienten. Daraus extrahierten sie 49 ltems, die in 7 Subskalen
unterteilt werden konnten, um die oralen Bedingungen und Probleme der Patienten zu
bewerten.?® Héhere OHIP-Gesamtwerte oder Werte in den Subskalen weisen auf ein
schwerwiegenderes Problem hin. Die Validitat und Reliabilitdit des OHIP wurde in

epidemiologischen und interkulturellen Studien evaluiert.?1-25

Ziel der vorliegenden Studie war es, die Wahrnehmung der Patienten
hinsichtlich der mundgesundheitsbezogenen Lebensqualitat mittels OHIP-49 vor und
nach dem Einsetzen von digital und konventionell gefertigten Prothesen zu
bewerten.?6-32 Zudem sollten Prothesen beider Herstellungsverfahren klinisch tber
eine Beobachtungszeitraum von 3 Monaten von einem verblindeten Prifarzt
untersucht werden. Folgende Nullhypothese wurde aufgestellt: Die Herstellungsart der
Totalprothese hat keinen Einfluss auf die OHRQoL und auf die klinische Bewertung.
Daneben wurde die klinisch wie zahntechnisch anfallende Arbeitszeit fur beide

Herstellungsprozesse beurteilt.

3.2 Material und Methodik
3.2.1 Studiendesign

Die Studie wurde als randomisierte, kontrollierte, doppelt verblindete Crossover-

Studie konzipiert und durch die Ethikkommission der Charité-Universitatsmedizin



Berlin (EA4/143/17) genehmigt. Alle Patienten wurden Uber das Studiendesign
informiert und gaben ihr schriftliches Einverstandnis. Die Einschlusskriterien sahen
zahnlose Patienten é&lter als 18 Jahre vor, ohne kognitive oder psychologische

Erkrankungen und mit neutraler Kieferrelation. Alle Teilnehmer waren bereits

Prothesentrager.

Sie erhielten zwei neue Prothesenpaare. Ein Prothesenpaar setzt sich aus einer
Ober- und einer Unterkieferprothese zusammen. Ein Paar wurde digital hergestellt und
das andere Paar Uber den konventionellen, analogen Weg. Die Patienten wurden

aufgefordert jedes Prothesenpaar tber einen Zeitraum von 3 Monaten zu tragen. (Abb.

1)

1 verstorben
o4 14 abgelehnt
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|
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Abb. 1: Darstellung des Studienprotokolls.

Die Abbildung wurde durch den Autor Peroz, S. fur die Verwendung in der

vorliegenden Dissertation erstellt. Abwandlung und Ubersetzung durch den Autor
Peroz, S.



Entsprechend einer computergenerierten Zufallsliste, die von einem Statistiker
zur Verfigung gestellt wurde, wiesen die beiden Untersucher (S.P., I.P.) die Prothesen
zufallig zu, die von einem verblindeten Prifarztin (M.S.L.) eingesetzt wurden. Dieser
Prufarzt hatte keine Erfahrung mit digitalen Prothesen. Fir beide Prothesenpaare
wurden die gleichen Zahne und der gleiche rosafarbene Prothesenbasiskunststoff
verwendet, was die Verblindung erleichterte. Der Prifarzt M.S.L. beurteilte die
Prothesen nach klinischen Bewertungskriterien bei TO, T1 und T2. Etwaige Mangel
wurden nach diesen Bewertungen von den beiden Untersuchern S.P., I.P. korrigiert,
die auch wahrend der Eingewdhnungszeit fur die Teilnehmer verantwortlich waren. Die
Teilnehmer erhielten keine Information Uber die Herstellungsmethode der eingesetzten
Prothesen. Sie waren bis zur letzten Nachuntersuchung der zweiten Prothese

verblindet. Die Prufarztin M.S.L. war wahrend der gesamten Studie verblindet.

Um zu gewahrleisten, dass die Teilnehmer nur das zu bewertende
Prothesenpaar trugen, mussten die Patienten ihre vorherigen Prothesen fir den
gesamten Beobachtungszeitraum von 6 Monaten dem Studienarzt abgeben. Zudem
wurde auch das erste neue Prothesenpaar zurlickgefordert, wenn das zweite
eingegliedert wurde. Zum Studienabschluss wurden alle Prothesen den jeweiligen

Teilnehmern zurtickgegeben bzw. Uberlassen.

3.2.2 Herstellung der konventionellen Prothesen (CD)

Der klinische Herstellungsprozess fur die konventionellen Prothesen (CD)
wurde in 5 Sitzungen von zwei Untersuchern durchgefihrt (S.P. und I.P.). Zwei
Zahntechniker aus der Abteilung fur zahnarztliche Prothetik waren fir die
zahntechnischen Arbeitsschritte der CD verantwortlich. Die Abfolge der klinischen

Termine wird in Abbildung 2 dargelegt.
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Abb. 2: Herstellungsmethoden mit den jeweiligen Terminen flur die

konventionellen Prothesen und die digitalen Prothesen.

Die Abbildung wurde durch den Autor Peroz, S. fur die Verwendung in der
vorliegenden Dissertation erstellt. Abwandlung und Ubersetzung durch den Autor

Peroz, S.

Die erste klinische Sitzung umfasst die Erstellung von anatomischen
Abformungen. Diese wurden mit halbindividuellen Abformléffeln fur zahnlose Kiefer
und einem Alginat angefertigt. Daraus entstanden Gipsmodelle, worauf die

Zahntechnik

individuelle Abformloffel aus

Kunststoff fertigte. Die
Funktionsabformungen erfolgten mit Polyether. Die Studienteilnehmer wurde wahrend
der Abformung aufgefordert  Funktionsbewegungen  durchzufihren, um
Weichgewebsstrukturen wie die Lippen-, Zungen- und die Wagenbander abzubilden.

Durch Schluckbewegungen und die Nasenblastechnik wurde das Gaumensegel

wahrend der Abformung abgesenkt, um den Ubergang zwischen weichem und hartem
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Gaumen darzustellen. Zudem wurde eine provisorische Kieferrelation mit einem
Centric Tray (Centric Tray; Ivoclar Vivadent AG) und ein Gesichtsbogenregistrat mit
dem oberen Abformléffel gefertigt. Im zahntechnischen Labor konnten mit diesen
Informationen Kieferrelationsschablonen mit Wachswallen konstruiert werden, die
bereits eine recht genaue Lage der Kauebene sowie eine individualisierte vertikale wie
horizontale Kieferrelation aufwiesen. Die Feinjustierung der Kieferrelation geschah in
der dritten klinischen Sitzung. Der Oberkiefer Wachswall wurde nach der Camperschen
Ebene und nach asthetischen Gesichtspunkten ausgerichtet. Durch die Anpassung
des Unterkieferwachswalls wurde die korrekte vertikale Dimension bestimmt. Die
Fixation der Schablonen geschah mit einem Kunststoff. Nach der Zahnaufstellung im
Labor erfolgte die Wachsanprobe. Um die Okklusion der CD derjenigen der digitalen
Prothesen anzugleichen, wurden alle CD mit Eckzahnfihrung aufgestellt und erhielten
nur 3 Seitenzéhne (zwei Pramolaren und den ersten Molar), wobei der Prothesenzahn
Polystar Selection Edition, Delta Form verwendet wurde (Merz Dental GmbH,

Latjenburg, Deutschland).

3.2.3 Herstellung der digitalen Prothesen (DD)

Alle digitalen Prothesen (DD) wurden vom Untersucher S.P. mit dem Baltic
Denture Systems (BDS) (Merz Dental GmbH, Litjenburg, Deutschland) gefertigt (Abb.
1). Das BDS basiert auf einer standardisierten kompletten Zahnaufstellung, die in
mucosafarbene Polymethylmethacrylat (PMMA) -Rohlingen (BD Load) eingebettet ist.
Das BDS reduziert die Anfertigung einer Totalprothese auf nur zwei Termine, da beim
ersten Besuch bereits die Funktionsabformung, die Kieferrelation, die Bestimmung der
Kauebene, Mittellinie und Zahnfarbe und -form erfolgt. Beim zweiten Besuch kénnen

bereits die neuen Prothesen eingesetzt werden.
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Abb. 3: BD Keys in der Grof3e S aus PMMA (links) und aus Polyetheretherketon

(PEEK) (rechts).

Die Abbildung wurde durch den Autor Peroz, S. fur die Verwendung in der

vorliegenden Dissertation erstellt.

Abb. 4. BD Keys in den Gr63en M und L mit dem Halteelement fiir den BD Lock

auf der palatinalen und lingualen Seite.

Die Abbildung wurde durch den Autor Peroz, S. fir die Verwendung in der

vorliegenden Dissertation erstellt.
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Vor den Abformungen mit den speziellen Abformloffeln wird die vertikale
Dimension mit den alten Prothesen beurteilt und mit einem Zungenspatel als Referenz
gesichert. Die konfektionierten Abformloffel (BD Key) (Abb. 3, Abb. 4) des BDS liegen

in den GroBen S, M und L vor und werden jeweils fur den Patienten ausgewahlt. Sie

besitzen ein Verschliisselungselement (BD Lock) (Abb. 5).

- '

Abb. 5: Verschlisselung der BD Keys mit dem BD Lock.

Die Abbildung wurde durch den Autor Peroz, S. fur die Verwendung in der

vorliegenden Dissertation erstellt.

Ein besonderes Merkmal ist die auf diesen Abformloffeln bereits vorhandene
standardisierte Zahnaufstellung. Die BD Key bestehen aus Polymethylmethacrylat
(PMMA), welches sich gut bearbeiten lasst, um mdgliche Storstellen entfernen zu
kbnnen. Durch die Verwendung von BD Impress, als thermoplastischem
Abformmaterial, wird die Extensionen und Positionierung der Abforml&ffel angepasst.

Drei Stopps wurden auf der Innenseite des Oberkieferloffels mit BD Impress

14



eingearbeitet, das bei 75-85°C erweicht und spater bei Mundtemperatur aushartet. Zur
Kontrolle der Ausrichtung des Oberkiefer-Abformiéffels wird der BD Plane und der BD
Fin am Abformloffel befestigt (Abb. 6). Damit kann die Okklusionsebene parallel zur

Bipupillarlinie und zur Camper-Ebene ausgerichtet werden.

Abb. 6: BD Plane und BD Fin die mit dem BD Key an der palatinalen Flache

verbunden sind.

Die Abbildung wurde durch den Autor Peroz, S. fur die Verwendung in der

vorliegenden Dissertation erstellt.

Diese Ausrichtungshilfe ahnelt einem Gesichtsbogen und dient der Orientierung
zu den Schadelebenen. Die faziale Mittellinie und die Sichtbarkeit der Frontzahne
werden anhand der Zahnaufstellung tberprift. Nachdem der obere Abformléffel
ausgerichtet und das Material ausgehartet ist, kann die Extension des Funktionsrandes
mit BD Impress angetragen werden (Abb. 7). Zur besseren Adhé&sion der Materialien
wurde Universaladhasiv verwendet. Im Idealfall sollte der obere Abformloffel einen

Saugeffekt aufweisen.
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Abb. 7: Oberkiefer BD Key mit Individualisierung aus BD Impress.

Die Abbildung wurde durch den Autor Peroz, S. fiur die Verwendung in der

vorliegenden Dissertation erstellt.

Die endgultige Abformung erfolgte mit einem dunnflieBenden, hellen
Polyvinylsiloxan (PVS) (Provil novo Light Body, Kulzer GmbH, Hanau). Wahrend des
Aushartungsprozesses wurde der Patient aufgefordert Funktionsbewegungen
durchzufiihren. Uberschiisse wurden mit einem Skalpell entfernt und die Abformung
wieder in den Patientenmund reponiert. Die zentrische Verschlisselung (BD Lock)
dient dazu, den unteren Abforml6ffel an dem oberen Loéffel zu befestigen, nachdem
drei Stopps (zwei im Molarenbereich und einer im anterioren Bereich) aus BD Impress
angebracht worden waren. Der Patient wurde in die verschlisselte zentrische
Beziehung gefiihrt, bis die geeignete vertikale Dimension erreicht war. Der

Funktionsrand des unteren Abformloffels wurde im Anschluss mit BD Impress

16



ausgeformt. Darauf erfolgte die Abformung des Unterkiefers unter Ausfihrung der
Funktionsbewegungen mittels PVS. Zuletzt wurden die Funktion und die Asthetik

bewertet. Zur Herstellung der DD wurden die Abformungen verschlisselt an das

Dentallabor Rubeling+Klar (Hauptsitz Berlin) geschickt (Abb.8).

Tel +49(0)30 5499 34.0

d
‘eDi+buljagny

Abb. 8: Verschlusselte Abformungen mit Scanpulver und Versandbox des

Labors.
Die Abbildung wurde durch den Autor Peroz, S. fir die Verwendung in der

vorliegenden Dissertation erstellt.

Mit einem Laborscanner konnten die mit Scanpuder versehenen Abdricke und

die verschlUsselte Situation mit dem BD Lock eingescannt werden. Ein virtuelles

dreidimensionales Modell entstand durch Importieren der gescannten Daten in die
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Designsoftware (BD Creator). Die funktionellen Grenzen und Referenzpunkte wie die
Mitte des Kieferkamms und die Papilla Incisiva wurden markiert. Durch diese
Markierungen wird die Ausrichtung der Zahne bestimmt und es kénnen Frasbahnen
generiert werden. Zusammen mit den Zahnen wurden die geeignete Grol3e des
Frasblocks und die Kieferbreite ausgewahlt. Der BD Load wird ebenso wie der BD Key
in 3 GrolRen angeboten mit jeweils mehreren Untergruppen fir die Breite. Das
Alleinstellungsmerkmal des BDS besteht darin, dass die Zahne schon in die Frasbldcke
eingearbeitet sind. Die Relation des BD Load entspricht dem der verwendeten BD Key

(Abb. 9).

Abb. 9: Unbearbeiteter Unterkiefer BD Load.

Die Abbildung wurde durch den Autor Peroz, S. fur die Verwendung in der

vorliegenden Dissertation erstellt.

Nach Einstellung der richtigen Frasblocke erfolgte die Ubertragung der
Verschlusselung. Die Software erlaubt es, die vertikale Dimension der gescannten

Aufzeichnungen um wenige Millimeter zu verdndern. Selbst Korrekturen der
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Orientierungsebenen lassen sich digital nachjustieren. Die Prothesenbasis und die
Funktionsrandgestaltung werden von der Software generiert. Anderungen der Dicke
der Prothesenbasis, der Ausdehnung des Funktionsrandes und der moglichen
Reliefgestaltung kénnen vorgenommen werden. Die Daraus entstehenden Daten
wurden an eine CAM- Software weitergeleitet, welche die Prothese mit Hilfe einer 5-
Achsen Frasmaschine aus dem passenden BD Load frast. Nach dem Frasen wurden
die Prothesen mit Hilfe rotierender Instrumente vom Rohling getrennt und eine

konventionelle Endbearbeitung und Politur durchgefuhrt (Abb. 10).

Abb. 10: Ausgearbeitete und polierte BDS Prothese.

Die Abbildung wurde durch den Autor Peroz, S. fur die Verwendung in der

vorliegenden Dissertation erstellt.
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3.2.4 Oral Health Impact Profile-G49 (OHIP-G49)

Der OHIP-G49 wurde zu 3 verschiedenen Zeitpunkten erhoben: vor dem
Einsetzen der neuen Prothesen (TO) sowie 14 Tage (T1) und 3 Monate (T2) nach dem
Einsetzen der Prothesen (Abb. 1). Die Fragebdgen wurden von den Patienten

selbststandig ausgefullt. Die Zahnéarzte S.P. und I.P. waren fur Rickfragen anwesend.

Fir die Beantwortung der 49 Fragen steht eine mehrstufige Haufigkeitsskala zur
Verfiigung, die Zahlenwerten entsprechen: O=nie; 1=kaum; 2=gelegentlich; 3=ziemlich
oft; 4=sehr oft. Der Summenwert des OHIP-G49 wurde durch Addition der markierten
Haufigkeiten berechnet. Daruber hinaus wurden die Fragen in 7 Subskalen
untergliedert, die verschiedene Beeintrachtigungen der OHRQoL beschreiben:
Funktionelle Einschrénkung, korperliche Schmerzen, psychisches Unwohlsein /
Unbehagen, physische Beeintrachtigung, psychische Beeintrachtigung, soziale
Beeintrachtigung, Benachteiligung / Behinderung. Niedrigere Werte zeigten eine

bessere Lebensqualitat an, hbhere Werte eine schwerwiegendere Beeintrachtigung.
3.2.5 Berechnung der Arbeitszeiten

Die Arbeitszeit fur die klinischen oder labortechnischen Verfahren wurde
retrospektiv von den beteiligten Untersuchern und Technikern geschétzt. Dabei wurden
bei den Laborverfahren die Wartezeit fir das Frasen oder Ausharten von Gips oder

Kunststoff nicht beriicksichtigt.
3.2.6 Klinische Beurteilungskriterien

Die Tabelle 1 fasst die klinischen Parameter zusammen, sowie deren Bewertung durch
die verblindete Prifarztin. Einige Kriterien wurden nur zum Zeitpunkt der Eingliederung

untersucht (T0), da sie nicht korrigierbar sind wie die Materialstarke, die Asthetik und

20



die Kieferrelation. Andere Parameter konnten verandert werden wie die Starke des
Funktionsrandes, die Aussparung fur die Bandansatze, die Prothesenausdehnung und
die Okklusion. Andere Parameter konnen sich durch die Adaptation und Einlagerung
verandern, wie die Retention und die Phonetik. Diese verénderbaren oder sich

verandernden Kriterien wurden auch nach 14 Tagen und 3 Monaten erhoben.

Prothesenbasis | Funktionsrand Korrekt
unter-/Uberdimensioniert
Bandansatze korrekt
zu gering/zu stark o
Ausdehnung TO korrekt kgrrlglerbar/
2u lang nlch.t |
korrigierbar
Ausdehnung TU korrekt
zu lang / zu kurz
Materialstarke korrekt
dicker oder diinner als
2mm mm
Asthetik Mittellinie korrekt
nicht korrekt
Frontzahne Lippenprofil korrekt akzeptabel
Lippenprofil falsch nicht
Bukkalkorridor korrekt aktzeptabel
fehlerhaft
Lachlinie korrekt
Zu niedrig, zu hoch
Kieferrelation Vertikale korrekt
zu hoch oder zu niedrig  korrigierbar /
Horizontale ZKP = IKPCO nicht
ZKP # IKP korrigierbar
Camper Ebene parallel zur CE
nicht parallel zu CE
Okklusion Anzahl der Zahne in Okklusion
Retention TO Retention korrekt

l6st sich leicht akzeptabel
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TU Retention korrekt nicht

|6st sich leicht akzeptabel

Phonetik Korrekte Aussprache akzeptabel
Sprechfehler nicht

akzeptabel

Tab. 1: Qualitatskriterien, die bei Eingliederung (T0) und jeder
Nachuntersuchung erhoben wurden.

Abwandlung und Ubersetzung durch den Autor Peroz, S.

3.2.7 Statistik

Das primare Ziel der Studie war der Vergleich der Veranderungen des Gesamt-
OHIP-G49 sowie der 7 Subskalen des OHRQoL uber den Beobachtungszeitraum von
TO bis T2 in Abhangigkeit beider Herstellungsmethoden DD und CD. Die statistischen
Analysen wurden anhand der medianen Summenwerte durchgefuhrt. Das sekundare
Ziel war der Vergleich der geschatzten Arbeitszeit des Zahnarztes und des

Zahntechnikers fur die Anfertigung der DD und CD.

Da keine Daten aus vergleichbaren Studien vorlagen, konnte keine Berechnung
der StichprobengroR3e erfolgen. Die statistischen Berechnungen wurden mit dem
Softwareprogramm SPSS (IBM SPSS Statistics, v22; IBM Corp) durchgefuhrt.
Mediane, 25 %- und 75 %-Perzentile, Mittelwerte und Konfidenzintervalle (Cl) wurden
fur den Gesamtsummenwert und die Subskalen des OHIP-G49 zum Zeitpunkt der
Eingliederung, nach 14 Tagen und 3 Monaten fur beide
Prothesenherstellungsmethoden berechnet. Der Wilcoxon Signed Rank Test flr
abhangige Stichproben wurde fur den Vergleich der zeitabhé&ngigen Verdnderungen
des Gesamtsummenwerts und der Subskalen sowie flr den Vergleich zwischen den

Herstellungsmethoden (CD und DD) genutzt.
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Der Einfluss der Randomisierungsreihenfolge wurde mit dem Mann Whitney Test
(a=.05) bewertet. Der McNemar Test diente zum Vergleich der dichotomen, klinischen
Kriterien. Die Anzahl okkludierender Zahne wurde mit dem Wilcoxon Test fiir gepaarte

Stichproben verglichen.

3.3 Ergebnisse

Insgesamt wurden 54 Teilnehmer zwischen Januar 2018 und Marz 2019
rekrutiert (Abb. 1). Dreiundzwanzig Patienten wurden ausgeschlossen, weil ihre
Kieferrelation nicht neutral war. Vierzehn Patienten lehnten die Teilnahme aufgrund
des hohen Zeitaufwands ab. Weitere Grunde fur den Ausschluss aus der Studie waren
Winsche nach individueller Einstellung der Frontzéhne, was bei der DD nicht mdglich
war. Ein Teilnehmer verstarb. Die endgultige StichprobengrofRe betrug 16 (11 Méanner
und 5 Frauen). Alle Teilnehmer waren Prothesentréager, wovon 5 Teilnehmer eine
Ersatzprothese erhielten und fir 11 eine medizinische Indikation zum Ersatz fir ihre

bestehende Prothese bestand.

Die Teilnehmer waren im Mittel 66,4 8,31 Jahre (46 bis 80 Jahre) alt. Acht
Teilnehmer erhielten zuerst die DD, und 8 die CD. Zwei DD konnten nicht eingesetzt
werden. Bei beiden Prothesen handelte es sich um das zweite Prothesenpaar. Ein
Teilnehmer war mit der Asthetik der Prothese nicht einverstanden, obwohl alle
objektiven Kriterien erflllt waren. Die zweite DD konnte nicht eingegliedert werden, da
die zentrische Relation des Teilnehmers ca. 2 mm distal zur Relation der Prothese lag.
Ein weiterer Teilnehmer verpasste den Termin 14 Tage nach dem Einsetzen der
zweiten Prothese (DD). Ein Teilnehmer verlor das zweite Prothesenpaar (CD), fillte
aber den OHIP-G49 aus. Alle erhobenen Daten wurden fir die statistische Berechnung

verwendet, unabhangig von Abbruch oder fehlenden Terminen.
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Die Mediane des OHIP-G49 zu Beginn und des OHIP-G49 14 Tage und 3 Monate nach

Einsetzen der CD und DD unterschieden sich nicht signifikant voneinander (Wilcoxon-

Test; Tab. 2).

Parameter CD DD

TO-T1 T1-T2 TO-T2 TO-T1 T1-T2 TO-T2
Mean 0,27 5,33 11,31 -2,71 8,14 5,43
95% ClI -9,07-9,53 -1,38-16,31 -5,27-20,65 -21,01-11,63 0,90-22,64 -3,63-17,78
Median -1 6 6,5 55 8 2,5
25%-75% -11-6 -2-15 -0,5-17,25 -25,25-14 -2,75-26,25  -5,75-13,75
percentile
P 0,593 0,105 0,059 0,925 0,142 0,286

Tab. 2: Median und Konfidenzintervall (Cl) des OHIP zu Beginn (TO) im Vergleich
zum OHIP 14 Tage (T1) und 3 Monate (T3) nach Einsetzen der konventionellen
(CD) und digitalen (DD) Prothese. Es bestehen Kkeine signifikanten

zeitabhangigen Unterschiede (Wilcoxon-Test, P>.05).

Abwandlung und Ubersetzung durch den Autor Peroz, S.

Untergliedert man den OHIP-G49 in seine 7 Subskalen, so waren die
sunktionellen Einschrankungen® 14 Tage nach dem Einsetzen der CD geringer, die
.Korperlichen Schmerzen® nahmen 14 Tage nach Einsetzen der DD zu. Die
,Benachteiligung / Behinderung“ war mit den neuen CD nach 3 Monaten im Vergleich
zum Ausgangswert reduziert (Tab. 3). Die Reihenfolge der Randomisierung hatte nur
einen signifikanten Einfluss auf den OHIP-G49 und die Subskala der ,kdrperlichen

Schmerzen® 14 Tage nach dem Einsetzen der DDs (P=0,043, Abb. 11).
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Abb. 11: Boxplot mit dem Ergebnis, dass die Erste Prothese bei den Patienten

mehr Schmerz erzeugt hat.

Die Abbildung wurde durch den Autor Peroz, S. fur die Verwendung in der
vorliegenden Dissertation erstellt. Abwandlung und Ubersetzung durch den Autor

Peroz, S.

Weder die OHIP-G49 Summenwerte noch die Werte der Subskalen

unterscheiden sich bei Vergleich der beiden Herstellungsmethoden signifikant (Tab. 4).

Suskale
Statist.
des CD DD
Parameter
OHRQoL

TO-TL  T1-T2  TO-T2 TO-T1 T1-T2 TO-T2
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funktionelle  Mean 0,2 2,07 2,5 0,86 1,14 2
Beeintrichti- 95% ClI -1,99-291 0,19-4,27 -0,27-5,66 -1,63-3,78 -0,00-2,77 -0,03-4,95
gung Median 1 1 2,5 0,5 0,5 1
2506-75% -2-3 0-5 0-5,75 -2,25-3 -0,25-3,25 -2-6
percentile
0,705 0,032 0,055 0,528 0,112 0,141
P
korperlicher  Mean -1,2 1,2 0,56 -5,5 4,86 -0,64
Schmerz 95%Cl -3,22-0,91 -1,32-3,78 -2,60-2,75 -10,95-0,44 1,06-9,71 -2,42-1,81
Median 0 1 1 -5 4 -1
2506-75% -5-1 0-4 -2-3 -12,5-3 -2-9,25 -3-2
percentile
0,287 0,129 0,568 0,039 0,033 0,210
P
psychisches Mean 0 0,2 1,13 0,14 -0,57 -0,43
Unwohlsein/ 95%ClI -2,3-1,72 -091-2,30 -1,91-2,68 -2,86-1,78 -1,48-1,79 -2,16-1,39
Unbehagen Median 0 0 0 0 0 0
2506-75% -3-2 0-2 1,75-2 -3,75-2 -2,25-.25 -1,25-0,5
percentile
0,918 0,799 0,609 0,918 0,574 0,592
P
physische  Mean -0,27 0,33 1,44 -0,64 1,71 1,07
Beeintrachti- 95%Cl -2,82-2,36  -0,69-2,85 -2,04-3,73 -4,97-2,35 0,42-466 -1,70-4,16
gung Median 2 1 0 1 1 0
2506-75% -2-1 -2-3 -1,75-3,75 -7,25-3 -0,25-5,25 -1,25-3,25
percentile
0,291 0,550 0,694 0,925 0,115 0,479
P
psychische Mean 0,53 0,13 1,63 -0,07 1,43 1,36
Beeintrichti- 95%ClI -1,82-2,44 -0,85-1,93 -0,96-2,66 -3,93-223 -1,78-624 -0,67-3,44
gung Median 0 0 1 0 0 0,5
25%-75% 1-3 -1-2 -0,75-2 -2-4 025-15  -0,25-4
percentile
0,663 0,952 0,139 0,894 0,574 0,151
P
soziale Mean 0,2 0,4 1,38 0,36 0,63 1
Beeintrachti- 95%Cl -1,31-1,77 -0,71-1,79 -0,89-2,43 -1,72-2,33  -0,40-2,40 0,19-2,42
gung Median 0 0 0,5 0 0 0,5
2506-75% 0-1 0-1 0-3,5 -0,25-3,25 -0,25-1,5 -0,26-2,5
percentile
0,798 0,495 0,180 0,634 0,398 0,090
P
Benachteili- Mean 0,93 0,87 2,69 1,29 -2,14 1,07
gung/ 95%Cl -1,34-3,29 -0,67-2,67 -0,37-4,52 -157-4,19 -2,01-2,16 -0,80-3,57
Behinderung Median 0 0 0.5 1 0 0
0-2 0-2 0-5 -1,25-5 -4-2 -1,25-2,5
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25%-75%
percentile
P

0,361 0,136 0,036 0,277 0,823 0,413

Tab. 3: Median und Konfidenzintervall (Cl) der OHIP Untergruppen zu Beginn (T0)
sowie 14 Tage (T2) und 3 Monate (T2) nach Eingliederung der konventionellen

(CD) und digitalen Prothesen (DD).

Abwandlung und Ubersetzung durch den Autor Peroz, S.

Dimension des Statist. T1 T2
OHRQoL Parameter
CD DD CD DD
OHIP total Mean 33,6 45,9 28,6 37,7
95% ClI 19,92-52,39  22,93-59,23  15,28-42,11  13,74-44,88
Median 30 54,5 27,5 28,5
25%-75% 12-55 7,75-70,75 15-44,75 45,75-52,5
percentile
P 0,507 0,328
funktionelle Mean 8,6 9,29 7,19 8,14
Beeintrachtigung 95% CI 5,21-12,18 4,69-11,46 4,11-8,81 3,59-9,80
Median 8 10 7,5 8
25%-75% 4-13 2,5-13,25 4,25-10 1,75-11,75
percentile
P 0,347 0,582
korperlicher Mean 7,73 13,21 6,75 8,36
Schmerz 95% CI 3,89-12,11 7,06-18,01 3,58-9,96 3,90-10,41
Median 7 11 8,5 2-13,25
25%-75% 1-12 4-21,25 0,5-11,75
percentile
P 0,059 0,144
psychisches Mean 2,67 3,5 2,31 4,07
Unwohlsein/ 95% ClI 1,22-4,93 1,39-5,22 0,70-4,07 0,92-5,39
Unbehagen Median 0 4,5 0 2
25%-75% 0-6 0-6 0-5 0-8

percentile
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P 0,798 0,182
physische Mean 7,2 9,79 6,89 8,07
Beeintrachti- 95% ClI 4,46-11,24 4,81-13,04 4-9,54 2,84-9,93
gung Median 7 10,5 6,5 55
25%-75% 3-10 1,75-14,75 4,25-9,75 0,75-14
percentile
P 0,285 0,806
psychische Mean 3 4,71 2,69 3,29
Beeintrachti- 95% ClI 1,27-5,65 0,49-8,74 0,88-4,96 0,28-4,49
gung Median 3 3,5 15 1
25%-75% 0-5 0-6,25 0-6 0-5,25
percentile
P 0,341 0,931
soziale Mean 1,93 2,86 1,44 2,21
Beeintrachti- 95% ClI 0,73-3,73 0,41-3,90 0,31-3,07 -0,10-2,41
gung Median 1 0,5 0 0
25%-75% 0-4 0-5,25 0-3,75 0-2,75
percentile
P 0,888 0,865
Benachteili- Mean 2,33 3,36 1,38 3,57
gung / 95% CI 0,61-4,78 0,76-4,16 0,13-4,24 0,53-4,24
Behinderung Median 0 2 0 2
25%-75% 04 0-6 0-2 0-4,25
percentile
P 0,929 0,172

Tab. 4: P-Werte des Wilcoxon-Tests zum Vergleich der konventionellen (CD) und

der digitalen Prothesen (DD) nach 2 Wochen (T1) und 3 Monaten (T2).

Abwandlung und Ubersetzung durch den Autor Peroz, S.

Arbeits- Arbeit-
zeit zeit
(min) (min)
CD DD
Arzttermine anatomische 32 98

Abformung
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Funktions-

43
Abformung
Kieferrelations-
_ 52
bestimmung
Wachsanprobe 29
Eingliederung 14 14
Summe der zahnarztlichen
_ 170 112
Behandlungszeit
Summe der zahntechnischen
_ _ 460 140
Bearbeitungszeit
Gesamt Arbeitszeit 630 252

Tab. 5: Geschatzte Arbeitszeit in Minuten (min) fur Zahnarzt und Zahntechniker

fur die Bearbeitung der konventionellen (CD) und digitalen Prothesen (DD).

Abwandlung und Ubersetzung durch den Autor Peroz, S.

Tabelle 5 zeigt die Arbeitszeiten des Zahnarztes und des Zahntechnikers. Die DD

bendotigten ein Drittel der Zeit, die fur CD benétigt wurde.

Die Beurteilungen der Prothesen sind in Tabelle 6 zusammengefasst.
Keine Prothesenbasis war unterextendiert oder die Bandansatze zu weit
ausgeschliffen. Die Funktionsrander waren nie zu kurz dimensioniert. Die
Materialstarke der digitalen Prothesen war dinner als 2mm, die der konventionellen
Prothesen dicker. Die Mittellinie war nicht immer ideal mit der Gesichtsmitte
Ubereinstimmend, die Abweichungen waren aber akzeptabel. Die Frontzahne
unterstitzten die Oberlippe nur bei einigen digitalen Prothesen zu wenig. Der
Bukkalkorridor war nie zu gering gestaltet, sondern eher zu grof3. Die Vertikale

Kieferrelation war nie zu hoch und die sagittale nie zu weit retral. In zwei Fallen stimmte
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die Okklusion bei zentrischer Kondylenposition nicht mit der habituellen
Interkuspidation Uberein. Dies war jedoch korrigierbar. Nur eine digitale Prothese
konnte nicht eingesetzt waren, da die Kieferrelation zu protrusiv eingestellt war. In
Fallen, in denen die Okklusionsebene nicht parallel zur Camperschen Ebene gestaltet
war, wich die Campersche Ebene stets distal nach kaudal ab. Bei Eingliederung der
konventionellen Prothesen waren im Mittel 4,3 Zahne in Okklusion, bei den digitalen
Prothesen 3,3. Durch okklusale Korrekturen war die Anzahl okkludierender Zahne nach
14 Tagen und 3 Monaten anndhernd gleich (T1: CD: 4,8, DD: 4,9 bzw. T2: CD: 5,4,
DD: 5,0). Die Retention digitaler Oberkieferprothesen war zum Zeitpunkt der
Eingliederung schlechter als bei konventionellen (p=0.016), insbesondere bei
Belastung der Eck- bzw. Frontzdhne. Nach Korrektur der Funktionsrander lagen keine

Unterschiede in der Retention der Prothesengruppen bei den Nachuntersuchungen

vor. (Tab. 6)
Kategorie Parameter Auspragung | Herstellungs- | P-Wert
verfahren
CD DD
. korrekt 12 4
Funktionsrand iberextendiert 4 12 0,021
Bandanséatze korrekf[ 9 11 0,727
Zu gering 7 5
Pro'Fhesen- Extension TO korrekt 12 12 1.0
basis zu lang 4 4
Extension TU korrekt 13 12 1,0
zu lang 3 4
) . korrekt 13 13
Materialstarke </>2mm 3 3 1,0
) . korrekt 12 13
Mittellinie nicht korrekt 4 3 1.0
Asthetik . korrekt 16 13
Frontzahne nicht korrekt 0 3 0,250
Bukkalkorridor korrekt 15 13 0,625
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nicht korrekt 1 3

. korrekt 13 14
Lachlinie nicht korrekt 3 2 1.0
) korrekt 15 13
Vertikal 2u niedrig 1 3 0,5
. . korrekt 15 15
:(;gt?;-n Horizontal ZKP # [KP 1 1 1,0
CE parallelOE 14 10
Camper Ebene CE-OE nicht 5 6 0,289
parallel
Okklusion Mittelwert der Zahnzahl 4.4 3.4 0.180
TO orrekt 14 2 0,016
Retention [6st sich 7 9
U korrekt 12 7 0125
l6st sich 4 9 ’
15 16
Phonetik Korrekte Aussprache 1 0 1.0

Sprechfehler

Tab. 6: Auswertung der klinischen Parameter der konventionellen Prothesen
(CD) und der digitalen Prothesen (DD). TO = totale Oberkieferprothese, TU =
Totale Unterkieferprothese, ZKP = zentrische Kondylenposition, IKP = habituelle

Interkuspidation, CE = Campersche Ebene, OE = Okklusionsebene.

Abwandlung und Ubersetzung durch den Autor Peroz, S.

3.4 Diskussion

Im Rahmen dieser Studie wurde kein signifikanter Unterschied zwischen den
Herstellungsmethoden DD und CD in der Gesamtbewertung des OHIP-G49 gefunden,

so dass die Nullhypothese bestéatigt werden kann. Signifikante zeitabhangige
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Unterschiede wurden fir die Subskala ,korperliche Schmerzen® nach 14 Tagen
gefunden. Die DD verursachten mehr Schmerzen. |, funktionelle Einschrankungen®
waren nach 14 Tagen und ,Benachteiligung / Behinderung“ nach 3 Monaten bei CD
signifikant geringer. Daher musste die Nullhypothese bezogen auf den Einfluss der

Prothesen auf die OHRQoL verworfen werden.

Die klinische Bewertung wies nur zwei signifikant unterschiedliche Parameter
zum Zeitpunkt der Eingliederung auf, wahrend im Rahmen der Nachuntersuchung
nach 2 Wochen bzw. 3 Monaten keine Unterschiede zwischen den
Herstellungsverfahren zu erkennen waren. Daher wird die Nullhypothese

angenommen.

Ein Kompromiss des BDS ist die Asthetik, da die Zahnaufstellung im Front- und
Seitenzahnbereich zur Zeit der Studie nicht individualisiert werden konnten; daher
lehnte 1 Teilnehmer die Teilnahme an der Studie ab. Ein Teilnehmer lehnte die DD
aufgrund der Asthetik ab, obwohl die Prothese klinisch fehlerfrei ausgefiihrt war. Die
Subskalen des OHIP ,psychisches Unbehagen®, ,psychische Beeintrachtigung“ und
,S0ziale Beeintrachtigung“ konnten mit schlechter Asthetik korrelieren. Es konnten
jedoch keine statistischen Unterschiede zwischen den Herstellungsmethoden oder

Uber den Beobachtungszeitraum gefunden werden.

Der OHIP-G49 ist ein gut bewertetes Instrument fur die Sensitivitat gegenuber
Veranderungen,?® und fur die klinische Signifikanz.?” Er wurde in mehreren Studien
verwendet.?528-31 Neue herausnehmbare Prothesen sind typischerweise mit hoheren
OHIP-G49 Summenwerten verbunden, weil anfangliche Schwierigkeiten beim Kauen,
korperliche Schmerzen oder funktionelle Einschrankungen auftreten.32:33 Zusatzlich

zum OHIP-G49 wurde 2016 eine erweiterte OHIP-G53-Version veroffentlicht. Sie
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fokussiert auf Probleme, die in den letzten 7 Tagen aufgetreten sind und beinhaltet
Fragen zu beeintrachtigter Asthetik, Vermeidung von gemeinsamen Mahlzeiten mit
anderen Personen, lastigen Gelenkgerauschen und Mundtrockenheit. Zur besseren
Vergleichbarkeit ~mit  anderen  Studien und wegen des langeren
Beobachtungszeitraums von 3 Monaten wurde fir die vorliegende Studie der OHIP-

G49 bevorzugt.

Wahrend der Anpassungsphase wurde auch in einer anderen Studie Uber
wunde Stellen, schmerzende Schleimhdute, Prothesenbeschwerden und
Schwierigkeiten beim Kauen berichtet, dies selbst 6 Monate nach dem Einsetzen der
neuen Prothese.3? In Ubereinstimmung mit dieser Studie stiegen der Gesamtwert des
OHIP-G49 und die meisten der Untergruppen 14 Tage nach dem Einsetzen der

Prothese an und nahmen in den folgenden 3 Monaten ab.

Der Vergleich der Medianwerte der Gesamt-OHIP-G49-Werte sowie der
Subskalen ergab ahnliche oder geringere wahrgenommene Beeintrachtigungen bei
den vorliegenden Teilnehmern.?6:30:31 Vermutlich waren einige Teilnehmer zu Beginn
der Studie mit ihrem bestehenden Zahnersatz zufrieden und der neue Zahnersatz

verursachte geringere Probleme, unabhéangig von der Art der Anfertigung.

Signifikante Unterschiede ergaben sich im Zeitverlauf fir die Subskala der
»unktionellen Einschradnkung“ 14 Tage nach Einsetzen der Prothesen. Die Teilnehmer
empfanden mehr korperliche Schmerzen® nach Einsetzen der DD. Drei Monate nach
dem Einsetzen der CDs fuhlten sie sich weniger behindert. Auffallend ist, dass die
zweite Prothese, unabhéngig von der Herstellungsmethode, zu weniger OHRQoL-
Veranderungen fihrte als die erste Prothese (Abb. 11). Eine mogliche Erklarung

koénnte sein, dass sich die Teilnehmer wéahrend des Beobachtungszeitraums besser an
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das Team und die Verfahren gewoéhnt haben. Eine Washout-Phase war im Protokoll

nicht vorgesehen, um die Beobachtungszeit so kurz wie moglich zu halten.

Die Daten von 2 Teilnehmern mit DD als zweite Versorgung gingen verloren,
da sie nicht eingegliedert werden konnten. Ein Teilnehmer lehnte die Versorgung ab
und bei dem zweiten Teilnehmer wurde die zentrische Relation falsch erfasst. Ein
weiterer Patient mit einer DD verpasste den Termin nach 14 Tagen. Alle 16 CD wurden
dagegen von TO bis T2 verfolgt. Drei DD gingen flr die Beurteilung bei T1 und zwei fur
die Beurteilung bei T2 verloren. Alle fehlenden Daten bezogen sich auf die zweite

Prothese. Dies kdnnte Einfluss auf die OHRQoL gehabt haben.

Obwohl ein minimaler Unterschied fir den gesamten OHIP-G49 bestand,?’
wurden keine relevanten klinischen Unterschiede fur die Subskalen gefunden. In der
vorliegenden Studie betrugen die mittleren Abweichungen 2 Punkte fir die ,funktionelle
Einschrankung®, 4 Punkte fur den ,korperlichen Schmerz® und 1 Punkt fir
,B8enachteiligung / Behinderung. Die Subskalen der ,funktionellen Einschrankung“ und
des ,korperlichen Schmerzes® umfassen 9 Items (mdgliche Varianz: 0-36), und die
Subskala der ,Benachteiligung / Behinderung“ umfasst 6 Items (mdgliche Varianz: 0-
24). Obwohl statistisch signifikante Veranderungen beobachtet wurden, scheint die
klinische Relevanz fur den ,korperlichen Schmerz® hoch, fir die ,funktionelle
Einschrankung“ jedoch gering und fur “Benachteiligung / Behinderung®
vernachlassigbar zu sein. Die Abnahme der kérperlichen Schmerzen nach 3 Monaten
deutet auf den Adaptationsprozess hin, da sich die Mundschleimhaut an die Prothesen
gewohnt und sich dementsprechend anpasst. Die Tatsache, dass DD mehr Schmerzen
verursachten als CD, kénnte durch den Verlust von zwei DD als zweites Prothesenpaar

oder durch die Art der Herstellung beeinflusst worden sein.
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Es wird angenommen, dass DD besser passen als CD, da es keine
Polymerisationsschrumpfung wahrend des Herstellungsprozesses gibt und tber eine
bessere Retention berichtet wurde.l’343> Die spezifische Verarbeitung der BDS
beinhaltet das Abformverfahren der BD Keys mit dem thermoplastischen
Abformmaterial BD Impress. Es konnen aber auch ahnliche thermoplastischen
Materialien zur Individualisierung verwendet werden. Durch den BD, der den oberen
und unteren BD-Schlissel verbindet, ist die Beweglichkeit der Zunge eingeschréankt.
Dies verursachte eine Uberextension der Unterkieferprothese und fiihrte zu wunden
Stellen und Schleimhautschmerzen. Die Korrektur der Prothese aufgrund dieser
Problematik fuhrte nach 3 Monaten zur Besserung und geringeren koérperlichen

Schmerzen.

Die Veranderungen in der Summe des OHIP-G49 zeigten flr beide
Herstellungsbedingungen der Prothesen Unterschiede, die geringer als die minimale
wichtige Differenz von 6 Punkten waren. Zusammenfassend lasst sich sagen, dass
sich DD und CD aus Sicht der Teilnehmer nicht signifikant unterscheiden, obwohl die

DD aufgrund der Uberextension mehr kdrperliche Schmerzen verursachen kann.

Dieser Umstand wirkte sich auch auf die klinische Bewertung der
Funktionsrandgestaltung aus, die bei der DD signifikant haufiger Uberextendiert war.
Dadurch wurde auch die Retention der Oberkieferprothese beeintrachtigt. Da diese
Kriterien jedoch korrigierbar sind, konnten keine klinischen Unterschiede bei den

weiteren Nachkontrollen festgestellt werden.

Die Studie von Kattadiyil ist die einzige vergleichbar durchgeftihrte klinische
Studie.l” Im Gegensatz zur vorliegenden Studie erzielten die DD signifikant bessere

Bewertungen fir die Ausdehnung, die Gestaltung, den Sitz, die Stabilitat und die
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Retention. Die Unterschiede zwischen beiden Studien bestehen in den verschiedenen
digitalen Herstellungssystemen (Avadent versus BDS) und darin, dass Kattadiyil et al.
weder die Patienten noch die Untersucher verblindeten. Zudem war die Tragedauer

mit nur 10 Tagen deutlich kirzer.

Fur eine Teststarkenanalyse waren nicht genigend Daten vorhanden. Die
Akquise der 16 Teilnehmer dauerte mehr als 1 Jahr, da viele méglichen Teilnehmer
ausgeschlossen werden mussten oder nicht zur Teilnahme an der Studie motiviert
werden konnten. Fir die Anfertigung und das Einsetzen beider Prothesen sowie die
Nachkontrollen waren mindestens 10 Termine notwendig, eventuelle Korrekturen nach

Eingliederung sind dabei nicht mit eingerechnet.

Die digitale Bearbeitung des Zahnersatzes durch die BDS beinhaltet einige
Kompromisse. Aufgrund der Indikation fir eine neutrale Kieferrelation mussten fast
43% der mdoglichen Teilnehmer ausgeschlossen werden, eine Einschrankung mit
klinischer Relevanz. Allerdings ist diese hohe Zahl von Patienten, die fir das BDS nicht
geeignet waren, nicht reprasentativ. In einer Universitatsklinik werden haufiger
komplexere Patienten mit starken Abweichungen der vertikalen oder horizontalen
Kieferrelation oder stark atrophierten Kieferkhmmen behandelt als in der privaten

Praxis.

Im Laufe der Studie konnte zudem ein Verfahren entwickelt werden, um fir das
BDS geeignete Patienten besser beurteilen zu kénnen. Es ist weniger zielorientierend
nur die BD Keys einzuprobieren und damit die Kieferrelation zu kontrollieren.
Individualisiert man stattdessen die BD Keys vorlaufig mit einem Knet-Silikon, lasst sich
die Kieferrelation genauer beurteilen. Aufgrund der meist vorgeschrittenen Atrophie der

Alveolarfortsatze im anterioren Bereich werden die BD Keys falsch positioniert, wenn
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sie ohne Individualisierung eingesetzt werden. Der obere BD Key kippt durch die
Atrophie nach kranial und aufgrund der Verschlisselung mit dem BD Lock wird der
untere BD Key nach anterior verlagert. Daher wurden moéglicherweise zu Beginn der
Studie mehrere Patienten eingeschlossen die eigentlich eine Progenie aufwiesen und
andere ausgeschlossen, die eine neutrale Kieferrelation gehabt hatten. Mit Hilfe von
Knet-Silikon wurde daher der Oberkiefer BD Key bei der Anprobe nach der Camper
Ebene ausgerichtet, was eine falsche Positionierung des Unterkiefers verhindert.
Inzwischen hat der Hersteller berichtet, dass weitere BD Keys entwickelt werden, die

die Behandlung von Patienten mit retrognather Kieferrelation zulassen.

Wie in anderen Studien berichtet,1”183¢ jst der Zeitaufwand fur die Herstellung
von DD sowohl fur die klinischen als auch fur die technischen Arbeitsschritte deutlich
geringer. Eine geringere Anzahl von Terminen bedeutet auch weniger Fahrten zum
Zahnarzt und weniger Aufwand fir den Patienten, was zu einer besseren Compliance
fihren kann.>17.1836 Dies konnte eine Studie unter Verwendung eines anderen 2-

Termine-Systems (AvaDent System) bestatigen.1”18

Zu den Einschrankungen dieser Studie gehdrten die kleine Stichprobengrolie,
die Beschrankung auf Teilnehmer mit neutraler Kieferrelation und die fehlende
Washout-Phase vor der Versorgung mit dem zweiten Prothesenpaar. Weitere Studien
sollten den Fokus auf diese Einschrdnkungen legen. Zusétzlich wéare es sinnvoll, DD
und CD auf der Basis desselben Meistermodells herzustellen, um den Einfluss
unterschiedlicher Abdriicke zu eliminieren und mehr auf die Herstellungsprozesse zu

fokussieren.
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3.5 Schlussfolgerung

Basierend auf den Ergebnissen dieser klinischen Studie wurden die folgenden

Schlussfolgerungen gezogen:

1. Die digitale oder konventionelle Herstellungsmethode hatten keinen
Einfluss auf den OHIP-G49-Score und auf die klinische Bewertung der

Prothesen.

3. Konventionelle Prothesen bendtigten mehr Zeit fur klinischen

technischen Herstellungsprozesse als digitale Prothesen.

4. Digitale Prothesen verursachten vortubergehend mehr koérperliche

Schmerzen aufgrund von Druckstellen.

5. Aufgrund der Uberextension der Funktionsrander war die Retention
digitaler Prothesen zum Zeitpunkt der Eingliederung schlechter als bei

konventionellen.
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