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Einleitung

1. Einleitung
Vollkeramische Kronen haben sich in den letzten 20 Jahren als verlassliche
Alternative zur konventionellen Metallkeramik etabliert [51]. Dies hat zwei

wesentliche, praktische Grinde:

1. Vollkeramische Restaurationen erlauben eine metallfreie
Restaurationsmadglichkeit; dadurch muss das opake und dunkle Metallgerust
nicht mithilfe zahnfarbenen Uberzugs (Opaker) und entsprechend dicken
Schichten Verblendkeramik abgedeckt werden, um ein asthetisches Ergebnis
zu erzielen. Weiter erlauben einige vollkeramische Materialien durch ihre
Transluzens eine verbesserte Asthetik, da das Licht - vergleichbar zum
natlrlichen Zahn - aufgenommen gebrochen und weitergeleitet werden kann.
Zusatzlich werden keramische/ mineralische Materialien auch als
biokompatible beschrieben, da diese nicht oxidierbar oder im Milieu der
Mundhdhle 16slich sind.

2. Die Weiterentwicklung keramischer/ mineralischer Materialien und
Technologien (s. Kapitel 1.1) hat erheblich zu deren Festigkeit und damit
breiten Anwendungsmoglichkeit (Indikationen) beigetragen. Gleichzeitig hat
die Fertigungstechnik — insb. Fortschritte bei Computer-gestutztem Design
und Fertigung (CAD/CAM) — die Verarbeitung dieser Materialien in den

Anforderungen fur die restaurative Zahnmedizin ermoglicht.

Die vorliegende Arbeit beschaftigt sich mit einer Gruppe hochfester Silikatkeramiken,
der Lithium-Disilikatkeramik (LDS), und deren klinischer Einsatz in der Indikation
.Einzelzahnkrone® (s. Kapitel 1.2, ab Seite 8).

Daher folgt eine kurze Einordnung dieses Werkstoffs in die Dentalkeramiken und
daraufhin eine konkrete Beschreibung der LDS und deren zahntechnische
Umsetzungsmoglichkeiten. Nach Ausfihrungen zur Indikation und den klinischen
Ablaufen einer Einzelzahnversorgung mit einer Krone — speziell auch aus LDS, folgt
eine Ubersicht zur Bewertung von Qualitdt und Leistungsfahigkeit festsitzenden
Zahnersatzes (s. Kapitel 1.3 ab Seite 15) und ein Uberblick zur Leistungsfahigkeit

bewahrter, vollkeramischer Kronen (s. Kapitel 1.4 ab Seite 18).

-1-
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1.1 Ubersicht zu den Dentalkeramiken — eine Einordnung

Dentalkeramiken lassen sich nach chemischen Eigenschaften (Silikatkeramik,
Oxidkeramik, Hybridkeramiken) unterteilen. Dieses bietet sich an, da mit den
chemischen auch wesentliche mechanische Eigenschaften verbunden sind.

1.1.1 Mechanisch/ physikalische Eigenschaften

Kaukraftwerte, die auf natlrliche Zahne wirken sind MalRRgabe fur physikalische
Eigenschaften dentaler Werkstoffe und insbesondere von Keramiken zum
Zahnersatz. Die durchschnittliche Belastbarkeit von Einzelzahnen in der Front liegt
bei ca. 150 N bis 360 N und im Molarenbereich kdnnen Maximalkrafte von 530 N
auftreten. Das Versagen gegenuber diesen Kraften auliert sich durch Abplatzungen

(sog. Chip off), Rissbildungen und Frakturen der Restauration.

Der Elastizitatsmodul (E-Modul) ist neben der Biegefestigkeit die wichtigste
Kenngrdlie einer Dentalkeramik. Er beschreibt den Widerstand gegen eine elastische
Verformung. Zirkoniumdioxid-Keramik zeigt Elastizitatsmodule zwischen 200 GPa
und 300 GPa bei Biegefestigkeiten zwischen 600 MPa und 1000 MPa, was den
Materialeigenschaften von  zahnmedizinisch  verwendeten  Nichtedelmetall-

Legierungen auf Cobalt-Chrom-Basis entspricht [64].

Je hoher der E-Modul, desto grofder ist die fur seine elastische Verformung
notwendige Kraft. Wird die Kraft des E-Moduls Uberschritten, kommt es zur

Verformung bzw. zur Schadigung der Materialintegritat. (s. Tabelle 1).
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Tabelle 1 Physikalische Eigenschaften von Metallen und Vollkeramiksystemen im Vergleich
(nach [64])

Material Elastizitatsmodul (GPa) Biegefestigkeit (MPa)
Hochleistungskunststoffe
2,8 80
(Vita CAD-Temp)
Glaskeramiken
60 - 80 60 - 100

Typ | Dentallegierung
In-Ceram, Empress 2

100 - 300 300 - 500
Typ 1I/1V Dentallegierung
Aluminium-,  Zirkoniumoxid

200 - 300 600 - 1000
CoCr-Legierung

Dentalkeramische Restaurationen ermoglichen es, Farbe und Form des naturlichen
Zahnes naturgetreu nachzugestalten. Lichtleitung und Lichtreflexion basieren auf den
physikalischen Eigenschaften welche durch den Zusatz von Pigmenten in die

Schichtmassen fiir Schmelz- und Dentin erreicht wird.

Unter Transluzenz versteht man eine partielle Lichtdurchlassigkeit eines Korpers.
Eine glatte Oberflache reduziert Reflexionsflachen und ermdglicht einen Lichteintrag
in tiefere Schichten. Dieser Lichttransport sollte am Ubergang von keramischer
Restauration zu Zahnhartsubstanz nicht abbrechen. Denn, so kann die Farbe des
naturlichen Zahnes zur Farbgebung der Restauration mitwirken. Deshalb kommt dem
Befestigungsmaterial haufig eine entscheidende Bedeutung zu.

Gleichwohl sollten sich Farbstoffe in Nahrungsmitteln nicht auf keramischen

Oberflachen ablagern.



Tabelle 2 Ubersicht vollkeramischer Systeme adaptiert nach Pospiech 2004 Dargestellt sind die Keramik-Materialgruppen und gingige Handelsnamen
der Martkfiihrer (*hochgestellte Buchstaben: | = Ivoclar Vivadent; V= Vita Zahnfabrik, D=DentsplySirona (friiher DeguDent), P=Panasonic Healthcare).
Die Eigenschaften der LDS sind fett gedruckt.

Dentale Keramiken
Gruppe Silikatkeramiken Hybride von Oxidkeramik
Silikat- und Oxidkeramik
Bezeichnung Feldspat, Leucit-verstarkt, Zirkonverstarktes Aluminiumoxid, Zirkonoxid, Y-TZP;
Lithium-Silikat, Lithium-Disilikat (LDS) Lithiumsilikat (ZLS) Cerium-verstarktes Y-TZP
Handelsname* | EmaxCeram', Empress 1, Empress 2',| Celtra®, Suprinity” InCeram YZ, emax ZirCAD'
Emax-CAD und Emax Press' NanoZRP
Biegefestigkeit | geringe hohe
150 MPa ... 450 MPa 250-420 MPa 800 — 1200 MPa
Asthetik Brillanz, Transluzens, Transparenz reduzierte Transparenz Opazitat,
alle Zahnfarben fast alle Zahnfarben | wenige Zahnfarben wenig zahnfarben
Schichtung Schichtung/ | Bemalung Bemalung
Bemalung
Empfohlene voll-adhasive Befestigung --- selbst-adhasive Befestigung oder konventionelle Befestigung
Befestigung
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1.1.2 Silikatkeramiken

Als wesentliche Merkmale weisen Silikatkeramiken glasig-amorphe Phasen und eine
ausgepragte Porenstruktur auf. Sie sind Uberwiegend heterogene, oft von einer
Glasphase umgebene, Werkstoffe. Mit einer Biegefestigkeit von ca. 100 MPa ist die
adhasive Befestigung erforderlich, um einen kraftschlissigen Verbund zu erhalten.
Bei ausreichend konditionierbarer Zahnhartsubstanz konnen, mit hinreichender
klinischer Sicherheit Inlays, Onlays, Teilkronen, Veneers und Einzelkronen
eingegliedert werden. Die Hauptbestandteile der Feldspatkeramik sind, Feldspat (60
— 80 %), Quarz (15 — 25 %) und Kaolin (0 — 5 %). Feldspat ist hierbei ein
Mischkristallsystem bestehend aus Kalifeldspat, Natronfeldspat und Kalkfeldspat [29,
80]. Durch feinverteilte Leuzit- und Feldspatkristalle wird die Verfestigung der
Keramik erreicht, wobei die Biegefestigkeit bei lediglich 100 MPa liegt. Um die
vielfaltigen Farbnuancen naturlicher Zahne nachzuahmen, lassen sich Opazitat und
Transparenz durch Zugabe mineralischer Zusatze gezielt steuern [66, 80].
Glaskeramiken  weisen zwar eine  ahnliche @ Zusammensetzung  wie
Feldspatkeramiken auf. Im Gegensatz zur Feldspatkeramik besitzen sie jedoch
zunachst nur eine amorphe Glasstruktur, die erst in einem sekundaren
Kristallisationsprozess mit Fullkristallen durchsetzt wird [94]. Glaskeramiken kdnnen
im Guss- oder Pressverfahren verarbeitet werden.

Lithium-Disilikatkeramik ist eine Silikatkeramik mit Festigkeitswerten bis 450 MPa,
sowohl fur vollanatomische Restaurationen mit farblich charakterisierungen
(Glanzbrand), wie auch fur Gerust-basierte Losungen mit aufgeschichteter
Verblendkeramik [66, 94].

1.1.3 Oxidkeramiken
Oxidkeramiken koénnen historisch in glasinfiltrierte und polykristalline Keramiken

aufgeteilt. Chemisch betrachtet bestehen sie aus Zirkoniumdioxid, Aluminiumoxid
und Magnesiumoxid sowie Gemischen dieser Verbindungen. Die kristalline Phase in
polykristallinen Keramiken dominiert, eine Glasphase liegt praktisch nicht vor. Durch
,veredelung“ mit Borid, Carbid, Nitrid, Silicid, Titanat und Yttrium wird eine erhohte
mechanische, thermische und korrosive Belastbarkeit erzielt. Daher werden
Oxidkeramiken fast ausschlief3lich als Gerustkeramik verwandt [66, 94]. Heutzutage
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verwendet man — durch fertigungstechnische Fortschritte - vornehmlich das Yttrium-

stabilisierte Zirkonoxid (Y-TZP) zur Herstellung von festsitzendem Zahnersatz [84].

1.1.4 Fertigungstechnische Mdglichkeiten
Aktuelle vollkeramische Materialien lassen sich fertigungstechnisch in zwei Gruppen
einteilen:

1) Pressverfahren

2) CAD/CAM Verfahren.

Zusatzlich besteht zur Individualisierung und Verblendung die etablierte Technik des

Schichtens und Schlickerns von Verblendkeramiken.

Beim Pressverfahren (z.B. IPS-Empress-System) wird eine in Wachs modellierte
Krone, analog zum Metallgu3verfahren, feuerfest eingebettet. Plastifizierte
leuzitverstarkte Keramikmassen aus vorgefertigten Rohlingen werden dann bei
1180°C in den ausgebrannten Hohlraum verpresst [80]. Wahrend der
Abkuhlungsphase, nach dem Pressen, fuhren unterschiedliche
Ausdehnungskoeffizienten von Leuzitkristallen und der Glasmatrix zu einer
Festigkeitssteigerung [71]. Optimale Leuzitkristallverteilung in der Glasphase fuhrt zu
einer Biegefestigkeit, die im Bereich von 150 — 200 MPa liegt [64]. Die Farbgebung
erfolgt wiederum durch Malfarben. Diese Technik ist Uber das ,Empress 2 System®
hin zum ,e.max-Press System® von der Firma Ivoclar Vivadent weiterentwickelt

worden (s. Kapitel 1.1.5 unten).

Unter CAD/CAM versteht man eine computergestutzte Herstellung von industriell
vorgesinterten Keramikblocken, die von computergesteuerten Frasautomaten
ausgeschliffen werden. Die Messdaten kénnen durch eine Intraoralkamera, 3D
Scanner des Gipsmodell oder durch taktile Abtastung, gewonnen werden. Daraufhin
werden virtuelle Restaurationen konstruiert (CAD = computer aided desing).
Anschlielend frast oder schleift eine Mehrachs-Vorrichtung die Restauration aus
einem Keramik-Rohling (CAM = computer aided manufactering).

Je nach Art der Keramik muss diese noch durch einen abschlielenden Sinterprozess
(Y-TZP) oder Kristallisationsprozess (Lithium-Disilikat) gefestigt werden.

-6-
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1.1.5 Lithium-Disilikatkeramik im Speziellen

Die Firma Ivoclar Vivadent (Schaan, Furstentum Lichtenstein) hat mit der
Entwicklung und Patentierung der Lithium-Disilikatkeramik die bereits erfolgreichen
Materialien Empress 1 (Leucit-verstarkte Silikatkeramik) und Empress 2 (Lithium-
Disilikat-Keramik erster Generation) fortgeschrieben. Das sog. IPS e.max®-System
ist ein Vollkeramik-System bestehend aus Lithium-Disilikat fur die Press- (emax
press) und CAD/CAM-Technologie (emax CAD), sowie einem Zirkoniumdioxid (emax
ZIRCAD). Eine universell einsetzbare Nano-Fluorapatit-Glaskeramik (emax Ceram)
steht erganzend zur Verblendung aller IPS e.max System-Komponenten zur
Verfugung [59].

Bei dieser Keramik handelt es sich um einen Lithium-Disilikat-Glaskeramik-Rohling
fur die Presstechnologie. Es handelt sich hierbei um eine hochfeste Glaskeramik (ca.
360-420 MPa Biegefestigkeit [57]. Die Keramikblocke sind in drei unterschiedlichen
Transluzensen mit funf bis zu 16 verschiedenen Farben erhaltlich [58]. Daruber
hinaus sind noch vier weitere Sonderausfuhrungen in verschiedenen Farbstufen
erhaltlich.

Von den mechanischen Eigenschaften liegt das Material im Mittelfeld aller
Vollkeramischen Materialen (s. Tabelle 2). Die werkstoffkundlichen Eigenschaften
sind weitereichend untersucht und publiziert [17].

Daraus ergibt sich ein breites Indikationsspektrum, sowohl fur Inlays und Venners

wie auch fur Teilkronen, Einzelzahnkronen und Bricken [59, 82].

Die Untersuchungen der vorliegenden Arbeit betreffen ausschlie3lich Restaurationen

der Lithium-Disilikatkeramik des Systems ,e.max press* der Firma Ivoclar Vivadent.
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1.2 Ubersicht zur klinischen Therapie mit Einzelzahnkronen

1.2.1 Indikation von Einzelzahnkronen

Die Indikation zur Uberkronung eines Zahnes besteht, wenn die Zahnhartsubstanz
soweit geschadigt oder durch plastische Fullungsmaterialien ersetzt ist, dass eine
langfristige, stabile Rekonstruktion mit indirekten MalBnahmen zum Erhalt der
anatomischen Form und zum Widerstand gegen Fraktur des Zahnes nicht mehr
gewahrleistet werden kann. Dies ist der Fall, wenn Uber zweidrittel des Kronenanteils
zerstort sind. Im schlechtesten Fall muss der Zahn aufgrund der DefektgrofRe (durch
Karies oder Fraktur vorhergehender Restaurationen) wurzelkanalbehandelt werden
[76, 82].

1.2.2 Praparation eines Zahnes fur eine vollkeramische Vollkrone

Zur Uberkronung eines Zahnes wird dieser, einem Kegelstumpf &hnlich, mittels
rotierenden, diamantierten Instrumenten geformt (prapariert).

Auf Hohe des Zahnfleischsaums wird zirkular eine sog. Praparationsgrenze angelegt.
Diese ermdglicht einen eindeutigen Abschluss und Ubergang zwischen gesunder
Zahnhartsubstanz und prapariertem Zahnareal.

Um ein Praparationstrauma zu vermeiden, sollten mindestens 0,7 mm Schichtdicke
zur Pulpa verbleiben. So kann eine thermische Schadigung der Pulpa vermieden
werden, wenn zur Kudhlung von 30° C warmes Wasser mit ca. 50ml pro Minute
wahrend der Praparation zugeschaltet wird [132].

Allerdings mul} zugleich eine angemessene Schichtstarke der Restauration
gewahrleistet werden (bendtigt okklusalen als auch axialen Substanzabtrag) um eine
Bruchgefahr der spateren Restauration wahrend Krafteinleitung (Kauen) zu
minimieren. Fur die okklusale Reduktion werden 1,5mm bis 2mm - je nach
Restaurationsmaterial und Zahntyp - als ausreichend befunden [7, 14, 115]. Alle
Ecken und Kanten sind abzurunden, es sind gleichmaBige und runde Ubergange zu
praparieren, die Restaurationsrander jedoch sollten idealerweise einen Winkel von
90° aufweisen und scharfkantig sein. Die Nachgestaltung des okklusalen Reliefs folgt
dem Anspruch gleicher Schichtdicken der spateren Restauration. Neben der

-8-
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Retention ermdoglicht ein Konvergenzwinkel zwischen 6° und 10° eine erhdhte
Bruchfestigkeit, was vor allem das Fraktur/ Rissrisiko bei der Einprobe
silikatkeramischen Restaurationen reduziert [33, 39].

Die supragingivale Praparation ist anzustreben, da die adhasive Zementierung eine
Trockenlegung  voraussetzt; auch aus  parodontalprophylaktischen  und
kariesprophylaktischen Grinden ist dies zu empfehlen. Diese Lage des
Restaurationsrandes bringt aul3erdem Vorteile bei Praparation, Abformung, Kontrolle
des Randschlusses und der Entfernung von Befestigungsmaterial [3, 98]. Sind die
Restaurationsrander in Schmelz gefasst ermdéglicht dies einen dauerhaft stabilen
Verbund zwischen Zahn und Befestigungsmaterial — also eine bessere Randqualitat
[16].

Praparationsrichtlinien des Herstellers fur LDS

FUr die konventionelle bzw. selbstadhésive Befestigung muss die Praparation
retentive Flachen und eine ausreichende Stumpfhdhe von min. 4 mm aufweisen; fur

adhasive Befestigung kann diese darunter liegen [23, 25, 72].

Der Hersteller gibt im Weiteren die Vorgabe: Es ist zirkular eine Stufenpraparation
mit abgerundeten Innenkanten bzw. eine ausgepragte Hohlkehlpraparation
vorzunehmen. Der Praparationswinkel betragt 10° bis max. 30°. Die anatomische
Form wird unter Einhaltung der angegebenen Mindeststarken gleichmalig reduziert:

— Breite der zirkularen Stufe/ Hohlkehle 1,0 mm

— Reduktion des inzisalen Kronendrittels um 1-1,5 mm.

— Reduktion des vestibularen bzw. oralen Bereichs um min. 1,2 mm (Front-) und

1,5 mm (Seitenzahnbereich).

Fir die adhasive Befestigung wird derzeit ein Substanzabtrag an jeder Seite von ca.
1 mm beschrieben [60].

Die Ubergange und Kanten der Formgebung sind zu verrunden, um den
Materialeigenschaften und Fertigungsnotwendigkeiten gerecht zu werden. Folgt man
diesen allgemeinen Standards, zur Praparation ist es dem Zahntechniker moglich auf
Basis eines Modells oder digitalen Datensatzes dieser geometrischen Form und den
umliegenden sowie gegenuberliegenden Zahnen, eine Restauration im Sinne einer
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Krone herzustellen.

Um ein solches Modell zu erlangen, wird in der Regel mit Elastomeren eine

Abformung unter Verdrangung des Zahnfleischsaums mithilfe von Retraktionsfaden,
durchgefuhrt.

1.2.3 Einprobe und Priufung auf Integritat der Einzelzahnkrone

Nach Herstellung der Restauration (im Falle von emax-Press durch die Presstechnik)

wird/werden diese im Patientenmund von einem Zahnarzt ,einprobiert®. Dabei wird

die Krone auf folgende Merkmale der Integritat gepruft:

1.

2.

3.

4.

Randschluss: Dieser Ubergang zwischen gesunder Zahnhartsubstanz und
Restaurationsmaterial ist fertigungsbedingt immer durch einen Spalt
gekennzeichnet. Dieser Spalt sollte 100-150um nicht Uberschreiten [20]. Der
sogenannte Randspalt wird durch eine Schicht Befestigungsmaterial zwischen
Zahnhartsubstanz und Restaurationsmaterial ,versiegelt".

Approximalkontakte: Ein Kontakt sollte zu den benachbarten Zahnen durch
eine Kontaktfliche auf Héhe des anatomischen Aquators des Zahnes
vorhanden sein. Dabei muss der Kontakt so gestaltet sein, dass eine
Positionierung in die Endlage der Krone (geringster Randspalt) moglich ist.
AulRerdem darf kein Spalt zwischen den Zahnen vorhanden sein und der
anliegende Druck auf die Approximalflachen muss es gewahrleisten, dass
eine Zahnseide zur Interdentalhygiene hindurchzuziehen ist.

statische Okklusion: Beim Zubiss sollten auf der okklusalen Flache
Kontaktpunkte der Gegenbezahnung (Antagonist) vorhanden sein. Diese sind
in der Starke so zu gestalten, dass auch die benachbarten Zahne, sowie
Zahne im kontralateralen Kieferbereich, gleichmaRig starke Kontaktpunkte
aufweisen.

dynamische  Okklusion: Bei Artikulation/ Exkursionsbewegung des
Unterkiefers sollten - dem versorgten Zahn entsprechend - dynamische
(zumeist Laterotrusionskontakte) Kontakte bestehen, ohne die dynamischen
Kontakte anderer Zahne in der Starke zu beeinflussen.
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5. Die Asthetik der Restauration: Eine Krone sollte sich in die Zahnreihe
harmonisch in der Zahnfarbe einfiugen. Dazu muss die Grundfarbe und
farbliche Ausgestaltung (vom Zahnhals bis zur Schneide) eine Einpassung in
das vorhandene Zahnfarbspektrum der Dentition erlauben. Weiter sollte der
Ubergang (Rand) keine sichtbare Unterbrechung (etwa durch eine
Verfarbung) des Zahnes aufweisen.

6. Die Form und Textur des Zahnes sollte den Anforderungen der Odontographie
genugen (Zitat Buch). Die Oberflachen sollten dabei maximal die
Nachempfindung natlrlicher Texturen haben und muissen ubiquitar eine
geringe Rauigkeit bzw. hohe Glatte aufweisen, um Anlagerung von Speisen,
Farbstoffen und Biofilm nicht zu begunstigen. Eine polierte bzw. versiegelte
Oberflache schitzt gleichwohl das unterliegende Material vor Ermidung.

Sind alle Anforderungen an die Integritat erflllt, folgt das definitive Einsetzen der

Krone.

1.2.4 Einsetzen und definitive Befestigung von Einzelzahnkronen

Hierbei kann der Zahnarzt auf verschiedene Befestigungsmaterialien zurtickgreifen.

Die Auswahl ist abhangig vom verwendeten Restaurationsmaterial [65, 82]:

Das einfachste Entscheidungskriterium ist die Biegefestigkeit  des
Restaurationsmaterials:
e Hochfeste Keramiken (Biegefestigkeit 2350 MPa) konnen konventionell — also
zementiert — oder auch adhasiv - eingesetzt werden.
e Keramiken mit einer Biegefestigkeit unter 350 MPa (Feldspat, Glaskeramiken)
sollten ausschliel3lich adhasiv befestigt werden [12, 127].

Zusatzlich geben die Hersteller von Vollkeramik-Systemen in der Regel an, welche
Befestigungsmodi fur die jeweiligen Restaurationsarten moglich und empfohlen bzw.
zugelassen sind.

Die Hauptfunktion eines Befestigungsmaterials ist in erster Linie, den Spalt zwischen
der Restauration und dem Zahn zu flllen und damit, durch mechanische

Befestigung, eine Dislokation wahrend der Funktion zu verhindern. Falschlicherweise

-11 -



Einleitung

wird haufig die gesamte Gruppe der Befestigungsmaterialien als ,Zemente”

bezeichnet.

Befestigungsmodalitaten fiir Einzelzahnkronen aus Lithium-Disilikatkeramik

Je nach gewahlter Indikation kénnen IPS e.maxPress Restaurationen adhasiv,
selbstadhasiv oder konventionell befestigt werden. Demzufolge sind Kronen aus LDS
volladhasiv (z.B. mit Variolink, Variolink II, Variolink esthetic), universell (z.B. mit
Multilink) und auch selbstadhasiv (z.B. SpeedCEM oder RelyX Unicem) einzusetzen
(s. Abbildung 1).

In der Prothetischen Abteilung der Universitat Tuibingen werden Einzelzahnkronen
aus LDS grundsatzlich mit dem System ,Multilink Automix“ (Fa. Ivoclar Vivadent)

definitiv eingesetzt.

Ein Wechsel von ,Multilink Automix® zum volladhasiven Vorgehen des Systems
Lvariolink“ (ebenfalls Fa. Ivoclar Vivadent) wird nur dann vollzogen, wenn sich die
Anforderungen des Behandlers/ Patienten bezlglich der endgultigen Farbe nur
mittels Variolink (welches eine breitere Farbauswahl bietet) umsetzen lie3en und die

absolute Trocklenlegung klinisch erreichbar ist.

Ein Wechsel zum selbst-adhasiven Befestigungszement, RelyX Unicem (3M Espe)
ist nur dann statthaft, wenn die klinische Situation keine suffiziente relative
Trockenlegung und Sicherung insb. im subgingivalen Bereich ermdglicht. Dabei
muss die Stumpfgeometrie allerdings den Anforderungen der Retentionsform
nahekommen [88, 99].

Vorbehandlung von Zahn und Restauration zum Einsetzen.

Alle zur Vorbehandlung und dem Einsetzen notwendigen Materialien liegen im
System ,Multilink® (Ivoclar Vivadent) bereit.

Die Restaurationsinnenflachen (Kronenlumen) werden nach Reinigung mit 99%
Alkohol (gem. Herstellerangaben) 20 Sekunden mit 9,2% Flusssaure (HF) geatzt und
danach eine Minute unter flieRendem Wasser bzw. mit Luft-Wasser-Spray gereinigt.
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Nach Trocknung wird das Silan ,Monobond S* aufgetragen und nach einer Minute

Einwirkzeit verblasen.

Die Zahnoberflachen reinigt man mit fluoridfreier Reinigungspaste — in der Regel
Bims-Schlamm - mittels rotierender Blrstchen von Anlagerungen wie etwa Resten
des provisorischen Zements [6, 111]. Nach Abspulen und relativer Trockenlegung
des Einsetzbereichs (Sextant oder Quadrant) werden die praparierten
Zahnoberflachen mit Multilink Primer A und B (im Verhaltnis 1:1 gemischt), mittels
Microbrush oder Pinsel bestrichen, und nach 30 Sekunden (Schmelz) bzw. 15

Sekunden (Dentin) verblasen.

Einsetzvorgang und unmittelbare Nachsorge.

Die Kronenlumen werden dann mit dem Befestigungsmaterial beflllt und die
Restauration eingebracht. Uberschiisse kénnen ad hoc mit kurzer UV-Beleuchtung
(in der Regel smart-light, Dentsply DeTrey) einfach entfernt werden.

Nach abschlieRendem Ausharten (je Seite 20 Sekunden) werden verbleibende
Uberschiisse entfernt. AbschlieRend werden nochmals Approximalkontakte mit
Zahnseide, Randschluss und Okklusion beurteilt (s.Kapitel 1.2.3).

Minimale Veranderungen in der Okklusion werden mit Wasserkihlung und
Gummipolierern (EVA DIAPOL Set) adjustiert und ein Termin zur Nachkontrolle

(Baselineuntersuchung) der Restaurationen mit dem Patienten vereinbart.
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Asthetische Universelles Befesti- Selbstadhasiver
Befestigungscomposites gungscomposite Compositezement
Material Variolink® Veneer Variolink® I Multilink® Automix SpeedCEM
Aushértung Lichthartend Licht-/dualhartend Dptsi s:?lt.;ag:h:: ar:tl: "y om?:::’;:fg;:ﬂﬁ:m "
Methade Adhasiv: Adhasiv: Adhasiv: Selbstadhasiv
Syntac oder ExciTE Syntac oder ExciTE DSC Multilink Primer A/B
Total-Etch Total-Etch Selbstatzend
Metall/metallgestitzt
Inlays/Onlays - - v v
Kranen/Bricken - - v v
Wurzelstifte - - v v
Maryland-Bricken - - 7 o
Glaskeramiken
{z.B. leuzit-verstarkt)
Inlays/Onlays v v 4 -
eneers v v - -
By = - = R —
Lithium-Disilikat (Ls;)
Table Tops (Okklusale Veneers) v v v -
Thin Vensers/Veneers v v - -
Inlays/Onlays v v v -
Teilkronen - v v -
Kronen - v "
3-gliedrige Bricken - v i '
: T
mlumi nium)
Kronen/Bricken - - v v
Wurzelstifte - - v v
Indirekte Compaosites
Inlays/Onlays v " v -
Kronen - v =
Wurzelstifte - v v v

Empfohlens Produktkombianation

MNicht empfehlen

Abbildung 1 Herstellerangaben zur Befestigung: Abbildung des Herstellers aus dem Internet

— Angaben fiir LDS sind rot eingerahmt. Empfohlene Befestigungsmaterialien (Spalten), Indikationen und Werkstoffe (Zeilen)

http://www.ivoclarvivadent.de/de-de/p/alle/produkte/vollkeramik/ips-e max-system-zahnarzt/downloadcenter-ips-e max
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1.3 Bewertung der Qualitédt und klinische Bewédhrung von Kronen

Die Qualitat einer Einzelzahnkrone wird zuvorderst anhand ihrer Integritat (s. Kapitel
1.2.3, Seite 10) bewertet. Die Leistungsfahigkeit ermittelt sich Uber die Konstanz bzw.
Veranderung der Integritat uber die Zeit.
Biologische und technische Ereignisse konnen allein oder auch kombiniert auftreten
und in verschiedenem Ausmal® die Qualitdt und damit die Integritat einer
Restauration inkl. Pfeilerzahn beeinflussen.
Die Bewahrung ist deshalb mit drei Zustanden verbunden:

1. Keiner Veranderung = Erfolg;

2. einer Veranderung die ein Handeln erfordert, um weiterhin die Integritat sicher

zu stellen = kein Erfolg, aber Uberleben
3. einer Veranderung, die den nachhaltigen Verlust der Integritat bedeutet = kein

Erfolg, kein Uberleben.

1.3.1 Biologische Veranderungen

Biologisch kénnen Reaktionen des Endodonts, der Zahnhartsubstanz und der
umliegenden Gewebe (Parodont) betreffen.

Um endodontische Probleme zu bewerten ist die Sensibilitat mafigeblich. Darunter
versteht man zum einen, eine Uberempfindlichkeit des Patienten auf hei oder kalt
(etwa durch Getranke und Speisen), oder einen anhaltenden Schmerz nach
Sensibilitatsprifung mit Trockeneis. Zum anderen kann der Verlust der Sensibilitat

eines Zahnes auf Kalte ein Zeichen fur eine endontische Reaktion/ Erkrankung sein.

Eine weitere biologische Problematik stellt eine Karies am Zahn dar. Eine sog.
Sekundarkaries findet sich als karidser Defekt im Randbereich zahnarztlicher
Restaurationen, der meist durch eine Spalt- oder Stufenbildung zwischen
Restaurationsmaterial und Zahnhartsubstanz  verursacht wird [54]. Die
Sekundarkaries kann entweder iatrogen, durch unzureichende Passung des
Kronenrandes oder/und durch mangelhafte Mundhygiene des Patienten verursacht
werden. Karidse Lasionen bedurfen der Behandlung, da durch diese nicht nur eine
forschreitende Veranderung/ Schwachung der Zahnhartsubstanz bedingt ist, sondern

auch eine Infektion des Endodonts erfolgen kann.
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Endodontische Probleme treten neben Hypersenisbilititen daher auch durch
Infektionen am apikalen Bereich - also im Kieferknochen — zu Tage. Hierbei kbnnen
Schmerzen beim AufbeiRen (Nahrungsaufnahme, Knirschen/ Pressen) oder auch
Schwellungen/ Abszesse symptomatisch sein. Eine Befundung dieses Zustands
erfolgt klinisch durch einen sog. ,Perkussionstest” und zur Sicherung radiologisch
durch Zahnfilme. Liegt ein solches Problem vor, muss zur endodontischen
Behandlung eine Trepanation des Zahnes durch die Okklussalflache vorgenommen
werden. Diese Perforation bedingt neben einer Schwachung des Zahnes auch eine
Verletzung der Integritat der Krone (insb. des okklussalen Reliefs). Endodontische

Probleme erh6éhen daher das Risiko eines Restaurations- und Zahnverlustes.

1.3.2 Veridnderungen am Randspalt (Ubergang biologisch-materiell)

Die Randpassung ist eines der wichtigsten Kriterien fur die klinische Qualitat und den
Langzeiterfolg von Vollkeramikkronen [90, 107, 120]. Randungenauigkeiten erhdhen
die Dezementierungsrate und Undichtigkeit[61]. Durch eine ungenaue Randpassung
ist die Anhaftung von Bakterien und Bildung eines schwer zu entfernenden Biofilms
erhoht [124, 125]- Dadurch kann sich die Zusammensetzung der subgingivalen
Mikroflora andern [74], und letztlich eine parodontale Erkrankung entstehen und in
letzter Konsequenz zum Zahnverlust fihren kann [13]. Undichte Kronenrander
kénnen, wie oben benannt zu Sekundarkaries wie auch zur Inflammation der vitalen
Pulpa, fuhren [11, 13, 47, 109].

Die Randbeschaffenheit wird deshalb durch visuelle Inspektion sowie das Abtasten

mittels einer Kuhhornsonde untersucht.

1.3.3 Technisch bedingte Veranderungen

Wie eingangs beschrieben (s. Kapitel 1.1.1) bedingen werkstoffkundliche und
mechanische Eigenschaften malgeblich die Widerstandsfahigkeit gegenuber
Kaukraften sowie das asthetische Ergebnis einer Restauration.

Technisch kann es daher zu Rissen, Abplatzungen (chip-off) und Frakturen kommen.
Das Ausmal} von Abplatzungen verandert die Formgebung und damit die Integritat —
Funktionell (etwa durch Verlust eines Approximalkontaktes) oder auch asthetisch
(etwa durch Verlust der Zahnlange insb. bei Frontzahnen). Abplatzungen
verursachen Rauigkeiten beglinstigen eine Rissausbreitung im Material, die letztlich

wiederrum eine Fraktur der Restauration wahrscheinlicher macht.
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FUr das optimale Erscheinungsbild ist nicht nur die Form sondern auch die
Farbgebung. Die Farbe muss sich in die Zahnreihen optimal eingliedern, um dem
Patienten das Gefuhl geben zu kdnnen, einen vollwertigen Zahnersatz (im Sinne des
Wortes) zu haben. Bei der Beurteilung der Farbe wird daher zwei Kriterien Wert
gelegt. Zum einen wird die Farbe im Vergleich zu den Nachbarzahnen/Gesamtbild
der Zahnreihen beurteilt.

Zum anderen wird auch der ggf. para- oder supragingival liegende Kronenrand
betrachtet auf Verfarbungen untersucht.

Médglich sind in beiden Fallen gravierende, nicht entfernbare Verfarbungen die den
Zahnersatz objektiv sichtbar werden lassen. Solche Verfarbungen und deren ,Nicht-
entfernbarkeit® stehen in direktem Zusammenhang mit der Kompetenz des Materials

(Farbauswahl) und dessen Oberflachengute (Polierbarkeit, Porositaten) uber die Zeit.
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1.4 Klinische Bewédhrung von Vollkeramikkronen

Ein Restaurationsmaterial muss sich in der jeweiligen Indikation an den etablierten
Technologien und —materialien messen. Das betrifft zum einen die ,Nicht-
unterlegenheit* und im Nachgang die ,Uberlegenheit*.

Studien belegen bei keramikverblendeten Kronen Uberlebensraten von 89% nach 10
Jahren [67], 97% nach 5 — 10 Jahren [130], 100% nach 10 Jahren [87] und 96%
nach 8 Jahren [106]. Durch die Etablierung der Vollkeramiksysteme im Laufe der
letzten 20 Jahre, liegt es in der Natur der Sache, dass Langzeitbeobachtungen von
vollkeramischen Kronen und Brucken nur in begrenztem Malie vorliegen. Ein
Anhaltspunkt bieten daher die ,alten“ Systeme, die sich nicht mehr auf dem Markt
befinden. Bei ,In-Ceram“-Kronen liegt die Erfolgsrate bei 100% nach 3 Jahren [97]
bzw. 99% nach 5 Jahren [113] berichtet. ,IPS-Empress 1“-Kronen wurden mit
Erfolgsraten von 98% nach 4 Jahren [27] und 95% nach bis zu 11 Jahren [40]
untersucht. Eine Ubersicht von El-Mowafy & Brochu gibt Erfolgsraten von 92% bis
99% nach 3 bis 3,5 Jahren an [30]. IPS-Empress 2 Kronen zeigten Uberlebensraten
von 100% nach 24 Monaten [122], 38 Monaten [134] und 60 Monaten [79]. Dem
ersten Teil eines Reviews aus dem Jahre 2007 zufolge gibt es allgemein keine
signifikanten Unterschiede zwischen Vollkeramik- und Metallkeramik-Kronen. Die
Uberlebensrate nach fiinf Jahren lag bei Vollkeramik-Kronen bei 93,3% (95%
confidence intervall (Cl): 91,1%-95%), bei Metallkeramik-Kronen lag sie bei 95,6%
(95% CIl: 92,4%-97,5%). Die Kronen wurden auch bezuglich des verwendeten
Materials analysiert. Dichtgesinterte Alumina-Kronen (Procera) zeigten hier die
hochste Uberlebensrate mit 96,4% nach fiinf Jahren, gefolgt von Leucit-verstarkten
Glaskeramik-Kronen (Empress 1) und InCeram-Kronen mit Uberlebensraten von
95,4% und 94,5%. Eine signifikant niedrigere Uberlebensrate von 87,5% nach 5
Jahren zeigte sich bei Glaskeramik-Kronen auf Basis von Feldspaten (z.B. Vita Mark
2). Auch bezlglich der Position im Mund zeigten sich unter den Vollkeramik-Kronen
Unterschiede. Dichtgesinterte Alumina-Kronen (94,9%) und verstarkte Glaskeramik-
Kronen (93,7%) zeigten im posterioren Bereich dhnliche Uberlebensraten nach fiinf

Jahren wie Metallkeramik-Kronen.
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Fir Pramolaren und Molaren waren die niedrigeren Uberlebensraten nach fiinf
Jahren bei Glaskeramik-Kronen (84,4%) und InCeram-Kronen (90,4%) statistisch
signifikant (P=0,009, P=0.028) [92].

Andere technische Komplikationen wie Retentionsverlust oder biologische
Komplikationen wie Karies und Vitalitatsverlust, waren bei beiden

Rekonstruktionstypen ahnlich [112].

1.5 Studienfragen und Hypothese der vorliegenden Untersuchung

e Welche Komplikationen treten im kurzfristigen klinischen Verlauf bei LDS
Kronen auf?

e Welche Komplikations- und Uberlebensraten kdnnen daraus geschatzt
werden? Gibt es Risikofaktoren, die Komplikationen oder Versagen
beglnstigen?

e Welche Qualitat erreichen Restaurationen aus Lithium-Disilikat im klinischen
Einsatz?

e Wie verandert sich die Qualitat im kurzfristigen klinischen Verlauf?

e Wo ordnet sich diese Versorgungsform im Vergleich zu anderen Moglichkeiten

der Einzelzahnversorgung mit vollkeramischen Materialien ein?

Hypothese der vorliegenden Untersuchung ist, dass sich — verglichen mit etablierten/
alteren und vergleichbaren Vollkeramiksystemen bei Restaurationen aus Lithium-
Disilikatkeramik in der Indikation ,Einzelzahnkrone® keine klinisch relevanten
Unterschiede in der Leistungsfahigkeit bestehen. Die Malgabe einer zulassigen

Abweichung fiir Unter- resp. Uberlegenheit wird mit jeweils 20% festgelegt.
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1.6 Ziele der vorliegenden Untersuchung

Um die Evidenz der klinischen Bewahrung von Lithium-Disilikat-basierten
Einzelzahnkronen im Allgemeinen und des Systems ,emax-press” in adhasiver
Befestigung im Speziellen zu verbessern, werden die klinischen Daten des
Nachsorgeregisters ,Vollkeramik® der Poliklinik fir Zahnarztlichen Prothetik am
Universitatsklinikum Tubingen ausgewertet und im Kontext bis dato publizierter

Evidenz betrachtet und abschlieRend bewertet.
Die Untersuchung soll Risikofaktoren bei der Anwendung dieser Versorgungsform

identifizieren, um eine adaquate Patientenberatung und —behandlung mit gepressten

LDS-Kronen zu ermdglichen.
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2 Material und Methode

2.1 Auswahl der Patienten — Definition der Kohorte

An der Poliklinik fir Zahnarztliche Prothetik ist die Versorgung mit Lithium-Disilikat-
Kronen eine Routinebehandlung. Diese Versorgungsform wird von geschulten
Assistenz- und Oberarzten sowie dem Leiter der Abteilung, Patienten eingegliedert,

sofern Wunsch und Indikation (s. Kapitel 1.2.1 auf Seite 8) zur Versorgung vorliegen.

Fir die Versorgungen mit Lithium-Disilikatkeramik  bestehen  daher
abteilungsspezifische Standardarbeitsanweisungen hinsichtlich Praparation und
Befestigungsmodi, die die Herstellerangaben zum Einsatz dieses Werkstoffs bzw.

Medizinprodukts berlcksichtigen (siehe dazu Kapitel 1.2 ab Seite 8).

Nach Eingliederung von Vollkeramik-Restaurationen werden alle Patienten zur
.,Nachsorge in der Vollkeramik® an der Poliklinik fur Zahnarztliche Prothetik in ein
dokumentiertes Nachsorgeverfahren einbezogen; das sogenannte

,<Qualitatssicherungsregister Vollkeramik® (kurz: ,Keramikregister).

Hier werden Patienten mit Vollkeramikrestaurationen mittels pseudonymisierten
Material-Codes geflhrt. Des Weiteren wird fur jeden Patienten bei der ersten
Nachuntersuchung ein sogenannter Case Report Form (CRF) angelegt. In diesem
werden zusatzlich zur Patientendokumentation Zahn- und Hygienestatus, sowie
Befunde der Sichtprifung und Ereignisse an den Restaurationen bzw. den
versorgten Zahnen zusatzlich zur Patientenakte dokumentiert (s. Kapitel 2.2 sowie
Kapitel 2.3).

Die Nachuntersuchungen entsprechen zahnarztlichen Routine-Untersuchungen gem.
BEMA-Z/GBA-Richtlinien. Allerdings werden auch die Beobachtungen eines ,Nicht-
Auftretens” von Komplikationen oder minimale Veranderungen an der Restauration
bzw. der umliegenden Schleimhaut anhand eines Bewertungsschemas dokumentiert.
Durch die kontinuierlichen Uberwachungen/ Auswertungen tragt diese

Dokumentation zusammen mit den ,Komplikationsreports“ zur Friherkennung von
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technischen und biologischen Komplikationen bei. Dies erhdht die Sicherheit flr den
einzelnen Patienten, aber auch die Behandlungsablaufe (SOPs) der Abteilung und

indirekt damit die Therapiesicherheit folgender und bereits behandelter Patienten.

Das Angebot zur dokumentierten Nachsorge erhalten Patienten bei Eingliederung
einer Vollkeramik-Restauration. Termine dazu werden regular schriftlich vergeben.
Soweit organisatorisch moglich und vom Patienten akzeptiert, wird angestrebt, dass
ein Prifarzt, der nicht Behandler des Patienten ist, die zahnarztliche Untersuchung

und Dokumentation vornimmt.

Fur die vorliegende Arbeit wurden alle Patienten vorgesehen, die seit Einfuhrung der
Lithium-Disilikatkeramik ,emax-press® (Fa. Ivoclar Vivadent) mit Kronen versorgt

wurden.

Dazu wurden alle Patienten mit dem Materialcode ,maxP“ berucksichtigt, die bis zum
27.02.2011 Kronen erhalten hatten. Lag bis zum 31.12.2010 keine aktuelle
Nachuntersuchung vor, wurden die Patienten zur Nachuntersuchung eingeladen. Fur
die Auswertung berlcksichtigt wurden alle Nachuntersuchungen bis zum 31.12.2012.
FUr die Auswertung der Daten lag das positive Votum der Ethikkommission an der
Medizinischen Fakultat und dem Universitatsklinikum der Eberhard Karls Universitat

Tlbingen vor.

2.2 Klinische Datenerhebung/ Untersuchungen

Die Datenerhebung zur Integritat der eingesetzten vollkeramischen Restaurationen
erfolgt im Rahmen einer Nachuntersuchung, die von der gesetzlichen Krankenkasse
mindestens ein Mal jahrlich empfohlen und finanziert ist. Diese umfasst fur Patienten
mit vollkeramischen Restaurationen, die diese Nachsorge auch in Anspruch nehmen
modchten:
e Die Routine-Kontrolluntersuchung mit zahnarztlichem Befund und
Hygienestatus

e Die Frage nach Zufriedenheit und Problemen inbesondere mit der Versorgung
(Aufbissschmerzen, Missempfindungen)

e Die eingehende Sichtprifung der Restauration(en) ggf. mit bewaffnetem Auge
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2.2.1 Erhebung des Zahnstatus

Der Zahnstatus gem. Ziffer 01/ BEMA wird von einem Prufarzt/ Prufarztin der Helferin
diktiert und von dieser in den ,Zahnstatus® eingetragen. Erganzt wird der Befund
eines jeden Zahnes durch die Perkussionskontrolle (Axiale Klopfprovokation zur
Feststellung eines Schmerzes) und die Sensibilitdtskontrolle (Ziffer Vipr.) mittels
CO,-Schnee (max. 10 Sekunden Abkuhlung des Zahnes bis zur Rickmeldung eines

Kalteempfindens durch den Patienten).

2.2.2 Befragung des Patienten

Zu Beginn der Untersuchung wird jeder Patient gefragt, ob ihm eine subjektive
Veranderung seit der letzten Untersuchung aufgefallen sei. Patienten beschreiben
diese mit einem klaren ,,Nein“ oder einem ,,Ja, es stort mich“ wie auch einem ,,Ja,
aber es stort mich weiter nicht.“ In diesem Kontext angegebene Missempfindungen/
Problemen wird gesonderte Aufmerksamkeit bei der nachfolgenden Sichtprifung
gelegt.

2.2.3 Restaurations- spezifische Dokumentation

Jeder Zahn mit einer vollkeramischen Versorgung wird einer Sichtprifung
unterzogen. Dabei sind fur jeden Zahn das Restaurationsmaterial, sowie die
Befestigungsart der Restauration bekannt. AulRerdem ist bekannt, die wievielte
Generation an vollkeramischer Versorgung aus der Poliklinik fur Zahnarztliche
Prothetik dieser Zahn besitzt.

Die Sichtprufung erfolgt nach Befreiung von Wasser-, Speichel- und ggf. Blutbelagen
des Zahnes mittels Luft-Wasser-Spray. Der Patient wird erneut nach
Uberempfindlichkeiten auf Warme/ Kalte sowie beim Aufbiss/ Kauen befragt.
Zusatzlich kann eine Provokation mittels Luftblaser bzw. erneute Perkussion in
axialer und horizontaler Richtung erfolgen, um die Aussage zu verifizieren.
Besonderes Augenmerk richtet sich auf die Kontrolle der Oberflachen nach Rissen,
Abplatzungen, Frakturen wie auch Lockerungen (s. Kapitel 2.3.) sowie der Ubrigen

Integritat hinsichtlich der Qualitatsrelevanten Variablen (s. Kapitel 2.3.7).
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2.3 Erfolgs- und Qualitdtsbewertungen der Konstruktion

Um den folgenden qualitatsrelevanten Variablen eine zeitliche Zuordnung zu geben
werden jeder Untersuchung eines Zahnes folgende Daten anhangig:
e das Beobachtungsdatum, sowie ein
e CDA Ranking (s. Kapitel 2.3.1), modifiziert nach Ryge [22, 50], und im
Komplikationsfall (s. Kapitel 2.3.2 ff.)
e das Datum (Komplikationsdatum) des
o AE (adverse events) und/oder

o SAE (serious adverse event)

2.3.1 Qualitatsbewertung nach Ryge & Cvar — USPH Criteria

Die Qualitatsbewertungen und Durchfuhrung dieser Qualtitatsbewertung sind in der
Literatur hinreichend beschrieben [22, 50, 108].
Kurz gefasst wird jedes Qualitatskriterium — insbesondere die, welche die Integritat
der Restauration berlhren, (siehe hierzu: Kapitel 1.2.3 auf Seite 10 sowie Kapitel 1.3
auf Seite 15) graduiert abgestuft:

e A = einwandfrei, sehr gut bis gut, ohne Mangel

e B = leichte Mangel, akzeptabel (z.B. Chip-off Grad 1, unkritische

Sondierbarkeit des Randes)
e C = wesentliche Mangel, die den Erfolg in Frage stellen
und eine Intervention nétig machen (z.B. Abplatzung der Verblendung)

e D = Mangel, die ein Versagen kennzeichnen (z.B. Sekundarkaries)

Zur Kalibrierung der Prufarzte werden Bildtafeln vorgehalten, um eine einheitliche

(reproduzierbare) Bewertung zu ermdglichen.
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CDA Rating:

Randspalt sondierbar /
liegt kein Dentin offen =B

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

- Code: Sierra
(=akzeptabel)

CDA Rating:

Randspalt sondierbar &

__keine Randverfibung = A
keine Karies am Rand = A
kein Farbunterschied = A

- Code: Tango
_ |
(=fraglich)
Abbildung 2 Bildtafel zur Kalibrierung der Priifiarzte: Randspalten konnen sondierbar sein. Das

AusmaR der Abstufung in der Qualitit wird durch die Beurteilung ob eine Dentinwunde besteht

(oben nein, unten ja) getroffen.
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In Zusammenschau aller CDA Kriterien und Bewertungen erfolgt die Einstufung der

Restauration (Rating) als:

R = Romeo = einwandfrei
o kein AE, kein SAE, alle Kriterien = A)

S = Sierra = akzeptabel

o kein AE, kein SAE, mindestens ein Kriterium = B)

T = Tango = fraglich

o mindestens ein AE oder mindestens ein Kriterium = C, kein SAE)

V =Victor = gescheitert

o SAE, ggf. auch noch ein AE oder mindestens ein Kriterium = D).

Siehe dazu auch Abbildung 2 auf vorheriger Seite und Abbildung 3 auf Seite 29.

2.3.2 Unerwiunschte Ereignisse (AE) die Komplikationen sind

Das unerwunschte Ereignis kann als

biologisches Ereignis einer Hypersensibilitdt, Aufbissschmerz und tief dringender
Randverfarbung und/oder als technisches Problem einer Dezementierung, Riss,
Chip off und Substanzverlust klassifiziert werden.

In jedem Fall bedeutet es eine Beeintrachtigung der Restauration ggf. inkl. des
Zahnes und somit eine Limitierung des Erfolgs (Zensierung) — nicht aber des

Uberlebens.

2.3.3 Ereignisse die zum Versagen oder Verlust fiihren (SAE)
Das schwerwiegende unerwinschte Ereignis kann technischer Natur

Im Sinne einer ausgedehnten Verblendfraktur, Gerustfraktur, Substanzverlust
bei Randspaltsondierung und auch biologischer Provinienz im Sinne von Karies mit
Bezug zur Versorgung, Bedarf einer Wurzelkanalbehandlung, Fraktur des Zahnes,

Riss im Zahn, parodontaler Defekt, der eine Extraktion verlangt, sein.

In jedem Fall bedeutet es das Versagen der Restauration ggf. inkl. des Zahnes und
somit eine Limitierung des Erfolgs und des Uberlebens (Zensierung).
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2.3.4 Bewertung technischer Komplikationen in/an der Keramik

Der Anstieg von Berichten aus klinischen Studien Uber Keramikabplatzungen hat die
Frage aufgeworfen, welche Kriterien zugrunde gelegt werden sollten, um Uber Erfolg
oder Misserfolg einer Vollkeramikrestauration zu entscheiden. Bezeichnungen wie
“‘minor chipping® (geringfluigige Abplatzung) [100], “partial chipping® (Teilabplatzung),
“technical complications® (technische Komplikation) [109, 112] und “biological
complications® (biologische Komplikation) haben in der dentalen Terminologie Ful®
gefasst und die Einteilung in Erfolg und Misserfolg bei diesen Kronen und Briicken
verkompliziert.

Die Entwicklung der Terminologie ergibt sich moglicherweise dadurch, dass diese
Arten von Frakturen sehr klein sind und die Funktion und Asthetik nicht
beeintrachtigen. Hier mussen wir also praziser in unserer wissenschaftlichen
Beobachtung von Frakturen und deren Klassifikation sein, um damit die
verschiedenen Arten der Frakturen zusammen mit ihrer Lokalisation und dem Design
des Zahnersatzes einordnen zu kénnen [2]. Anusavice empfiehlt, das von Heintze
und Rousson aufgestellte Klassifikationssystem zur Bearbeitung von Chippings zu
benutzen, wenn es um die Beobachtung der Frakturanfalligkeit von
Keramikrestaurationen geht.

Hier werden Abplatzungen in drei Grade eingeteilt [53]:

Grad 1 kleine Verblendabplatzung, die durch Politur behoben werden kann

Grad 2 moderate Verblendabplatzung, die mit Composite repariert werden
kann

Grad 3 schwerwiegende Verblendabplatzung mit  Notwendigkeit einer
Neuanfertigung

Dieses fuhrt dazu, dass Komplikationen grundsatzlich in zwei Kategorien eingeteilt

werden kdnnen: relative und absolute Misserfolge.
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Zu den absoluten Misserfolgen zahlen solche, die eine Entfernung der Restauration
beinhalten und somit eine Neuanfertigung nach sich ziehen (Rating Victor). Zu den
relativen Misserfolgen (z.B. Grad 1 und 2) sind solche zu zahlen, die zwar eine
Beschadigung der Restauration beinhalten, aber keine Neuanfertigung erforden
(Rating Sierra oder Tango).

2.3.5 Einteilung technischer Misserfolge:

Absolute Misserfolge(CDA-Ranking Victor)

- Gerustfraktur

- Randfraktur bzw. Randspaltbildung durch Substanzverlust

- Keramikabplatzung Grad 3

- schwerwiegende farbliche Fehlpassung in Zahnreihe und Dentition mit
Bedarf der Neuanfertigung

- Mehrfache Dezementierung mit Neuanfertigung

- objektivierbarer Wunsch des Patienten zur Neuanfertigung (z.B. wegen Farbe,
Formempfinden etc.)

Relative Misserfolge (CDA-Ranking Tango)
- Keramikabplatzung des Grades 1 und 2 (s. oben, s. )
- klinisch sichtbare, aber vom Patienten akzeptierte Verfarbungen der

Restauration
Eine beispielhafte Abgrenzung zur Beurteilung der technischer Misserfolge findet

sich auf der Folgeseite. Mit Hilfe solcher Bildtafeln wird es ermdglicht , dal}

Prufarzte die selbe klinische Situation gleich bewerten (s. Abbildung 3)
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CDA Rating: AAAA + Keramikabplatzung Grad 1

P

JEN Cod: Sierra (=akzeptabel)

sechs Einzelzahnkronen im Oberkiefer
CDA-Rating: AAAA (einwandfrei)

+ Keramikabplatzung des Grad 2
- Code: Tango (=fraglich)

Abbildung 3 Auszug aus Bildtafeln zur Kalibrierung der Priifarzte: Technische

Komplikationen der Keramik limitieren bzw. bestimmen die Qualitat der Restauration, nachdem
die Bewertung von Randintegritat, Karies und Farbe eine einwandfreie Qualitat aufwies, mussten

die Kronen durch technische Komplikationen ,heruntergestuft werden.
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2.3.6 Einteilung biologischer Misserfolge

Des Weiteren kdonnen biologische Komplikationen auftreten. Dieses konnen Zahne
mit endodontischem Behandlungsbedarf, eine Kariestherapie mit Bezug zur
Restauration oder parodontale Erkrankungen sein. Biologische Komplikationen
wurden nicht zwangslaufig als absoluter Misserfolg gewertet.
Auch hier unterscheiden wir, Karies mit Bezug zur Restauration wobei a) Karies
entfernt werden kann und anschlieBend mit Composite versorgt wird, und b)
Entfernung und Neuanfertigung der Krone.

Bei endodontischem Behandlungsbedarf wird auch in absolutem und relativem

Misserfolg unterschieden.

Absolute Misserfolge (CDA-Ranking: V)

- parodontale Erkrankungen mit Zahnverlust (inkl. Extraktion)

- Verlust der anatomischen Struktur des Zahnes durch Wurzelbehandlung oder
Kariestherapie

- Zahnverlust nach Wurzelbehandlung
Relative Misserfolge (CDA-Ranking T)
- Wurzelbehandlung ohne Verlust der anatomischen Struktur (nur Trep-Offnung)

- Kariestherapie inkl. Fullung mit Bezug zur Restauration

Diese Kriterien bestimmen die Qualitatsstufe des CDA-Rankings.
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2.3.7 Qualitatskriterien zur Integritat der Krone
Hinsichtlich der Integritat werden routinemafig folgende Kriterien untersucht:
e Randspalt sondierbar?
nein=A; ja=B/-> liegt Dentin offen? nein=B; ja=C
- Fraktur Substanzverlust nein=C; ja=D.
e Randverfarbung?
nein=A; ja=B - dringt in die Tiefe? nein=B; ja=C
e Karies am Rand?
nein=A; ja=D
e Farbunterschied?

nein=A; Ja=B - gravierend/ fremd? nein=B; Ja=C

2.4 Datenmanagement

2.4.1 Datenerfassung
Samtliche dokumentierte klinische Befunde und unerwunschte Ereignisse (s. Kapitel

2.2 und 2.3) werden als arztliche Dokumentation in der Patientenkarte dokumentiert,
und zusatzlich in den CRFs des ,Nachsorgeregisters Vollkeramik® erfasst.

Diese zusatzliche Dokumentation dient der internen Qualitdtskontrolle und
Bewertung der eingesetzten Restaurationen. Sie ist eine freiwillige Leistung der
Abteilung und als Dienstanweisung ,Vollkeramik® implementiert, wodurch jedem
Patienten die Teilnahme offensteht, jedoch angeboten werden muss.
Durch das entstandene ,Register Vollkeramik® kénnen frihzeitige Probleme mit
Versorgungsformen und Materialien erkannt werden. Dazu mussen die vorliegenden

Dokumentationen, also die CRFs, in ein EDV System eingegeben werden.

2.4.2 Dateneingabe

Fir die Computerisierung der Daten wurde ein Tabellensystem mit der
Statistiksoftware JMP erstellt. Die Dateneingabe erfolgte an einem Standard UKT-
PC. Die Datei wurde auf den Servern des Universitatsklinikums abgelegt und
gesichert.

Die Struktur der Datentabellen richtete sich nach Erfordernissen, die fur relationale
Datenbanken gelten. Zur Eingabe wurden zwei Tabellen angelegt, eine Master-

Tabelle und eine CDA-Tabelle. Die Dateneingabe erfolgte mittels zwei Augensystem
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(1-Personen-Dateneingabe). Stichprobenartige Kontrollen, um die korrekte Eingabe
zu Uberprufen, wurden durch den Studienleiter der Abteilung durchgefthrt.

Eine vollstandige Mastertabelle (Master-Cohort-Table) wurde angelegt.

Il. Master-Tabelle
Die Mastertabelle beinhaltet eine vollstandige Ubersicht aller Patienten, die eine
emax-press Nummer (maxP-Nr.) besitzen und eine keramische Krone aus selbigem
Material in situ haben. Die Daten sind pseudonymisiert und nur anhand ihres

Datenblattes zu identifizieren.

Der Datensatz setzt sich weiter aus FDI-Code, Pat-Code = Studien-Code,
Geschlecht, Geburtstsdatum, Versorgungsnummer, Behandler, Einsetzmaterial,
Wourzelkanalbehandlung, Stiftversorgung, letztes Untersuchungsdatum,
Bemerkungen, Ereignis-Datum und welches Ereignis inkl. Klassifikation (AE, SAE,
Entfernt) eingetreten ist, zusammen. Angehangt wurden aus diesen Spalten
errechnete Zensoren und Ereigniszeiten sowie die Lage des FDI in den Kiefern

(anterior: FDI= x1-x3; posterior: FDI= x4-x8).

Il. CDA Tabelle

In der CDA-Tabelle ist der pseudonymisierte Patient mit seiner Pat-ld. zu
identifizieren. Hier wurden alle Nachuntersuchungsdaten (Observation-Date) erfasst.
Die Datensatze der CDA-Tabelle setzten sich aus folgenden Variablen zusammen:
Pat-Code = Studien-Code, Behandler, FDI-Code, Art der Restauration, Lage des
vestibularen Kronenrandes,

und die CDA-Kriterien: Rand sondierbar, Karies, Randverfarbung, Farbeinpassung
der Versorgung in die Zahnreihe. Daraus ergibt sich ein abschlieRendes CDA.

Die Tabellen kénnen anhand des Datenschlissels verknlpft werden (relationale
Datenstruktur). Dieser Datenschlissel setzt sich aus Pat-Id, FDI-Code des Zahnes
und Versorgungsnummer zusammen. Jeder Datensatz reprasentiert eine

restaurative Einheit, also eine Krone.

lll. Tabelle mit einer randomisierten Kohorte (one out of each patient) in selben
Design wie I.
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2.4.3 Datenkontrolle
Die vollstandige Datenkontrolle umfasste folgende Schritte:

- Kontrolle der CRF-Bdgen nach Dokumentation des klinischen Befundes
- Prufung der Bogen durch Studienleiter
- Prufung der Tabellen nach Dateneingabe mittels Stichproben Kontrolle und

subset-Tabellen

2.5 Statistische Auswertung

2.5.1 Deskription der Kohorte

FUr die den Patienten abhangigen Variablen (z.B. Alter, Geschlecht, Anzahl der
Versorgungen) wurden Mittelwert, Standardabweichung und Medianwert errechnet.
Ebenso fur die Variablen der jedem Patienten anhangigen Versorgungen (z.B.
Beobachtungszeit). Aullerdem wird die Pravalenz von Ereignissen bzw.
Beobachtungen ermittelt. Die Pravalenz ist die Malzahl als Quotient einer
betroffenen Entitdt (z.B. Komplikation) in der Gesamtzahl aller vergleichbarer
Entitaten (z.B. Zahne).

Weiter werden Haufigkeitsverteilungen der Qualitatsbewertungen (Wertung der
Kriterien sowie CDA-Ratings) Uber die Zeit im Jahresturnus sowie zum Zeitpunkt der

maximalen Beobachtung einer jeden Krone erstellt.

2.5.2 Berechnung von Komplikations- und Uberlebensraten
Die Kaplan-Meier-Methode erlaubt es, bei Uberlebenszeiten die Uberlebensrate (UR)

zu schéatzen. Die Uberlebensrate ist der Anteil der Beobachtungseinheiten, die den
Zeitpunkt t Uberleben. Die Kaplan-Meier-Methode berucksichtigt die Informationen
aller Beobachtungseinheiten so lange, wie diese beobachtet worden sind. Zur
Veranschaulichung dient die graphische Darstellung der Uberlebensrate in

Abhangigkeit von der Zeit in einer Kurve.[63]

Zwei Arten von kumulativen Uberlebenszeitschatzungen werden routinemaBig in

Studien mit Zahnersatz aufgefuhrt:
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e Die Erfolgswahrscheinlichkeit (oder Erfolgsrate), welche ein Mal} fur
Restaurationen ist, die ohne jegliche Beeintrachtigungen uberleben (kein AE,
kein SAE).

o Die Uberlebenswahrscheinlichkeit (oder survival), welche ein MaR ist fiir alle
Restaurationen die uberlebt haben, auch wenn es zu einer Abplatzung kam
oder sie repariert wurden.

o Uberlebenswahrscheinlichkeit nach dem Kriterium ,in situ“ ist ein MaR fiir alle
Restaurationen/ Zahne, die tatsachlich durch Versagen verloren gegangen
sind — also entfernt werden mussten.

Darlber hinaus hat sich die ,Komplikationsrate“ etabliert. Dieser Wert verhalt sich zur
Erfolgsrate wie:
Komplikationsrate = 1 - Erfolgsrate

Erfolgsrate = 1 — Komplikationsrate

Mittels Kaplan-Meier-Verfahren werden Komplikations- und Erfolgsraten fur die
Restaurationen berechnet. Dartber hinaus erfolgen Berechnungen mit den
abhangigen Variablen: Lage der Restauration im Kiefer (Front- vs. Seitenzahngebiet)
sowie endodontischer Zustand des Zahnes (mit Wurzelkanalbehandlung/ ohne

Wurzelkanalbehandlung).

Die Berechnung aller Kaplan-Meier-Graphen schliel3t eine Berechnung der 95%

Konfidenzintervalle mit ein.

2.5.3 Vergleich von Komplikations- und Uberlebensraten abhingiger
Variablen

Der Logrank-Test ist ein nicht parametrischer Test zum Vergleich von
Uberlebensraten in zwei oder mehr unverbundenen Stichproben. Unter Annahme
einer Irrtumswahrscheinlichkeit von 5% des Fehlers erster Art werden Unterschiede
mit p<0.05 als statistisch signifikant angesehen. Der Log-Rank Test wird zum

Vergleich der Komplikations- und Uberlebensraten verwendet.
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2.5.4 Validierung von Komplikations- und Uberlebensraten

Den Empfehlungen von Hickel et.al. folgend wird durch das Vorliegen mehrerer
Restaurationen bei einem Patienten eine zufallige Auswahl von Kronen zur
Berechnung der kumulativen Uberlebens- bzw. Komplikationswahrscheinlichkeit
angefertigt [55]. Die Auswahl von je einer Restauration eines jeden Patienten erfolgt
durch einmalige =zufallige Auswahl einer Konstruktionsnummer mittels der
Randominteger-Funktion des Softwarepakets JMP (Version 10, SAS Comp.). Die
ermittelten Komplikations- und Uberlebensraten werden mit denen der

Gesamtkohorte gemittelt, um so eine validierte Schatzung zu erhalten.

2.5.5 Auswertung der Qualitatsvariablen

Die Qualitatsvariablen werden im fur Ordinalvariablen zuldssigen Kontext
ausgewertet und vornehmlich in der relativen Haufigkeit mit Bertcksichtigung nicht
vorliegender Daten (missing values = N) in Jahresintervallen dargestellt. Uber die
Jahresintervalle hinaus, sind die Werte der letzten Beobachtung der Restaurationen

maldgeblich.
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3 Ergebnisse

3.1 Beschreibung der untersuchten Kohorte

3.1.1 Behandelte Patienten & eingegliederte Konstruktionen

Im Zeitraum von 29.11.2006 bis 27.02.2011 wurden insgesamt 57 Patienten (22
Manner und 35 Frauen) mit insgesamt 369 Kronen aus e.max press von der
Poliklinik fur Zahnarztliche Prothetik an der Universitatsklinik fur Zahn-, Mund-
und Kieferheilkunde Tubingen entsprechend den unter Kapitel 1.2 auf Seite 8

beschriebenen Indikationen und Vorgehensweisen versorgt.

3.1.2 ,Loss-to-Follow-up“ und ausgeschlossen von Auswertung

48 Kronen von 13 Patienten wurden nicht ausgewertet (patients loss for
evaluation 22%):

e 7 Patienten (4m, 3w) mit 16 Kronen (10 anterior, 6 posterior, 7 UK, 9 OK)
konnten nicht nachuntersucht werden. Damit betragt die Rate ,loss to
follow-up“ 4,3% (16 von 375 Kronen).

e Die 32 Konstruktionen der anderen 6 Patienten (3m, 3w) wurden aus
folgenden Grunden der Vergleichbarkeit ausgeschlossen (,close out®
8,9% (32 von 359 Kronen): Die vorliegenden Abweichungen sind in

Tabelle 3 genannt.
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45 Patienten

58 Patienten =12,8% d. Kronen

375 Kronen __ _ _droppedout | 327 Kronen
14m + 31w
8,9%
ausgeschlossen Beobachtungszeit:

4,3%
loss to follow-up

MW = 30 Monate

32 von 359 Kronen
6 Pat. (3m, 3w)

randomisierte

16 von 375 Kronen Kohorte
S. Tabelle 3 <
7 Pat. (4 m, 3w) 45 Pat
10 Frontzahn, 6 Seitenzahn Beobachtungszeit 45 Kronc.en
9 OK, 7 UK MW = 38 Monate

abhangige Variablen Kaplan-Meigr-Methode
Kriterium:
Wurzelkanalbeh. (WKB) : ja / nein? ,Intervention“ > ,Komplikation*
Zahntyp (FDI): Front- / Seitenzahn ? ,Versagen (SAE)* > ,,Uberleben“

Abbildung 4 Modifiziertes CONSORT Flowchart zu den untersuchten Patienten und
Restaurationen aus dem Nachsorgeregister ,Vollkeramik“ mit der Eigenschaft:

Materialcode = maxP (emax press). (iibersetzt von [56])
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Tabelle 3 Ausschlussprotokoll der nicht ausgewerteten Versorgungen (closed out)

Die Tabelle zeigt in den Zeilen jeweils die ID und das Geschlecht eines Patienten sowie

die Anzahl und Lage der Kronen im/in dem/den Kiefer/n gefolgt vom Grund des

Ausschlusses hinsichtlich der Vergleichbarkeit. Angefiigt sind die Beobachtungszeit und

Ereignisse, die bei diesen Kronen in dieser Zeit beobachtet wurden. (translated Table 1

from [56])
Patienten-ID N Anterior/ | OK/ | Grund Beobacht- Beobachtete
(Geschlech) Kronen | Posterior UK ungszeit Ereignisse
in Monaten
#13 (m) 4 4/0 4/0 | 2x2 47 keine
verblockte
Kronen
#14 (m) 12 12/ 0 6/6 |4x3 48 keine
verblockte
Kronen
#95 (m) 1 1/0 1/0 | Befestigung |42 keine
mit  RelyX-
Unicem
#06 (w) 1 1/0 1/0 | Befestigung | 32 Chip-off
RelyX inzisal
Unicem
#18 (w) 13 0/13 6/7 | Praparation / | 26 keine
Biss
#01 (w) 1 1/0 1/0 | Befestigung |48 keine
RelyX
Unicem
3m, 3w 32 19 19/ MwW=38
13 13 Median= 47
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3.1.3 Patienten & Konstruktionen in der Auswertung
Es wurden 327 Kronen bei 45 Patienten (14m, 31w) ausgewertet.

Dieses entspricht einem drop-out von 12,8% der eingegliederten Kronen und
23% der versorgten Patienten.

Das Durchschnittsalter der Patienten bei Eingliederung des Zahnersatzes (s.
Abbildung 5) betrug im Median 41, im Mittelwert 43 Jahre (Range=17-73 Jahre,
SD=15,4).

10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65 70 73 80

Alter des Patienten zum Einsetzen (in Jahren)

Abbildung 5 Verteilung des Alters der untersuchten Patienten.

Bezugsdatum ist das Datum des ersten Einsetzens einer e-max press Krone zum
Geburtsdatum. Das Alter ist auf der x-Achse in Jahresgruppen zu 5 Jahren
aufgetragen. Die Anzahl der Patienten in dieser Altersgruppe sind auf den Saulen
bzw. der y-Achse aufgetragen. Dunkel markierte Felder zeigen die Verteilung der

Manner auf die Altersgruppen.
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Da jeder Patient im arithmetischen Mittel sieben Kronen erhalten hat, wird in
Abbildung 6 die Verteilung der Kronen auf die Patienten dargestellt. Dabei ist
ersichtlich, dass die Halfte der Patienten (23 von 45) zwischen ein und drei
Kronen tragt. Die andere Halfte mehr als vier. 3 Patienten erhielten eine sog.
,Gesamtrehabilitation“ bei der alle 28 Zahne vorhanden waren und Uberkront
wurden bei 3 weiteren Patienten ist dies bei reduziertem Zahnbestand ebenso
der Fall.

Anzahl der eingegliederten Kronen

Abbildung 6 Verteilung der eingegliederten Kronen auf die ausgewerteten Patienten
Dargestellt ist die Anzahl der Kronen auf der x-Achse sowie die Haufigkeit auf der y-Achse.

Mannliche Patienten sind dunkel markiert.

Darunter waren 40 Konstruktionen bei 10 Patienten Folgeversorgung einer
frGheren Vollkeramikversorgung aus derselben Abteilung.

Die Verteilung auf die Kiefer und Kieferabschnitte finden sich in Abbildung 7.
Man erkennt eine Gewichtung auf Frontzahne im Oberkiefer (40%). 46% aller
Restaurationen sind Seitenzahne und verteilen sich mit 21% auf den Oberkiefer
und mit 24% auf den Unterkiefer. Insgesamt liegen 62% der Restaurationen im
Oberkiefer vor.

10,7% der Zahne (n=35) waren non-vital und wurzelkanalgefullt (s. Abbildung
8).
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Anteil in den Kiefern

025- Unter-
kiefer

1.00-
Ober-
075- 73 kiefer
130
050-
_

0.00-

anterior posterior

Topographische Region im Kiefer

Abbildung 7 Verteilung der 327 nachuntersuchten Kronen auf und in die Kiefer.

Der Anteil von Kronen, die eine interventionsbedirftige Komplikation aufwiesen, ist schattiert
dargestellt. Dunkel unterlegt wurden alle Kronen, bei denen ein klinisch interventionsbedurftiges
Ereignis (Komplikation oder Versagen = AE oder SAE) im Laufe der Beobachtungszeit vorlag

(translated and adapted from [56])

1,00

0.75— 1 g Ober-
kiefer

0,50

0.25—-
Unter-
kiefer

I

0.00—

Anteil in den Kiefern

anterior posterior

Topographische Region im Kiefer

Abbildung 8 Verteilung der wurzelkanalbehandelten (WKB) Zéhne auf die Kiefer und
Kieferregionen. Der Anteil von Kronen, die eine interventionsbedurftige Komplikation

aufwiesen, ist schattiert dargestellt.
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31 der 35 wurzelkanalbehandelten Zahne hatten einen Wurzelstift (89%). Am
haufigsten vom System Cosmopost (Ivoclar Vivadent, N=18) und Rebilda Post
(Voco n=8). Davon waren 24 Patienten (7m, 17w; Alter: MW=43, Median=40,
Range=20-73 Jahre) betroffen.

3.2 Beobachtungszeitraum & beobachtete Ereignisse

Alle nach untersuchten Kronen wurden Uber einen Zeitraum von 4 bis zu 51
Monaten beobachtet (siehe Abbildung 9). Die Mediane Beobachtungszeit
betrug 28 Monate (MW=30 Monate, SD=11,6 range= 3,5-51,1Monate).

—100

usuoly Isp [yezuy

0 6 12 18 24 30 36 42 48 54

Beobachtungszeit der Kronen (in Monaten)

Abbildung 9 zeigt die Beobachtungszeit der Kronen als Haufigkeitsverteilung
im Halbjahresintervall (x-Achse) und tragt die Anzahl der Kronen auf der y-Achse auf.
Bezugsdatum ist die letzte Nachuntersuchung zum Einsetzdatum der Krone. Dunkel
schattiert sind die 14 Kronen, an welchen Ereignisse (Komplikationen/ Misserfolg)

beobachtet wurde.
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3.2.1 Beschreibung der beobachteten Ereignisse

Die Verteilung aller Kronen mit interventionsbedurftigen Ereignissen auf die
Kiefer und Regionen ist schattiert unterlegt und in Abbildung 6 auf Seite 40

dargestellt.

Im Einzelnen wurde bei 11 Patienten an 14 Kronen insgesamt 15
interventionsbedurftige Ereignisse beobachtet und wie in Tabelle 4 ersichtlich

als Komplikation (AE) bzw. Versagen (SAE) gewertet.

Die Pravalenz der Komplikationen betragt 4,3 % (14 von 327 Kronen).
Die Halfte davon sind Misserfolge (7 von 15) und die Pravalenz von Versagen

betragt daher 2 % (7 von 327 Kronen) siehe Tabelle 4 auf der Folgeseite.

Nur vier der sieben Kronen mit schwerwiegenden Ereignissen sind entfernt
bzw. ersetzt worden. Damit erfullen 4 der 327 Kronen nicht mehr das Kriterium
»in situ” (s. auch Abbildung 16 auf Seite 51).

Die anderen drei der sieben Kronen konnten mit konservierenden MalRnahmen
(Zwei Versorgungen jeweils einer Sekundarkaries mittels Composite-Fullung in
Saure-Atz-Technik; 1x Trepanation und Wurzelkanalbehandlung [WKB] einer

endodontischen Komplikation) behandelt werden und sind weiter ,in situ®.
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Tabelle 4 Auflistung und Wertung der beobachteten Ereignisse

beobachtet
Patient Zahn Ereignis(se) nach Wertung
(FDI) Monaten
05 (w) 11 Retentionsverlust 51 AE
11 Fraktur der Krone 51 SAE
17 (w) 23 Sekundarkaries 26 SAE
42 (m) 27 Retentionsverlust 21 AE
47 Retentionsverlust 34 AE
57 (m) 23 Chip off AE
59 (m) 36 Endodontische Kompl./ SAE
Wurzelkanalbehandlung
61 (w) 15 Chip off 11 AE
67 (w) 21 Fraktur der Krone 34 SAE
79 ( 26 Chip off 7 AE
80 (w) 12 Chip off 8 AE
13 (m) 31 Fraktur des Zahnes 14 SAE
34 (w) 25 Chip off 18 AE
37 Sekundarkaries 18 SAE
45 Fraktur der Krone 40 SAE
11 14 5x chip off MW=21 7 SAE
Patienten;  Kronen 3x Retentionsverlust SD=14,6 8 AE
Pravalenz 2x Sekundarkaries
24% 4x Fraktur der Krone

1x Fraktur des Zahnes
1x WKB
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3.2.2 Validierung der weiteren Berechnungen durch eine
randomisierte Kohorte

Der Randomisierung (s. Kapitel 2.5.4 auf Seite 35) folgend entstand eine
Kohorte von 45 Patienten mit 45 Kronen, Alter und Geschlechtsverteilung
bleiben dabei unberihrt. Die Verteilung der Konstruktionen ist in Abbildung 10
dargestellt. Es resultiert eine Verteilung von 51% allein im anterioren
Oberkiefer. Dagegen weitere 40% im Seitenzahnbereich (22% im UK und 18%
im OK). Im Oberkiefer liegen somit 69% der Restaurationen vor. Diese
Verteilung weicht nicht signifikant von der der Gesamtkohorte ab, vergleiche
hierzu Abbildung 7 auf Seite 41 und Abbildung 10 auf Seite 46.

Die Beobachtungszeit dieser 45 Kronen (s. Abbildung 11) betragt im Median 24
Monate (MW=25; SD=13,1; min=3,5; max=51 Monate). In dieser Zeit wurden an
4 Kronen Komplikationen beobachtet. Zwei wurden als absolute Misserfolge
klassifiziert (Fraktur der Krone, Trepanation bei endodontischer Komplikation).
Die 2 anderen Misserfolge sind minimale Chip-offs (Grad 1)der
Verblendkeramik,

welche eine Politur erforderten. Daraus ergibt sich eine Komplikationspravalenz
von 8,7% (Gesamtkohorte = 4,6%).

-45 -



Ergebnisse

1.00

0,75
Ober-
kiefer

0,50

Anteil in den Kiefern

0,25
Unter-
kiefer

anterior posterior

Topographische Region im Kiefer

Abbildung 10 Verteilung der 45 randomisiert ausgewahlten Kronen

] == | |
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0 12 24 36 48
Beobachtungszeit in Monhaten

Abbildung 11 Beobachtungszeit in der 45 randomisiert ausgewahlten Kronen Die
Beobachtungszeit ist in 6 Monatsbldcken auf der x-Achse aufgetragen. Die Anzahl der jeweils
beobachteten Konstruktionen ist auf der y-Achse abgebildet. Dunkel unterlegt sind die

Konstruktionen, bei denen eine Komplikation beobachtet wurde.
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3.3 Ereigniszeitanalysen zu Komplikationen und Versagen

Die Komplikationsrate unter dem Kriterium jeglicher interventionsbedurftiger
Ereignisse (Auftreten eines AE und/oder SAE) betragt 3.5% (CI=0,02-0,06;
Kronen unter Risiko=233) auf 24 Monate. Durch die validierte Kohorte kann
eine mittlere Komplikationsrate von 5.4% (eine aus 20 Kronen) binnen 2 Jahren
geschatzt werden. Bei 45 Kronen unter Risiko betragt die mittlere
Komplikationsrate auf 48 Monate 7.1% (C1=0,03-0,13). (s. Abbildung 12)

Kronen unter Risiko

327/45 295/36 233/23 144/14  98/10 45/5
0.5 . : . .
) 24 Monate:
“w 0.4 = )
© alle Kronen =3.5%
B 45 zufallige Kronen =7.2 %
g 0.3 - mittlere
'ﬁ Komplikationsrate
- =5.4%
=02 perrrreeerererelererrneeenn
Q
& 1 -
o ....................
votd{
0.0 v . .
0 12 24 36 48

Abbildung 12 Schétzung_der K.omplil-(aiionsrate anhand der Kaplén-Méier-Funktion fur alle
(rot) und die randomisierte Auswahl der Kronen (blau) iiber die Beobachtungszeit (x-
Achse). Der Verlauf der Schatzer ist von den 95% Konfidenzintervallen begleitet (gestrichelte
Linie). Die zum jeweiligen Zeitpunkt noch unter Risiko befindlichen Kronen, sind auf der oberen
Achse aufgetragen (getrennt nach alle/ zufallige Kronen). Die mittlere Komplikationsrate ist der

Mittelwert aus beiden Schatzungen. (Abbildung Gbersetzt aus [56])
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FiUr die Lage in den Kiefern (Front- vs. Seitenzahnbereich) konnte fur die Rate
jeglicher Komplikationen kein statistisch signifikanter Unterschied festgestellt
werden (Log Rank p=0,326). Allerdings liegt die Komplikationsrate flr
Seitenzahne nach 24 Monaten bei 4,3% (CI=0,02-0,09; 117 Seitenzahnkronen
unter Risiko) mehr als doppelt so hoch wie die der Frontzahne bei 1,8%
(CI=0,01-0,05; 119 Frontzahnkronen unter Risko). (s. Abbildung 13)

Kronen unter Risiko

176/151 119/117 24/21
0.5 1 ] 1
24 Monate:

g 0.4- Frontzahnkronen = 1.7%
E Seitenzahnkronen = 4.3%
2 Log-Rank Rest: p=0.3
o037
l;
©
=
- 0.2
Q.
E ............
o |
v o1{

0.0

0

Beobachtungszeit (Monaten)

Abbildung 13 Schiatzung der Komplikationsrate anhand der Kaplan-Meier-Funktion fir
alle Front- (rot) und alle Seitenzahnkronen (blau) iiber die Beobachtungszeit (x-Achse).
Der Verlauf der Schatzer ist von den 95% Konfidenzintervallen begleitet (gestrichelte Linie). Die
zum jeweiligen Zeitpunkt noch unter Risiko befindlichen Kronen sind auf der oberen Achse
aufgetragen (getrennt Front-/ Seitenzahnkronen). Die mittlere Komplikationsrate ist der

Mittelwert aus beiden Schatzungen. (Abbildung Gbersetzt aus [56])

-48 -



Ergebnisse

Eine Untersuchung hinsichtlich des Einflussfaktors ,Wurzelkanal-Fullung®
(WKB) ergab einen statistisch signifikanten Unterschied zum Zeitpunkt von 24
Monaten (Log-Rank Test: ChiSquare 8,3; p=0,004). Dabei waren 19 von 35
Kronen mit Wurzelfullung auf 24 Monate unter Risiko. Die Komplikationsrate
betragt zu diesem Zeitpunkt 11,7% (CI=0,04-0,27). Fur ,nicht-
wurzelkanalbehandelte® Pfeilerzahne betragt die Komplikationsrate auf 24
Monate 2% (CI1=0,01-0,05) bei 217 Kronen unter Risiko. (s. Abbildung 14)

Kronen unter Risiko

292/35 217/19 47/1
0.5 L L 1
24 Monate:

‘8 0.4- Kronen ohne WKB =2%
E Kronen mit WKB =11.7%
2 Log-Rank Test: p=0.004*
O 037 e
=
5 | 00
=
- 0.2 ...
Q.
£
o
\¢ 0.17

0.0

0

Beobachtungszeit (Monaten)

Abbildung 14 Schiatzung der Komplikationsrate anhand der Kaplan-Meier Funktion fiir alle
Kronen OHNE Wurzelkanalbehandlung (ohne WKB, rot) und alle mit einer
Wurzelkanalbehandlung des Zahnes (mit WKB, blau) liber die Beobachtungszeit (x-Achse).
Der Verlauf der Schatzer ist von den 95% Konfidenzintervallen begleitet (gestrichelte Linie). Die
zum jeweiligen Zeitpunkt noch unter Risiko befindlichen Kronen, sind auf der oberen Achse
aufgetragen (getrennt Front-/ Seitenzahnkronen). Wenn sich die Konfidenzintervalle nicht
Uberlappen, ist von einem statistisch signifikanten Unterschied der beiden Schatzungen
auszugehen. Die Anwendung des Log-Rank-Tests ergab ein p<0.05. (Abbildung Ubersetzt aus
[56])
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Insgesamt konnte die Uberlebenswahrscheinlichkeit in Punkto ,Versagen, SAE*
auf 2 Jahre mit einem Mittelwert von 98,2 % geschatzt werden (s. Abbildung
15). Das 95% Konfidenzintervall aller Kronen betragt 96,1-99,5%; das der
zufalligen Auswahl 85,5 — 99,6%.

Dieser Unterschied kennzeichnet daher auch das Uberleben der Kronen in der
Kaplan-Meier-Analyse unter dem Kriterium ,in-situ® (s. Abbildung 16, Seite 51).

Kronen unter Risiko

327/45 296/36 239/23 146/14 99/10 45/5
1.0 : 1 m _______________________ ——— oo L . —_—
3 0.8 1
© 24 Monate:
D 6 Alle Kronen = 98.5%
5 ' 45 zufillige Kronen = 97.8%
o)
[ ] B
— 0.4- mittlere Uberlebensrate
2 =98.2 %
=
0.2
0.0 - T . v T . T
0 12 24 36 48

Beobachtungszeit (Monaten)

Abbildung 15 Schitzung der Uberlebensrate anhand der Kaplan-Meier-Funktion fiir alle
Kronen (rot) und die randomisierte Auswahl von 45 Kronen (blau) iiber die
Beobachtungszeit (x-Achse). Der Verlauf der Schatzer ist von den 95% Konfidenzintervallen
begleitet (gestrichelte Linie). Die zum jeweiligen Zeitpunkt noch unter Risiko befindlichen Kronen
sind auf der oberen Achse aufgetragen (getrennt alle Kronen/ zufallige Auswahl). (Abbildung

Ubersetzt aus [56]
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Unter dem Kiriterium ,in situ“ nach 24 Monaten wurde fur die vitalen
Pfeilerzahne das Uberleben 100% und fur  Pfeilerzéhne  mit
Wurzelkanalbehandlung von 96,6% (Cl=1-0,79; 19 unter Risiko) errechnet.
Dabei ist der Unterschied via Log-rank-Test statistisch nicht signifikant

(p=0,052).Ereigniszeitanalysen zu Komplikationen und Versagen

Kronen unter Risiko

292/35 266/30 221/19 94/6 44/1
1.0 A prrTTTTTTTTTTe e
,8 0.8 00 eceececceccscesesec]ecesesiiosesacncsnsasososasnsssnsssssesnsses
@ 24 Monate (in situ):
N 06- ohne WKB = 100%
c - . _ o
o mit WKB = 96.6%
g Log-Rank Rest: p=0.052
— 0.4
Q
0
=
0.2 1
0.0 - . , . . . :
0 12 24 36 48

Beobachtungszeit (Monaten)

Abbildung 16 Schitzung der Uberlebensrate fiir das Kriterium ,,in situ“ anhand der Kaplan-
Meier Funktion aller Kronen ohne WKB (rot) und der 35 Kronen mit WKB (blau) liber die

Beobachtungszeit (x-Achse). Der Verlauf der Schatzer ist von den 95% Konfidenzintervallen

begleitet (gestrichelte Linie). Die zum jeweiligen Zeitpunkt noch unter Risiko befindlichen Kronen

sind auf der oberen Achse aufgetragen (getrennt ohne WKB/ mit WKB).
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3.4 Qualitdtsbewertung der Kronen in den
Nachuntersuchungen
Bei den CDA-Ratings ((siehe Kapitel 2.3.1, Seite 24) erhielten 703 von 751

Einzelbewertungen von Kronen die Wertung ,Romeo® (93,6%); 35
Einzelbewertungen wurden mit ,Sierra“ (4,6%) eingestuft, sieben bekamen die
Wertung ,Tango“ (0.93%) und sechs die Bewertung ,Victor® (0,8%) (s.
Abbildung 17). Die dabei ursachlichen Bewertungen der Kriterien zur
Qualitatsbewertung sind in Tabelle 5 aufgefuhrt.

In der Summe verteilen sich die CDA-ratings zum jeweils letzten
Beobachtungszeitpunkt wie folgt: Romeo (n=294, 89,9%); Sierra (n=23, 7%);
Tango (n=3, 0.9%), Victor (n=7, 2%). Von den 7 Misserfolgen wurden 4 Kronen

entfernt (nicht mehr “in situ”) und drei durch Intervention in den Zustand “Tango”

versetzt.
e 00 -__ "|
— s |
w 0,75-
£
=}
©
[~'4
<
(o)
Vv 050"
]
©
T
)
[
< 0,25-

im ersten Jahr im zweiten Jahr im dritten Jahr nachdem
dritten Jahr

Beobachtungsintevall

Abbildung 17 Verteilung der CDA Ratings liber die Beobachtungsintervalle. Neben der
relativen Haufigkeit (y-Achse) gibt die Flache der Mosaike den Anteil an allen (N=751)
Untersuchungen an. Die Absoluten Haufigkeiten sind in den Mosaiken aufgefiihrt sowie links als

Summe Uber die gesamte Beobachtungszeit.
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Tabelle 5 Uberblick zu den relativen CDA-Ratings der im Jahresverlauf untersuchten Kronen.

Die Anzahl im Intervall entfernter Kronen (Kriterium ,in-situ“) findet sich in Spalte 2. Die Prozentual beobachteten Kronen (in Bezug auf die Grundgesamtheit von

Haufigkeiten  der

327 Kronen) findet sich in der dritten Spalte. Die anschlieRenden Spalten zeigen die CDA-Bewertungen der Kriterien Randpassung, Randverfarbung, Karies am
Rand sowie Farbunterschied (s. Kapitel 2.3.7 Seite 31) — Daten, die klinisch nicht erhoben werden konnten sind jeweils unter ,N“ subsumiert.

Ubersetzt aus [56].

Nachunter- Kronen | Kronen Randschluss / Randpassung Randverfarbung Karies am Rand | Farbenunterschied
suchungs- entfernt | beobachtet | (%) (%) (%) (%)
intervall (n) (in %)
A B D N A B N A D N A B
erstes Jahr 0 84 98.9 0.7 0.0 | 04 | 829 | 2.2 14.9 | 97.5 0.0 | 25 99.6 04
zweites Jahr 1 58 96.8 2.1 1.1 0.0 | 894 | 3.7 6.9 96.3 05 | 3.2 100 0
drittes Jahr 1 57 97.8 1.6 0.6 | 0.0 | 88.6 | 3.8 7.6 98.4 0.5 1.1 99.5 0.5
nach dem
2 32 92.2 5.9 0.0 | 20 | 931 2.9 3.9 97.1 0.0 | 29 100 0
dritten Jahr
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4 Diskussion

4.1.1 Untersuchte Patienten und ausgewertete Restaurationen

Patientenklientel / Kohorte

Um die Leistungsfahigkeit von Einzelzahnkronen auf Basis der Lithium-
Disilikatkeramik ,emax-press” zu bewerten, wurden 58 Patienten mit 375 solchen
Restaurationen in der Dokumentation des Nachsorgeregisters ,Vollkeramik®
identifiziert.

Bei 45 Patienten lagen bis zum 31.12.2012 Daten von Einzelzahnkronen vor, die bis
zum 27.02.2011 adhasiv (Multilink automix oder Variolink System, Fa. Ivoclar
Vivadent) in der Poliklinik fur Zahnarztliche Prothetik mit Propadeutik des
Universitatsklinikum Tubingen von geschulten Zahnarzten eingesetzt wurden.

Damit lag die héchste Mindestbeobachtungsdauer bei 22 Monaten (last patient in,

last patient observed).

Dadurch, dass 13 Patienten entweder die Nachsorge nicht in Anspruch nahmen
(n=7) oder aus Grinden der Vergleichbarkeit von der Auswertung ausgeschlossen
werden mussten (n=6), basieren die Ergebnisse auf 327 Einzelzahnkronen aus
Lithium-Disilikat. Diese 48 Kronen zeigen eine vergleichbare, statistisch nicht
signifikante Abweichung in ihrer Verteilung auf die Kiefer und Patienten. Dieser
Aspekt ist wichtig zu untersuchen, da durch den ,,drop-out® rechnerisch jeder vierte

Patient mit einer LDS-Krone in der Auswertung ,verloren gegangen® ist.

Wie in Tabelle 3 auf Seite 38 gezeigt, war jedoch nur eine der 38 Kronen bei 6
Patienten von einem ,,chip-off‘ betroffen. Die Pravalenz von Komplikationen bei 38
Monaten mittlerer Beobachtungszeit liegt in der ausgeschlossenen Kohorte mit 2,8%
also unter der Pravalenz in der ausgewerteten Kohorte (4,6% bei einer mittleren
Beobachtungszeit von 28 Monaten). Daher kann davon ausgegangen werden, dass

dadurch kein positiver/ negativer Selektionsbasis aufgetreten ist.
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Das Geschlecht der mit 327 Kronen versorgten Patienten lag im Verhaltnis von 1:2
(14m, 31w). Median und Mittelwert der Altersverteilung von Mannern und Frauen
unterschieden sich nicht wesentlich (Manner: Median=39,9; MW=42,8; SD=4,2 |
Frauen: Median=41,5; MW=43,1; SD=2,8). Allerdings zeigt die Altersverteilung der
Gesamtkohorte zwei Maxima (s. Abbildung 5 auf Seite 39) um das Alter von 35
Jahren und um das Alter von 60 Jahren. Auch diese Auspragung zeigen beide

Geschlechter.

Obgleich die Anzahl der Patienten keine reprasentative Aussage zulasst, kann man
daraus eine kulminierende Inanspruchnahme um diese Altersgruppe vermuten. Eine
Uberprifung ist mangels Datenlage nicht mdglich, denn die Deutsche
Mundgesundheitsstudie V hat Kronen nicht als Zahnersatz erfasst [62]. Daher
kbnnen zum Vergleich nur Studien mit Versorgungsmuster ,Einzelzahnkrone®,

vorzugsweise aus Deutschland, herangezogen werden (s. Tabelle 6).
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Tabelle 6 Vergleichbare klinische Studien mit Einzelzahnkronen auf Basis von LDS.
Aufgefliihrt sind die Geschlechts- und Altersverteilungen (mittlere Spalte) wie auch die eingesetzten
Materialien (Bef. = Befestigungsmaterial) die Lage im Kiefer und die verwendete Fertigungstechnik als

prozentuale Verteilung (rechte Spalte)

Fundstelle

Autoren, Jahr, Land

Geschlecht und

Altersverteilung

eingesetzte

Restaurationsmaterialien

Esquivel-Upshaw et.al.,

32 Patienten,

25 Kronen

Canada, [119]

MW= 52 Jahre, SD=15

2013, USA [32] | Verteilung und Alter Aufteilung unbekannt
unbekannt Bef.: 100% Variolink 11
MW Beobacht. = 36 Monate
Fertigung:  gepresst  (50%);
gepresst verblendet (50%)
Fasbinder et.al. 2010, | 43 Patienten, 62 Kronen; 100% Seitenzahne
USA [38] Verteilung und Alter Bef.: 37% Multilink, 63%
unbekannt Selbstadhasiver Zement
Fertigung: CAD/CAM
Reich & Schierz 2013, | 13m, 21w; 1:1,6 34 Kronen:
Deutschland [105] MW=46,5 Jahre, 100% Seitenzahne
SD=13,1 Bef.: 100% Multilink sprint
26 — 74 Jahre MW Beobacht. = 51 Monate
Fertigung: CAD/CAM
Cortellini & Canale | 32m; 44w; 1:1,4 235 Kronen:
2012, ltalien [21] MW=36 Jahre, 58% Front-, 42% Seitenzéhne
20 — 61 Jahre Bef.: Variolink, Multilink
MW Beobacht. = 51 Monate
Fertigung: 10% CAD/CAM
90% gepresst
Simeone 2015, | 33m, 73w; 1:2,3 275 Kronen;

40%Front- ,60% Seitenzahne
Befestigung: 30% Multilink, 35%
RelyX/SpeedCem, 35% Variolink
MW Beobacht: 56 Monate
Fertigung: gepresst

Gehrt 2013, [44]

15m, 26f; 1:1,7
MW=34 Jahre, SD=10

104 Kronen;

79% Front- 21% Seitenzahne
Befestigung: 30% GIZ;

70% Variolink I

MW Beobacht.: 79,5 Monate
Fertigung: gepresst
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Die Auflistung in der Tabelle 6 zeigt, dass eine Stichprobe von Studien mit
vergleichbarer Indikation ahnliche Alters- und Geschlechtsverteilungen ergibt.
Allerdings bleibt zu kritisieren, dass in der Literatur keine konkreten Verteilungen von
Alter und Geschlecht, neben den in der Tabelle aufgefihrten MalRzahlen, zu finden
sind. Zusammenfassend kann eine Vergleichbarkeit des in der vorliegenden
Untersuchung behandelten/ untersuchten Patientenguts angenommen und

vorausgesetzt werden.

Restaurationen, Material und Befestigung

Betrachtet man die Verteilung der Restaurationen auf die Kiefer, so finden sich nur
drei vergleichbare Untersuchungen mit Lithium-Disilikatkeramik Einzelzahnkronen
[21, 122, 126]. Andere Studien fokussieren sich auf LDS-Einzelzahnkronen im
Seitenzahnbereich [91]. Da sich allerdings im Vergleich von Frontzahn- und
Seitenzahnkronen keine Haufung von Komplikationen zeigte (s. Abbildung 7, S. 41
sowie Abbildung 13, S. 48) kann unter Annahme eines ahnlichen Risikos fur beide
topographischen Lagen im Kiefer auch Literatur, welche den Seitenzahnbereich

behandelt, herangezogen werden.

Weiter bleibt zu bemerken, dass die Ergebnisse aus klinischen Studien nicht
vorzugsweise, das in der vorliegenden Arbeit behandelte System ,emax-press®
untersuchen, sondern das Vorgangermaterial ,Empress 2“ derselben Firma [122,
126] oder aus Rohlingen der CAD/CAM Variante ,emax-CAD* [38, 105].

Diese Hervorhebung ist von daher wichtig, da die beiden alternativen Materialien
zwar auch Lithium-Disilikat bestehen, jedoch von den mechanischen Eigenschaften
des ,emax-press‘ abweichen. So besitzt im ,emax-press® ein wesentlich hdheres
Weibull Modul als ,Empress 2 [51]. Auch zwischen ,emax-CAD* und ,emax-press”
bestehen nach Auskunft des Herstellers Festigkeitsunterschiede, wobei ,,emax-
press® als ca. 11 % widerstandsfahiger befunden wird, denn seine Biegefestigkeit
liegt 40 MPa hoher als die CAD-Variante (360 vs. 400 MPa) [57].

Der Aspekt des Restaurationsmaterials und dessen Festigkeit wird in der

Vergleichbarkeit nochmals erschwert, da auch die Befestigung einen Einfluss auf die
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endgultig erreichte Festigkeit/Widerstandsfahigkeit der einzelnen Restauration im
Munde hat [41, 73, 93].

Dahingehend féallt auf, dass die in der Ubersichtsarbeit von Pieger et.al. aufgefiihrten
Studien als Befestigungsmaterialien entweder von selbstadhasiven Kompositzement
oder kunststoffmodifizierten Glasionomerzement berichten. Dies ist ein erstaunliches
Ergebnis, da generell die Anwendung von Kompositen zur Befestigung
vollkeramischer Restauration empfohlen ist [18, 78], und daher auch im
Behandlungsstandard der Poliklinik fur Zahnarztliche Prothetik LDS-Restaurationen
adhasiv mit Befestigungskomposit eingesetzt werden.

Ungeachtet dessen kdnnen, Kronen aus Lithium-Disilikat, wie in Kapitel 1.2.4 und
Abbildung 1 auf Seite 14 gezeigt auch konventionell eingesetzt werden [19, 45, 78,
85]. Die in Tabelle 6 (Seite 56) aufgefuhrten Arbeiten verbleiben daher zum Vergleich
mit den vorliegenden Daten, adhasiv befestigter Restaurationen. Dartber hinaus
kénnen noch die 30 ,,emax-press“ Kronen, welche mit Panavia F (Kuraray Comp.

Japan) befestigt wurden, aus den Daten von Etman et.al. berucksichtigt werden [35].

Durch all diese Einflussfaktoren, welche einen einfachen Vergleich von vorliegenden
Daten erschweren, ist es umso wichtiger, die beobachteten Ereignisse qualitativ

einzuordnen [2].

4.1.2 Klinische Einordnung der beobachteten Ereignisse zur Literatur

In der vorliegenden Studie waren 14 Restaurationen von 15 Ereignissen betroffen,
die deren Integritat als Einzelzahnkrone beeintrachtigen.

Sechs dieser Restaurationen wurden vier Patienten eingegliedert, die von demselben
Zahnarzt behandelt wurden. Insgesamt behandelte der betreffende Zahnarzt flunf
Patienten mit 26 Restaurationen. Diese Beobachtung flhrt zu dem Schluss, dass der
Einfluss des Behandlers eine wesentliche Fehlergrof3e fur die Leistungsfahigkeit
ausmacht. Der als ,operator bias” in der Literatur bekannte Effekt [43] lasst auf eine
Techniksensitivitdt des Behandlungspfades mit adhasiv befestigten LDS-
Einzelzahnkronen schlief3en.

Um dieser Annahme nachzugehen, werden die Beobachtungen unerwunschter

Ereignisse gruppiert bewertet.
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Retentionsverluste

Es wurden zwei der drei Retentionsverluste in einem Patienten festgestellt, welcher
21 Kronen in einer Sitzung eingesetzt bekam. Der andere Retentionsverlust fand sich
ebenfalls bei einem Patienten, der alle sechs oberen Frontzahne mit Kronen versorgt
bekam. Die Anforderungen des adhasiven Einsetzens mehrerer Vollkeramikkronen
stellt hochste Anspriche an den Zahnarzt und sein Team[49, 70]. Fehlerhafte
Ablaufe bei der Konditionierung von Restaurationen und/oder der Zahnhartsubstanz
fuhren dann kurzfristig zum Versagen der Befestigung und somit zum
Retentionsverlust [42].

Ein Versagen des adhasiven Verbundes muss nicht ad hoc mit einem
Retentionsverlust einhergehen, da auch nur ein partieller Verlust/ Fehlen des

Verbundes in Folge von Fehlanwendungen des Adhasivsystems denkbar ist [24].

Allerdings liegt die Pravalenz des Retentionsverlusts mit 3 von 327 unter 1%, was
vergleichbar mit Daten anderer adhasiv befestigter Vollkeramikkronen ist [85, 114].
Bei Simeone et al. lagen bei 56 Monaten durchschnittlicher Beobachtungszeit 5.5%
Retentionsverluste vor, die sich erst nach dem funften Jahr ,in service® hauften (11
von 15 zwischen 5tem und 8tem Jahr) [119]. Dartber hinaus wurde berichtet, dass
11 der Verluste bei 11 von 98 (11,2%) mit Variolink befestigten Kronen und nur ein
Verlust bei einer von 80 (1,25%) mit Multilink befestigten Kronen auftrat. Das
entspricht einem ahnlichen Verhaltnis wie in der vorliegenden Arbeit: Variolink (1 von
20 = 5%), Multilink (2 von 307 = 0,6%).

Bei Gehrt et.al. wurde in 104 Kronen Uber 8 Jahre hinweg — unabhangig von der Art
des Einsetzens (GIZ oder adhasiv mit Variolink Il) - kein einziger Retentionsverlust
beobachtet [44]. Allerdings lag die durchschnittliche Anzahl der Kronen je Patient nur
bei 2,5 statt 7,3 — also im Regelfall bei Uberschaubareren klinischen Situationen beim
Einsetzen. Die Autoren wiesen auch darauf hin, dass diese Tatsache dem
Studiendesign, namlich der individuellen Einschatzung der klinischen Situation fur die

Anwendung des jeweiligen Befestigungsprotokolls, geschuldet sei.
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Damit liegt der Retentionsverlust bei adhasiv-befestigten LDS-Kronen in der
Pravalenz wesentlich unter den 2 % bei konventionell befestigten Restaurationen
[129].

Gleichzeitig widerspricht diese Schlussfolgerung der Feststellung von Lekesiz,

monolithische Kronen seien anfalliger fir Retentionsverluste [75].

Sekundérkaries

Die an einem oberen linken Eckzahn palatinal aufgetretene Sekundarkaries betraf
eine Patientin, welche im gesamten Oberkiefer mit Lithium-Disilikat Kronen versorgt
wurde. An der Stelle der Sekundarkaries wurde bereits bei der Baseline Kontrolle ein
sondierbarer Rand festgestellt, was auf einen Einsatzfehler bei einer komplexen
Versorgung schlieRen lasst. Sondierbare Rander sind Pradilektionsstellen fur Biofilm
und damit begunstigen sie, bei unzureichender regelmafiger Biofilm-Entfernung, ein

friheres Versagen des Zahnersatzes bzw. der Restauration [129].

Chip-offs

Durch das monolithische Design der Kronen ist zu erwarten, dass weniger haufig
Abplatzungen oder kleine Keramikfrakturen an den Restaurationen auftreten als bei
silikatkeramisch-verblendeten Restaurationen [133].

Allerdings lag die Pravalenz von ,,chip-off‘ im Seitenzahnbereich bei drei von 151
Seitenzahnkronen (2 %). Simeone et al berichten eine Pravalenz von 1,8%, Fabobri
et.al. berichten eine Pravalenz von 1,3 % und Cortellini & Canale eine Pravalenz von
1% [21, 37, 119].

Die Chip-offs von Gehrt et.al. werden nur an Frontzahnen berichtet und lagen in der

Pravalenz bei vergleichbaren 2,1% [44].

Diese  Abplatzungen, welche haufig bei silikatkeramisch  verblendete

Zirkonoxidrestaurationen auftreten [52, 101], sind entsprechend den Beobachtungen

in in-vitro-Studien bei den LDS-Kronen, wie in der vorliegenden Arbeit, sehr gering

[52]. Dies ist klinisch interessant, da insbesondere okklussale Einschleifmalinahmen

zu einer Reduktion der Biegefestigkeit von Keramiken flhren [34, 46], und

gemeinsam mit Attrition und Schadigungen (etwa durch Rauigkeiten des
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Antagonisten) als Risikofaktor fur Chip-offs gelten [89]. Allerdings konnten
monolithische Verblendmaterialien im intraindividuellen Vergleich zirkonoxidbasierter
Brucken deutlich geringere Abplatzungsvolumina aufweisen [48], was auf die hier

vorliegenden monolithischen Einzelzahnkronen Ubertragbar ware.

Fraktur von Kronen

Insgesamt drei Frakturen einer monolithischen Krone konnten beobachtet werden.
Das Auftreten lag zwischen 34 bis 51 Monaten und betraf zwei Frontzahne sowie
einen unteren Pramolaren.

Die Fraktur des oberen Incisivi (Zahn 11) folgte eine Woche nach Wiederbefestigung
selbiger Krone nach einem Retentionsverlust. Unter Umstanden kann der
Zwischenfall des Retentionsverlusts durch unsachgemafe Handhabung der Krone
oder eine Krafteinleitung nach Retentionsverlust zu einem nicht sichtbaren Schaden
im keramischen Geflge gefuhrt haben, der beim weiteren klinischen Einsatz zum
unmittelbaren Versagen der Krone fuhrte.

Bei Patientin #67 vermutete der Behandler einen Produktionsfehler im
zahntechnischen Labor. Bereits vor Einsetzen dieser Krone 23 frakturierte eine zuvor
angefertigte Krone bereits vor dem Einsetzen (wahrend der Einprobe). Es ist aber
auch davon auszugehen, dass hier Bereiche grenzwertigen Substanzabstrags
vorlagen, der eine Fraktur durch eine Schichtstarke unter 1mm begunstigte [115]. Um
diese Ursache kdnnte es sich auch bei der Fraktur der Pramolarenkrone bei Patientin
#34 handeln. Denn es ist dieselbe Patientin, welche von dem oben aufgefihrten

Behandler mit der hohen Komplikationspravalenz versorgt wurde.

Insgesamt weicht die Pravalenz von Restaurationsfrakturen in der vorliegenden
Arbeit mit 0.9% nicht wesentlich von den 0,6% GeruUstfrakturen ab, von denen im
Review von Pieger et.al. berichtet werden [91].
Erstaunlich ist jedoch der Bericht von Fabbri et al., bei denen 5% der Frakturen,
vornehmlich im Frontzahnbereich auftraten [37]. Vergleichbar ist hier nur, dass auch
2 von 3 Frakturen ebenfalls im Frontzahnbereich auftraten.
Bei Gehrt et.al. trat die Fraktur einer adhasiv-befestigten Frontzahnkrone (1,2%) und
eine Fraktur bei einer zementierten Seitenzahnkrone auf, was ebenfalls die
vorliegenden Ergebnisse widerspiegelt.
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Zusammenfassend ergibt die qualitative Analyse der beobachteten Ereignisse, dass
der Behandler eine zentrale Rolle spielt fur die klinische Leistungsfahigkeit der
eingesetzten Restaurationen; dieses beginnt bei der Patientenauswahl und
Indikationsstellung flr adhasiv befestigte monolithische Lithium-Disilikat-Kronen. Die
Beurteilung von Indikation und Fallauswahl ist dabei eng mit der klinischen
Anwendung bzw. Kompetenz zur Anwendung des Materials - insbesondere der
adhasiven Befestigung — verbunden; diese Einschatzung teilen auch andere Autoren
bei der Diskussion ihrer Ergebnisse [44]. Im Weiteren werden die Ergebnisse der

vorliegenden Studie mit eben solchen klinischen Berichten verglichen.

4.1.3 Vergleich der festgestellten Leistungsfahigkeit zu anderen
Untersuchungen mit monolithischen Lithium-Disilikat-Kronen

Die vorliegende Untersuchung bestatigt die Feststellungen aus anderen
Untersuchung mit Lithium-Disilikat basierten Einzelzahnkronen [91]. Wie in Tabelle 7
auf Seite 63 gezeigt, liegen die Ergebnisse der vorliegenden Untersuchung
hinsichtlich der Komplikationsrate im Mittelfeld.

Problematisch ist dabei, dass trotz vorliegender Standards [2, 55] Komplikations-
bzw. Erfolgsraten mit unterschiedlichen Variablen bestimmt bzw. berechnet werden.
Somit ist eine genauere Analyse der Risikofaktoren nur qualitativ in den

vergleichbaren Untersuchungen notwendig.
Diese qualitative Aufklarung der Ereignisse ergab - insbesondere fur die Feststellung

des Einflusses ,,non-vitaler* bzw. ,,wurzelkanalbehandelter Zahne auf die

Komplikations- und Uberlebensrate - folgendes Ergebnis:
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Tabelle 7 Uberlebens- und Komplikationsraten von LDS-Kronen in der Literatur

Zitat Spezifikation | Uberlebens- | Komplikati | Material
rate nach onsrate
(Monate) (Monate)
Fabbri 2014 [37] Monolithisch
96.2% (33) 3,8% (33)
Seitenzahn
Empress 2
Verblendet
98.6% (37) 2,4% (37)
Frontzahn
Valenti & Valenti, 2009 | Frontzahn 94,4%(120) nicht
Empress 2
[126] Seitenzahn 95,8% (120) | berichtet
Toman & Taksavul Frontzahn 87,4% (105) | nicht
. Empress 2
2015 [123] Seitenzahn 85% (1095) berichtet
Simeone 2015 [119]
Frontzahn 100% nicht emax
berichtet Press
Seitenzahn 97,1%
Gehrt 2013, [44] Frontzahn 93,8% (96) 4,7% (60); emax
Seitenzahn 100% (96) 17,1% (96) | Press
Reich & Schierz 2013 _ emax
Seitenzahn 96,3 % (48) 17% (48)
[105] CAD
Huettig & Gehrke 2016 | Front- und | 96.8% 7,1% emax
[56] Seitenzahn (48) (48) press

-63-




Diskussion

Risikofaktor: wurzelkanalbehandelte Zahne

Vornehmlich Keramikfrakturen, aber auch Wurzelfrakturen werden generell gehauft
bei Zahnen mit Wurzelkanalbehandlungen/ Wurzelkanalfillungen festgestellt [1, 9,
128]. Auch in den klinischen Studien, die Lithium-Disilikat Einzelkronen untersuchten,
finden sich Hinweise auf diesen Einfluss. So waren alle funf technischen
Komplikationen bei Simeone et.al. bei wurzelkanalbehandelten Zahnen zu finden
[119]. Ebenso fanden Toman und Toksavul eine starke Abhangigkeit der
Uberlebensrate vom endodontischen Ausgangszustand der Pfeilerzdhne. So lag
nach 105 Monaten die Uberlebensrate von WKB-Zahnen bei 53%, die der vitalen
Zahne bei 91,3% [123].

Griinde fir ein ,geringeres Uberleben* sind daher wohl maRgeblich in der
biologischen Grundvoraussetzung des versorgten Zahnes zu finden. Hier reichen die
Einflussfaktoren von der verwendeten Spullésung, Wurzelkanaleinlage sowie
Wurzelkanalaufbereitung [116, 117] bis hin zur ausgedehnteren Praparation und zum
Zerstorungs- bzw. Fullungsgrad des Zahnes vor der Versorgung mit der Krone [102,
103].

-64 -



Diskussion

Qualitatsbewertung und Stellenwert der adhasiven Befestigung

Randschluss der Kronen

Der Randschluss von LDS-Kronen ist ,,prima vista“ abhangig von der verwendeten
Fertigungstechnologie. Dabei weisen gepresste Restaurationen eine minimal
bessere Passung auf als CAD/CAM-gefertigte [81, 83].

Allerdings muissen den in-vitro Daten auch die klinischen Outcomes gegenulber
gestellt werden. Hier interessiert vor allem der Anteil von Alfa (also einwandfreien)
und Bravo (akzeptablen) Ratings des Kriteriums ,Randspalt sondierbar®.

Bei Simeone et.al. waren auf 11 Jahre 79% der Restaurationsrander einwandfrei
(Rating: Alfa) und 18.8% akzeptabel (Rating Bravo). Allerdings waren auch 2 von 100
Randern insuffizient ( 0,7% Charlie, 1.1% Delta) [119].

Esquivel-Upshaw et.al. berichten nach 3 Jahren 100% Alfa-Ratings der Rander bei
den LDS Kronen und dem gegenuber nur 91% bei Metallkeramikkronen die genauso
eingesetzt wurden. Bei den metallkeramischen Kronen waren 18% von einer
Sekundarkaries betroffen - bei LDS-Kronen keine einzige [32]. Von 100% Alfa-
Ratings berichtet nach 2 Jahren auch Fasbinder et.al. [38].

Nach 2 Jahren wurden 93,8 der Rander bei Reich & Schierz mit Alfa (A1 und A2)
bewertet allerdings auch 3,1% als insuffizient (Delta). Nach 4 Jahren lag der Anteil
der Alfa-Ratings noch bei 89,7% - sowie 6,9% waren als insuffizient ausgewiesen
[1085].

Diese Daten zeigen, dass LDS-Kronen der zweiten Generation (e.max press und
CAD) im adhasiven Setting kurz-, wie auch langfristig hervorragende
Randpassungen aufweisen und die Qualitat der Empress 2 Kronen Ubertreffen. Denn
bei diesen wurden Anteile der Alfa-Ratings nach 2 Jahren mit nur 25% beziffert,
gefolgt von 55% Bravo- und 20% Charlie-Ratings. Wobei in der betreffenden Studie
hervorgehoben werden muss, dass bereits beim Einsetzen nur 70% Alfa, 20% Bravo
und 10% Charlie gerated wurden [122].

Akzeptable und einwandfreie Rander bei Empress 2 Kronen berichten Valenti &
Valenti. Hier wurden nach 10 Jahren Beobachtungszeit 81% mit Alfa und 19% mit
Bravo bewertet [126].
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Randverférbung

Bei 5% der in dieser Studie durchgefuhrten Untersuchungen konnte keine Aussage
Uber die Randverfarbung getroffen werden (s. Tabelle 5, Seite 53). Dies ist der
Tatsache geschuldet, dass 5% der Restaurationsrander mit Gber 1 bis 2 mm
subgingivaler Lage nicht beurteilbar waren. Allerdings zeigten nur 5% (Rating Bravo)
der bewertbaren Kronen in maximaler Beobachtungszeit Verfarbungen am
Klebespalt (s. auch Abbildung 2 auf Seite 25).

Dieses Kriterium wurde von anderen Autoren ausgepragter beschrieben:

So berichtet Fassbinder et al. nach 2 Jahren 87% Alfa-Ratings (95,6% nach 6
Monaten; 87% nach einem Jahr) bei Kronen die mit Multilink eingesetzt wurden [38].
Interessanterweise zeigten die Kronen, welche mit einem selbstadhasiven Zement
eingesetzt wurden, in der genannten Studie nach 2 Jahren 97% der Rander ohne
Verfarbung (Rating Alfa).

Bei Valenti & Valenti waren nach 10 Jahren 88% Alfa und 12% Bravo [126]; bei
Simeone et al. nach 11 Jahren 73,3% Alfa und 25,5% Bravo sowie 1,1% Charlie
(Randverfarbung dringt in die Tiefe) bewertet [119]. Toman & Toksavul berichten bei
Empress 2 Kronen die mit Variolink 2 eingesetzt wurden ebenfalls von 88% Alfa und
11% Bravo sowie 1% Charlie Bewertungen fur die Randverfarbung nach 9 Jahren
[123].

Farbliche Einpassung in die Zahnreihe

99% der hier untersuchten Kronen zeigten eine einwandfreie Farbeinpassung in die
Zahnreihe. Diese Zahl muss in soweit relativiert werden, da 18 Patienten (also 40%)
Uber sechs Restaurationen getragen haben. Im Falle der Gesamtrehabilitation
ganzer Kiefer ist es nicht verwunderlich, dass dieselbe Zahnfarbe von Restauration
und Nachbarzahnen erreicht werden konnte. Allerdings haben auch 60% der
Patienten weniger Versorgungen — und auch hier war das Material — in Kombination
mit der adhasiven Befestigung in der Lage, eine einwandfreie Farbeinpassung zu
erreichen. Dies bestatigen die Berichte von Fasbinder et al. sowie Reich & Schierz,
welche 100% der Kronen nach 2 respektive 4 Jahren als farblich einwandfrei
ausweisen [38, 105].
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Bei Esquivel-Upshaw et al. werden nur die Alfa-1 Anteile berichtet; deren Anteil liegt
fur monolithische LDS Kronen bei 82% und keramisch verblendeten LDS Kronen bei
73%. Es ist jedoch davon auszugehen, dass die Alfa-2 Wertung das Bild
entsprechend den anderen Berichten erganzt (also deutlich Gber 13 bzw. 20%
liegen). Dass ,,emax-press“ Kronen in adhasiver Befestigung sich farblich besser
einpassen, zeigen die Zahlen von Taskonak & Sertgoz. Hier lagen die Alfa Ratings
bei 65% nach 2 Jahren (Bravo=35%) [122]. Diese Unterlegenheit bestatigen auch
Valenti & Valenti mit 70% Alfa Ratings in der Farbeinpassung der 255 Kronen nach
10 Jahren [126]. Toman & Toksavul konnten nach 10 Jahren 91% Alfa und 9% Bravo
bewerten [123].

4.1.4 Einordnung der Leistungsfahigkeit zu Behandlungsalternativen mit
vollkeramischen Systemen auf Basis von Silikatkeramik und
Zirkonoxid.

Insbesondere die Pravalenz von chip-off ist bei Lithium-Disilikat-Kronen signifikant
geringer als bei silikatkeramisch verblendeten Zirkonoxid Kronen [52]. Uber eine
Beobachtungszeit von 5 Jahren werden fur letztere eine 3,1% (2,1 bis 4,7%)
Komplikationsrate angegeben [110]. In selbiger Auswertung liegt die Angabe flr
keramisches Chipping bei Leucit-verstarkter und LDS-Keramik bei 1,5% (0,9-2,4%) in
60 Monaten, also halb so hoch. Damit ordnet sich die 4-Jahres-Komplikationsrate
des Chippings mit 1,6% (0,6-3,8%) in der vorliegenden Arbeit in diese Werte ein. Die
Ermudung von Verblendkeramiken im Vergleich zu monolithischen Lithiumdisilikaten
ist auch in-vitro offensichtlich [52, 118]. Allerdings zeigen Ansatze monolithischer
Zirkonoxide, die minimalst bukkal mit Feldspatkeramiken individualisierend
verblendet werden, 0% Abplatzungen [86]. Umfassende Daten — vor allem zur

Qualitat und farblichen Brillanz — liegen hier jedoch noch nicht vor.

Hinsichtlich des Risikos der Fraktur einer Restauration liegen Zirkonoxid-basierte
Restaurationen mit 0,4% auf 5 Jahre wesentlich niedriger als Feldspat/
Silikatkeramische Restaurationen mit 6,7% (2,4-18%) und Leucit-/ LDS Keramiken
mit 2,3% (1-5,5%) [110]. Auch hier liegt, aus den erhobenen Daten, die 4-Jahres-
Rate fur Frakturen bei 2,8% (0,6-12%), also im selben Bereich wie die Daten des

Reviews. Das Versagen der Kronen bzw. des Zahnes war in den vorliegenden Fallen
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zumeist nachvollziehbar und ordnete sich in die Berichte der Literatur ein. In diesem
Zusammenhang bleibt es also hervorzuheben, dass die Versagensgrinde haufig
weitgehend unabhangig vom Restaurationsmaterial sind und sich deshalb
vergleichbare Uberlebenswahrscheinlichkeiten ergeben [30, 121, 131].

Allerdings bendtigen silikatkeramisch verblendete Zirkonoxid-Kronen auch ein
invasiveres Praparationsvorgehen als etwa adhasiv befestigte, monolithische LDS-
Kronen [4, 26, 68, 77]. Deshalb ist die Indikationsstellung mit Rucksicht auf den
Erhalt von Zahnhartsubstanz ein immanenter Bestandteil der gesamten Therapie mit
vollkeramischen Restaurationen. Hier liegt in Abwagung der o.a. Risiken die LDS im
optimalen Mittelfeld zwischen Zirkonoxid-basiert und glaskeramisch-monolithisch
[92]. Denn letztgenanntere erlauben es durch ihre  mechanischen
Grundeigenschaften auch in adhasiver Befestigung nicht den Anforderungen an
Einzelzahnkronen im Seitenzahnbereich mit guter Uberlebenswahrscheinlichkeit
nachzukommen [69].

Die Randpassung der Lithium-Disilikat-Kronen ordnet sich in die Qualitat, die alle
Vollkeramik-Systeme - unabhangig vom Material - erreichen, ein [20]. Maldgeblich
daflr ist die Reife der Fertigungsprozesse — sei es fur CAD/CAM oder auch die
Press-Technologie [10, 36, 104]. Dies schlieRt die Anwendung des digitalen
Workflows ein, hier werden ebenso gute Ergebnisse im Randschluss erzielt [8, 15].

Die klinische Qualitdt des Randes wird neben der fertigungstechnischen Passung
aber auch durch die langfristige Versiegelung des Spalts zwischen Restauration und
Zahnhartsubstanz bestimmt [28].“Komposit-basierte” Befestigungsmaterialien und die
Adhasivtechnik zeigen hier insbesondere bei monolithischen Materialien Vorteile [5,
41, 96]. Allerdings konnte bisher nicht gezeigt werden, dass die Verwendung semi-
adhasiver Befestigungsmaterialien einen unvorteilhaften Einfluss auf die

Randpassung von Kronen oder deren Retentionsverlust hat [38, 44, 69, 119]

Es bleibt abzuwarten, wie sich die 2014 eingefihrte Zirkonoxid-verstarken
Litumsilikatkeramik (ZLS) in diesem Feld positionieren wird. In In-vitro Versuchen
zeigt diese eine geringere Versagenswahrscheinlichkeit als LDS [31], die allerdings
auch abhangig von der Art der Befestigung ist [95]. Damit bleibt wieder der
adhasiven Befestigung der Vorzug zu geben.
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5 Zusammenfassung

Auf Grund der steigenden Nachfrage nach zahnfarbenem und minimalinvasivem
Zahnersatz war das Hauptziel der vorliegenden Arbeit, die Leistungsfahigkeit von
adhasiv befestigten Einzelzahnkronen, auf Basis gepresster Lithium-Disilikat
Keramik, (IPS e.max Press, lvoclar Vivadent) im klinischen Einsatz darzulegen. Die
erhobenen Daten und deren Auswertung, sowie Diskussion im Kontext mit der
vorliegenden Literatur zu LDS-Kronen der ersten und zweiten Generation,

ermoglichte es die gestellten Forschungsfragen wie folgt zu beantworten:
Welche Komplikationen treten im kurzfristigen klinischen Verlauf auf?

Im kurzfristigen klinischen Verlauf - also binnen zwei Jahren - treten vornehmlich
technische Komplikationen der Keramik und des Befestigungsmaterials auf.
Biologische Komplikationen, wie etwa Sekundarkaries und endodontische
Behandlung, finden sich an der Grenze zum mittelfristigen Verlauf. Nach ca. drei bis
vier Jahren kénnen auch, mit einer Haufigkeit von 1 aus 100 Frakturen der gesamten
Krone beobachtet werden. Im kurzfristigen klinischen Verlauf Uber ein Jahr wurden
75% der Ereignisse an wurzelkanalbehandelten Zahnen beobachtet (drei aus vier).

Welche Komplikations- und Uberlebensraten kénnen daraus geschétzt werden?

Die Ereignisse, welche als Komplikation und Versagen klassifiziert wurden fuhren zur
Schatzung einer Uberlebensrate von 98,2 % nach 24 Monaten und lassen nach 48
Monaten eine Schatzung von 96,8 % zu. In diesen Zeitraumen treten bei ca. 5 % der
Kronen (also jeder zwanzigsten Krone binnen zwei Jahren) bzw. ca.7% der Kronen
(also jeder viertzehnten Krone binnen vier Jahren) ein interventionsbedurftiges

Ereignis (Komplikation) ein.
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Gibt es Risikofaktoren, die Komplikationen oder Versagen beginstigen?

Als Risikofaktoren fur das vollstandige Versagen von einer LDS Kronenversorgung
konnten anhand der vorliegenden Ergebnisse der biologische Ausgangszustand des
Zahnes identifiziert werden. Hierbei sind Kronen auf Zahnen die bereits
wurzekanalbehandelt — also devital — sind, haufiger von Komplikationen und
Versagen betroffen als vitale Zahne. Wurzelkanalbehandelte Zahne hatten ein
funfmal hoheres Risiko von einer Komplikation betroffen zu sein als vitale Zahne.
Darlber hinaus konnte ein Einfluss des Behandlers abgeleitet werden. Hierbei spielt
insbesondere bei umfangreicheren Versorgungen (mehrere Kronen in einem Kiefer)
eines Patienten die Techniksensitivitat des Behandlungsablaufs eine wesentliche
Rolle. Es kann aus den vorliegenden Daten geschlossen werden, dass
Restaurationen von Behandlern/ Teams, welche unzureichend Erfahrung mit der
Anwendung des Systems in Uberschaubaren Fallen gesammelt haben, haufiger von
Komplikationen - vornehmlich Retentionsverlust und Fraktur - betroffen sind.
Obgleich okklussale Einschleifmallinahmen als Risikofaktor fur Chip-off gelten, sind
die Raten in der vorliegenden Studie sehr gering und kénnen ggf. auf das Standard-

Politurregime nach EinschleifmaRnahmen zurickgefuhrt werden.

Welche Qualitdt erreichen Restaurationen aus Lithium-Disilikat im klinischen

Einsatz?

Gepresste Lithium-Disilikat Kronen der zweiten Generation (emax-press) erreichen
zum Zeitpunkt des Einsetzens in 99% einwandfreie Bewertungen des Randspalts
und der Farbe. Das bedeutet, dass es nur in einem von 100 Fallen wahrscheinlich ist,
durch die technischen Moglichkeiten den klinischen Gegebenheiten nicht
vollumfanglich, sondern nur im Rahmen des akzeptablen, nachkommen zu kénnen.
Hinsichtlich der Verfarbung des adhasiven Fugespalts zwischen Krone und Zahn war
etwa einer von zehn Randspalten akzeptabel verfarbt — neun davon ohne
Verfarbung. Damit liegt die qualitative Kompetenz dieses Materials Uber jener,

welche mit der ersten Generation (Empress 2) erreicht werden konnte.
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Wie veréndert sich die Qualitat im kurzfristigen klinischen Verlauf?

Die durch das adhasive Einsetzen erreichte Qualitat und Integritéat von LDS-Kronen
veranderte sich hinsichtlich der Randpassung in nur einem von 100 Fallen im Laufe
von drei Jahren - sowie bei weiteren vier Fallen im Laufe des vierten bis sechsten
Jahres. Hinsichtlich der Farbeinpassung konnten keine Abweichungen im
Beobachtungszeitraum festgestellt werden. Ebenso blieben die Randverfarbungen -
also  Verfarbungen der Klebefuge zwischen  Zahnhartsubstanz ~ und

Restaurationsmaterial - im Beobachtungszeitraum konstant.

Wo ordnet sich diese Versorgungsform im Vergleich zu anderen Mdbglichkeiten der
Einzelzahnversorgung mit vollkeramischen Materialien ein?

Lithium-Disilikatkeramik-Kronen konnen als verlassliche Alternative zu keramisch
verblendeten Kronen auf Basis von Zirkonoxid sowie zu Silikat-/ glaskeramischen
Kronen eingestuft werden. Verglichen mit Zirkonoxid besteht trotz eines hdheren
Risikos der kompletten Restaurationsfraktur ein geringeres Risiko fur Abplatzungen
der Keramik, welche sukzessive zur Reduktion von Qualitat und Integritat und damit
ebenso, langfristig, zum Versagen einer Restauration fuhren kann. Gleichzeitig kann
bei der Versorgung mit monolithischen Lithium-Disilikatkeramik-Kronen bei
reduziertem Substanzabtrag ein einwandfreies asthetisches Ergebnis erzielt werden.
Verglichen mit glaskeramisch/ silikatkeramischen Kronen, positioniert sich das
Material Lithium-Disilikatkeramik besser, da bei diesem eine geringere
Frakturwahrscheinlichkeit der Restauration vorliegt. Hervorzuheben ist, dass die
obligate Anwendung eines adhasiven Befestigungssystems bei Glaskeramik fur
Lithium-Disilikat-Kronen  nicht gilt und verglichen mit selbstadhasiven
Befestigungszementen auch keine Uberlegenheit des adhasiven Vorgehens
festgestellt wurde. Daher decken Lithium-Disilikatkeramik-Kronen ein breiteres
Einsatzspektrum fir die Versorgung mit ,Einzelzahnkronen® ab. Dieses fluhrt
zusammenfassend zu dem Schluss, dass Kronen aus Lithium-Disilikatkeramik ein
optimales Risiko-Nutzen-Verhaltnis zwischen glaskeramischen und silikatkeramisch

verblendeten Zirkonoxid-Kronen erreichen.

Damit kann die Hypothese der vorliegenden Arbeit angenommen werden. Denn, LDS
Kronen konnen anhand der vorliegenden Daten als klinisch gleichwertige
Versorgungsform angesehen werden.
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