Aus der Universitatsklinik fur
Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde
Tubingen
Abteilung Poliklinik fuir Zahnarztliche Prothetik und
Propadeutik

RelyX-Unicem als Befestigungsmaterial von
vollkeramischen Restaurationen
im mittelfristigen Verlauf

Inaugural-Dissertation
zur Erlangung des Doktorgrades
der Zahnheilkunde

der Medizinischen Fakultat
der Eberhard Karls Universitat
zu Tubingen

vorgelegt von

Allgower, Andreas

2017



Dekan:

1. Berichterstatter:
2. Berichterstatter:

Tag der Disputation:

Professor Dr. |. B. Autenrieth

Professor Dr. H. Weber
Privatdozent Dr. C. Meller

20.09.2017



Meinen Eltern gewidmet






Inhaltsverzeichnis

I = 1|8 = 1
1.1 HinfUhrung zur Thematik ..., 1
1.2  Herausnehmbarer Zahnersatz, sowie kombiniert festsitzend /

herausnehmbarer Zahnersatz ..., 2
1.3  Festsitzender Zahnersatz und generelle Aspekte der Befestigung........ 3
1.4  Generelle Aspekte zu Restaurationswerkstoffen .................ccccennnniinn. 6

Restaurationen auf Basis von Legierungen .............cccoovvviviiiiiiieeencceeenn, 6

Restaurationen auf Basis von Keramiken.............ccccccciiiiiiiiiiiiiiiiinnnes 7
1.4.1 Indikation Vollkeramischer Restaurationen.............ccccccceeiiiiiiiiiiiiiinnnnnnn. 8
1.5  Befestigungsmaterialien fur festsitzenden Zahnersatz .......................... 9
1.5.1 Anforderungen an ein Befestigungsmaterial.................cccooooiiiiiinnnn. 9
1.5.2 Generelle Einteilung von Befestigungsmaterialien.............ccccccceeeeee. 11
1.5.3 konventionelle Zemente...........oouueiiiiiiiiiieecc e 13
1.5.4 konventionelle Adhasiv-Technik ..., 14
1.5.5 Selbst-adhasive Komposit-Zemente / Hybridzemente......................... 16
1.6 Der Hybridzement: RelyX Unicem im Speziellen...........ccccccccvvvevennnnen. 21
1.6.1 Praktische Aspekte / Gebrauchsanweisung ........cccccccoviiiiiiiiiiiiiinnnn. 21
1.6.2 RelyX Unicem Produktprofil..........cccccoiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeee 22
1.6.3 Klinische BEWEIrtUNG .......ccooiiiiiiiiiie e 23
1.6.4 Befestigung von vollkeramischen Restaurationen ............................... 23
1.7  Zusammenfassende Betrachtung.........cccccccoviiiiiiiiiiiiieee 24
1.8  Ziel und Forschungsfragen der vorliegenden Arbeit ..o 25

2. MATERIAL UND METHODEN ..ot s e 26
2.1 Patienten und Behandlung ..o, 26
2.1.1 Auswahlkriterien in der Datenbank ..............ccoceiiiiiiiiiii 26
2.1.2 Behandlungsstandard zum Befestigungsmaterial RelyX Unicem ........ 27
2.1.3 Benutzte Keramik Systeme ... 28
214 Behandler ... ..o 29
2.2 Nachuntersuchungen und Dokumentation..............ccccccoeiiii. 30
2.2.1 Untersuchungstermine der Patienten ..................cccc, 30



2.2.2 Untersucher der Patienten.............ccoooiiiiiiiiiiiii e 30
2.2.3 Nachuntersuchung der Patienten ..............ccc 30
2.2.4 Dokumentation aus dem Zahnstatus und Hygienebefund ................... 31
2.2.5 Dokumentation unerwunschter Ereignisse und die

Qualitatsbewertung als dokumentiertes Verfahren ..............ccccevveeeeei. 32
2.3  Variablenauswahl zur Beantwortung der Forschungsfragen ............... 37
2.3.1 Auswertung der klinischen Leistungsfahigkeit ............ccccccceeeeiiiiiiininn, 37
2.3.2 Auswahl von Vergleichszahnen (Referenzzahnen) flr parodontale

Parameter.... ... 39
2.3.3 Variablen zur Erfolgsbewertung des Befestigungsmaterials................ 40
2.3.4 Definition von Erfolg, Komplikation und Misserfolg.................cccceeee. 40
2.3.5 Statistische Methoden zur Auswertung der Variablen ......................... 42

Pravalenzen und Haufigkeitsverteilungen im gesamten

Beobachtungszeitraum ... 42

Zeitliches Auftreten und Veranderung von Variablen wahrend der

TrAgEZEIL. ..o 42

3. ERGEBNISSE ... 44

3.1 Zusammensetzung der ausgewerteten Kohorte ....................cccee 44
3.1.1 Berucksichtigte Patienten ... 44
3.1.2 Eingegliederte und beobachtete Restaurationen..............c............... 46
3.2 Beobachtungszeit der Restaurationen............cccccoooooiiiiiiiiiien. 52
3.3 Beobachtete Ereignisse an den Restaurationen und deren

KIasSIfIKAtION .......ceieeeiie e 55
3.3.1 Beobachtet Ereignisse die das Befestigungsmaterial betreffen........... 57

Beobachtete Ereignisse im Einzelnen: ...........cccooooiiiiiiiiiieees 57
3.3.2 Weitere beobachtete Ereignisse an den Restaurationen..................... 59
3.4  Erfolgs-, Komplikation- und Uberlebenszeitanalyse der

Restaurationen ......... oo 61
3.4.1 Komplikationsrate fir Ereignisse die mit dem Befestigungsmaterial

ASSOZIHEIT SING ... 61
Differenzierung nach oxidkeramischer- und silikatkeramischer Basis . 62

Differenzierung nach Restaurationstyp:.........cccccooiiiiiies 63

Vv



3.4.2

Komplikationsraten der Restaurationen unter Berucksichtigung

aller unerwuinschter Ereignisse...........cooovvvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeee 64
3.4.3 Uberlebenszeitschatzung fir die eingegliederten Restaurationen....... 66
3.5 Bewertung der Qualitat der Restaurationen...................ccccc. 68
3.5.1 Qualitat der Kronen...........oooo i 69
3.5.2 Qualitat anderer silikatkeramischer Restaurationen ........................... 74
3.5.3 Qualitat der Brickenpfeiler ... 77
3.6  Aspekte der parodontalen Gesundheit .............cccoooeiiiiiiiiiiiiiieeene 79
3.6.1 Zahnen welche mit Inlays und Teilkronen versorgt wurden ................. 79
3.6.2 Zahne welche mit Kronen versorgt wurden ..............cccoooi. 84
3.6.3 Zahne welche als Bruckenanker dienen............c.oooooiiiiiiiiiiiiniiiiciieennns 86
4. DISKUSSION......cooeiiiiiiieeieereeereerenresssssssssss s sssssssssssss s s s s nssssssssssssssnnnnnnnnnnnns 87
4.1 Vergleichbarkeit der Daten ... 87
4.1.1 Alter und Geschlechterverteilung in der Patientenkohorte................... 87
4.1.2 Vergleichbarkeit der Untersuchungsmethodik ..............ccccoeeiiiiiiiiinns 88
4.1.3 Restaurationen und Beobachtungen der Kohorte...........c....ccooeveiiis 89
4.2  Ereignisse die das Befestigungsmaterial betreffen.............cccccccii 91
4.2.1 Hypersensibilitat ... 91
4.2.2 RetentionSVErIUSTE .....cccoeiieee e 92
4.2.3 Randpassung, Randverfarbung und Sekundarkaries .............cccc......... 94
Randintegritat und -verfarbung der Inlays.............cccooviiiiiiiiiieennee, 95
Randintegritat und -verfarbung von oxidkeramischen Briuckenpfeilern
[0 To N S0 o = o RPN 96
Randintegritat und -verfarbung der silikatkeramischen Kronen. .......... 97
4.2.4 Analyse zu den Untersuchungen der parodontalen Gesundheit.......... 98
4.3 Leistungsfahigkeit der Restaurationen im Vergleich zu
Literaturdaten........ ... 102
4.3.1 Oxidkeramische Bricken .........cccccovvvviiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee 102
4.3.2 Oxidkeramische Kronen ...........ccoeviiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee 103
4.3.3 Silikatkeramische Kronen ...........ccoooiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeee e 103
4.3.4 Silikatkeramische Inlays ... 104

Vi



5.

5.1
5.2

6.

7.

ZUSAMMENFASSUNG......

Beantwortung der Forsch

UNGSTragen...... ...

Reslmee flr die klinische Anwendung..........cccooeeeeviiiiiiiiiiiieceeeeeeeee,

LITERATURVERZEICHNIS

ERKLARUNGEN ZUM EIGENANTEIL .....ccccceeeetreerereresesesaseresseennns

VIi



Abkiirzungsverzeichnis

AE

BEMA
BoP
CDA
CRF
DGPro

FDI
Glz
H202
MDP
MPa
MPS
MW

NEM
PMMA
SAE

SAT
SD
SST
VMK
ZE
ZrO;
ZZMK

Unerwlnschtes Ereignis am Zahnersatz, Zahn oder Zahnfleisch
(adverse event)

Bewertungsmalistab zahnarztlicher Leistungen

Blutung auf Sondieren (Bleeding on Probing)

California Dental Association

Falldokumentation (Case Report Form)

Deutsche Gesellschaft fur Prothetische Zahnmedizin und
Biomaterialien e.V.

Fédération Dentaire Internationale

Glasionomerzement

Wasserstoffperoxid

10-methacryloxydecyl-dihydrogenphosphat, Komposit-Bestandteil
Megapascal (SI-Einheit)

3-methacryloxypropyltrimethoxysilane, Komposit-Bestandteil
Mittelwert

Newton (SI-Einheit)

Nicht-Edelmetall(legierung)

Polymethylmethacrylat

Schweres unerwtlinschtes Ereignis am Zahnersatz, Zahn oder
Zahnfleisch, das i.d.R. zum Verlust der Restauration und/oder des
Zahnes fuhrt (severe adverse event)

Schmelz-Atz-Technik

Standard Abweichung

Sulkussondierungstiefe (in mm)

Vita Metall Keramik

Zahnersatz (hier insbesondere Brlcke, Kronen, Teilkronen, Inlays)
Zirkoniumdioxid

Zentrum fur Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde

VIII






Einleitung

1. Einleitung

1.1 Hinfiihrung zur Thematik

Zahnersatz (ZE) stellt eine Moglichkeit dar, verloren gegangene Zahne
und/oder Zahnhartsubstanz zu ersetzten. Zahnersatz muss im Mund befestigt
werden, damit er seine Funktion erfillen kann und nicht verschluckt oder
aspiriert wird.

Herausnehmbarerer Zahnersatz wird durch Halteelemente befestigt. Dies wird
durch den Einsatz von Klammern oder auch Prazisionshalteelementen
(Teleskope, Geschiebe) erreicht.

Fir festsitzenden Zahnersatz benédtigt man ein Material, welches die
Restauration im Munde sicher und langfristig verankert, ohne dabei den Zahn
oder umliegende Gewebe zu schadigen.

Das Material muss den physikalischen und chemischen Bedingungen in der
Mundhdhle standhalten und darf seine Funktion und Anforderung dadurch nicht
verlieren. Die Einsatzzeit von festsitzendem Zahnersatz liegt in der Regel bei
ca. 8 bis 20 Jahren — teils auch daruber [68, 77, 126-128, 143]. Diese Zeit muss

demzufolge auch das Befestigungsmaterial Gberdauern.

Ein definitives Befestigungsmaterial erfullt zwei wesentliche Zwecke [59]:
e Befestigung des Zahnersatzes im Munde
e Schutz des Restzahns durch Versiegelung des Ubergangs zwischen

Zahnersatz und Zahnhartsubstanz

Bis zur Jahrtausendwende wurde zur Befestigung von Metall- und
Keramikverblendkronen als Standard Zement auf Basis von Zinkoxid-Phosphat

oder Glasionomeren benutzt [27, 29, 114].

Durch Fortschritte in der Adhasivtechnik und insbesondere auch durch die
Anforderungen vollkeramischer Restaurationen kam zunehmend die ,adhasive
Befestigungen® auf [24, 65, 104]. Diese Befestigungsart mittels Schmelz-Atz-
Technik, konditionieren der Klebeflachen und Befestigung mit einem Komposit
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ermdglichte asthetische Ergebnisse und trug sogleich zur Erhohung der
Festigkeit sowie Widerstandfahigkeit der Restaurationen, insbesondere auf
Basis von Silikatkeramik, bei [18, 73].

Allerdings sind adhasive Befestigungen, gegenliber der klassischen
Zementierung, techniksensibel (Verunreinigungen, Wasserkontamination) [40,
139, 140], und dadurch in der Praxis zeit- und kostenaufwendig. Der Erfolg von
Restaurationen kann also bereits durch die Anwendung / den Anwender beim
definitiven Einsetzen limitiert werden [42].

Daher etablierten sich in den letzten Jahren sog. ,Hybridzemente® — Diese
versprechen das klinische Handling eines Zements mit adhasiven
Eigenschaften eines Komposit-basierten Befestigungsmaterials zum Einsetzen
insbesondere von vollkeramischen (metallfreien) Restaurationen [107].

Eines dieser Befestigungsmaterialien ist ,RelyX Unicem® der Firma 3M ESPE
(Seefeld, Deutschland) [1], welches mit der Zunahme von vollkeramischen
Restaurationen seit der Markteinfihrung 2002 in der niedergelassenen Praxis

eine hohe Verbreitung fand.

Die vorliegende Arbeit untersucht und bewertet klinische Beobachtungen an
vollkeramischen Restaurationen, die mit  dem selbst-adhasiven
Kompositzement RelyX Unicem (3M Espe) eingesetzt wurden, um dessen

Leistungsfahigkeit im mittelfristigen Verlauf darzustellen.

1.2 Herausnehmbarer Zahnersatz, sowie kombiniert festsitzend /
herausnehmbarer Zahnersatz

Als herausnehmbarer Zahnersatz sind Prothesen, die sich problemlos
herausnehmen lassen, definiert. Man unterscheidet hier weiter in
Totalprothesen und Teilprothesen. Die Befestigung dieses Zahnersatzes
gewahrleisten Halteelemente. Ein Befestigungsmaterial ist bei dieser Art von
Zahnersatz deswegen nicht ndtig. Herausnehmbarer Zahnersatz ist fur die
vorliegende Arbeit nicht relevant. Der kombiniert festsitzend / herausnehmbarer
Zahnersatz besteht aus einem oder mehreren festsitzenden Teilen (so

genannte Retentionsanker) sowie einer herausnehmbareren Prothese, die an
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dem Retentionsanker ohne Befestigungsmaterial verankert ist. Durch den
herausnehmbaren Anteil ist auch ein kombiniert festsitzend / herausnehmbarer

Zahnersatz fur die vorliegende Arbeit nicht relevant.

1.3 Festsitzender Zahnersatz und generelle Aspekte der Befestigung

Festsitzender Zahnersatz wird anhand einer Abformung und eines Modells
(digital oder analog) gefertigt. Man spricht daher auch von indirekten

Restaurationen®.

Als festsitzenden Zahnersatz bezeichnet man vornehmlich Bricken. Bricken
ersetzten fehlende Zahne indem die an die Lucke angrenzenden Zahne als
Befestigungsanker herangezogen werden. So kénnen in der Regel durch zwei
oder mehr ,Anker” ein oder mehrere Zahne ersetzt werden. Hierbei sind die
ersetzten Zahne (Bruckenglieder) mit den Ankern (Bruckenpfeilern) fest
verbunden. Die Bruckenpfeiler selbst stellen eine Befestigung des
Brickengerusts (Glieder und Pfeiler) an den natirlichen Zahnen dar.

Daruber hinaus subsumiert man unter Zahnersatz auch Restaurationen die
verloren gegangene Zahnhartsubstanz ersetzen. Dazu zahlen: Kronen,
Teilkronen, Onlays und Inlays.

Kronen ersetzten zirkular die Zahnform indem der restliche Zahn komplett mit
einem Werkstoff (z.B. Metall, Oxid- oder Silikatkeramik) wieder hergestellt wird.
Teilkronen konnen eingesetzt werden, wenn die verlorene Zahnhartsubstanz es
nicht notwendig macht den gesamten Zahn bis zum Zahnhals zu ersetzen /
restaurieren. Onlays ersetzten kaukrafttragende Hocker, wahrend Inlays nur

Teile der Kau- und Approximalflache eines Zahnes ersetzten.

All diese Versorgungen sind nicht herausnehmbar und muissen gegen
unbeabsichtigtes herausfallen bzw. lockern gesichert werden. Dies erreicht man

durch die Verwendung eines Befestigungsmaterials.
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Erster Zweck:
Langfristige Befestigung von Zahnersatz auf der Zahnhartsubstanz stabil gegen

Abzug und Rotation.

Da dieses Material selbst etwas Platz bendtigt entsteht ein geringer Spalt
zwischen Restauration und Zahn. Dieser fuhrt am  Abschluss

(Restaurationsrand) zu einem so genannten Randspalt (s. Abbildung 1).

Die Grolle des Randspalts ist aber klinisch auch durch die geometrische
Formgebung der Zahnhartsubtanz am spateren Restaurationsrand bestimmt.
Die Gestaltung der sogenannten Praparationsgrenze hat Einfluss auf die

Fertigung des Zahnersatzes und damit auch den Randspalt [2, 90].

Der Randspalt soll zwischen 50-150 pm betragen, dies wird klinisch als
akzeptabel angesehen [84, 116] und ist fertigungstechnisch auch erreichbar [6,
49].

Da dieser Randspalt nicht zu vermeiden ist, sollte der Spalt eine einheitliche,
moglichst geringe, geometrische Passung aufweisen und langfristig durch das

Befestigungsmaterial versiegelt werden.

Zweiter Zweck:
Langfristige  Versiegelung des Ubergangs zwischen Zahnersatz und

Zahnhartsubstanz.
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Abbildung 1: Schema eines Zahnes mit Geriistbasierter keramisch vollverblendeter
Krone — Schnitt in oro-vestibularer Richtung — Dargestellt sind:
1. Keramik Verblendung 2. Gerlst 3. Zementspalt 4. Praparierter Zahn
5. Zahnnerv (Pulpa) 6. Zahnfleisch (Gingiva propria) 7. Randspalt (hier: in
paragingivaler Lage) zwischen Praparationsgrenze (unten) und Restauration
(Gerust, oben)

|_‘ Zahnersatz
® ¢ ¢ ® ®

e 6O 6 o ® o o
Zahn

Befestigungsmaterial

Abbildung 2: Schema des Zementspalts
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Werden beide Zwecke erflllt bestehen weiter die Anforderungen, dass das
Befestigungsmaterial (s. Kapitel 1.5.1, Seite 9):
e den Zahn selbst nicht schadigt (z.B. durch Saure), sondern bestenfalls
schutzt (z.B. durch Fluoride)
e das Restaurationsmaterial nicht verandert (z.B. durch Korrosion)

e das Restaurationsmaterial unterstitzt (z.B. durch einen festen Verbund)

1.4 Generelle Aspekte zu Restaurationswerkstoffen

Als Restaurations-Werkstoffe fur definitive indirekte Restaurationen kommen
zwei Hauptgruppen zum Einsatz:
a) Restaurationen auf Basis von metallischen Werkstoffen (Legierungen)

b) Restaurationen auf Basis von mineralischen Werkstoffen (Keramiken)

Restaurationen auf Basis von Legierungen

Die verwendeten Legierungen konnen Edelmetalle (insb. Gold, Platin, Silber)
enthalten oder ohne Edelmetalle (insb. Chrom, Cobalt, Molybdan) legiert sein.
Edelmetall-Legierungen kommen vornehmlich bei Inlays, Kronen und Bricken
zum Einsatz. Nicht-Edelmetall Legierungen (NEM-Legierung) vornehmlich fur
Kronen und weitspannige Brlucken. Legierungen bieten die Moglichkeit die
Restaurationen keramisch zu verblenden. Da die Legierungen immer eine
metallische Farbe aufweisen und opak sind, ist es schwierig einen naturlichen
Zahn in der gesamten Asthetik nachzuahmen.

Restaurationen auf Basis von Legierungen wurden und werden in der Regel mit
konventionellen Zementen (s. Kapitel 1.5.3, Seite 13) befestigt [76, 126, 131].
Eine Sonderform stellt die sogenannte ,Adhasivprothetik“ dar, in der - meist
NEM-Legierungen - nach Konditionierung (Rocatec-Verfahren [47]) mittels
Adhasiven mit der Zahnhartsubstanz verklebt werden (s. Kapitel 1.5.4, Seite
14). Diese Form ermdglicht einen minimalinvasiven Zahnersatz: die
Klebebricke [66, 106].
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Restaurationen auf Basis von Keramiken

Metallfreie Restaurationen werden aus Keramiken bzw. mineralischen
Materialien gefertigt [31, 53]. Diese Werkstoffe lassen sich in zwei Gruppen
einteilen: Silikatkeramiken und Oxidkeramiken (s. Abbildung 3) [67].

— Silikatkeramik — Oxidkeramik
—> Feldspatkeramik —> Glasinfiltration
—> Glaskeramik —> Dichtsinterung
-> Lithiumdisilikat -> HIP

Abbildung 3: libergeordnete Einteilung der Keramiken und weitere Untergruppen

Silikatkeramiken eignen sich hervorragend flr asthetische Restaurationen, da
sie eine gute Lichttransmission aufweisen. Nachteilig ist allerdings die
Festigkeit: Feldspatkeramiken sind farblich brillant, allerdings liegt deren
Biegefestigkeit bei ca. 120-180 MPa. Glaskeramiken sind mit ca. 200-300 MPa
fester [117]. Lithiumdisilikat und zirkonverstarkte Lithiumsilikat-Keramiken
zeichnet mit 350 bis 450 MPa derzeit, bei guten optischen Eigenschaften
(Transluzenz, Farbe), die hochste Festigkeit unter den Silikatkeramiken aus [34,
124].

Oxidkeramiken sind hochfest und basieren auf Aluminiumoxid (Al,O3) oder
Zirkonoxid (ZrO). Heute haben sich durch die hohere Biegefestigkeit von ca.
1.000 MPa [54] Zirkonoxid-Keramiken am Markt durchgesetzt [86]. Allerdings
weisen alle Oxidkeramiken eine opake, leicht weilliche Farbe auf. Deshalb
werden diese meist zusatzlich mit Feldspatkeramiken verblendet.
Oxidkeramiken dienen daher im Wesentlichen zur Herstellung des Gerusts
einer Restauration, welches mit Feldspatkeramiken verblendet wird. Letztere
sind allerdings wieder anfallig flir Frakturen und Versagen - das sog.
,Chipping“. Dies sind Abplatzungen der Verblendkeramik, die insbesondere bei
oxidkeramisch-basierten Bricken und auch Kronen beobachtet werden [50,
108].
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Aus diesen allgemeinen Eigenschaften leiten sich die Indikationen der

Werkstoffe fur die einzelnen Restaurationen ab [79].

1.4.1 Indikation Vollkeramischer Restaurationen
Die Indikation vollkeramischer Restaurationen ist fur Deutschland in der
wissenschaftlichen Mitteilung der DGPro sowie der S3-Leitlinie zu

Vollkeramischen Kronen und Briicken festgelegt [79, 85].

Vollkeramische Restaurationen konnen mittlerweile fur alle Defekte des
Einzelzahns eingesetzt werden, sofern die Praparation und das gewahlte
Restaurationsmaterial die spatere Befestigung (s. Kapitel 1.5, Seite 9) zulasst.
Dies betrifft im Speziellen die Silikatkeramiken mit geringer Festigkeit, welche
eine adhasive Befestigung bendtigen [41, 52, 73].

Im Zusammenhang mit der adhasiven Befestigung stellt die vollkeramische
Restauration einen wesentlichen Vorteil dar:

Die Praparation kann - insbesondere bei Einzelzahnversorgungen -
defektorientiert erfolgen und somit gesunde Zahnsubstanz schonen [33, 70, 81].
Auch sehr dinne Hocker kdnnen durch den spateren adhasiven Verbund von
Zahn und Restauration dadurch langfristig stabilisiert werden. Die Praparation
richtet sich also nach Material und Fertigungstechnologie (Pressen, CAD/CAM-
Schleifen, Schichten) [11].

Bei Restaurationen auf Basis von Oxidkeramiken steht vielmehr die Idee eines
zahnfarbenen Restaurationsmaterials im Vordergrund — Die Praparation und
Retentionsform ist hier vergleichbar zu metallkeramischen Kronen und Briicken,
auch wenn den Anforderungen der CAD/CAM Fertigung durch zumindest

abgerundete Kanten und Ubergénge Genlige geleistet werden muss [6].
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1.5 Befestigungsmaterialien fir festsitzenden Zahnersatz

1.5.1

Anforderungen an ein Befestigungsmaterial

Ein modernes Befestigungsmaterial sollte die restliche Zahnsubstanz nicht

schadigen, einfach in der Anwendung sein und einen guten Randschluss sowie

den Schutz der Zahnhartsubstanz gewahrleisten [24].

Dabei

muss das Befestigungsmaterial langfristig eine Verkeilung oder

Verklebung von Zahnhartsubstanz und Restaurationsmaterial ermoglichen [27,

93].

Das am Randspalt (s. Kapitel 1.3, Seite 3 und Abbildung 1, Seite 5) freiliegende

und die Zahnhartsubstanz bedeckende Befestigungsmaterial sollte:

pH-neutral sein

wasserunloslich sein

temperaturbestandig etwa zwischen -10 bis 50°C sein

geringe Schichtdicke ermdglichen

geringe Alterungstendenz (Temperaturwechsel, Lasteinleitung etc.)
haben

bakteriendicht (bestenfalls bakterizid) sein

wahrend und nach dem Abbinden biokompatibel sein

druckfest sein

fur die Verwendung im sichtbaren Bereich optisch unauffallig sein

(bestenfalls zahnfarben)

am Randspalt besteht die Gefahr, dass das Befestigungsmaterial
mechanisch belastet ausbricht,
chemisch aufgeldst oder

chemo-mechanisch reduziert wird.



Einleitung

Entstehen sogenannte Randspalte, konnen diese von Bakterien besiedelt
werden. Es entsteht ein Biofilm, der fur MundhygienemalRnahmen (Entfernung
des Biofilms) durch die geometrische Form unzuganglich ist. In diesem Fall
spricht man von einem ,Microleakage®, welches klinisch mittel- bis langfristig mit
Karies an der Zahnhartsubstanz und / oder Retentionsverlust des Zahnersatzes
einhergeht [136, 137].

Daneben sind aber auch praktische Aspekte des Einsetzens beruhrt. Dazu
zahlen die Verarbeitungszeit, die Abbindezeit sowie die Entfernung von
uberschussigem  Befestigungsmaterial (vom Zahn, sowie aus der
Zahnfleischtasche) [24, 58, 59]. Zusatzlich konnen asthetische Eigenschaften
(Auswahl an Farben), die Haltbarkeit und Lagerbedingungen sowie die Kosten

eines Befestigungsmaterials in der Praxis eine Rolle spielen.
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1.5.2 Generelle Einteilung von Befestigungsmaterialien

Befestigungsmaterialien lassen sich auf vier verschiedene Arten einteilen [75]:

1. basierend auf dem Material (nach [20])

a.
b.
C.
d.

e.

Zinkphosphat
Zink-Silikophosphat
Zinkoxid Eugenol
Glasionomer

Kunststoff/ Komposit

2. basierend auf dem Verbundtyp (nach [91]

a.
b.
C.
d.

e.

Phosphat
Phenolat
Polycarboxylat
Kunststoff

kunststoffmodifiziertes Glasionomer

3. basierend auf Wissensstand und Erfahrung in der Anwendung (nach

[29])

a.
b.

konventionell

zeitgeman

4. basierend auf dem Prinzip der Reaktion (nach [145])

a.
b.

Saure-Base Reaktion

Polymerisationsreaktion

Tabelle 1 liefert einen Uberblick zu den Eigenschaften der voran genannten

Befestigungsmaterialien.
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Tabelle 1 Ubersicht zu Eigenschaften der Befestigungsmaterialien (nach [21] und [75])
Aushiirte- F iakeit (MP Loslichkeit .
Befestigungs- i estigkeit (MPa) (Gewichts% Elastizitats- Verbindung mit Uberschuss- Loslich-
zei
Material nach 24 modul (GPa) | Zahnhartsubstanz entfernung keit
(Minuten) Druck Zug Stunden)
Zinkoxid-Phosphat
5-9 96-133 3.1-4.5 0.2 max 13 keine einfach -
Zement
Zinkoxid
Polycarboxylat 7-9 57-99 3.6-6.3 0.06 5-6 etwas befriedigend -
Zement
Glasionomer . .
6-8 93-226 | 4.2-5.3 1 7-8 chemisch genugend +
Zement
Kunststoff
modifizierter 5-6 85-126 13-24 0.4-0.7 25-78 chemisch schwierig +
Glasionomerzement
Kunststoff 4+ 180-265 | 34-37 0.05 4-6 mikro mechanisch sehr schwierig -
Adhasive Kunststoffe mikro mechanisch/
] - 52-224 37-41 - 1.2-10.7 ] sehr schwierig -
(Komposite) chemisch
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Folgt man der dritten Einteilung von Donovan und Cho 1999 [29], so konnte
man heute als ,konventionell” die Befestigung mittels Zementen und Adhasiven
bezeichnen, und als ,zeitgemal® die Hybridzemente.

Unter Hybridzementen versteht man die Kombination eines

kunststoffmodifizierten Zements mit adhasiven Eigenschaften [107].

1.5.3 konventionelle Zemente

Lange Zeit konnte festsitzender Zahnersatz nur durch Verklemmung befestigt
werden. Der Hauptvertreter konventioneller Zement ist seit iber 100 Jahren der
Zinkoxidphosphat Zement [4]. Noch bis in die 1970er Jahre war das Versagen
der Zementierung die zweithaufigste Ursache flir das Scheitern von Kronen und
Brucken [126]. Mitte der achtziger Jahre ruckte die Zementierung an die dritte
Stelle mit dem Auftreten nach durchschnittlich ca. sechs Jahren Tragezeit des
Zahnersatzes [143].

Die Grenzen des konventionellen Zementierens sind jedoch dann erreicht,
wenn:

e Die Retentionsform des Praparationsdesigns keine ausreichende
Verkeilung erlaubt (Praparationswinkel tUber 12°, konische oder nicht
zirkulare Fassung)

e Das eingesetzte Restaurationsmaterial eine chemo-mechanische
Retention zum Befestigungsmaterial bendtigt, um nicht kurz / mittelfristig

zu versagen (Fraktur)

Beide Grenzen betreffen insbesondere die minimalinvasive Prothetik mit
keramischen Materialen — namentlich Adhasivbricken, Veneers und
Einzelzahnversorgungen aus Silikatkeramik [65, 71, 73, 81]. (s. Kap. 1.5.1,
Seite 9)
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1.5.4 konventionelle Adhasiv-Technik

Die Befestigung mittels Adhasivtechnik erfordert eine Konditionierung der
Zahnoberflache wie auch des Restaurationsmaterials. Zusatzlich bendétigt man
ein Komposit zum Ausfiillen des ,Zementspalts” im Sinne einer Klebefuge.

Das Befestigungskomposit bindet chemisch an die konditionierten Oberflachen.
Das Produkt Panavia der Firma Kuraray (Hattersheim am Main, Deutschland)
war das erste kommerziell erhaltliche adhasive Befestigungssystem flr
Zahnersatz [76, 135]. In den letzten zwei Jahrzehnten folgten diesem weitere
Systeme, wie etwa Variolink und Multilink (beide Fa. lvoclar Vivadent AG,

Schaan, Furstentum Liechtenstein).

Die Systeme unterscheiden sich heute hauptsachlich in der chemischen
Zusammensetzung der zur Konditionierung verwendeten Primer und Adhasive

[65, 78]. Einschlagig sind hier die Verbindungen:

e MDP = 10-methacryloxydecyl-dihydrogenphosphat und
e MPS = 3-methacryloxypropyltrimethoxysilane

Als Befestigungskomposit kann ein jedes mit diesen Inhaltsstoffen kompatibles

Material verwendet werden.

Konditionierung des Zahnes:

Nach Schmelz-Atz-Technik erfolgt der Auftrag eines Primers und / oder
Adhasiv-Systems unter absolut trockenen Bedingungen.

Konditionierung der Restauration:

Oxidkeramik wird mit Aluminiumoxid 50 ym KorngréfRe und 0.25 MPa gestrahlt.
Danach folgt der Auftrag eines Primers auf Basis von MDP oder MPS [65].
Silikatkeramik wird je nach Materialart mittels Flusssaure (HF, 10%) fir 20 bis
60 Sekunden geatzt, abgewaschen, getrocknet und mit einem Primer (meist ein
Silan) versehen [38, 51, 80, 134].

Metalle kbnnen mittels Silikatisierung und Silanisierung fir einen Verbund mit
Kunststoffen konditioniert werden [47, 88].
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Befestigungskomposit einbringen:

Das Befestigungskomposit kann licht- und / oder selbsthartend sein (light cure,
dual cure, auto cure). In der Regel wird es angemischt (Paste/Paste oder in
Automischkanilen) und als dunner Film in die Lumina der konditionierten
Restauration eingebracht. Die Restauration wird dann auf den konditionierten
Zahn aufgesetzt (eingesetzt). Vor / nach Aushértung werden die Uberschiisse
des Komposits entfernt, sodass der Randspalt eine einwandfreie Klebefuge

darstellt.

Problematisch ist allerdings die Alterung der Komposite und damit die
Schwachung des adhasiven Verbunds [103, 129, 141], insbesondere durch

Temperaturwechsel, Wasseraufnahme und mechanische Belastung.

Jedoch ist die  eigentliche Leistungsfahigkeit ~ der  adhasiven
Befestigungssysteme nicht nur durch die im Labor ermittelten Einflussfaktoren

begrenzt.

Denn, wie in den Ausfuhrungen ersichtlich, sind eine Reihe von Schritten
notwendig, die konsekutiv und unter den genannten Bedingungen (insb. der
Trockenlegung) durchzufihren sind, um die Laborergebnisse ,in-vivo“ zu
reproduzieren.

Dies ist jedoch durch die ,Technik-sensitivitat® des Adhasivsystems begrenzt

und bereits als problematisch beschrieben worden [40, 42, 139, 140].

Deshalb lag die Entwicklung eines Hybridmaterials, welches adhasive
Eigenschaften mit der Einfachheit eines Zements kombiniert nahe. Der Bedarf
wuchs mit der Verbreitung der Vollkeramik Ende der 1990er Jahre und flhrte

zur Entwicklung der selbst-adhasiven Komposit-Zemente.
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1.5.5 Selbst-adhasive Komposit-Zemente / Hybridzemente

,Jm ohne Vorbehandlung der Zahnoberflache ein Einsetzen vergleichbar zum
Vorgehen von Zinkoxidphosphat-Zement oder Polycarboxylat-Zement zu
gewahrleisten, darf nur ein klinischer Schritt notwendig sein.

Wird die Schmierschicht auf der Zahnoberflache durch Atzung nicht entfernt, ist
auch keine postoperative Sensitivitat zu erwarten.

Dartber hinaus versprechen Hersteller, dass ihre selbst-adhasiven Systeme in
geringem Male flussigkeits- / feuchtigkeitstolerant sind und vergleichbar zu
Glasionomer-Zementen Fluorid-lonen freisetzen. Gleichzeitig sollte erwartet
werden, dass neben guter Asthetik auch die mechanischen Eigenschaften und
Dimensionsstabilitat (Fallung/Schrumpfung) sowie die mikromechanische
Addition eines adhasiven Systems gegeben ist. Sind diese Punkte erflllt, kann
man von einem ,selbst-adhasivem Zement® sprechen, welcher die Anwendung

in voller Breite der Restaurationsarten erlaubt.

Der erste in den Markt eingeflihrte selbst-adhasive Zement RelyX Unicem (3M
Espe) ist bisher am besten in Laborversuchen untersucht. Der Hersteller hat
dies in seinen Produktbroschiren ausfuhrlich dargestellt. Es ist davon
auszugehen, dass Konkurrenzprodukte ahnliche Eigenschaften / Reaktionen

aufweisen:

Grundsatzlich funktionieren diese Befestigungsmaterialien Uber multifunktionale
Monomere mit Phosphorsaure-Gruppen die gleichzeitig Schmelz und Dentin
demineralisieren und infiltrieren. Die Abbindereaktion ist eine Polymerisation.
Sie wird durch Anmischen und / oder auch durch Licht initiiert bzw. angetrieben.
Die Beimengung von Glasionomeren ermoglicht die Neutralisation der
Phosphorsaureanteile und bewirkt einen pH-Anstieg von 1 auf 6 durch Reaktion
von Phosphorsauregruppen mit alkalischen Fullern. Das dabei freigesetzte
Wasser tragt zur initialen Hydrophilie des Zements bei und erklart die
Feuchtigkeitstoleranz. Durch weitere Reaktion des Wassers mit funktionellen

Sauregruppen und Fllistoffen ergibt sich letztlich eine hydrophobe Matrix. Die
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mikromechanische Retention und chemische Verbindung beruht auf den

Monomergruppen mit Hydroxylapatit.“ [107]

Unterschiede zwischen den am Markt befindlichen selbst-adhdsiven Zementen
finden sich in Tabelle 2. Es bleibt hervorzuheben, dass alle Materialien
dualhartend (Licht- und autopolymerisierend) sind. Die Bandbreite der mit
einem semiadhasiven Kompositzement einsetzbaren Restaurationen findet sich

in Tabelle 3 (Seite 24), und deckt bis auf Veneers alle Indikationen ab.

17



Einleitung

Tabelle 2 Ubersicht Uber alternative Produkte zu RelyX — Stand 17.08.2016
Produktname | Art (Herstellerangabe) Indikation (Herstellerangabe) Hersteller
) Definitive Befestigung von Inlays, Onlays, Kronen, Briicken
dualhartendes, . ) .
o (keine Marylandbriicken) aus Keramik, VOCO GmbH
selbstadhasives
Bifix SE Zirkoniumdioxid, Compositen und Metall Anton-Flettner-StralRe 1-3
Befestigungssystem L . .
Definitive Befestigung von Metall-, Keramik-, 27472 Cuxhaven
auf Composite Basis
Zirkoniumdioxid- und faserverstarkten Stiften
Definitive Befestigung von Keramik-, Kunststoff- und
dual-hartender, GC GERMANY GmbH
G-CEM o _ Metallbasierten Inlays, Onlays, Kronen und Bricken sowie .
_ selbstadhasiver Composite- o ) _ Seifgrundstr.2
LinkAce . von konfektionierten Stiften aus Metall und Keramik,
Befestigungszement _ _ 61348 Bad Homburg
Glasfaserstiften und gegossenen Stift-und Stumpfaufbauten
Zementieren von metallischen und metallkeramischen
Kronen und Briicken; Zementieren von metallischen,
keramischen, und Komposit- Inlays und Onlays;
Zementieren von Metall-, Titan- und Glasfaser-Wurzelstiften;
. ) : . . . Heraeus Kulzer GmbH
iCem Self dualhartendes All-in-One Befestigen von Nylon-Material zur Schienung gelockerter o I
riner We
Adhesive Befestigungskomposit Zahne; Befestigung von vollkeramischen Kronen und 9

Brucken die mit dem CEREC System gefertigt wurden;
Befestigung von Kronen und Briicken aus verstarkten

Keramiken (z.B. Zirkonoxid)

63450 Hanau
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Produktname

Art (Herstellerangabe)

Indikation (Herstellerangabe)

Hersteller

Maxcem Elite

selbstatzender,
selbstadhasiver
dualhartender

Kompositzement

Front- und Seitenzahnkeramiken, Veneers, VMK und

Metallrestaurationen, sowie CAD/CAM-Materialien

KERR GMBH
Murgstrasse 1/14
76437 Rastatt

PANAVIA™ SA

Cement Plus

selbstadhasiver Komposit-

Zement

Befestigung von Kronen, Bricken, Inlays und Onlays;
Befestigung von prothetischen Restaurationen auf
Implantat-Abutments und Gerusten; Befestigung von
Adhasivbrucken und Schienen; Befestigung von Stumpfen
und Stiften

Kuraray Europe GmbH
Philipp-Reis-Str. 4
65795 Hattersheim am

Main

PermaCem 2.0

selbstadhasiver und
dualhartender Composite

Befestigungszement

Permanente Befestigung von Inlays, Onlays, Kronen,
Bricken und Wurzelstiften aus Metall- und Metalllegierungen
(Edel- und Nichtedelmetall), Metallkeramiken und
Compositen, Vollkeramiken wie Zirkoniumoxid,
Aluminiumoxid und allen Arten von Silikatkeramiken (z. B.
Lithiumdisilikat, Feldspat) und faserverstarkten Compositen
(Wurzelstifte)

Permanente Befestigung von Kronen und Bricken auf

Implantat-Abutments aus Titan oder Zirkon

DMG

Chemisch-
Pharmazeutische
Fabrik GmbH
Elbgaustrasse 248
22547 Hamburg
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Produktname | Art (Herstellerangabe) Indikation (Herstellerangabe) Hersteller

DENTSPLY DETREY
L Befestigung von Keramik-, Komposit- und Metallbasierten GmbH
SmartCem 2 selbstadhasiver Zement } )
Inlays, Onlays und Kronen, Briicken und Stiften De-Trey-Str. 1
78467 Konstanz
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1.6 Der Hybridzement: RelyX Unicem im Speziellen

Die Firma 3M Espe fuhrte im Jahr 2002 das Material RelyX Unicem (3M Espe)
in den Markt ein. Anliegen war es die Vorteile konventioneller Zemente
(Zinkoxidphosphat, Glasionomer) sowie eines adhasiven Verbunds in einem
Produkt zu vereinen.

Dazu entwickelte die Firma einen dualhartenden, selbstadhasiven Komposit
Befestigungszement, bestehend aus bifunktionellen (Meth-)Acrylaten. Der
Anteil anorganischer Fullkorper betragt ca. 72 Gewichtsprozent, die Korngrélie
(D 90%) liegt bei <9,5 um [1].

Ohne Vorbehandlung soll die adhasive Befestigung - vergleichbar zur
Anwendung eines Zements - in nur einem Schritt gelingen. Diese starke

Vereinfachung reduziert techniksensibel Schritte [39].

1.6.1 Praktische Aspekte / Gebrauchsanweisung

Der Hersteller gibt in seiner Gebrauchsanweisung an, dass beim provisorischen
Zementieren Produkte verwendet werden sollen, welche eugenolfrei sind, um
den Polymerisationsprozess von RelyX Unicem (3M Espe) nicht zu inhibieren.
Ebenso soll auf die Verwendung von H;O, verzichtet werden, da dies die
Haftfestigkeit und Aushartereaktion beeintrachtigen kann.

Vor der endgultigen Zementierung soll der praparierte Zahn mit Bimssteinpaste
gereinigt werden. Der Smear-layer soll allerdings nicht entfernt und die
Zahnhartsubstanz nicht Ubertrocknet werden, da sonst vermehrt postoperative
Sensivitaten entstehen konnen.

Die Auslieferung erfolgt in Applikationskapseln fur die Standard Mischgerate
(RotoMix bzw. CapMix, (beide Fa. 3M Espe GmbH, Seefeld, Deutschland)).

Die Restauration muss nach Herstellerangaben vorbehandelt werden.
Aktivierung der Kapsel:
Der Aplicap Aktivator (Fa. 3M Espe GmbH, Seefeld, Deutschland) wird dazu auf

eine stabile Arbeitsflache gestellt und die Aplicap Kapsel in den Aplicap

Aktivator (3M Espe) eingesetzt. Dann ist der Aktivatorhebel kraftig und bis zum
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Anschlag hinunter zudricken und 2-4 Sekunden gedruckt zu halten. Danach ist
die Kapsel in dem Hochfrequenzmischgerat oder im Rotationsmischgerat zu
mischen. Die Zeit von 15 Sekunden gilt fir das Hochfrequenzmischgerat und im
Rotationsmischgerat sollten 10 Sekunden nicht unterschritten werden. Ein
Unterschreiten der angegebenen Zeiten ist zu vermeiden (ungenligendes
Ausharten), langeres Mischen fuhrt zu einer geringfigigen Beschleunigung der
Abbindung.

Die Kapsel ist dann in den Aplicap Applier (Fa. 3M Espe GmbH, Seefeld,
Deutschland) einzulegen und die Duse bis zum Anschlag zu 6ffnen. Wahrend
der Applikation und der Abbindephase ist das Arbeitsfeld vor Kontamination

(Wasser, Blut, Speichel und Sulkusflissigkeit) zu schitzen.

Ausarbeitung:

Zementuberschusse lassen sich am besten nach kurzem Belichten (2
Sekunden) wegsprengen. Man kann auch zwei Minuten nach Mischbeginn die
,Gel-Phase* abwarten, um dann die Uberstidnde mit einem Scaler zu entfernen.
Noch verbleibende Unebenheiten kbnnen dann mit zahnarztlich rotierenden

Instrumenten ausgearbeitet und poliert werden.

1.6.2 RelyX Unicem Produktprofil

RelyX Unicem (3M Espe) wurde seit Markteinfihrung in vielfaltiger Hinsicht
wissenschaftlich (hauptsachlich in vitro) untersucht. Wesentliches Augenmerk
wurde auf die Adhasion zu Schmelz und Dentin gelegt, [10, 25, 55, 57, 98, 146]
sowie die Adhasion zu Restaurationsmaterialien — insbesondere Vollkeramik
[82, 89, 100]. Daruber hinaus wurde der Randspalt [12], das Microleakage, [12,
115, 137] die mechanischen Eigenschaften, [74, 99], die Biokompatibilitat [26]
und die Fluoridabgabe beurteilt.
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1.6.3 Klinische Bewertung

Die klinische Bewertung der Leistungsfahigkeit ist zum Datum der Durchfuhrung
der vorliegenden Studie (Ende 2012) jedoch noch gering. So sind
Praxisberichte zum Umgang mit den Materialien zu finden [17].

Die klinischen Studien beim Einsatz mit vollkeramischen Restaurationen

berichten Uber kurze Zeitrdume und nur ausgewahlte Indikationen [95, 96, 109]

1.6.4 Befestigung von vollkeramischen Restaurationen

Geht man von den Eigenschaften und  Moglichkeiten  eines
Befestigungsmaterials aus, muss man sich zwischen den vier moglichen
Klassen und deren besonderen Eigenschaften entscheiden (s. Kapitel 1.5.2,
Seite 11) um eine vollkeramische Restauration einzusetzen [27]. Dies fuhrt
allerdings dazu, dass die korrekte klinische Auswahl - trotz vielfaltiger

Studienergebnisse - schwierig bzw. unklar ist [114].

Deshalb bietet es sich an fur die zwei Werkstoffgruppen des vollkeramischen
Zahnersatzes (s. Kapitel 1.4.1, Seite 8) Befestigungsmaterialien bzw.

Befestigungsmodi zu unterscheiden.

Grundsatzlich bestimmt die Biegefestigkeit der Keramiken die zu verwendende
Befestigungsvariante [67, 85]:
e Hochfeste Keramiken mit einer Biegefestigkeit = 350 MPa kdnnen
sowohl konventionell zementiert wie auch adhasiv befestigt werden.
o Keramiken mit einer Biegefestigkeit < 350 MPa (Silikatkeramiken) sollten

ausschlieBlich adhasiv befestigt werden [14, 138].
Zusatzlich geben die Hersteller von Vollkeramiksystemen in der Regel an

welche Befestigungsmodi fur die jeweiligen Restaurationsarten mdglich und

empfohlen bzw. zugelassen sind.
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Tabelle 3 Moglichkeiten der Befestigung nach Materialklassen/ Indikation im Uberblick:
++ = Beste Variante + = Mdgliche Variante - = nicht moglich ( )=fraglich

Konventionell Adhasiv
Material der Restauration ,»Hybrid“
(Zement) (Composite)

Legierung
VMK (Metall-Keramik)
Oxidkeramiken +/

+ ++
(Einzelzahn, Brucke) (++)
Lithiumdisilikatkeramik

+ + + [ (++)
(Einzelzahn, Bricke)
Lithium-Silikatkeramik ~ mit

+ + +
Zirkonanteil
Silikatkeramik (Einzelzahn) - (+) ++
Silikatkeramische Veneers - - ++

1.7 Zusammenfassende Betrachtung

Der Einsatz eines Hybridzementes mit adhasiven Eigenschaften verspricht in
der Versorgung von Zahnen mit vollkeramischen Restaurationen vielfaltige
Einsatzmaoglichkeiten in der Kombination von Materialien und Restaurationstyp.
Grundsatzlich konnte ein Hybridzement, wie RelyX Unicem (3M Espe), fur alle

indirekten Restaurationen eingesetzt werden.

Bei oxidkeramisch-basierten Restaurationen ist jedoch fraglich, ob
vergleichsweise weniger Komplikationen auftreten als dies fur die

konventionelle Befestigung berichtet ist.
Bei der Befestigung von Silikatkeramiken ist fraglich, ob die adhasive

Kompetenz des Hybridzements ausreichend ist, um nicht zu einer hdheren Rate

von Komplikationen bei den Restaurationen (Ldsen, Frakturen) zu flhren.

24



Einleitung

Der Kklinische Einsatz bei vollkeramischen Restaurationen beider

Materialklassen (Oxid- und Silikatkeramik) sowie verschiedener Indikationen

(Bruicken, Kronen, Teilkronen, Inlays) im Setting nur eines Anwenders (im Sinne
einer Klinik) ist in der Literatur bis dato nicht beschrieben.

1.8 Ziel und Forschungsfragen der vorliegenden Arbeit

Ziel ist es, die klinische Leistungsfahigkeit des Befestigungsmaterials RelyX
Unicem (3M Espe) bei festsitzenden vollkeramischen Restaurationen und deren

Pfeilerzahnen zu ermitteln.

Dazu stellen sich folgende Forschungsfragen:

1) Wie hoch ist die Pravalenz und wie verteilt sich das zeitliche Auftreten
von unerwuinschten Ereignissen fur Restaurationen und Zahne, die auf
das Befestigungsmaterial zurickzufihren sind?

2) Welche technischen Ereignisse werden an vollkeramischem Zahnersatz,
der mit RelyX Unicem (3M Espe) eingesetzt ist, beobachtet?

3) Welche Qualitdt haben mit RelyX Unicem (3M Espe) eingesetzte
Restaurationen insbesondere hinsichtlich der Randqualitat?

4) Werden an mit RelyX Unicem (3M Espe) befestigten Restaurationen
Veranderungen der gingivalen und parodontalen Gesundheit
beobachtet?
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2. Material und Methoden

Zur Beantwortung der Frage, wie leistungsfahig das Befestigungsmaterial
RelyX Unicem (3M Espe) bei vollkeramischen Restaurationen ist, wird eine
retrospektive Auswertung der Dokumentation ,Vollkeramik® an der Poliklinik fur
Zahnarztliche Prothetik, Universitatsklinik fur Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde,

Tabingen, durchgefuhrt.

Seit dem Jahr 2003 wird an der Poliklinik fir Zahnarztliche Prothetik, Tubingen,
das Befestigungsmaterial RelyX Unicem (3M Espe) in der Routine vornehmlich
bei vollkeramischen Versorgungen eingesetzt und mit Bewertung der

Vollkeramikrestaurationen (s. Kapitel 2.2, Seite 30) dokumentiert.

Die Dokumentation ,Vollkeramik* erfasst standardmaflig alle mit Vollkeramik
versorgten Patienten anhand eines einheitlichen CRF Formulars.
Beim Eintrag in das Register werden Restaurationsart und Befestigungsmodus/

-system dokumentiert.

2.1 Patienten und Behandlung

2.1.1 Auswabhlkriterien in der Datenbank

Aus der Dokumentation ,Vollkeramik® wurden alle Versorgungen welche mit
RelyX Unicem (3M Espe) eingesetzt wurden, zur Auswertung herangezogen.
Alle Versorgungen, welche zwischen dem 12.06.2003 und dem 28.01.2011
eingesetzt wurden, sind berlcksichtigt. Die letzte Untersuchung die zur
Auswertung zugelassen wird ist der 15.07.2011 (Mindestbeobachtungsdauer 6
Monate).

Es werden alle Restaurationen berlcksichtigt, die auf naturlichen Zahnen

befestigt wurden.
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2.1.2 Behandlungsstandard zum Befestigungsmaterial RelyX Unicem
RelyX Unicem (3M Espe) wurde fur folgende klinische Situationen
standardmalig eingesetzt:
1. Brucken auf Basis von Zirkonoxid (auf3er IPS e.max ZirCAD (Fa. Ivoclar
Vivadent AG, Schaan, Furstentum Liechtenstein))
2. Einzelkronen auf Basis von Zirkonoxid (auler IPS e.max ZirCAD (lvoclar
Vivadent))
3. Restaurationen auf Basis der Silikatkeramik VITABLOCS Mark Il (Fa.
VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG, Bad Sackingen,
Deutschland) sowie Paradigm C (Fa. 3M Espe GmbH, Seefeld,

Deutschland) (Leuzitkeramik).

Einschrankung/Erweiterung:

e Die Verwendung mit dem zirkonoxid-basiertem System ,IPS e.max
ZirCAD (lvoclar Vivadent)* war nur in Situationen zulassig, die eine
adhasive Befestigung nicht erlaubten.

e Der Einsatz mit anderen Silikatkeramiken und Lithiumdisilikat-
Keramiken war ebenso nur in klinischen Situationen zulassig, die eine
aufwandige und volladhasive Befestigung nicht sicher ermoglichten
ODER die klinische Situation zeitlich keine adhasive Befestigung

zuliel3.

Es kam RelyX Unicem (3M Espe) als Kapsel zum Einsatz.

Die Vorbereitung der Restaurationen folgte den Herstellerangaben und den

Empfehlungen fir adhasives Einsetzen (s. Kapitel 1.5.4, Seite 14).

Die Zahnhartsubstanz wurde mit Bims-Schlamm und SONICflex clean (Fa.
KaVo Dental GmbH, Biberach, Deutschland, #0.571.04x2) sowie Wasserspray
gereinigt. Dem Behandler war es Uberlassen Schmelzanteile zuvor fur 30
Sekunden zu atzen. Das Einsetzen erfolgte immer unter relativer

Trockenlegung.
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RelyX Unicem (3M Espe) wurde nach Herstellerangaben aktiviert und gemischt

(s. Kapitel 1.6, Seite 21) sowie [1] in / auf die Restauration aufgebracht.

Nach dem Einsetzen der Restaurationen wurden Uberschiisse zwei Sekunden

mit UV-Licht angehartet, mit der zahnarztlichen Sonde entfernt und der

Randspalt je Seite weitere 20 Sekunden ausgehartet. [1]

2.1.3 Benutzte Keramik Systeme

In Tabelle 4 ist eine Ubersicht dargestellt, in der erkennbar ist, welche Keramik

Systeme benutzt wurden. Die Abbildung 13 auf Seite 50 stellt dies grafisch

nach Haufigkeit dar.

Tabelle 4

Ubersicht iiber die verwendeten Keramik Systeme

System
(Handelsname)

Hersteller

Materialart

Verblendmaterial

(Handelsname)

Cercon /
Cercon HT

DeguDent GmbH
Rodenbacher Chaussee 4
D-63457 Hanau-Wolfgang

Zirkoniumdioxid

Cercon ceram kiss
(Feldspat)

Cergo press

DeguDent GmbH
Rodenbacher Chaussee 4
D-63457 Hanau-Wolfgang

Leuzitglaskeramik

/-

e.max Press

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2
FL-9494 Schaan

Firstentum Liechtenstein

Lithium-Disilikat-

Glaskeramik

e.max Ceram

e.max ZirCAD

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2
FL-9494 Schaan

Furstentum Liechtenstein

Zirkonoxid

e.max Ceram

Empress 1

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2
FL-9494 Schaan

Firstentum Liechtenstein

Leuzitglaskeramik

e

Empress 2

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2
FL-9494 Schaan

Furstentum Liechtenstein

Lithium-Disilikat-

Glaskeramik

o)

etkon

Straumann
Jechtinger Strasse 9
D-79111 Freiburg

Zirkondioxid

div. Feldspatkeramiken
(VM9, Cercon Ceram
Kiss)
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System

(Handelsname)

Hersteller

Materialart

Verblendmaterial

(Handelsname)

Lava

3M Deutschland GmbH
Carl-Schurz-Str. 1
41453 Neuss

Zirkoniumdioxid

VM9 oder Cercon Ceram

Kiss

VITABLOCS Mark Il

VITA Zahnfabrik

H. Rauter GmbH & Co. KG
Spitalgasse 3

79713 Bad Sackingen

Feldspatkeramik

/-

Organic Zirkon

R+K CAD/CAM Technologie
GmbH & Co. KG

Ruwersteig 43

12681 Berlin

Zirkoniumdioxid

div. Feldspatkeramiken
(VM9, Cercon Ceram
Kiss)

Paradigm C

3M Deutschland GmbH
Carl-Schurz-Str. 1
41453 Neuss

Leuzitglaskeramik

e/

Pearl Ceram

TEAMZIEREIS GmbH
Ralph Ziereis
Gewerbepark 11
75331 Engelsbrand

Zirkoniumdioxid

VM7

Vita In-Ceram YZ

VITA Zahnfabrik

H. Rauter GmbH & Co. KG
Spitalgasse 3

79713 Bad Sackingen

Zirkoniumdioxid

VM9

ZirkonZahn

Zirkonzahn GmbH
An der Ahr 7
1-39030 Gais

Zirkoniumdioxid

div. Feldspatkeramiken

Fortsetzung von Tabelle 4

2.1.4 Behandler

Ubersicht iiber die verwendeten Keramik Systeme

Die Versorgungen wurden von unterschiedlichen Behandlern eingesetzt. Fur

alle Behandler galt das Standardarbeitsprotokoll flr die Befestigung mit RelyX
Unicem (3M Espe) (s. Kapitel 2.1.2).
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2.2 Nachuntersuchungen und Dokumentation

2.2.1 Untersuchungstermine der Patienten

Alle Patienten mit vollkeramischen Restaurationen haben das Angebot an der
Vorsorgeuntersuchung mit Dokumentation im ,Keramikregister teilzunehmen.
Die in der Untersuchung erhobenen Daten zum Zahnstatus und Hygienestatus
sowie zur Qualitat der vollkeramischen Restaurationen werden in Form von
pseudonymisierten Fallbégen (CRFs) an die Studienzentrale gesendet und
ebenda gelagert. In der Regel melden sich die Patienten zur jahrlichen Kontrolle
selbststandig. Sollte ein Patient in einem Kalenderjahr nicht zur Kontrolle
erschienen sein, wird er im Folgejahr zur Kontrolle eingeladen. Die Einladung
und Nachuntersuchung fuhrt in der Regel der Zahnarzt durch, der den
Patienten behandelt / versorgt hat. Allerdings ist durch zeitliche Verlaufe /
Arbeitsplatzwechsel auch eine Nachuntersuchung durch einen anderen

Zahnarzt als dem Behandler moglich.

2.2.2 Untersucher der Patienten

Alle  Untersucher waren im  Nachuntersuchungsmodus und den
Qualitatsbewertungen (CDA-Kriterien, s. Kapitel 2.2.5, Seite 32) geschult. Eine
Kalibrierung der Untersuchung wird im Rahmen der Ausbildung zum Prufarzt far

Zahnersatzbewertung in der Dokumentation ,Vollkeramik® durchgefuhrt.

2.2.3 Nachuntersuchung der Patienten
Die Nachuntersuchung eines Patienten mit vollkeramischer Restauration

gliedert sich in vier Abschnitte:

1. Anamnestische Befragung zur Allgemeingesundheit sowie zu
zahnarztlichen Problemen / Missempfindungen seit dem letzten Besuch.

2. Erhebung des Zahnstatus gemalR BEMA Ziffer 01 mit einer
zahnarztlichen Sonde, Kuhhornsonde und Spiegel.

3. Erhebung eines vereinfachten Hygienestatus mit zwei Sondierungen der
parodontalen Taschen je Zahn (SST und BoP). SST und BoP wurde mit
der drucksensitiven Sonde DB765R 0,2N (Fa. Aesculap AG, Tuttlingen,

30



Material und Methoden

Deutschland) durchgefuhrt. Diese Sonde hat einen fest vorgegebenen
Druckpunkt um die Werte vergleichbar und Behandler unabhangig zu
erfassen.

Qualitatsbewertung gemal modifizierter CDA Kriterien eines jeden
Zahnes und jeden Bruckenglieds, der / das vollkeramisch restauriert

wurde. Gegebenenfalls mit bewaffnetem Auge (4fach Lupenbrille, Zeiss).

2.2.4 Dokumentation aus dem Zahnstatus und Hygienebefund

In der Nachuntersuchung erhobene Daten werden in den Zahnschemata des

CRF dokumentiert. Konkret wird Folgendes festgehalten:

Datum der Untersuchung

Vorhandene Zahne

Perkussionstest der vorhandenen Zahne

Vitalitatsprobe der vorhandenen Zahne

Flllungen, Kronen und Bricken

Wurzelkanalbehandlung und/oder Wurzelstift

SST jeweils mesial und distal an den vorhandenen Zahnen (Werte in
mm)

BoP jeweils mesial und distal an den vorhandenen Zahnen (Werte als
Index 0 = keine Blutung; 1 = punktférmige Blutung; 2 = strichférmige

Blutung; 3 = starke Blutung)

Von jeder vollkeramischen Versorgung wurden noch folgende Variablen

dokumentiert:

Zahn (FDI Code)
Therapie Nr. (die wievielte Versorgung mit Vollkeramischem Zahnersatz
ist die jetzige Therapie am Zahn; Regelfall=1)
Restaurationsart (s. Kap. 1.4.1)
Lage des vestibularen Restaurationsrandes
o paragingival
o sub- oder supragingival, jeweils: bis 1, 1-2, Uber 2mm
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Zusatzlich erfolgt die Dokumentation unerwinschter Ereignisse und die
Qualitatsbewertung jeder vollkeramischen Restauration (siehe folgendes

Kapitel).

2.2.5 Dokumentation unerwiinschter Ereignisse und die
Qualitatsbewertung als dokumentiertes Verfahren

Die Qualitatsbewertung besteht aus einer Sichtprifung der Restauration unter
Zuhilfenahme einer Sonde und gegebenenfalls einer Bewaffnung des Auges
zur Verifizierung der angelegten Kriterien.

Die Kriterien basieren auf den sogenannten Ratings der California Dental
Association ,CDA-Rating“ zur klinischen Bewertung indirekter Restaurationen
[118].

Operationalisiert folgt eine Abstufung jedes Kriteriums von A (Alfa) nach D

(Delta) und die abschliellende Gesamtbewertung in der Klassifizierung nach:

e Call Romeo (R) fur einwandfreie Restaurationen
e Call Sierra (S) fur akzeptable Restaurationen
e Call Tango (T) fur fragliche Restaurationen (relativer Misserfolg)

e Call Victor (V) fur gescheiterte Restaurationen (absoluter Misserfolg)

Dazu beginnt die Untersuchung - mit Rucksicht auf die spezielle Anamnese
(siehe oben) - mit einer Bewertung zu ,Unerwlinschten Ereignissen® (AE) am
Zahn und dessen Restauration. Schwere unerwiinschte Ereignisse sind all
diejenigen, welche ein Versagen des Zahnersatzes oder Zahnes in seiner

Funktion im Munde dokumentieren.
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Konkret werden unerwunschte Ereignisse wie folgt untersucht und bewertet:

» Hypersensibilitat auf Kalte oder Warme
behandelbar durch Desensitizer (= B)
oder nur durch endodontische Malihahme (= C)
wenn ja = AE, Rating maximal S, ggf. T
» Aufbissschmerz beim Kauen oder Provokation auf Holzkeil
behandelbar durch Einschleifmalinahmen (= B)
oder endodontische Mallhahme (= C)
oder Extraktion (= D)
wenn ja = AE, Rating maximal S, ggf. T, bei D = SAE =V
» Riss in der keramischen Oberflache, der nicht sondierbar ist
wenn ja = AE, Rating maximal S, ggf. R (wenn nur Ubertrocknet und mit
Hilfsmittel sichtbar)
» Chip-off (Abplatzung von Keramik ohne Verlust der anatomischen
Struktur des Zahnes)
polierbar (= B)
stort es den Patienten (= C)
wenn ja = AE, Rating bestenfalls S, ggf. T
» Verblendfraktur (Abplatzung von Keramik mit Verlust der anatomischen
Struktur des Zahnes)
polierbar/reparierbar (= C)
langfristig erneuerungswurdig (= D)
wenn ja = AE, Rating bestenfalls T oder bei D =V
» Fraktur mit Gerustbeteiligung (Abplatzung von Keramik mit Freilegung
des Gerusts oder von Zahnhartsubstanz, erneuerungsbedurftig)
wenn ja = SAE, (Rating V)

Daran anschlieend erfolgt die Bewertung der Integritat der Restauration Uber

Untersuchung von Randspalt, Randubergang und farbliche Einpassung des

Randes/der Restauration. Dokumentiert wird erneut Uber Ratings der
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Operationalisierung. Vergleiche dazu auch Abbildung 4 Abbildung 6 auf Seite
35-36.
=» Randspalt: sondierbar ja / nein [nein = einwandfrei = A]
o Ja: liegt Dentin offen? Ja / nein [nein = akzeptabel = B]
o Ja: Fraktur / Substanzverlust? Ja / nein [nein = fragwurdig = C]
o Ja: Misserfolg =D
= Karies am Rand? Ja / nein [nein = einwandfrei = A]
o Ja = Misserfolg=D
= Randverfarbung? Ja / nein [nein = einwandfrei = A]
o Ja =dringtin die Tiefe? Ja / nein [nein = akzeptabel = B]
o Ja = fragwirdig =C
=>» Farbe: Unterschied? Ja / nein [nein = einwandfrei = A]
o Ja = gravierend / fremd? Ja / nein [nein = akzeptabel = B]

o Ja = fragwurdig = C

Die abschlieRende klinische Bewertung ergibt sich aus der schlechtesten

Bewertung eines oben beschriebenen Ratings:

= R (Romeo) = einwandfrei (alle A)

= S (Sierra) = akzeptabel (mindestens ein Rating B, aber kein C oder D)
= T (Tango) = fragwirdig (mindestens ein Rating C, aber kein D)

=> V (Victor) = Misserfolg (ein Rating D)

Unerwilnschte Ereignisse kénnen auch im Verlauf auftreten und somit
unabhangig von einer Nachuntersuchung dokumentiert sein. Deshalb kann
unerwinschten Ereignissen im Sinne von Komplikationen am Zahnersatz das
Datum ihres Auftretens aus der Patientendokumentation oder das der

Patientenaussage zugeordnet werden. (siehe auch Kapitel 0, Seite 42)

Vergleiche dazu auch Abbildung 4 Abbildung 6 auf Seite 35-36.
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1 Krone: Code SIERRA
& i Randverfarbung > B

keine Abplatzungen
der Keramik,

keine dentalen
Probleme.

Abbildung 5: Beispieltafel zur Kalibrierung von Untersuchern mit Darstellung einer
Randverfarbung, die nicht entfernbar ist und nicht in die Tiefe dringt. Die Krone wurde
insgesamt als ,akzeptabel” (CDA Rating ,Sierra“) bewertet.

CDA Rating:

Randspalt sondierbar &
es liegt Dentin offen = C

keine Randverfabung = A
keine Karies am Rand = A
kein Farbunterschied = A

Abbildung 4 : Beispieltafel zur Kalibrierung von Untersuchern mit Darstellung
einer mangelhaften Randpassung vestibular, die sondierbar ist aber keiner Fraktur
und keinem Substanzverlust geschuldet ist. Die Krone wurde insgesamt als
,fraglich* (CDA Rating ,Tango") bewertet.
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Randspalt sondierbar, offenliegendes Dentin, Substanzverlust
Randverfarbung die in die Tiefe dringt, sowie Karies:

CDA Rating der Briicke: DDDA
g

+ Keramikabplatzung Grad 3 (Victor
- Code: Victor (=failed)

Abbildung 6 : Beispieltafel zur Kalibrierung von Untersuchern mit Darstellung einer
gescheiterten Briicke von Zahn 12,11 auf Zahn 22 zum Ersatz von 21.

Die Verblendkeramik des Zwischenglieds frakturierte vestibular mit einhergehendem Verlust
der anatomischen Form, sodass eine Reparatur langfristig nicht ausreichend ware.

Am Pfeilerzahn 11 fand sich eine karidse Lasion (Wertung: Delta) einhergehend mit einer
Sondierbarkeit offenliegenden Dentins, Substanzverlustes und einer Randverfarbung. (jeweils
Wertung Delta). Die Farbe passte sich allerdings harmonisch in die Zahnreihe ein (Wertung:
Alfa)
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2.3 Variablenauswahl zur Beantwortung der Forschungsfragen

2.3.1 Auswertung der klinischen Leistungsfahigkeit
Zur Auswertung der klinischen Leistungsfahigkeit werden folgende Variablen
herangezogen:
Alle Variablen beziehen sich auf die Merkmale
) den Patienten

) die Konstruktion (bei Briicken und verblockten Kronen)

) den Zahn
IV)  den Zahn im Bezug zu einem Vergleichszahn im selben Patienten (s.
Kap. 2.3.2)

Dabei sind alle Variablen jeweils an den Beobachtungszeitpunkt des
Ereignisses gekoppelt. Dies ist das Datum der klinischen Untersuchung
(Nachuntersuchung) oder des Auftretens bzw. der Beobachtung eines

unerwlnschten Ereignisses.

Die Variablen werden ausgewertet
i) in Bezug auf ihre Haufigkeit und Verteilung wahrend des gesamten
Beobachtungszeitraumes
i) mit Bezug auf ihr zeitliches Auftreten nach dem Einsetzen der

Restauration

Dabei werden die Variablen — soweit sinnvoll — hinsichtlich der Merkmale |-l

gruppiert:

I. Variablen fir Patienten
a. Geschlecht
b. Geburtsdatum zur Bestimmung des Alters mittels Zeitdauer
Geburtsdatum - Einsetzdatum
Il. Variablen der Konstruktionen

a. Einsetzdatum
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b. Restaurationsmaterial
i. Oxidkeramik
ii. Silikatkeramik
c. Restaurationsart

i. Brucke mit Bruckenpfeiler und Bruckenglied (Pontic)

i. Krone

iii. Teilkrone
iv. Onlay

v. Inlay

d. FDI-Code der versorgten Zahne (inkl. Fehlende)
e. Lage der Konstruktion im Kiefer
i.  Anterior = zwischen den Eckzahnen (inklusive)
ii.  Posterior = ab den Pramolaren nach distal
f. Lage der Konstruktion im Munde
i.  Oberkiefer
i.  Unterkiefer
g. CDA-Bewertungen
i.  Lage des Randspalts
i.  Sondierbarkeit des Randes
iii.  Randverfarbung
iv. Karies am Rand
V. Farbenunterschied der Restauration
vi.  Gesamtbewertung der Restauration
lll. Variablen des Zahnes (lll)
a. FDI-Code des betroffenen Zahnes
b. Sensibilitat / Vitalitat oder Hypersensibiliat
c. Perkussion oder Aufbissschmerz
d. Wurzelbehandlung & Stiftversorgung
i. jeweils Ja/Nein ggf. unbekannt
Mesiale und distale SST-Wert (in mm)
Mesiale und distale BoP-Wert (als Index)
i. 0= Keine Blutung

@
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ii. 1= punktformige Blutung
iii. 2 = strichférmige Blutung
iv. 3 = starke Blutung
IV. Variablen des Vergleichszahnes (s. Kapitel 2.3.2)
a. FDI-Code
b. Mesiale und distale SST-Wert (in mm)
c. Mesiale und distale BoP-Wert (als Index)
i. 0= Keine Blutung
ii. 1= punktféormige Blutung
iii. 2 = strichférmige Blutung

iv. 3 = starke Blutung

2.3.2 Auswahl von Vergleichszahnen (Referenzzdhnen) fiir parodontale
Parameter

Fir jeden CDA untersuchten Zahn wurden die mesiale und distale
Sondierungstiefe (SST) und das folgende Bleeding on Probing (BOP)
dokumentiert.
Zur Relativierung dieser Messungen wurden diesen die Werte von
Referenzzahnen gegenubergestellt. Die Auswahl der Referenzzahne erfolgte
nach folgendem Schema / Hierarchie:

1. gleicher Zahn im anderen Quadrant des selben Kiefers
gleicher Zahn im anderen Kiefer der anderen Seite
gleicher Zahn im anderen Kiefer der gleichen Seite

der mesiale Nachbarzahn in der Reihung von 1-3

o & DN

der distale Nachbarzahn in der Reihung von 1-3

Ein Zahn kann dann nicht Referenzzahn sein, wenn er

a) nicht vorhanden ist ODER

b) durch eine ebenfalls untersuchte Konstruktion versorgt ist
Daher werden im Falle von a) und b) die Werte ,88“ und ,99“ vergeben.
Dabei gilt fur

88: es sind keine Referenzzahne vorhanden (Bedingung A)
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99: die Referenzzahne sind untersuchte Zahnen (Bedingung B)
2.3.3 Variablen zur Erfolgsbewertung des Befestigungsmaterials
Den Anforderungen an ein Befestigungsmaterial folgend (s. Kapitel 1.5.1, Seite

9) mussen folgende Variablen zur Erfolgsbewertung herangezogen werden:

e Veranderung der parodontalen Gesundheit = erhohte
Sulkussondierungstiefen oder erhdhte Blutungsneigung im Vergleich zu
Referenzzahnen.

e Veranderung der endodontalen Gesundheit = Auftreten von
Hypersensibilitaten, Pulpanekrosen, Notwendigkeit von endodontischen
Behandlungen.

e Qualitat des Randspalts = Sondierbarkeit am Ubergang Restauration -
Zahn, Vorliegen von Karies (Microleakage).

e Qualitét der Asthetik = Verfarbung eines sichtbaren Randspalts durch
Microleakage oder Verfarbung des Befestigungsmaterials.

e Bestandigkeit der Befestigung = Verlust der Retention der Restauration.

e Mechanische Bestandigkeit = Fraktur der Restauration, Fraktur und

Substanzverlust im Randbereich.

2.3.4 Definition von Erfolg, Komplikation und Misserfolg

Erfolg einer Restauration bedeutet, dass zahnarztlich keine Intervention
notwendig ist. Die Restauration wird schmerzfrei vom Patienten getragen, erfullt
die uneingeschrankte Funktion zum Zerkleinern von Nahrung, zur Asthetik und
Phonetik sowie hinsichtlich der anatomischen Form/ Gestaltung. Die
Restauration ist von einem gesunden Gewebe (Gingiva, Knochen) umgeben,

welches sich seit der Eingliederung nicht restaurationsbedingt verandert hat.

Samtliche Ereignisse und Beobachtungen die diesen Zustand kompromittieren
werden als unerwinschte Ereignisse bzw. Komplikationen eingestuft.
Eine Komplikation liegt dann vor, wenn zahnarztlicher Behandlungsbedarf

gegeben ist.

40



Material und Methoden

Ist der zahnarztliche Behandlungsbedarf so weitfihrend, dass die Funktion der
Restauration (Integritdt) oder des gesamten Pfeilerzahnes kurz- oder
mittelfristig nicht wiederhergestellt werden kann, so liegt ein Versagen bzw.
Misserfolg vor.

In der vorliegenden Arbeit ist es notwendig die Ursache einer Komplikation
respektive eines Misserfolgs zu bewerten. Ist diese Ursache dem
Befestigungsmaterial RelyX Unicem (3M Espe) oder der Restauration / dem
Restaurationsmaterial zuzurechnen? Wie in Abbildung 7 gezeigt, gibt es bei

dieser Zuordnung eine Schnittmenge.

Komplikationen |

Abbildung 7 Ursachen-Zuordnung von Komplikationen und Misserfolg

Um eine Aussage Uber das Befestigungsmaterial und das
Restaurationsmaterial bzw. die Restauration treffen zu kénnen wird folgende

Zuordnung von unerwtnschten Ereignissen in Tabelle 5 getroffen.

41



Material und Methoden

Tabelle 5 Zuordnung der Unerwiinschten Ereignisse fiir die weiteren Berechnungen

Bewertung Restaurations- Il Befestigungsmaterial

als assoziiert menge assoziiert

Verlust der Befestigung Verlust der Befestigung

Komplikation

Alle Ratings , T* Hypersensibilitat
IAE Chip-offs (irreversibel, Rating C)
Alle Ratings ,V* Karies am Rand
Versagen/ | Karies am Rand (Rating D) | (Rating D)
SAE Fraktur der Restauration Randspalt sondierbar

(Rating C und D)

2.3.5 Statistische Methoden zur Auswertung der Variablen
Prévalenzen und Haufigkeitsverteilungen im gesamten Beobachtungszeitraum
Es werden Histogramme bzw. Haufigkeitsverteilungen einer der Variablen von
I-11l unter Angabe von Median und Mittelwert (MW) sowie Standardabweichung

(SD) ggf. im Kontext der Haufigkeitsverteilung weiterer Variablen erstellt.

Es wird die Pravalenz von Ereignissen als Quotient aus Anzahl der
Konstruktionen oder Patienten welche von aufgetretenen Ereignissen betroffen
sind (s. Kap 2.3.1) und der Anzahl aller Konstruktionen oder Patienten dieser

Gruppe.

Zeitliches Auftreten und Verdnderung von Variablen wéhrend der Tragezeit
Angewendet wird die Uberlebensfunktion als kumulierte
Wahrscheinlichkeitsverteilungen nach Kaplan-Meier fir die Misserfolgs
Variablen (s. Kapitel 2.3.3 ) [64].

Die Beobachtungszeit bezeichnet man als den Zeitraum zwischen Einsetzen
der Restauration und Auftreten eines Ereignisses bzw. einer
Nachuntersuchung. Zeitpunkt der letzten Untersuchung oder Entfernung /
Versagen eine Restauration ist die maximale Beobachtungszeit.
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MaRgeblicher Zeitpunkt fiir die Schatzung der Uberlebensfunktion ist die
mediane Beobachtungszeit; also der Zeitpunkt wenn weniger als die Halfte aller
Konstruktionen der kleinsten Auswertungsgruppe unter Risiko ist.

Diesem Wert der Kaplan-Meier-Funktion wird das jeweilige 95%
Konfidenzintervall beigeordnet.

Unterschiede zwischen Wahrscheinlichkeitsfunktionen zweier Einflussvariablen

(z.B. Lage des Zahnes im Kiefer) werden mittels Log-Rank Test Uberpruft.

Qualitatsvariablen werden im zeitlichen Verlauf auf Haufigkeitsanteile (absolute
und relative Haufigkeit) im Jahresturnus dargestellt. Unterschiede werden
mittels Chi-Quadrat-Test ermittelt. Alle statistischen Tests nehmen eine
Irtumswahrscheinlichkeit (Fehler erster Art) von 5% an.

Unterschiede einer Abweichung um 20% werden als Kklinisch relevant
betrachtet.

Der Vergleich von paarigen Messwerten (Variablen des Hygienestatus
verglichen zwischen Restaurationszahnen und Referenzzahnen) erfolgt nach
der Methode von Bland & Altman [7, 15]. Hierbei wird angenommen, dass im
selben Patienten durch denselben Untersucher nur dann ein Unterschied von
Blutung und Sondierungstiefe gemessen wird, wenn dieser auch tatsachlich
zwischen den beiden untersuchten Zahnen vorliegt. Vorausgesetzt wird also,
dass der kalibrierte Untersucher zum selben Zeitpunkt (der Untersuchung)
reproduzierbar misst. Als relevanter Unterschied wird im Mittelwert eine
Differenz von 1 mm Sondierungstiefe sowie einem Grad der Blutungsneigung

(BoP) festgelegt.

Die beschriebenen Auswertungen werden mit Hilfe der Statistiksoftware JMP
(SAS Institute) in Version 11.1 durchgeflhrt.
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3. Ergebnisse

3.1 Zusammensetzung der ausgewerteten Kohorte

3.1.1 Beriicksichtigte Patienten

In der Datenbank wurden 109 Patienten, die Restaurationen mit RelyX Unicem
(3M Espe) eingesetzt bekamen, identifiziert. In den Auswertungszeitraum
konnten 98 Patienten mit Nachuntersuchungen eingeschlossen werden. Von
diesen Patienten mussten drei Patienten hinsichtlich Vergleichbarkeit (Kronen
auf Implantaten) von der Auswertung ausgeschlossen werden. Es blieben zur

Auswertung 95 Patienten ubrig siehe Abbildung 8.

RelyX + Vollkeramik
Behandelte
Patienten 1 09
Ausgeschieden,
1 1 da z.B. keine
Nachuntersuchung
v vorhanden
Nachuntersuchungen
Patienten 98
3 3 Ausgeschieden,
da Implantat
A 4
Ausgewertete
Patienten 95

Abbildung 8 Ubersicht iber die zur Auswertung herangezogenen Patienten
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Bei diesen 95 Patienten wurden insgesamt 349 vollkeramischen Versorgungen
nachuntersucht. Alle Versorgungen wurden mit RelyX Unicem (3M Espe)
eingesetzt. Davon waren 28 Patienten mannlich und 67 Patienten weiblich. Bei
den 28 mannlichen Patienten wurden 99 Versorgungen nachuntersucht. Bei
den 67 weiblichen Patienten waren es 250 Versorgungen. Das Alter der
Patienten betrug im MW 45 Jahre (Median: 47 Jahre; die SD: 14,2 Jahre) siehe
Abbildung 9. Dabei gab es keinen statistisch signifikanten Unterschied
zwischen Mannern und Frauen (MW ager manner= 42 Jahre; median ajter Manner= 41
Jahre; SD ater manner= 17,4 Jahre. MW pjter Frauen= 47 Jahre; median aer Frauen= 48

Jahre, SD Alter Frauenz 12,4 Jahre)

— = 1 1

201

151

101

Anzahl der Patienten

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65 70 75 80 85

Alter der Patienten (Jahre)

Abbildung 9 Alter der Patienten bei Versorgungsbeginn. Dunkelgriin sind die mannlichen
Patienten markiert.
Gesamt: Median: 47 Jahre; MW: 45 Jahre; SD: 14,2 Jahre
Manner: Median: 41 Jahre; MW: 42 Jahre; SD: 17,4 Jahre
Frauen: Median: 48 Jahre; MW: 47 Jahre; SD: 12,4 Jahre
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3.1.2 Eingegliederte und beobachtete Restaurationen
In Abbildung 10 ist dargestellt, wie viele Patienten wie viele Versorgungen
erhalten haben. 34 Patienten haben eine Versorgung. Dies stellt den hochsten

Anteil dar.

35 {34
30 -
25 4
20

15 1

Anzahl Patienten

3.2

3
2
I 1 1
123456789 101112131415161718192021222324

Anzahl Versorgungen

Abbildung 10 Anzahl der Patienten in Relation zur Anzahl der Versorgungen
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Abbildung 11 stellt dar, dass 268 Versorgungen eingliedrig, 2 Versorgungen
zweigliedrig, 36 Versorgungen dreigliedrig, 29 Versorgungen viergliedrig, 6
Versorgungen funfgliedrig, 5 Versorgungen sechsgliedrig, 2 Versorgungen

siebengliedrig und 1 Versorgungen zehngliedrig sind.

2801 268
260 1
240 1
220 1
200 1
180 {
160 {
140 1
120 1
100 {
80 1
60 1
40 1 36 29

20 ; 2| 6 s o 1

Anzahl der Einheiten

Anzahl der Versorgungen

Abbildung 11 Anzahl der Versorgungen bezogen auf die Anzahl der restaurierten bzw.
ersetzten Zahne
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Die 349 Versorgungen kommen durch 77 Brucken, 221 Kronen, 14 Teilkronen

und 37 Inlays zustande siehe Abbildung 12.

221

220 1
200 1
180 1
160 1
140 1
120 1
100 1
80 1
60

40

20 14

Anzahl

77

37

Briicken Kronen Teilkronen Inlays

Abbildung 12 Verteilung der Versorgungen auf Konstruktionstypen — schattiert dargestellt der
Anteil der Versorgungen, welche mit Oxidkeramik hergestellt wurden

Als Material fir den eingegliederten Zahnersatz kam zu 80% Oxidkeramik und
zu 20% Silikatkeramik zur Anwendung siehe Abbildung 13. Bei den
Oxidkeramiken war mit 96 Versorgungen Cercon / Cercon HT (Fa. DeguDent
GmbH, Hanau, Deutschland) das meist genutzte Material. Vita In-Ceram YZ
(Fa. VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG, Bad Sackingen, Deutschland)
wurde bei 66 Versorgungen genutzt, Lava (Fa. 3M Espe GmbH, Seefeld,
Deutschland) bei 40 und mit etkon (Fa. Straumann, Freiburg, Deutschland)
gefrastes Zirkon bei 38 Versorgungen. Pearl Ceram (Fa. TEAMZIEREIS GmbH,
Engelsbrand, Deutschland) bei 16, Organic Zirkon (Fa. R+K CAD/CAM
Technologie GmbH & Co. KG, Berlin, Deutschland) bei 15 und IPS e.max
ZirCAD (lvoclar Vivadent) bei 6 und ZirkonZahn (Fa. Zirkonzahn GmbH, Gais,
Italien) zwei Mal.

Bei den Silikatkeramiken wurde am haufigsten VITABLOCS Mark Il (VITA
Zahnfabrik H. Rauter) mit 39 Versorgungen eingesetzt. Paradigm C (3M Espe)
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bei 12, Empress 1 (Fa. Ivoclar Vivadent AG, Schaan, Furstentum Liechtenstein)
bei 9, Cergo press (Fa. DeguDent GmbH, Hanau, Deutschland) bei 5, IPS
e.max Press (Fa. Ivoclar Vivadent AG, Schaan, Furstentum Liechtenstein) bei 4

und Empress 2 (Fa. Ivoclar Vivadent AG, Schaan, Flrstentum Liechtenstein)

ein Mal.

Tabelle 6 Anteile der Restaurationstypen an den zwei Materialgruppen

Restaurationstyp Silikatkeramisch Oxidkeramisch
Kronen 27 194
Teilkronen 6 8 (Sonderkonstr.)
Bricken 1 76
Inlays 37 0

Die Versorgungen verteilen sich wie in Abbildung 14 gezeigt auf die Kiefer und
Kieferregionen. Es befinden sich 69 % im Seitenzahn- und 31 % im
Frontzahnbereich.

Bei den Brucken befinden sich 83 % im Seitenzahn Bereich bei den Inlays 97 %
(36 von 37) bei den Kronen 61 %. Die mediane Beobachtungszeit im

Seitenzahn Gebiet betragt 36 Monate und im Frontzahngebiet 32 Monate.
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Anzahl an Versrogungen

20 1 16 15

12

Cercon
YZ
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ZrZahn
Mark2
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Empress2 =

Empress1
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Abbildung 13 Ubersicht (ber die verwendeten Materialien blau dargestellt sind die
Versorgungen auf Basis von Oxidkeramik — rot sind die Versorgungen mit Silikatkeramik
dargestellt — insgesamt sind 279 Versorgungen aus Oxidkeramik und 70 Versorgungen aus
Silikatkeramik eingesetzt und nachuntersucht worden. Auf der X-Achse sind die jeweiligen
Namen der Vollkeramiksysteme aufgetragen. Auf der Y-Achse die Anzahl der Versorgungen.
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Abbildung 14: Darstellung der Verteilung der Restaurationen auf Ober- und Unterkiefer

und auf die Regionen anterior bzw. posterior. Schattiert dargestellt sind die Versorgungen der
mannlichen Patienten
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3.2 Beobachtungszeit der Restaurationen

In Abbildung 15 ist eine Ubersicht der Beobachtungszeitraume dargestellt.
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Abbildung 15: Ubersicht (iber die Beobachtungszeitrdume der 349 Versorgungen jeweils je
Halbjahr ein Balken. Der Median liegt wie am oberen Plot erkennbar bei 2,5 Jahren; der
Mittelwert bei 3 Jahren Beobachtungszeit
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Abbildung 16: Anzahl der nachuntersuchten Versorgungen in Abhangigkeit zur
Beobachtungszeit. (Dunkelgriin = Bricken Versorgungen) Mediane Beobachtungszeit: 36
Monate; MW: 38 Monate; SD: 23,1; Minium=0,1 & Maximum = 92 Monate
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Abbildung 16 stellt die Beobachtungszeit in Bezug zu der Anzahl im Zeitraum
nachuntersuchten Versorgungen dar. Die mediane Beobachtungszeit aller
Restaurationen betrug 36 Monate (MW = 38 Monate). Die Beobachtungszeit
der Silikatkeramiken war mit 45,8 Monaten (MW = 46,7, SD = 16,9) statistisch
signifikant hoher als die der Oxidkeramisch-basierten Restaurationen mit 27,5
Monaten (MW = 35,4, SD = 23,9) siehe Abbildung 17.
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o
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o

N
o

N
o

Beobachtungszeit (Monate)

o

Silikatkeramik Zirkonoxid-basiert

Material-Gruppe

Abbildung 17 Beobachtungszeit (in Monaten) bezogen auf Silikatkeramik und
oxidkeramischen Versorgungen

Die Beobachtungszeiten der einzelnen Restaurationsmaterialien finden sich in
Tabelle 7. Daraus resultiert auch eine unterschiedliche Beobachtungszeit der
verschiedenen Restaurationsarten: Kronen wurden im Median 32 Monate,
Teilkronen 43 Monate, Inlays 44 Monate und Brucken 27,5 Monate beobachtet
siehe Abbildung 18.
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Tabelle 7 Beobachtungszeiten der einzelnen Restaurationsmaterialien mit Minimum,
Median und Maximum in Monaten. Spalte 2 zeigt die Anzahl der jeweils untersuchten
Materialien

Markenname des

. ., Anzahl Minimum Median Maximum
Restaurationsmaterial
Cercon 96 0,46 21,6 81,50
Cergo 5 45,99 45,99 45,99
e.max Press 4 31,89 46,55 76,93
e.max ZC 6 11,24 19,85 61,84
Empress1 9 10,48 65,09 76,93
Empress2 1 92,18 92,18 92,18
etkon 38 0,13 9,27 30,73
Lava 40 18,34 42,64 71,24
Mark2 39 27,18 45,79 64,43
ORGZr 15 1,61 11,80 23,47
Paradigm C 12 0,69 27,35 27,87
Pearl Ceram 16 57,89 61,51 61,51
Vita In-Ceram YZ 66 4,76 60,09 91,72
ZirkonZahn 2 39,81 39,81 39,81
100
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Abbildung 18 Beobachtungszeit (in Monaten) bezogen auf die Versorgungsart (Kronen,
Teilkronen, Briicken und Inlays)

54



Ergebnisse

3.3 Beobachtete Ereignisse an den Restaurationen und deren
Klassifikation

Insgesamt wurde an 80 Konstruktionen mindestens ein Ereignis beobachtet,
welches die Qualitat oder Integritat der Restauration beeinflusst. Die Pravalenz
von Komplikationen jeglicher Art betragt 23 % (80 von 349) in der vorliegenden
Beobachtungszeit. Von diesen 80 wurden zwolf als schwerwiegende

Komplikation eingeordnet (15% aller Ereignisse; 3,4% aller Restaurationen).

Betroffen von allen unerwiinschten Ereignissen waren 38 Patienten (40%). 61
der betroffenen Restaurationen waren Zirkonoxid-basiert (Pravalenz=21,9%)
und 19 silikatkeramisch (Pravalenz = 27%). 59 Restaurationen (74 %) lagen im
Seitenzahnbereich, 57 % im Oberkiefer - konkret betroffen waren 45 Kronen, 24
Brucken, 7 Teilkronen und 4 Inlays. 73 Ereignisse (91,3 %) waren technischer
Natur. Am haufigsten wurde eine Abplatzung von Keramik beobachtet. Siehe
Tabelle 8 und Tabelle 9.
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Tabelle 8 Art der unerwiinschten Ereignissen (AE) und deren Anzahl. Diese Ereignisse
wurden als Komplikationen gewertet, da sie keine Erneuerung der Restauration kurz- oder
mittelfristig erfordern. Komplikationen die dem Befestigungsmaterial zugerechnet werden sind
mit einem * gekennzeichnet und werden als ,Versagen des Befestigungsmaterial“ gezahlt

Was ist passiert Anzahl Anteil %
Chip-off 40 55,5
Rissausbreitung 9 12,5
Endodont. Problem 1 1,3
Fraktur der Verblendung 5 6,9
Retentionsverlust * 5 6,9
sondierbarer Rand * 2 2,7
Aufbiss Schmerz 2 2,7
Uberempfindlichkeit 1 1,3
Fraktur 7 9,7
Summe 72 100

Tabelle 9 Art der schwerwiegenden Komplikationen (n=12) und die Anzahl der

Beobachtung. Diese Ereignisse werden als ,Versagen® (SAE) der Restauration oder des
Zahnes gewertet. Mit * gekennzeichnete Ereignisse werden auch zum ,Versagen des
Befestigungsmaterial“ gezahlt

Was ist passiert Anzahl Anteil %
Fraktur des Zahnes 1 8,3
Fraktur des Gertists 7 58,3

Karies am Randspalt * 1 8,3
Dentin am Randspalt 2 16,6
freiliegend *
Endodont. Problem 1 8,3
(WSR, Trep)
Summe 12 100

Aus den Tabellen zu unerwlnschten und schwerwiegenden Komplikationen

ergibt sich, dass manche Restaurationen mehrfach betroffen waren.
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3.3.1 Beobachtet Ereignisse die das Befestigungsmaterial betreffen

Zehn Konstruktionen zeigten Ereignisse, die auf das Befestigungsmaterial
zurtckzufihren sind: Im Median traten diese Ereignisse nach 24 Monaten
(Mittelwert = 35 Monate) auf.

Konkret wurden
o funf Retentionsverluste (3x Silikatkeramik)
e zwei sondierbare Rander ohne offen liegendes Dentin,
e zwei sondierbare Rander mit offen liegendem Dentin, und

e eine Sekundarkaries beobachtet.

Bei den neun betroffenen Patienten handelt es sich um sechs Frauen und drei
Manner sowie um vier Kronen, drei Brucken und drei Inlays. Bei einer Patientin
trat mit dem Retentionsverlust ebenso die Fraktur des Zahnersatzes (Empress
1 Krone) auf. Die Pravalenz von unerwlnschten Ereignissen in Bezug auf das

Befestigungsmaterial betragt 10 von 349 Restaurationen (2,9 %).

Beobachtete Ereignisse im Einzelnen:

Bei der Patientin mit dem Studiencode Cn-021 ist am 9.7.2008 an zwei mit
RelyX Unicem (3M Espe) eingesetzten Kronen (Cercon / Cercon HT (DeguDent
GmbH)) eine sondierbare Randpassung (CDA-Rating C) dokumentiert worden.

Die Kronen wurden am 08.11.2006 eingesetzt.

Bei der Patientin mit dem Studiencode Cn-047 wurde am 02.05.2007 eine
Krone an Zahn 34 eingesetzt, welche am 07.12.2010 als Fraktur bei

unzureichender Randpassung (CDA-Rating C) dokumentiert wurde.
Bei der Patientin mit dem Studiencode Mark2-015 ist an Zahn 26 ein (mo) -

Inlay am 19.12.2005 eingesetzt worden, welches am 25.03.2008 einem
Retentionsverlust unterlag. Die Kavitat wurde temporar mit Ketac Fil (Fa. 3M
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Espe GmbH, Seefeld, Deutschland) verschlossen und das Inlay am 07.10.2008

wieder mit Variolink (lvoclar Vivadent) befestigt.

Bei dem Patienten mit dem Studiencode Cn-029 ist die Briicke mit den
Pfeilerzahnen 37 und 34, am 27.07.2007 mit RelyX Unicem (3M Espe)
eingesetzt worden. Diese Brucke erlitt einen Retentionsverlust am 28.01.2008.
Danach wurde die Bricke erneut, jedoch nicht wieder mit RelyX Unicem (3M

Espe) eingesetzt. Die Pfeilerzahne waren sehr kurz.

Bei dem Patienten mit dem Studiencode RelyX-204 wurde die Bricke 34,35 mit
Anhanger 36 am 23.12.2008 mit RelyX Unicem (3M Espe) eingesetzt. Diese
erlitt am 24.03.2010 einen Retentionsverlust. Zuvor berichtete der Patient von
einer Hypersensibilitat eines Bruckenpfeilers, die allerdings passager war und
somit ohne Intervention nicht als ,unerwinschtes Ereignis“ eingerechnet wurde.

Denn diese konnte auch dem Retentionsverlust zuzurechnen sein.

Bei der Patientin mit dem Studiencode Mark2-025 ist am 14.12.2005 ein Inlay
eingesetzt worden. Bei diesem Inlay wurde am 11.04.2011 ein Randspalt
festgestellt und daraufhin mit einer kleinen Fullung mit Tetric EvoFlow (Fa.

Ivoclar Vivadent AG, Schaan, Firstentum Liechtenstein) mit SAT verschlossen.

Bei dem Patienten mit dem Studiencode Mark2-027 wurde ein Inlay an Zahn 27
am 22.12.2005 erstmalig mit Variolink (lvoclar Vivadent) eingesetzt. Dieses
Inlay erlitt einen Retentionsverlust, weshalb es dann am 11.01.2006 mit RelyX
Unicem (3M Espe) eingesetzt wurde. Am 22.03.2011 wurde wieder ein

Retentionsverlust festgestellt. Dies fuhrte zum Versagen der Restauration.

Bei der Patientin mit dem Studiencode Yz-002 wurde am 27.10.2014 eine
Brucke mit den Pfeilerzahnen 45 und 48 eingesetzt.
Am 11.07.2011 wurde an Zahn 48 ein Randspalt festgestellt, an dem sich

bereits Karies gebildet hatte.
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Bei der Patientin mit dem Studiencode E1-116 wurde am 10.10.2005 eine
Krone an Zahn 22 eingesetzt. Diese erlitt am 25.08.2006 einen
Retentionsverlust und wurde neu angefertigt. Dies flhrte also zum Versagen

der Restauration.

3.3.2 Weitere beobachtete Ereignisse an den Restaurationen
Zusatzlich zu den oben aufgefuhrten Komplikationen, die in Zusammenhang mit
dem Befestigungsmaterial stehen, wurden an den Restaurationen weitere

Beobachtungen dokumentiert (s. Tabelle 10).

Insgesamt sind 65 weitere unerwinschte Ereignisse dokumentiert.

Chip offs stellen mit 40 Fallen die groite Zahl dar.

Des Weiteren sind 9 Rissformationen in der Keramik (sog. Crack formations)
festgestellt worden und bei 12 Versorgungen ist eine Fraktur der Verblendung
(Rating T) aufgetreten. Zwei Versorgungen flhrten dazu, dass die Patienten
einen Aufbissschmerz angaben. Eine Versorgung ergab ein endodontisches
Problem und bei einer Versorgung wurde vom Patienten passager eine

Uberempfindlichkeit des Zahnes angegeben.
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Tabelle 10 Ubersicht der Komplikationen und deren Zuordnung zu Restaurationen und
Materialgruppe — Beobachtungen, die dem Befestigungsmaterial zuzuordnen sind wurden dick
gedruckt

Materialgruppe
Silikatkeramik Oxidkeramik
Kronen| Teilkronen | Inlays Kronen | Teilkronen Briicken
(n=27) (n=6) (n=37) | (n=194) (n=8) (n=76)
AE - Ereignisse die zu Interventionen fiihrten (n=72)
Chip off 2 1 0 19 4 14
Rissausbreitung 8 0 0 0 0 1
Endo-Problem 0 0 0 1 0 0
Verblendfraktur 2 0 0 5 2 3
Retentionsverlust 1 0 2 0 0 2
Randpassung (T) 0 0 0 2 0 0
Aufbissschmerz 0 0 0 2 0 0
Hypersensitivitat 0 0 0 0 0 1
(passager)
SAE - Ereignisse die zum Versagen fiihrten

Fraktur des/r Pfeiler| O 0 0 0 0 1
Fraktur d. Gerlsts 1 0 1 3 0 1
Karies am Rand 0 0 0 0 0 1
Ranpassung (V) 1 0 1 0 0 0
Endodont.Problem 0 0 0 1 0 0
Gesamtpravalenz | 55% 16% 11% 16% 75% 32%

Bei 11 Versorgungen wurde ein SAE dokumentiert — also das Versagen des
Zahnersatzes / der Restauration festgestellt. Davon sind acht Ereignisse nicht
dem Befestigungsmaterial zuzuordnen.

Mit sechs Versorgungen trat am haufigsten das Problem der ,Fraktur des

Gerustes” auf.
Bei dem Patienten mit dem Studiencode Lava-007 wurde am 10.04.2006 ein
Kronenblock mit den Pfeilerzahnen 23 und 24 mit Anhanger 25 eingesetzt.

Diese Pfeilerzahne frakturierten am 01.12.2008 knapp Uber Gingivarand.

Zusatzlich fuhrte ein endodontisches Problem zum Versagen des
Zahnersatzes.
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3.4 Erfolgs-, Komplikations- und Uberlebenszeitanalyse der
Restaurationen

3.4.1 Komplikationsrate fur Ereignisse die mit dem Befestigungsmaterial
assoziiert sind
In zeitlicher Betrachtung der eintretenden Ereignisse welche auf das
Befestigungsmaterial zurtckzufihren sind, wird auf 36 Monate eine
Komplikationsrate von 2,2% bei 168 Konstruktionen unter Risiko geschatzt.
(Konfidenzintervall 95%CI = 0,01-0,05). Nach 60 Monaten betragt die
Eintrittswahrscheinlichkeit einer Befestigungsmaterial-assoziierten Komplikation
schatzungsweise 2,9%; und nach 72 Monaten 6,5 %. (Konfidenzintervalle: 0,01-
0,06 sowie 0,03-0,14).
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Abbildung 19 Kaplan-Meier— Schatzer aller 349 Restaurationen mit Zensierung ,Versagens
des Befestigungsmaterials“ (SAE Zement). Zum Zeitpunkt 36 Monate betragt die Schatzung der
Versagensfreiheit des Befestigungsmaterials RelyX Unicem (3M Espe) 97,8% bzw. ca. 2 von
100 Restaurationen sind von einer Komplikation durch das Befestigungsmaterial betroffen
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Differenzierung nach oxidkeramischer- und silikatkeramischer Basis

In Abhangigkeit des verwendeten Restaurationsmaterials betragt nach 36
Monaten die Komplikationsrate 2,9% fur Silikatkeramik (47 von 70 unter Risiko)
fur Oxidkeramik 1,9 % (122 von 279 unter Risiko). Nach 60 Monaten betragt die
Schatzung fur Silikatkeramik 5,2% (23 von 70 unter Risiko) fur Oxidkeramik
weiter 1,9% (66 von 279 unter Risiko). Die Konfidenzintervalle betragen bei 36
Monaten 0,01-0,11(Silikatkeramik); sowie 0,01-0,05 (Oxidkeramik).
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Abbildung 20 Kaplan-Meier— Schatzer aller silikatkeramischer (rot) und oxidkeramisch-
basierter (blau) Restaurationen mit Zensierung ,Versagens des Befestigungsmaterials® (SAE
Zement). Zum Zeitpunkt 36 Monate betragt die Schatzung der Versagensfreiheit des
Befestigungsmaterials RelyX Unicem (3M Espe) 97,8% bzw. ca. 2 von 100 Restaurationen sind
von einer Komplikation durch das Befestigungsmaterial betroffen
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Differenzierung nach Restaurationstyp:
Da sich in der Gesamtkohorte vier Konstruktionen mit verblockten Kronen sowie
76 oxidkeramische Bricken befinden, erfolgt im Weiteren eine Betrachtung der

Brucken getrennt von Einzelzahnrestaurationen.

Bei den oxidkeramisch-basierten Bricken wurde eine Komplikationsrate des
Befestigungsmaterials von 3,1% bei 30 von 76 Konstruktionen unter Risiko auf
36 Monate geschatzt. Bei den Kronen betrug diese Komplikationsrate auf 36
Monate 1.8% (102 von 220 unter Risiko) - bei Teilkronen 0% und bei Inlays
2,8% (24 von 38 unter Risiko). Siehe Abbildung 21.
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Abbildung 21 Komplikation des Befestigungsmaterials getrennt nach Restaurationstyp
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3.4.2 Komplikationsraten der Restaurationen unter Berucksichtigung
aller unerwiinschter Ereignisse

Die Komplikationsrate in der gesamten Kohorte (s. Abbildung 22) betragt auf 36

Monate fur Silikatkeramik 19,7 % (Cl = 0,11-0,32) fr Oxidkeramik 27,5 % (Cl =

0,21-0,35).
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Abbildung 22 Komplikationsrate aller Konstruktionen in der Gesamtkohorte getrennt nach
Restaurationsmaterial: Silikatkeramik (rot) und Oxidkeramik (blau). Die Grenzen der jeweiligen
95% Konfidenzintervalle sind gepunktet dargestellt

Die Komplikationsrate aller Einzelzahnrestauration aus Silikatkeramik wurde auf
36 Monate mit 20 % (CI = 0,12-0,32) bei 43 von 69 Konstruktionen geschatzt.
Fir die Einzelzahnkronen aus Silikatkeramik wird in diesem Zeitraum eine
Komplikationsrate von 37% (CI = 0,21-0,56) geschatzt.

Betrachtet man nur die Kronenversorgungen, so erreichen oxidkeramisch-
basierte Kronen eine Komplikationsrate von 20,7% (Cl = 0,14-0,29) bei 67 von
194 Konstruktionen unter Risiko. (s. Abbildung 23).
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Auf 60 Monate wurde eine Komplikationsrate fur silikatkeramische Kronen von
53% (Cl = 0,33-0,72) mit 8 von 27 unter Risiko; sowie 27,6% bei oxidkeramisch-
basierten Kronen (Cl = 0,19-0,37) mit 42 von 194 unter Risiko.

Die Komplikationsrate der Brucken lag auf 36 Monate bei 39,8 % (Cl = 0,27-
0,54) mit 20 von 77 Konstruktionen unter Risiko (s. Abbildung 24).

1,0

0,8

0,6

Komplikationsrate der
Einzelzahnkronen

Beobachtungszeit (Monate)

Abbildung 23 Komplikationsrate der Einzelzahnkronen - geteilt nach Materialgruppe
Silikatkeramik (rot) und Zirkonoxid (blau). Die Grenzen der jeweiligen 95% Konfidenzintervalle
sind gepunktet dargestellt
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Abbildung 24 Komplikationsrate der oxidkeramischen Brucken. Die Grenzen des 95%
Konfidenzintervalls sind gepunktet dargestellt

Fir silikatkeramische Inlays errechnet sich eine Komplikationsrate von 2,8%
(C1=0.0-0.17) auf 36 Monate bei 23 von 37 Inlays unter Risiko.

3.4.3 Uberlebenszeitschitzung fiir die eingegliederten Restaurationen

Durch schwerwiegende Ereignisse (Versagen, Verlust) sind geschatzt noch
96,4% (Cl = 0,99-0,87) der silikatkeramischen Restaurationen (46 unter Risiko)
binnen 36 Monaten in situ. Es Uberleben im selben Zeitraum 98,2% der
Oxidkeramisch-basierten Kronen (Cl = 0,99-0,93) bei 89 von 199 Kronen unter

Risiko binnen 36 Monaten.

Fir die Einzelzahnkronen stellt sich der Unterschied zwischen Silikat- und

Oxidkeramischer Materialgruppe wie in Abbildung 25 dar.
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Abbildung 25 Uberlebenszeitschatzung fiir Einzelzahnkronen basierend auf Silikat- (rot) und
Oxidkeramik (blau)

Auf 36 Monat Uberleben schatzungsweise 91,5% der silikatkeramischen Kronen
(Cl =0,71-0,98) und 98% der oxidkeramisch basierten Kronen (C1=0,92-0,995),

bei 19 bzw. 83 Kronen unter Risiko.

Fir silikatkeramische Inlays liegt das Uberleben auf 36 Monate noch bei 100% -
jedoch auf 60 Monate betragt das Uberleben schatzungsweise 93,7% (Cl=0,66-
0,99) bei 14 Inlays unter Risiko.

Die schwerwiegenden Ereignisse bei den oxidkeramischen Bricken flihren zu

einer Uberlebensrate von 96,7% (Cl = 0,99-0,80) binnen 36 Monaten bei 29

Konstruktionen unter Risiko.
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3.5 Bewertung der Qualitat der Restaurationen

Abbildung 26 zeigt die Verteilung der nachuntersuchten Pfeilerzahne und

Kronen in Jahresintervallen. 70 % der Restaurationen wurden Uber drei Jahre

und 30 % mehr als drei Jahre evaluiert.
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Abbildung 26 Nachuntersuchte Pfeilerzdhne und Kronen (schattiert) in Jahresintervallen.

Die Anzahl der untersuchten Kronen im jeweiligen Jahresabschnitt

vermerkt.
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Wertung der Restaurationen zum letzten
Beobachtungszeitpunkt

Abbildung 27 Qualitat der Restaurationen zum letzten Beobachtungszeitpunkt (Briicken sind
schattiert und in Klammern)

3.5.1 Qualitat der Kronen

Abbildung 29 zeigt die Verteilung der CDA Ratings der Kronen Uber die
Nachsorgeintervalle. Dabei fallt auf, dass bereits zum frihen Zeitpunkt ca. 7 %
der Kronen fragwurdig sind. Dieser Anteil sowie der Anteil der akzeptablen
Kronen (Rating S) nimmt ab dem zweiten Jahr zu. Neun Kronen wurden in der
gesamten Beobachtungszeit bei einer Nachuntersuchung nicht mit CDA
Kriterien evaluiert.

Abbildung 28 =zeigt die Verteilung von oxidkeramisch-basierten und
silikatkeramisch-basierten Kronen in den Jahresintervallen. Da Uberwiegend
zirkonoxid-basierte Kronen mit RelyX Unicem (3M Espe) eingesetzt wurden,
erfolgt die Betrachtung im Weiteren getrennt nach diesen beiden

Materialgruppen.
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Abbildung 28 Anteil der beiden Materialgruppen oxidkeramisch (blau) und silikatkeramisch
(rot) an den Einzelkronen in den Nachuntersuchungsintervallen
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Abbildung 29 Verteilung der CDA-Ratings der silikatkermischen Kronen (mit prozentualem
Anteil im Jahresintervall). Schattiert sind die anterior gelegenen Kronen.
Grau dargestellt, sind nicht CDA-bewertete Kronen bei Nachuntersuchung
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Qualitédt oxidkeramisch-basierter Kronen
Abbildung 30 zeigt die Verteilung der CDA Ratings fur die oxidkeramisch-

basierten Kronen. Fir eine Krone war im Intervall 2-3 Jahre keine Beobachtung
vorhanden.
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Abbildung 30 CDA-Ratings der oxidkeramisch-basierten Kronen in den Jahresintervallen der
Nachtuntersuchungen (Frontzéhne sind schattiert dargestellt).

Folgt man Tabelle 11, sieht man, dass im ersten Jahr eine fragwirdige
Randpassung und nach vier Jahren eine insuffiziente Randpassung beobachtet

wurde. Der Uberwiegende Teil zeigte eine einwandfreie Randpassung.
Bei der Randverfarbung wurden 66 von 460 Randern nicht beurteilt bzw. waren

nicht beurteilbar. Randverfarbungen traten vorwiegend in den ersten zwei
Jahren (n = 8) auf. Eine Halfte dieser Randverfarbungen wurde bukkal, die

andere Halfte lingual beobachtet. (s. Tabelle 12)
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Tabelle 11 CDA-Rating der Randpassung bei oxidkeramisch-basierten Kronen

Intervall Anzahl N C

insgesamt ”-

0-1 Jahr s 0 1 0
1-2 Jahre 125 0 0 0
2-3 Jahre 82 1 0 0
3-4 Jahre 35 0 0 0
4-5 Jahre 53 0 0 1
> 5 Jahre 53 0 0 0

Tabelle 12 CDA-Rating der Randverfarbung bei oxidkeramisch-basierten Kronen

Intervall Anzahl N C

insgesamt

0-1 Jahr 113 13 0
1-2 Jahre 125 18 1
2-3 Jahre 82 19 0
3-4 Jahre 35 8 0
4-5 Jahre (51 7 0
> 5 Jahre 53 2 0
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Qualitét silikatkeramischer Kronen
Abbildung 31 zeigt die CDA Rankings der silikatkeramische Kronen. Dabei fallt

auf, dass bereits innerhalb der ersten drei Jahre Uber ein Drittel der Kronen als
fragwlrdig (CDA Ranking T) Kklassifiziert werden. Allerdings sind davon
vornehmlich Frontzahnrestaurationen betroffen. Folgt man Tabelle 14 treten
fragwlrdige Randpassungen nach ca. drei Jahren auf. Eine insuffiziente
Randpassung wurde im Intervall 3-4 Jahre beobachtet. Die Randverfarbungen

des Ratings B haufen sich ebenfalls im Zeitraum zwischen drei und vier Jahren.
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Abbildung 31 CDA-Rankings der silikatkeramischen Kronen in den Jahresintervallen der
Nachtuntersuchungen (Anteriors schattiert, Prozente im Jahresanteil).
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Tabelle 13 CDA-Rating der Randpassung bei silikatkeramischen Kronen
Intervall Anzahl N(D)
insgesamt
0-1 Jahr 12 0
1-2 Jahre 5 0
2-3 Jahre 14 0
3-4 Jahre 16 1
4-5 Jahre 3 0
iiber 5 8 0
Tabelle 14 CDA-Rating der Randverfarbung bei silikatkeramischer Kronen
Intervall Anzahl
insgesamt
0-1 Jahr 12
1-2 Jahre 5
2-3 Jahre 14
3-4 Jahre 16
4-5 Jahre 3
uber 5 8
Jahre

3.5.2 Qualitat anderer silikatkeramischer Restaurationen

16 Patienten trugen 52 Konstruktionen die weder Kronen noch Brickenpfeilern
zuzuordnen waren. Es handelte es sich um 13 Teilkronen und 37 Inlays
vornehmlich im Seitenzahngebiet (45 von 52).

Die Qualitat dieser Restaurationen Uber die Nachsorgeintervalle hinweg zeigt
Abbildung 32.

74



Ergebnisse

1,00 -
T I
0,75 S |
0,50
R
0,25
0,00 N

1-2 Jahre
2-3 Jahre
3-4 Jahre
4-5 Jahre
bis 1 Jahr
> 5 Jahre

Abbildung 32 Verteilung der CDA-Rankings der anderen (mit prozentualem Anteil im
jeweiligen Jahresintervall). Schattiert sind Inlays. Grau (derzeit rot) dargestellt, sind nicht CDA-

bewerteten Einheiten bei Nachuntersuchung.
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Abbildung 33 Verteilung der CDA-Rankings der anderen Restaurationen (mit prozentualem
Anteil im Jahresintervall). Schattiert sind Inlays.
Rot dargestellt, sind nicht CDA-bewerteten Einheiten bei Nachuntersuchung.
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Restaurationen wurde eine Karies beobachtet.

In den Tabelle 15 und Tabelle 16 sind, flr Teilkronen und Inlay getrennt, die

Ratings fur Randpassung und Randverfarbung aufgefuhrt. Bei keiner dieser

o ERAREREY W©)

i

Tabelle 15 CDA-Rating der Randpassung bei anderer Restaurationen
Restauration Intervall N Rows
0-1 Jahr 8
1-2 Jahre 8 0
Teilkronen 2-3 Jahre 11 0
3-4 Jahre 12 0
> 5 Jahre 1 0
veneer 1-2 Jahre 1 0
bis 1 Jahr 13 0
1-2 Jahre 2 0
Inlays 2-3 Jahre 21 1
3-4 Jahre 13 0
4-5 Jahre 15 0
> 5 Jahre 10 1

i
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Tabelle 16

Restauration

Teilkronen

Veneer

Inlays

Intervall

bis 1 Jahr
1-2 Jahre
2-3 Jahre
3-4 Jahre
> 5 Jahre
1-2 Jahre
0-1 Jahr
1-2 Jahre
2-3 Jahre
3-4 Jahre
4-5 Jahre
> 5 Jahre

unters.
Pfeiler
8
8
11
12
1
1
13
2
21
13
15
10

3.5.3 Qualitat der Bruckenpfeiler

Tabelle 17 zeigt die Uber die Zeitintervalle erhobene Randqualitat.

N(Missing)

-~ O O ~~ O O o o o N o o

CDA-Rating der Randverfarbung bei anderer Restaurationen

N(A)

12

11

s
12
10

N(B)

N A =~ OO N O O O ~ O O

N(C)

©O =~ O O O O O o o o o o

Das Kriterium ,Karies“ wurde nie beobachtet. Das Kriterium ,Randverfarbung*
ist dargestellt in Tabelle 18. Fur 19 der 27 beobachteten Randverfarbung (CDA
Werte B und C) wurde eine Lage angegeben. Der Uberwiegende Teil befand
sich auf der bukkalen Flache (n = 12).
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Tabelle 17
Intervall Unters. N
Pfeiler. missing
0-1 Jahr 150 0
1-2 Jahre 162 0
2-3 Jahre 118 1
3-4 Jahre 69 0
4-5 Jahre 60 0
> 5 Jahre 69 0
Tabelle 18
Intervall Unters. N
Pfeiler. (n) missing
0-1 Jahr 150 13
1-2 Jahre 162 23
2-3 Jahre 118 21
3-4 Jahre 69 11
4-5 Jahre 60 7
> 5 Jahre 69 2

CDA-Rating der Randpassung bei Brickenpfeilern

CDA-Rating der Randverfarbungen bei Brickenpfeilern im Zeitverlauf

Cc

o O o o
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CDA Bewertung
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Abbildung 34 Verteilung der CDA-Rankings der Brickenpfeiler (mit prozentualem Anteil im
Jahresintervall). Schattiert sind die anterior gelegenen Pfeiler.
Grau dargestellt, sind nicht CDA-bewerteten Einheiten bei Nachuntersuchung.

3.6 Aspekte der parodontalen Gesundheit

3.6.1 Zahnen welche mit Inlays und Teilkronen versorgt wurden

Fur 39 von 115 beobachteten Einzelzahnversorgungen mit Teilkronen oder
Inlays konnte ein Referenzzahn festgelegt werden. 32 dieser Zahne waren
Inlays, 7 Teilkronen (davon ein Veneer). 38 der 39 Restaurationen befanden

sich im Seitenzahngebiet.

Wie in den Abbildungen dargestellt betragt die mittlere Differenz zwischen den
Messwerten an Pfeilerzahn und Referenzzahn 0,1 mm (SD = 0,14) mesial und
0,3 mm (SD = 0,18) distal. (s. Abbildung 35 Seite 80; Abbildung 37 Seite 81;

Abbildung 36 Seite 80; Abbildung 38 Seite 82).
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Differenz

0 5 10 15 20 25 30 35 40

Abbildung 35 Differenz der mesialen Sulkussondierungstiefen (y-Achse, in mm) von je 39
Pfeiler- und Referenzzahnen (x-Achse) die mit Inlays und Teilkronen versorgt waren.

Differenz

0 5 10 15 20 25 30 35 40

Abbildung 36 Differenz der distalen Sulkussondierungstiefen (y-Achse, in mm) von je 39
Pfeiler- und Referenzzahnen (x-Achse) die mit Inlays und Teilkronen versorgt waren.
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Der mittlere Unterschied beim BoP lag bei 0,08 (SE = 0,1) mesial sowie 0,1 (SE
= 0,17) distal. Die Lage des Restaurationsrandes war in 37 von 39 Fallen nicht
relevant (okklusaler oder Uber 2 mm supragingival), ein Restaurationsrand lag
para- und ein Restaurationsrand supragingival bis 2 mm.

Die Verteilung der Sulkussondierungstiefen (Median = 3, MW= 3 SDjsta1 = 0,88
SDmesiai = 0,52) sowie des BOP (Median = 0; Mittelwert = 0,5) an den
Pfeilerzahnen ist in Abbildung 39 Seite 83 dargestelit.

1 e o o XX I XTI

Differenz

0 5 10 15 20 25 30 35 40

Abbildung 37 Differenz der mesialen BoP.Messungen (y-Achse) von je 39 gematchten
Pfeiler- und Referenzzahnen (x-Achse) bei den Patienten mit Inlays und Teilkronen.
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Differenz

Abbildung 38 Differenz der distalne BoP Messungen (y-Achse) von je 39 gematchten Pfeiler-
und Referenzzahnen (x-Achse) bei den Patienten mit Inlays und Teilkronen.

Bei den dbrigen 76 Pfeilerzahnen betragt der Median der
Sulkussondierungstiefen 3 mm. Allerdings unterscheiden sich mesiale von
distaler Sulkussondierungstiefe statistisch signifikant im Mittelwert: 2,9 (distal)
und 3,4 (mesial). Dieser Unterschied wird als klinisch nicht relevant betrachtet.
Beim Bleeding on Probing finden sich keine Unterschiede in Median und

Mittelwert (Medianmesial und dista) = 0; MW = 0,6). Siehe Abbildung 40 auf Seite 83.
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Abbildung 39 Verteilung der Sulkussondierungstiefen (links) und BoP (rechts) der 39
Pfeilerzahne mit Inlays und Teilkronen, die einen Referenzzahn hatten hinsichtlich des
Unterschiedes zwischen mesialer und distaler Messung.
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Abbildung 40 Verteilung der Sulkussondierungstiefen (links) und BoP (rechts) von den 76
Zahnen mit Inlays und Teilkronen, die keine Referenzzahne hatten hinsichtlich mesialer und
distaler Messung. Der statistisch signifikante Unterschied zwischen den mesialen und distalen
SST (diff=0.5mm) wird als klinisch nicht relevant angesehen. P10-3
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3.6.2 Zahne welche mit Kronen versorgt wurden

Far 116 von 221 beobachteten Kronen konnte ein Referenzzahn festgelegt
werden. Uber den Beobachtungszeitraum veranderte sich der Mittelwert der
mesialen und distalen Sulkussondierungstiefe weder klinisch noch statistisch
signifikant (siehe Tabelle 19, Seite 85).

Wie Tabelle 20 zeigt wurden Uber den Beobachtungszeitraum 194 Kronen und
ihre Referenzzahne gemessen. Der Mittelwertunterschied betrug nach Bland &
Altman im ersten Jahr 0,02 mm und steigt auf 0,3 mm Uber funf Jahre an.
Dieser Unterschied wird als nicht klinisch relevant beurteilt. Bei den distalen
Sondierungstiefen stellt sich ein ahnliches Bild mit einem Mittelwertunterschied
von ca. 0,15 mm wahrend der ersten zwei Jahre bis hin zu -0,3 mm uber funf
Jahre dar. Auch beim BoP sind keine klinisch relevanten Abweichungen
zwischen Referenz- und Studienzahn Uber den Beobachtungszeitraum
feststellbar. Auffallig ist allerdings, dass (wie durch negatives Vorzeichen
sichtbar) die Referenzzahne bei Sulkussondierungstiefen wie auch beim BoP
eine Tendenz zu niedrigeren (besseren) Messwerten haben.

Die 105 Kronen ohne Referenzzahne unterschieden sich statistisch und klinisch
nicht relevant von den Kronen mit Referenzzahnen (siehe Tabelle 21). Auch
konnte im Verlauf der Beobachtungszeit keine klinisch relevante Veranderung
bei den Sulkussondierungstiefen und der Blutungsneigung festgestellt werden.
Allerdings beeinflusst die Lage des Restaurationsrandes die mittleren
Sulkussondierungstiefen sowie die Blutungsneigung. Dieser Unterschied

zwischen subgingivaler und supragingivaler Lage betragt ca. 1 mm.
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Tabelle 19 Mittelwerte und Standardabweichung der Sulkussondierungstiefen (SST, in
mm) sowie Blutungsindex (BOP, in Grad 0-3) bei den 116 tUberkronten Zahne, denen ein nicht-
Uberkronter Referenzzahn zugewiesen werden konnte. Angaben getrennt nach mesialer und
distaler Erhebung.

Intervall Kronen MW SD MW SD Mw MwW
beob. SST- SST- BoP- BoP-

mesial distal mesial distal

bis 1 Jahr 42 2,880 0,632 2,829 0,738 0,428 0,439
1-2 Jahre 70 2,914 0,717 2,927 0,879 0,514 0,521
2-3 Jahre 38 2,763 0,675 2,710 0,515 0,394 0,263
3-4 Jahre 19 2,842 0,764 2,736 0,805 0,526 0,421
4-5 Jahre 12 3,000 0,603 3,416 1,443 0,666 0,666
> 5 Jahre 13 3,000 0,408 3,076 1,115 0,615 0,692

Tabelle 20 Mittelwertunterschiede (MW-Diff) nach Bland & Altman von
Sulkussondierungstiefen (SST, in mm) und Blutungsindex (BOP, in Grad 0-3) der tberkronten
Zahne zu den Referenzzahnen. Angaben getrennt nach mesialer und distaler Erhebung.

Intervall Kronen MW-Diff. MW-Diff. MW-Diff MW-Diff
beob. SST-mesial SST-distal BoP-mesial BoP-distal

bis 1 Jahr 42 0,023 0,170 0,142 -0,122
1-2 Jahre 70 -0,214 -0,304 -0,071 -0,217
2-3 Jahre 38 0 -0,053 0,105 0,105
3-4 Jahre 19 0 0,105 -0,053 -0,158
4-5 Jahre 12 -0,333 -0,364 -0,083 -0,455
> 5 Jahre 13 -0,308 0 -0,154 -0,308
Tabelle 21 Mittelwerte und Standardabweichnug der Sulkussondierungstiefen (SST, in

mm) sowie Blutungsindex (BOP, in Grad 0-3) bei den 105 Uberkronten Zahne, denen kein nicht-
Uberkronter Referenzzahn zugewiesen werden konnte. Angaben getrennt nach mesialer und
distaler Erhebung.

Intervall Kronen MW SD MW SD Mw Mw
beob. SST- SST- BoP- BoP-

mesial distal mesial distal

bis 1 Jahr 81 2,876 0,533 2,827 0,441 0,839 0,938
1-2 Jahre 46 3,000 0,788 3,086 0,890 1,434 1,456
2-3 Jahre 57 2,824 0,657 2,877 0,733 1,017 0,754
3-4 Jahre 32 2,937 0,669 3,032 0,657 1,156 1,064
4-5 Jahre 43 3,116 0,543 3,279 0,590 1,023 1,186
> 5 Jahre 48 2,375 0,732 2,750 0,887 0,687 0,687
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3.6.3 Zahne welche als Briickenanker dienen
49 Patienten besallen 182 Bruckenpfeiler in 75 Konstruktionen. Insgesamt
wurden 421 Brickenpfeiler nachuntersucht. 128 dieser Briuckenpfeiler hatten

einen Referenzzahn. (Analog zu Kap. 3.6.2)

Tabelle 22 Mittelwerte und Standardabweichung der Sulkussondierungstiefen (SST, in
mm) sowie Blutungsindex (BOP, in Grad 0-3) bei den 128 uberkronten Ankerzdhnen, denen ein
nicht-Uberkronter Referenzzahn zugewiesen werden konnte. Angaben getrennt nach mesialer
und distaler Erhebung.

Intervall Kronen MW SD MW SD Mw Mw
beob. SST- SST- BoP- BoP-

mesial distal mesial distal

bis 1 Jahr 42 2,629 0,579 2,666 0,524 0,530 0,462
1-2 Jahre 70 2,710 0,644 2,746 0,745 0,507 0,538
2-3 Jahre 38 2,839 0,596 2,909 0,646 0,500 0,363
3-4 Jahre 19 2,851 0,718 3,000 0,679 0,481 0,703
4-5 Jahre 12 2,812 0,750 3,000 0,632 0,500 0,750
> 5 Jahre 13 3,178 1,656 3,250 1,734 1,080 0,692

Tabelle 23 Mittelwertunterschiede (MW-Diff.) nach Bland & Altman von
Sulkussondierungstiefen (SST, in mm) und Blutungsindex (BOP, in Grad 0-3) der Uberkronten
Ankerzahne zu den nicht-lUberkronten Referenzzahnen. Angaben getrennt nach mesialer und
distaler Erhebung.

Intervall Kronen MW-Diff. MW-Diff. MW-Diff MW-Diff
beob. SST-mesial SST-distal BoP-mesial BoP-distal

bis 1 Jahr 81 0,172 0,222 -0,025 -0,115
1-2 Jahre 69 0,115 0,074 0 -0,145
2-3 Jahre 56 0,125 -0,091 -0,107 -0,036
3-4 Jahre 27 -0,037 -0,37 0,037 -0,037
4-5 Jahre 16 0,062 -0,5 0,187 -0,5
> 5 Jahre 28 -0,286 -0,357 -0,5 -0,25
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4. Diskussion

4.1 Vergleichbarkeit der Daten

4.1.1 Alter und Geschlechterverteilung in der Patientenkohorte

Die vorliegende Arbeit konnte Daten von 349 vollkeramischen Versorgungen in
95 Patienten Uber eine Beobachtungszeit von 36 Monaten (1 bis 92 Monate)
untersuchen. Dabei entspricht die Altersverteilung fir den hier untersuchten
festsitzenden Zahnersatz den derzeitigen epidemiologischen Daten [63]. Die in
Abbildung 9 (Seite 45) dargestellte Altersverteilung lasst eine Haufung von
Patienten im Alter zwischen 25 und 30 Jahren sowie zwischen 45 und 55
Jahren erkennen. Diese zwei Haufungen sind den Versorgungsmustern
Einzelzahnversorgung/ Brickenversorgung geschuldet.

So haben in der Gruppe ,bis 35-Jahrige” 82 der 220 eingesetzten Kronen sowie
15 der 38 eingesetzten Inlays jedoch nur 17 der 77 eingesetzten Briucken
erhalten.

In Betrachtung der Mittelwerte und Standardabweichungen liegt jedoch kein
statistisch signifikanter Unterschied des Alters der Patienten zwischen den

Versorgungsformen vor.

Insgesamt ist die untersuchte  Kohorte hinsichtlich  Alter und
Geschlechtsverteilung vergleichbar mit Patienten die Zahnersatz in anderen
Studien mit dem Befestigungsmaterial RelyX Unicem (3M Espe) erhalten haben
[144].

Auch kann die Verteilung von Patienten und Altersdurchschnitt mit Berichten
uber Patienten die mit den eigensetzten Zahnersatzformen an deutschen

Universitatskliniken erhielten, verglichen werden [60, 111].
Diese Grundvoraussetzungen zur Vergleichbarkeit des Patientenklientel

ermoglicht also im Weiteren den Vergleich mit klinischen Daten anderer

Untersuchungen.
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4.1.2 Vergleichbarkeit der Untersuchungsmethodik

Die Daten der vorliegenden Studie wurden durch klinische Untersuchungen
erhoben. Diese klinischen Untersuchungen sind zum einen die Erhebung des
Zahnstatus gemall der BEMA Ziffer 01 sowie eines Hygienestatus mit
Sondierung der Zahnfleischtasche an mesialer und distaler Flache des Zahnes
sowie Beobachtung der nach 10 Sekunden auftretenden Blutungsneigung.
Beide Untersuchungen lassen eine Einschatzung uber die Mundgesundheit,
vorhandene, erkrankte und gesunde Zahne zu. Um die Integritat und Qualitat
zahnarztlicher Restaurationen genauer zu bestimmen wurden fur die
vorliegende Arbeit die Qualitatsbewertungen nach modifizierten Kriterien der
California Dental Association (CDA) — die sogenannten Ryge-Kriterien
verwendet [23, 118].

Diese Untersuchungsmethode wurde im Jahr 2007 durch Hickel et. al.
nochmals modifiziert [56]. Um die Standardisierung der Kriterien zu verbessern,
wurde die Bewertung ,Alfa“ nochmals untergliedert in ,Alfa 1“ und ,Alfa 2°
Diese Abtrennung der Alfa-Bewertung schlagt eine Briicke zwischen einer
Beurteilung als ,einwandfrei (Alfa/ Alfa 1) und ,akzeptabel” (Bravo), in dem die
Bewertung ,gut” (Alfa 2) eingeflgt wurde.

Dieser Kriterienkatalog wird als ,modifizierte USPHS-Kriterien® (modified United

States Public Health Service — Critieria) bezeichnet.

Als nachteilig ist also zu bewerten, dass die vorliegende Untersuchung
letztgenannte Unterteilung nicht berucksichtigt. Weiter ist methodologisch
davon auszugehen, dass die Rationale flr die Einfihrung dieser Unterteilung
der ,Alfa-Klasse“ sich in der Bewertung der hier ausgewerteten Daten
niederschlagen (Problem der Trennscharfe). Konkret bedeutet das, dass
hypothetisch ein unbekannter Anteil der Bravo Bewertungen unter Umstanden
einer Alfa 2 Bewertung zuzuschlagen ware und damit die Gruppe der Alfa
Bewertung (einwandfrei und gut) gegebenenfalls groRer ware.

Als vorteilig fur die vorliegende Arbeit ist allerdings zu berucksichtigen, dass
nach novellietem Bewertungssystem Randspalt GroRe und Randspalt

Verfarbung in dem Kriterium ,Randintegritat® vereint sind - und nach dem hier
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angewendetem System eine getrennte Aussage zu Randpassung und

Randverfarbung getroffen werden kann.

Die als unerwlnschte Ereignisse (AE und SAE) klassifizierten Beobachtungen
sind durch ihren einschlagigen Charakter in der zahnarztlichen Literatur zum
Uberleben und zur Leistungsbewertung von Zahnersatz vergleichbar. Allerdings
weichen - je nach Fokus der Untersuchung - die Zuordnung als zu
berticksichtigendes Ereignis fur Komplikation oder Versagen, ab.

Selbiges wurde in der vorliegenden Arbeit festgelegt — insbesondere die
Ereignisse ,die mit dem Befestigungsmaterial assoziiert sind“; also das
Versagen des Befestigungsmaterial. Dazu zahlte auch der Retentionsverlust,
welcher mit Blick auf den Erfolg der ganzen Restaurationen nur als
Komplikation und nicht als Versagen gewertet wurde. Hier bewerten die USPHS
Kriterien einen Retentionsverlust (unabhangig davon, ob die Restauration
wieder eingesetzt und weiter erfolgreich getragen werden kann) stets als ,Delta”
- und somit als Versagen der Restauration.

Um letztendlich eine Vergleichbarkeit von Daten herzustellen bietet es sich an
die Pravalenz eines einschlagigen Ereignisses in Bezug auf Restaurationen und
/ oder Patienten mit Berucksichtigung der durchschnittlichen Beobachtungszeit

Zzu nutzen.

4.1.3 Restaurationen und Beobachtungen der Kohorte

Der hohe Anteil an oxidkeramisch-basierten Restaurationen (80 %, siehe
Abbildung 13, Seite 50) ist eine Folge des Einsetzprotokolls zur Anwendung
von RelyX Unicem (3M Espe) als Standard-Befestigungsmaterial an der
Poliklinik fur Zahnarztliche Prothetik fur Oxidkeramisch-basierte Restaurationen.
Um eine Bewertung abhangig vom Restaurationsmaterial vergleichend zu
gewahrleisten, bietet es sich an, die Vergleiche in oxidkeramisch-basierte
Kronen, oxidkeramisch-basierte Briicken sowie Einzelzahnversorgung auf Basis
von Silikatkeramiken zu untergliedern.

Fir letztere Materialgruppe sind die CAD/CAM gefrasten Silikatkeramiken
VITABLOCS Mark Il (VITA Zahnfabrik H. Rauter) und Paradigm C (3M Espe)
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als haufigste eingesetzte Materialien hervorzuheben. Eine Aussage bezogen
auf den Restaurationstyp erlaubt sich hier vergleichend jedoch nur fur die

Kronen (n=27) und Inlays (n=37).

Da die Beobachtungszeit der silikatkeramisch-basierten Restauration im
Median bei 27 Monaten (Mittelwert 36 Monate) und die der oxidkeramisch-
basierten Bricken bei 27 Monaten (Mittelwert 33 Monate) liegt kénnen hier

maximal drei Jahresdaten zum Vergleich herangezogen werden.

Bei den silikatkeramischen Versorgungen sind die 27 Kronen im Mittelwert 51
Monate und im Median 46 Monate, die Inlays im Median 43 und im Mittelwert
45 Monate unter Beobachtung. Deshalb werden hier maximal 4-Jahresdaten

zum Vergleich herangezogen.

Hinsichtlich der Verteilung der Restaurationen auf die Kiefer bzw. die Lage der
Restaurationen in den Kiefern bleibt hervorzuheben, dass sich im
Frontzahngebiet 20 Kronen und 13 Brucken befinden. Sieben Teilkronen und

ein Veneer sind mit RelyX Unicem (3M Espe) befestigt worden.

Im  Frontzahnbereich  wurden insgesamt sieben  Chip-offs, flnf
Rissausbreitungen in der Keramik, ein endodontologisches Problem, ein Verlust
der Retention und zwei ungentgende Randpassungen (Rating Tango) sowie
drei Frakturen der Restauration beobachtet.

19 der 72 beobachteten Komplikationen (26,4 %) entfallen damit auf 30,6 % der
Restaurationen. Damit sind Front- und Seitenzahnbereich vergleichbar haufig

von Restaurationskomplikationen betroffen.
Beim Versagen von Zahnersatz entfallen 2 der 12 schwerwiegenden

Komplikationen auf Zahne im Frontzahnbereich. Damit ist im Frontzahnbereich

die Pravalenz von Versagen nur halb so hoch wie im Seitenzahnbereich.
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4.2 Ereignisse die das Befestigungsmaterial betreffen

Bei neun Patienten und zehn Konstruktionen konnten zehn einschlagige
Ereignisse, die dem Befestigungsmaterial zuzurechnen sind, beobachtet
werden.

Somit betragt die Pravalenz der Komplikationen mit dem Befestigungsmaterial
2,8%. Betrachtet man Abbildung 21 (Seite 63) fallt auf, dass nach 48 Monaten
ca. 3 % der Inlays, Kronen und Brucken von einer solchen Komplikation
wahrscheinlich betroffen sind. Auffallig ist allerdings, dass Brlicken bereits zu
einem friheren Zeitpunkt (ca. zwolf Monate), danach Kronen (ca. 24 Monate)
und spater Inlays (ca. 36 Monate) von einer oder mehreren solcher

Komplikationen betroffen sind.

Zur vergleichenden Untersuchung liegt zum derzeitigen Zeitpunkt nur wenig
Literatur mit klinischen Ergebnissen vor [16, 37, 46, 69, 83, 144].
Die in Tabelle 10 auf Seite 60 aufgefuhrten Komplikationen und Ergebnisse der

vorliegenden Arbeit kbnnen zu diesen Berichten wie folgt eingeordnet werden.

4.2.1 Hypersensibilitat

Bezogen auf alle 349 Restaurationen betragt die Pravalenz von
Hypersensibilitdt 0,03 %. Berucksichtigt man nur die Gruppe in der die
Hypersensibilitat beobachtet wurde, also oxidkeramisch-basierte Brucken,
betragt die Pravalenz 1,3 %. Bei diesen Daten muss berlcksichtigt werden,
dass nur vom Patienten berichtete Hypersensibilitditen dichotom (Ja/Nein)
einbezogen wurden. Dies ist konkordant mit Baader et.al., und Taschner et.al.
welche beide in ihren Kohorten keine Hypersensibilitat beobachten konnten [9,
133]. Bei einer Untersuchung mit Teilkronen die nur mit RelyX Unicem (3M
Espe) eingesetzt wurden, berichten Federlin et.al. von 13% Hypersensibilitat
zur Baseline-Untersuchung, welche jedoch auf 0 % nach 36 Monaten
zuruckgehen [37]. Andere Autoren untersuchten die Hypersensibilitat mittels
Provokationstest (Luftzug, Trockeneis) und fanden dabei keinen statistisch
signifikanten Unterschied zwischen einem selbstadhasiven Befestigungszement

(iCem, Heraeus Kulzer) und einem kunststoffmodifizierten Glasionomer Zement
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(Fuji Plus, Fa. GC Comp.) [16]. Bei einer anderen Untersuchung mit
Provokationstests (kaltes Wasser, Luftzug, Trockeneis) im Vergleich von zwei
selbstadhasiven Befestigungsmaterialien und einem adhasiven Komposit-
Befestigungsmaterial, konnte eine Verlaufskurve uber zwolf Wochen zur
subjektiven Empfindlichkeit erstellt werden. Dabei erreichten in allen drei Tests
bereits nach sechs Wochen bei der semiadhasiven Befestigungszemente den
Anfangswert vor Versorgung. Aulerdem lagen die Bewertungen der
semiadhasiven Befestigungszemente deutlich unter denen der ,adhasiven
Gruppe“ [119].

Diese ,gute Vertraglichkeit kann mit dem Verzicht auf eine Atzung des Dentins
erklart werden. Aullerdem wurde gezeigt, dass selbst bei Nahe zum Pulpen
cavum eine vergleichsweise geringere Reaktion der Pulpa auf die Anwendung
des semiadhasiven Befestigungszements im Vergleich zu volladhasivem

Vorgehen hervorgerufen wird [26].

4.2.2 Retentionsverluste
Die beobachteten Retentionsverluste haben bei Bricken eine Pravalenz von

2,6 %, bei Inlays von 5,4 %, und bei Kronen von 3,7 %.

Fur zirkonoxid-basierte Brucken berichtet Perry et.al. nach zwei Jahren von
keinem Retentionsverlust bei 16 untersuchten Brucken in 15 Patienten [94].
Ebenso konnten Crisp et.al. nach drei Jahren mit 41 Zirkonoxid basierten
Bricken in 36 Patienten keinen Retentionsverlust beobachten [22]. Bei den
zwei Brucken der vorliegenden Arbeit kdnnen die Retentionsverluste im
klinischen Fall auf eine unzureichende Praparationsgeometrie bei zu kurzen
Stumpfen erklart werden - weshalb eine der Brucken im Nachgang auch

adhasiv befestigt wurde.

Fir Inlays aus Empress 2 (lvoclar Vivadent) berichten Peumans et.al. eine
vergleichbare Pravalenz von 3,2 % binnen zwei Jahren, und 4,8% nach vier
Jahren [95, 96]. Allerdings schliet letztere Pravalenz auch den

Retentionsverlust eines Inlays durch Fraktur ein. Macrondes et.al. hatten in 10

92



Diskussion

mit RelyX Unicem (3M Espe) befestigten Inlays binnen eines Jahres keinen
Retentionsverlust beobachtet [83]. Nach 2 Jahren waren auch in den 43 Inlays
und Onlays von Taschner et.al. kein Retentionsverlust verzeichnet [133]. Auch
Atali et.al. beobachtete keinen solchen nach 3 Jahren bei jeweils 10 Onlays, die
mit Maxcem (Fa. Kerr GmbH, Rastatt, Deutschland) bzw. Clearfil Esthetic
Cement (Fa. Kuraray Europe GmbH, Hattersheim am Main, Deutschland)
eingesetzt waren [5]. Diesen Studien ist allerdings eine hohe Standardisierung
im Behandlungsablauf und damit - protokollbedingt - bei der Auswahl der

Restaurationen / Patienten vorzuhalten.

Bei den Kronen fanden sich flr oxidkeramische wie auch metallkeramische
Gestaltung keine Berichte von Retentionsverlusten bei einer Zementierung mit
einem selbst-adhasiven Zement [13, 46, 101]. Allerdings berichtet Federlin et.al.
bei 68 Teilkronen die mit RelyX Unicem (3M Espe) eingesetzt wurden nach
einem Jahr von einer, nach zwei Jahren von drei, und vier Retentionsverlusten
nach drei Jahren. Also einer Pravalenz von 5,9% in einem vergleichbaren

Zeitraum.

Die Beobachtungen in der vorliegenden Studie zeigen gleichwohl, dass die
adhasive Kompetenz, konkret der Verbund zum Dentin, im klinischen — nicht
prospektiv angelegten - Setting niedriger ist, als die erreichten Werte in
Laborversuchen [8] und hier die Grenzen der selbstadhasiven Zemente
hinsichtlich der Haftkraft an Zahnhartsubstanz erreicht sind. Das bedeutet
konkret, dass kleine, dentinbasierte Klebeflachen keine suffiziente Adhasion
gewahrleisten und dann ein volladhasives Vorgehen zu bevorzugen ist [32].

Diese Beobachtung, dass sich RelyX Unicem (3M Espe) von Dentin eher 16st
als von einem Restaurationsmaterial (in dem Falle der Kunststoff PMMA) ist in
einer klinischen Studie mit Brlicken berichtet worden [62]. Denn, der adhasive
Verbund mit einem Restaurationsmaterial — auch zur Oxidkeramik - kann mit
den zur Verflugung stehenden Technologien (Silanisierung) optimal

gewahrleistet werden [65].
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Betrachtet man die Pravalenz von Retentionsverlust mit RelyX Unicem (3M
Espe) zur gesamten Literaturlage von Kronen und Brucken ordnet sich das
Material in der oberen Gruppe ein (seltenes Versagen). In 7 von 16 Studien
fand ein Review Retentionsverluste bei Oxidkeramisch-basierten Bricken [3],
vornehmlich in konventioneller Zementierung. Zu gleichem Ergebnis kam auch
der Review von Schley et.al.[125]. Auch Rinke et.al. berichten bei 323 Y-TZP-
basierten Kronen die konventionell zementiert waren von 31
Retentionsverlusten (10%) binnen 5 bis 7 Jahren; also knapp 2% jahrlich [113].
Dies spiegelt sich auch im Review von Raigrodski, der 9 Retentionsverluste in
100 Komplikationen berichtet [108]. In einer weiteren Praxis-basierten
Untersuchung verursachte beispielsweise kunststoffmodifizierter GIZ bei
Zirkonoxid-Kronen haufiger Retentionsverluste als bei Metallkeramik-Kronen
[112].

Fir Inlays und Onlays hingegen konnte die Untersuchung von 5.791
Restaurationen eines Praxisnetzwerks zeigen, dass die Anwendung
vereinfachter Adhasivsysteme (,selbst-adhasiver® Befestigungszement oder 2
Schritt total-etch) eine jahrliche Versagensrate von 1,9% im Gegensatz zu 0,9%
fur ein ,3-step total etch® und ,2 step self-etch” Verfahren verursacht [19].

Auch im Vergleich von Klink & Huettig schneiden adhasiv befestigte CAD/CAM
generierte Inlays (VITABLOCS Mark Il (VITA Zahnfabrik H. Rauter)) auf 48
Monate besser ab, als die mit RelyX Unicem (3M Espe) befestigten
(Komplikationsrate 7% versus 15%) [69].

Es bleibt hervorzuheben, dass samtliche unerwinschte Ereignisse die bei den
Inlays in der vorliegenden Studie beobachtet wurden, mit dem
Befestigungsmaterial assoziiert sind (siehe Tabelle 10, Seite 60). Hinsichtlich
des zu erwartenden Retentionsverlustes ist daher die volladhasive Befestigung

silikatkeramischer Inlays der semiadhasiven Befestigung zu bevorzugen.
4.2.3 Randpassung, Randverfarbung und Sekundarkaries

Die Ergebnisse der Qualitatsvariablen Randpassung und Randverfarbung sind

nur begrenzt mit klinischen Daten anderer Studien vergleichbar. Insbesondere
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das Fehlen klinische Untersuchungen der Randintegritat bei Oxid-keramischen
Brucken und Kronen sowie silikatkeramischer Kronen welche mit RelyX Unicem
(3M Espe) eingesetzt worden, sind hier malgeblich. Allerdings erlaubt die
etwas breitere Studienlage bei Inlays, Onlays und Teilkronen ein Vergleich
dieser beiden Variablen. Hilfsweise werden fur oxidkeramisch basierte Kronen
und Bricken sowie fur silikatkeramische Kronen Daten von adhasiv befestigten

Restaurationen als Vergleich herangezogen.

Randintegritat und -verfarbung der Inlays

Bei der Randpassung von Inlays zeigte die vorliegende Arbeit 100 %
einwandfreie Randpassung Uber die ersten zwei Jahre und ein Rickgang auf
87 % nach vier Jahren. Taschner et al. fanden binnen zwei Jahren ein
Ruckgang von 91 % auf 67 % bei Empress 1 (lvoclar Vivadent) Inlays [132,
133]. Atali et.al. fanden binnen 36 Monaten ein Rickgang der Alfa-Bewertung
fur Randpassung von 100 % auf 70-90 % bei ungeatztem vs. geatztem
Schmelzrand [5]. Die Empress 2 (lvoclar Vivadent) Inlays von Peumans et.al.
zeigten zur Baseline 100-96 % aller Bewertungen, die binnen 48 Monaten auf
71 bzw. 84 % bei ungeatztem vs. geatztem Schmelzrand zurickfiel [96]. Auf ein
Jahr fallt auch in letztgenannter Studie die Anzahl der Alfabewertungen von 100
% auf 75 %. Azevedo et.al. berichten ebenfalls Uber 100 % Randpassung nach
einem Jahr [8]. Wesentlich starkere Verluste einer einwandfreien Randpassung
berichtet Federlin et.al. fur die 46 Teilkronen, bei welchen die Randpassung von
95 % auf 18 % in der Alfa-Wertung abfallt (bei geatzten Schmelzrandern auf 27
%). Hier fallen neben 5 % Delta Wertungen auch funf bzw. 10 % Charlie
Wertungen nach 36 Monaten auf [37].

Wie oben ausgefuhrt ist nur bei drei Untersuchungen die Randverfarbung von
der Randintegritat (i.S.v. Randspalt) getrennt (s. Kapitel 4.1.2): Federlin et.al.
berichten bei den Teilkronen nach 36 Monaten nur noch 46 % ohne jegliche
Randverfarbung (Rating Alfa) weitere ca. 21 % besitzen eine Randverfarbung,
welche nicht in die Tiefe dringt; gefolgt von 33 % Randverfarbung die in die

Tiefe dringt [37]. Bei Azevedo et.al. betragt die Randverfarbung zwischen 0%
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und 5,3 % (Bravo) [8], bei Atali wurden 20 % Bravo und 10 % Charlie
Wertungen bei dem Produkt Maxcem (Kerr) nach 36 Monaten festgestellt
worden [5]. Beim Konkurrenzprodukt Clearfil Esthetic Cement (Kuraray) war nur
ein Ruckgang um 10% zugunsten von Bravo Wertungen festgestellt worden.

Wie in Abbildung 32 und Abbildung 33 dargestellt, verteilen sich die Inlays
vornehmlich auf die Gesamtwertungen der Rankings Romeo und Sierra - Uber
den gesamten Beobachtungszeitraum hinweg. Analog zum Versagen der Inlays
treten erst nach 4-5 Jahren Qualitatsrankings der Stufen ,Tango“ und ,Victor*
auf. Bei den Randverfarbungen in der vorliegenden Untersuchung ist ein Abfall
von eingangs 85% ohne Randverfarbung auf 67 % nach 4-5 Jahren zu
verzeichnen. Damit ist die in der Literatur beschriebene Tendenz zu
Randverfarbung bei Inlays, welche mit RelyX Unicem (3M Espe) eingesetzt
werden, ersichtlich. Im Hinblick auf ein langfristig asthetisches Ergebnis ist das
allerdings hinsichtlich Randverfarbung fraglich, ob es mit moderner adhasiver
Befestigung ebenbrtig ist. Denn hier berichtet die Literatur Gber einen Zeitraum
von 3 Jahren von ebenso 62% bis 65% der Restaurationen ohne
Randverfarbungen [110, 123]. Jedoch ist der Einfluss volladhasiven Vorgehens
mit absoluter Trockenlegung weniger empfanglich fur Randverfarbungen [110] —
und kann bei neueren Adhasivsystemen nach 3 bis 4 Jahren nur noch die

Randverfarbungs-Pravalenz von 5% bis 15% aufweisen [30, 45].

Randintegritdt und -verfarbung von oxidkeramischen Briickenpfeilern und
Kronen

Die Randpassung der Bruckenpfeiler zeigt im kurzfristigen Verlauf nach ca. 2-3
Jahren das Auftreten fraglicher Rander in einer Grélkenordnung von 2-3%.
Damit sind Uber 95 % der Rander Uber den =zeitlichen Verlauf stabil
seinwandfrei“ bzw. ,akzeptabel®. Im Vergleich zu den Inlays kann jedoch bei den
Brickenpfeilern, wie auch bei den oxidkeramisch-basierten Kronen, keine
signifikante Veranderung der Randverfarbung festgestellt werden. Dieses
Ergebnis, kann methodischer Natur sein. Denn, im Vergleich zu Inlays besteht
bei Kronen und Briickenpfeilern in der Regel ein Ubergang verblendeter

Bereiche oder des GerlUsts in die Zahnhartsubstanz der Zahnhals-/
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Wurzelregion des Zahnes. Hierbei ist auch unter Berlcksichtigung der Lage des
Randes zur Gingiva und zur Vergleichsfarbe des Wurzeldentins entweder eine
Beurteilung einer Verfarbung flr den Untersucher schwerer zu diskriminieren
oder die Randverfarbung in a&sthetischer Passung mit der Farbe der
Zahnhartsubstanz. Die Randverfarbung bei Kronen und Brickenankern von
adhasiv befestigten Zirkonoxid-Gerusten (IPS e.max ZirCAD; Multilink
Befestigungsmaterial, beides Ivoclar Vivadent) zeigte Uber drei Jahre in einer
klinisch vergleichbaren Studie keine Zunahme der Randverfarbung bei

gleichbleibender Randpassung [120].

Randintegritét und -verférbung der silikatkeramischen Kronen.

Im Kontrast zu oxidkeramisch-basierten Kronen sind bei silikatkeramischen
Kronen nach ca. drei Jahren gehauft Randverfarbungen (Rating Bravo) zu
beobachten. Mit Bezug auf die Uberlegung zur Etikettierung von
Randverfarbung bei oxidkeramischen Kronen muss hier - aufgrund der haufig
supragingivaler Lage und damit der Randeinpassung im Bereich des
Schmelzes - bei transluzentem Restaurationsmaterial davon ausgegangen
werden, dass Verfarbungen einfacher und damit haufiger zu detektieren sind.
So erreicht nach drei Jahren die Randverfarbungs-Pravalenz ca. 26,7 % und ist
damit vergleichbar mit denen der Inlays. Die Randpassung silikatkeramischer
Kronen zeigt sich im klinischen Verlauf zu 87 % einwandfrei. Nach ca. drei
Jahren sind ungefahr 13 % der Restaurationen mit akzeptablen Randern; drei
Restaurationen (10%) zeigten fragwurdige Rander. Eine Restauration wies eine
Sekundarkaries auf. Nach ca. drei Jahren kann jedoch im Kontext mit dem
eingesetzten Restaurationsmaterial, vornehmlich Feldspatkeramik bzw. Leucit-
verstarkter Glaskeramik, festgestellt werden, dass diese vergleichsweise
unterdurchschnittliche Leistungsfahigkeit unabhangig von der Befestigung
aufweisen [69]. Zum heutigen Zeitpunkt ist die Anfertigung von
Einzelzahnkronen auf Basis dieses Materials im Seitenzahnbereich nicht mehr
indiziert; vor allem nicht in Sinne einer selbstadhasiven Befestigung. Die
Kombination aus den Festigkeitswerten der Keramik und der adhasiven sowie

druckstabilen Kompetenz des Befestigungsmaterials scheinen durch die
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biomechanischen Krafteinwirkungen zu ermiden. Aus diesem Grund ist fur
silikatkeramisch basierte Restaurationen lediglich im Frontzahnbereich bei
Para- oder subgingivaler Lage die Verwendung eines selbstadhasiven
Befestigungsmaterials als Option zu bertcksichtigen. Silikatkeramische Kronen
im Seitenzahnbereich auf Basis von Lithium-Disilikat konnten allerdings mit
selbstadhasiven Befestigungsmaterialien erfolgsversprechend sein, da diese in
adhasiver wie auch konventioneller Zementierung als leistungsfahig und sicher
beschrieben sind [36, 61, 97].

4.2.4 Analyse zu den Untersuchungen der parodontalen Gesundheit

Da die Untersuchung hinsichtlich Referenzzahnen und zeitlichem Verlauf keine
klinisch und statistisch relevanten Unterschiede zeigte, ist davon auszugehen,
dass die Restauration respektive das Befestigungsmaterial am Randspalt
keinen Einfluss auf die parodontale Gesundheit des Zahnes im Gebiss des
jeweiligen Patienten haben. Die bisher vorliegenden klinischen Untersuchungen
mit dem Befestigungsmaterial RelyX Unicem (3M Espe) adressieren nur
vereinzelt die parodontale Gesundheit.

So fanden Behr et.al. nach 3 Jahren Beobachtungszeit keine signifikanten
Unterschiede hinsichtlich der Sulkussondierungstiefe und Blutung in einem
inter-individuellen Vergleich von Zahnersatz, der mit RelyX Unicem (3M Espe)
bzw. Zinkoxidphosphatzement eingesetzt war. Im intraindividuellen Vergleich
von metallkeramischen Kronen, die entweder mit klassischem Harvard Zement
oder mit RelyX Unicem (3M Espe) eingesetzt wurden, fanden Piwowarczyk
et.al. auch keine Unterschiede hinsichtlich Blutung und Sondierungstiefe [101].
Allerdings konnten diese Autoren feststellen, dass die SulkusflieRrate (eine
messbare FlUssigkeitsabgabe in der Zahnfleischtasche als Surrogatparameter
entzindlicher Reaktionen) bei Restauration die mit Zinkoxidphosphatzement
eingesetzt waren im Mittelwert hoher lagen als bei Restauration die mit RelyX
Unicem (3M Espe) eingesetzt waren. Maldgeblich fur diese Biokompatibilitat
kann die geringe Ldslichkeit des Befestigungsmaterial RelyX Unicem (3M Espe)

in Wasser sein [142].
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Eine Untersuchung hinsichtlich der Lage des Restaurationsrandes ermoglichte
jedoch bei den Kronen darzustellen, dass wiederrum unabhangig vom zeitlichen
Verlauf die Sulkussondierungstiefen wie auch die Blutungsneigung bei
subgingivaler Lage deutlich héher ist, als bei supragingivaler Lage. (siehe
Abbildung 41 und Abbildung 42). Dies kann mit einer chronischen Reaktion auf
die Anwesenheit eines Biomaterials im Saumepithel erklart werden, welches
bereits kurz nach dem Einsetzen von Restaurationen — unabhangig vom
eingesetzten Werkstoff — eine Immunreaktion auslost [122]. Diese
Beobachtungen sind allerdings vergleichbar zu den klinischen Beobachtungen
von Padbury et.al. [92], wonach eine subgingivale Lage durch Einstellung der
physiologischen sog. ,biologischen Breite“ (Abstand des Alveolarknochens zum
Restaurationsrand) von ca. 1 mm auch mit erhéhten Sulkussondierungstiefen

einhergeht.
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Abbildung 41 Einfluss der Lage des Restaurationsrandes auf die mittleren Sondierungstiefen

(y-Achse) mesial (unten) und distal (oben) im Beobachtungslauf (x-Achse):
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Abbildung 42 Einfluss der Lage des Restaurationsrandes auf die Blutungsneigung (y-Achse)

mesial (unten) und distal (oben) im Beobachtungslauf Zusammenfassung
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4.3 Leistungsfahigkeit der Restaurationen im Vergleich zu Literaturdaten

In der vorliegenden Arbeit kann vorrangig die Leistungsfahigkeit von:
e Oxidkeramisch basierten Briicken (N=76)
e Oxidkeramisch basierten Kronen (N=194)
e Silikatkeramischen Kronen (N=27) und
o Silikatkeramischen Inlays (N=37)

bewertet werden. Damit sind 95,7% aller Restaurationen berucksichtigt.

4.3.1 Oxidkeramische Briicken

Auf 36 Monate sind bei 39,8 % (Cl = 0,27-0,54) der oxidkeramischen Briicken
Komplikationen zu erwarten. Die 24 Ereignisse beinhalteten vornehmlich
Verblendkomplikationen — sog. ,Chip offs“ (n=14) — und nur 3 Falle von
Versagen (2x Fraktur des GerUsts und eine Sekundarkaries).

Die Komplikationspravalenz von 31,6% in dieser Beobachtungszeit liegt im
oberen Bereich - vergleicht man mit Berichten aus kontrollierten Studien, die in
Reviews gelistet werden: Hier liegt die Pravalenz auf 36 Monate bei: 44%, 30%;
14%, 16%, 15% [108], wobei auch die chip-offs einen vergleichbar hohen Anteil
an allen Komplikationen haben (51%). Als wesentliche Ursache hierflur werden
Traumatisierungen der Verblendkeramik durch  EinschleifmaRnahmen
betrachtet. In-Vitro-Untersuchungen zeigten, dass eine unzureichende Politur
von durch Einschleifen geschadigten Verblendkeramiken auf oxidkeramischen
GeruUsten zu einer erniedrigten Biegefestigkeit dieser fuhren [35, 48].

Daraus resultiert jedoch auch, dass das Uberleben dieser Versorgungsform
hoch ist. Im eben zitierten Review sind auf 3 Jahre zwischen 90,5%, 96,6% und
100% Uberleben berichtet. Mit 96,7% Uberleben ordnen sich die Daten der hier
untersuchten zumeist Oxidkeramisch-basierten Brucken ein. Das st
vergleichbar mit der von Pjetursson et.al. ermittelten jahrlichen Versagensrate
von 2% (Cl=1.2-3.3) fur oxidkeramisch-basierte Bricken [102].
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4.3.2 Oxidkeramische Kronen

Die Komplikationsrate von 20,7% auf 36 Monate sowie - auf 60 Monate wurde
eine Komplikationsrate von 27,6% bei oxidkeramisch-basierten Kronen
ermittelt. Damit ist ersichtlich, dass diese Konstruktionsform im kurzfristigen
Verlauf bereits wesentliche klinische Probleme, die einer Intervention bedurfen
aufweisen — danach jedoch erfolgreich funktionieren. Die hier festgestellte
Leistungsfahigkeit ist vergleichbar mit den Daten von Sailer et.al. [121], wobei
die 5-Jahres Eintrittswahrscheinlichkeit fur chipping mit 20% allerdings deutlich
uber den berichteten bis zu 5% liegt — jedoch mit anderen klinischen Studien
vergleichbar ist (15%) [72].

4.3.3 Silikatkeramische Kronen

Jede zweite silikatkeramische Krone war nach 60 Monaten von einer
Komplikation betroffen (53%). Wesentlich haben dazu die Rissausbreitungen (8
in 27 Kronen) beigetragen. Diese Rissausbreitungen kdnnen klinisch nur durch
Ersatz der Restauration ,behandelt® werden. Dies ist jedoch haufig in
Abwagung zur Alternative ,belassen® nicht angezeigt. Denn, die
Rissausbreitungen sind in der Regel nur bei getrocknetem Zahn und
eingehender Sichtprifung sichtbar. Wie in der vorliegenden Studie ersichtlich,
folgte auf diese Beobachtung kein Versagen einer Restauration etwa durch
totale Fraktur. Ein Zusammenhang mit dem Befestigungsmaterial ist hier
allerdings naheliegend — insbesondere hinsichtlich der adhasive Kompetenz
und Druckstabilitat des Befestigungsmaterials zur Unterstlitzung der geringen
Biegefestigkeit der Silikatkeramik [130, 147].

Gleichwohl muss berucksichtigt werden, dass diese Rissbildungen bei nur zwei
von neun Patienten mit insgesamt funf und sechs solcher Kronen aufgetreten
sind. Damit kann auch eine Behandler- und / oder patientenspezifischer Bias
nicht ausgeschlossen werden. Denn beide Patienten hatten ebenfalls weitere

Komplikationen an anderen Restaurationen — etwa chip-offs.
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Ohne diese zwei Patienten lage die Komplikationsrate auf 24 Monate bei 12,5%
und auf 60 Monate bei 31% - das ist mit Rucksicht auf die Leuzit-verstarken
Restaurationen vergleichbar [9], jedoch sind Silikatkeramiken mit hoherer

Biegefestigkeit hier vermutlich — auch in Zukunft — Gberlegen [28, 61, 105].

4.3.4 Silikatkeramische Inlays

Die Leistungsfahigkeit der hier untersuchten Inlays war maRgeblich durch
Ereignisse, die dem Befestigungsmaterial zuzuordnen sind beeintrachtigt.
Allerdings war die Pravalenz von Komplikationen mit 11% vergleichsweise zu
anderen Restaurationstypen gering. Allerdings ist das Auftreten zweier
Versagen durch Randimperfektion (n=1) und der Fraktur des Inlays (n=1)
binnen 5 Jahren vergleichbar mit der Versagensrate von 5% in den
Literaturdaten [87]. Einschlagige Komplikationen bei Inlays fuhren eher zu
deren Versagen und werden daher vornehmlich berichtet [44, 87], weshalb die
jahrliche Versagensrate bei ca. 1% angelegt werden kann. Allerdings sind auch
hier durch Fortschritte in Materialien und Adhasivtechnik in Zukunft bessere
klinische Langzeitergebnisse zu erwarten als es die herkdmmlichen Leuzit-
verstarkten Silikatkeramiken liefern [43, 45, 123].
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5. Zusammenfassung

Die vorliegende Arbeit konnte Daten zu 349 Restaurationen die mit RelyX
Unicem (3M Espe) eingesetzt und Uber einen mittleren Zeitraum von 3 Jahren
beobachtet sowie klinisch qualitativ bewertet wurden, auswerten. Anhand der
Datenauswertung und Beurteilung im Kontext vergleichbarer klinischer
Untersuchungen konnten die vier Forschungsfragen (s. Seite 25) wie folgt

beantwortet werden:

5.1 Beantwortung der Forschungsfragen

Ad 1.

Die Auswertung der Daten zeigt, dass nur ein kleiner Anteil von Ereignissen
dem Befestigungsmaterial zuzurechnen sind. Konkret war das Versagen des
Befestigungsmaterials - unter den aufgestellten Annahmen - auf 3 Jahre nur in
2 von 100 Restaurationen wahrscheinlich.

Von dieser Betrachtung bleibt unberthrt, dass das Auftreten der hier
eingeschlossenen Falle auch Nebenfaktoren wie etwa Mundhygiene des
Patienten unbericksichtigt liel3.

Insgesamt konnte eine héhere Leistungsfahigkeit im Vergleich zu ,klassischen
Zementen“ bei oxidkeramischen Kronen und Bricken festgestellt werden.
Insbesondere die Pravalenz von Retentionsverlusten stellt sich hier wesentlich
niedriger dar als bei klassischen Zementen. Allerdings zeigte sich bei
silikatkeramischen Inlays und Kronen die selbst-adhasive Befestigung der voll-

adhasive Befestigung unterlegen.

Ad 2.

Die technischen Ereignisse an dem vollkeramischen Zahnersatz sind
vergleichbar zu Berichten anderer Autoren. Bei silikatkeramischen
Restaurationen  stehen  Rissausbreitungen in der Keramik sowie
Retentionsverlust im Vordergrund (11 von 18 Komplikationen). Bei
oxidkeramisch basierten Kronen und Bricken sind Abplatzungen der

Verblendkeramik am haufigsten (44 von 62 Komplikationen).
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Ad 3.

Die Randqualitdat von Restaurationen, die mit RelyX Unicem (3M Espe)
eingesetzt wurden, war zu 98% Uber den gesamten Beobachtungszeitraum
einwandfrei bis akzeptabel. Ein Qualitdtsverlust am Rand konnte neben dem
Befestigungsmaterial auch dem Restaurationsmaterial (Ausbruch von Keramik
in 3 von 10 Fallen) zugerechnet werden. Inlays hatten seltener eine
einwandfreie Randintegritdt (Alfa=89%) als Einzelkronen (Alfa=95%) und
Bruckenpfeiler (Alfa=93%).

Ad 4

An mit RelyX Unicem (3M Espe) befestigten Restaurationen konnten
intraindividuell keine Veranderungen der gingivalen und parodontalen
Gesundheit beobachtet werden. Es wurde dabei der - generell bekannte -
Einfluss der Lage des Restaurationsrandes (Tendenz subgingival) auf die
Blutungsneigung (Tendenz hoéher) und die Sondierungstiefe (Tendenz héher)

am restaurierten Zahn festgestellt.

5.2 Resumee fir die klinische Anwendung

Unter Berucksichtigung der Limitationen dieser Studie und im Zusammenhang
mit den  diskutieten  Vergleichsdaten zeigt das selbstadhasive
Befestigungskomposit RelyX Unicem (3M Espe) eine besondere
Leistungsfahigkeit beim Einsetzen oxidkeramisch basierter Kronen und
Bruckenkonstruktionen. Es ist nur bedingt leistungsfahig fur silikatkeramische
Frontzahnkronen, insbesondere durch mittelfristig zu erwartende Mangel bei
deren Randintegritat. Fur Inlays empfiehlt sich an Stelle eines selbst-adhasvien
Befestigungsmaterials hinsichtlich langfristig stabiler asthetischer und
funktioneller Kriterien das ,voll-adhasive® Einsetzen — also mit Konditionierung,
Adhasiv und Befestigungskomposit. Fur Teilkronen und silikatkeramische
Brucken lieRen die ausgewerteten Daten keine Aussage zur Leistungsfahigkeit

ZU.
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