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Zusammenfassung

1 Zusammenfassung

1.1 Deutsche Zusammenfassung

Die vorliegende klinische Untersuchung diente dem Vergleich von zwei etablierten Knochen-
augmentationstechniken, der Knochenblocktransplantation mit Distanzschrauben nach Khoury
und der Schalentechnik des SonicWeld Rx Systems®. Es handelt sich um eine prospektive,
randomisierte Studie, die mit einfacher Verblindung durchgefiihrt wurde. Bei der Knochen-
blocktransplantation diente ausschlielich autologer Knochen als Augmentationsmaterial. Bei
der Schalentechnik wurde zusitzlich Knochenersatzmaterial verwendet. Ziel der Untersuchung
war festzustellen, ob sich die beiden Techniken hinsichtlich postoperativer Beschwerden, im
Sinne von Schwellung und Schmerzen im Bereich von Spender- und Empfangerregion, unter-
scheiden. Des Weiteren sollte ermittelt werden, ob die beiden additiven Augmentationstechni-
ken zu gleichwertigen Ergebnissen hinsichtlich des Augmentationserfolgs fiihrten.

Insgesamt 30 Probanden (16 ménnlich, 14 weiblich), mit prothetischem Behandlungsbedarf
nach Zahnverlust in der Oberkieferfront und einem transversalen Knochendefizit von mindes-
tens 4 mm, wurden mittels Randomisierung in zwei Gruppen (Gruppe A: Knochenblocktrans-
plantation mit Distanzschrauben nach Khoury; Gruppe B: Schalentechnik des SonicWeld Rx
Systems®) zu je 15 Probanden eingeteilt.

Die beiden Gruppen waren beziiglich Alters- und Geschlechtsverteilung homogen. Die posto-
perativen Beschwerden (Schmerzen und Schwellung) wurden anhand visueller Analogskalen
von den Probanden beurteilt. Hierbei zeigten sich zu keinem Zeitpunkt signifikante Unter-
schiede zwischen beiden Gruppen. In den ersten 14 postoperativen Tagen lagen in beiden Grup-
pen die Werte fiir Schwellung tiber denen fiir Schmerz. Dieser Unterschied war wéhrend der
ersten postoperativen Woche in der Spenderregion in Gruppe A und in der Empféngerregion in
beiden Gruppen signifikant. Beziiglich des Schmerzmittelverbrauchs lagen zwischen den bei-
den Gruppen zu keinem Zeitpunkt signifikante Unterschiede vor.

Bei zwdlf der insgesamt 30 Patienten traten im Ganzen 16 klinische Komplikationen auf.

In Gruppe A war ein Patient (7%) von einer Komplikation und in Gruppe B waren elf Patienten
(73%) betroften. Der Unterschied war signifikant. In Gruppe A trat ein Augmentatverlust (7%)
auf. In Gruppe B traten fiinf Augmentat- und zwei Implantatverluste (47%) auf. Diese Kompli-
kationen wurden als schwerwiegend definiert. Der Unterschied war signifikant. In Bezug auf

nicht-schwerwiegenden Komplikationen gab es ebenfalls signifikante Unterschiede zwischen
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den Gruppen. In Gruppe A trat eine Infektion (7%) auf. In Gruppe B traten fiinf Dehiszenzen,
eine Infektion sowie eine temporéire Nervverletzung (47%) auf.

Die Beurteilung des Resorptionsverhaltens des Augmentates sowie der buccalen Lamelle am
Implantat erfolgte ein Jahr nach Implantation durch Auswertung der radiologischen Befunde
anhand von DVTs. Hierbei zeigte sich, bezogen auf den Knochenabbau im mesialen, distalen
und buccalen Bereich der Implantate sowie bezogen auf die durchschnittliche Dicke der buc-
calen Lamelle, kein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen. Der durchschnittliche
Knochenabbau im mesialen und distalen Bereich der Implantate betrug 0 mm in Gruppe A und
0,12 mm in Gruppe B. Der durchschnittliche buccale Knochenverlust betrug 1,90 mm in
Gruppe A und 1,65 mm in Gruppe B. Alle Implantate, die keine schwerwiegenden Komplika-
tionen aufwiesen, waren bei der Nachkontrolle ein Jahr nach Implantation klinisch unauffallig.
Die vorliegende Studie konnte keine Reduktion von postoperativen Beschwerden durch den
Einsatz von Knochenersatzmaterialien und somit reduzierter Invasivitdt bei der Knochenent-
nahme in der Spenderregion nachweisen. Insgesamt wurde die postoperative Schwellung von
den Probanden als stirkere Beeintridchtigung als die postoperativen Schmerzen empfunden. In
Bezug auf die Erfolgsrate ist die Schalentechnik des SonicWeld Rx Systems® aufgrund der
hohen Rate an schwerwiegenden Komplikationen im Vergleich zur Knochenblocktransplanta-
tion mit Distanzschrauben nach Khoury als weniger sicher anzusehen. Die Knochenblockaug-
mentation erwies sich im Vergleich als das iiberlegene klinische Augmentationsverfahren, das

eine bessere Stabilitdt des rekonstruierten Implantationslagers aufweist.

1.2 Abstract

The present clinical study compares two well-established bone augmentation techniques, i.e.
bone block grafts fixed ad a distance after Khoury and the shell technique of the SonicWeld Rx
System®. It is a prospective, randomized, single-blind study. The augmentation material for the
bone block grafts was autogenous bone exclusively. For the shell technique bone substitute
material was used additionally. The aim of the study was to find out if the two techniques differ
as to postoperative complaints, i.e. swelling and pain in the donor and recipient regions. More-
over, the study was to show whether the two additive augmentation techniques will produce
augmentation results of equal quality.

A total of 30 subjects (16 men, 14 women) with the need for prosthetic treatment after the loss
of maxillary anterior teeth and a transverse bone deficit of at least 4 mm were divided in two
groups by randomization (group A: bone block grafts fixed at a distance after Khoury, group

B: shell technique of the SonicWeld Rx System®) with each group including 15 subjects.
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Regarding age and gender distribution, the two groups were homogeneous. The postoperative
complaints (pain and swelling) were evaluated by the subjects on the basis of visual analog
scales. The evaluation showed that there were no significant differences between the two groups
at any point in time. In the first 14 postoperative days the swelling scores were higher than the
pain scores in both groups. In the first postoperative week that difference was significant in the
donor region in group A and in the recipient region in both groups. As to the use of analgesics,
there were no significant differences between the two groups at any point in time.

Altogether, twelve of the 30 patients developed 16 clinical complications In group A one patient
(7 %) and in group B eleven patients (73 %) developed complications. The difference was sig-
nificant. In group A there was one loss of the augmentation material. In group B there were five
loss of augmentation material and two loss of implants. These complications were considered
to be severe. The difference was significant. With regard to the non-severe complications there
also were significant differences between the groups. In group A there was one infection (7%).
In group B there were five dehiscences, one infection and one temporary nerve injury (47%).
The assessment of the resorption behavior of the augmentation material and the buccal plate at
the implant followed one year after implantation by the evaluation of the radiological findings
by means of CBCTs. With regard to the bone loss in the mesial, distal and buccal region of the
implants and with regard to the average thickness of the buccal plate, no significant difference
was found between the two groups. The average bone loss in the mesial and distal region of the
implants was 0 mm in group A and 0.12 mm in group B. The average buccal bone loss was
1.90 mm in group A and 1.65 mm in group B. All implants not affected by serious clinical
complications were without any pathological findings at the follow-up one year after implanta-
tion.

The present study did not show any reduction in postoperative complaints following the use of
bone substitute material as a result of the less invasive bone harvesting in the donor region. In
general, postoperative swelling was considered a greater discomfort by the patients than post-
operative pain. As to the rate of success, the shell technique of the SonicWeld Rx System® is
to be considered less reliable in comparison to bone block grafs fixed at a distance after Khoury
due to the high rate of serious complications. In the comparison of the two techniques the bone
block augmentation proved to be the superior clinical augmentation procedure providing greater

stability of the reconstructed implant site.
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2 Einleitung

Dentale Implantate sind eine wichtige Behandlungsoption fiir die funktionelle und &sthetische
Rehabilitation teilbezahnter oder zahnloser Kiefer (Spiekermann, 1994). Thre Anwendung wird
jedoch eingeschrankt durch klinische Situationen, in denen der alveolare Restknochen fiir die
Aufnahme von Implantaten nicht ausreicht und eine Primaérstabilitdt nicht gewihrleistet ist
(Khoury F., 2009d; Spiekermann, 1994). Die Dimension des Alveolarknochens ist abhéngig
von seiner funktionellen Beanspruchung. Zahnverlust fiihrt deswegen durch die fehlenden Sti-
muli des Sharpeyschen Halteapparates zu Knochenverlust (Rothamel et al., 2008; Tran Van et
al., 1982). Innerhalb des ersten Jahres nach Zahnverlust wird eine horizontale Resorption des
Alveolarknochens von circa 50 % und eine vertikale Resorption von durchschnittlich 1,5 mm
beobachtet (Li und Wang, 2014; Schropp et al., 2003). Hierbei findet nahezu der gesamte ver-
tikale sowie zwei Drittel des horizontalen Knochenverlustes innerhalb der ersten drei Monate
nach dem Zahnverlust statt (Schropp et al., 2003).

Bei unzureichendem Knochenangebot sind vor der Implantation MaBnahmen zur Rekonstruk-
tion des Kieferkammes angezeigt. Zu diesem Zweck sind in den vergangenen Jahrzehnten zahl-
reiche operative Techniken beschrieben worden, deren Ziel die klinische Verbreiterung bezie-
hungsweise die Erhohung des Kieferkamms ist.

Die technische Entwicklung der Kieferkammrekonstruktion konzentrierte sich darauf, durch
Augmentation mit Knochen bzw. Knochenersatzmaterialien ein geeignetes Implantatlager zu
schaffen. Die seit Jahrzehnten etablierte autogene Knochenblocktransplantation wird dabei
nach wie vor als Goldstandard angesehen (Sakkas et al., 2017). Zur Gewinnung von Knochen-
transplantaten sind zahlreiche intra- und extraorale Spenderregionen beschrieben worden
(Chiapasco et al., 2009). Die Transplantation selbst ist mit dem Risiko biologischer Komplika-
tionen behaftet. Hiufig geht ein Teil des transplantierten Knochens durch Nekrose wihrend der
Einheilung verloren (Khoury F., 2009d). Das Uberleben der transplantierten Zellen hingt von
der Revaskularisation des Transplantates ab (Matsumoto et al., 2002). Die Revaskularisation
und auch das Einwachsen vitaler knochenbildender Zellen verlduft in spongiosen Knochen-
transplantaten schneller als in kompakten (Acocella et al., 2010; Albrektsson, 1980). Deswegen
zeigt stark spongidser Knochen aus dem Beckenkamm vielfach ideale Regenerationsergebnisse
(Bllaca und Toci, 2016; Lehmijoki et al., 2016). Spongidser Beckenkammknochen unterliegt
jedoch wihrend der Einheilung einer stirkeren Resorption als kortikaler oder kortikospongidser

Knochen des Unterkiefers (Zins und Whitaker, 1983).
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Um die positiven Eigenschaften sowohl des kortikalen wie auch des spongiésen Knochens zu
nutzen, wurde die Knochenblocktransplantation mit Distanzschrauben von Khoury entwi-
ckelt (Khoury, 2006). Hierbei wird von einem retromolar oder mental entnommenen Knochen-
block eine diinne kortikale Knochenscheibe abgetrennt und mit Schrauben auf Distanz zum
Lagerknochen fixiert. Der entstandene Spaltraum zwischen Knochenscheibe und Lagerkno-
chen wird mittels partikuliertem Knochen aufgefiillt. Die Revaskularisation des partikulierten
Materials verlduft schneller und besser als bei kompakten kortikalen bzw. kortikospongidsen
Transplantaten (Albrektsson, 1980). Die hier eintretende rasche Regeneration sichert das Uber-
leben vitaler Knochenzellen, wodurch der Resorption entgegengewirkt wird (Albrektsson,
1980; Takahashi N, 2002).

Die Entnahme von autogenen Knochentransplantaten aus der Spenderregion erfordert neben
der Region der eigentlichen Implantation einen zweiten Operationssitus. Dieser kann mit zu-
sdtzlichen postoperativen Beschwerden und Komplikationen verbunden sein. Zur Reduktion
beziehungsweise Vermeidung dieser Beschwerden kommen vermehrt Knochenersatzmateria-
lien zum Einsatz.

So beschreitet die Schalentechnik des SonicWeld Rx Systems® einen dhnlichen Weg wie die
Knochenblocktransplantation nach Khoury. Jedoch wird hier anstelle der Knochenscheibe eine
resorbierbare Membran aus amorphem 50:50 Poly-D-L-Laktid (PDLLA) auf Distanz zum La-
gerknochen fixiert (Iglhaut, 2009; Ludwig, 2009). Statt mit Schrauben erfolgt die Fixation mit-
tels resorbierbarer Pins (Arnaud und Renier, 2009; Cristofaro MG, 2009; Eckelt et al., 2007;
Iglhaut, 2009; Ludwig, 2009). Der Hohlraum zwischen Membran und Lagerknochen wird mit
Knochenersatzmaterial gefiillt. Dem Knochenersatzmaterial kann mittels Siebbohrlochtechnik
entnommener, partikulierter autogener Knochen beigemischt werden.

Da die verwendeten Materialien resorbierbar sind, miissen sie nach der Augmentateinheilung
nicht entfernt werden. Des Weiteren wird durch den Einsatz von Knochenersatzmaterial die
Entnahme grof8er Knochentransplantate vermieden. Auf diese Weise soll das Trauma und die
damit verbundenen postoperativen Beschwerden reduziert werden.

Obwohl es sich bei der Knochenblocktransplantation mit Distanzschrauben (Khoury F., 2009a;
Khoury, 2006) und der Schalentechnik des SonicWeld Rx Systems® (Iglhaut, 2009; Ludwig,
2009) um etablierte Verfahren handelt, fehlen Vergleichsdaten hinsichtlich der Eingriffssicher-
heit und des langfristigen klinischen Erfolges.

Die vorliegende prospektiv randomisierte Studie soll einen Beitrag zur Beantwortung der Frage

leisten, welche der beiden Techniken schonender und komplikationsédrmer ist. Ferner soll
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festgestellt werden, ob es Unterschiede in Bezug auf die Stabilitét des rekonstruierten Implan-

tationslagers gibt.

2.1 Literaturiubersicht

2.1.1 Augmentative Methoden

Grundsitzlich gibt es drei Methoden, ein ausreichend breites Implantatlager zu erreichen. Zu

diesen zdhlen additive, expansive und subtraktive Methoden.

Additive Methoden

Die Rekonstruktion erfolgt hierbei durch Auflagerung eines Augmentates in der zur Implanta-
tion vorgesehenen Region.

Zu den héufigsten additiven Methoden zdhlen die Blocktransplantation (Lee und Kim, 2015;
Zadeh, 2004), die Guided Bone Regeneration (GBR) (Jung et al., 2013; Simion und Fontana,
2004; Zadeh, 2004) sowie die Augmentation mittels Titan-Mesh (Rasia-dal Polo et al., 2014).
Die Blocktransplantation besteht in der Auflagerung eines kompakten, blockformigen Aug-
mentates. Dieses wird in seiner Form so an den Lagerknochen angepasst, dass es flichig anliegt.
AnschlieBend wird es dort primérstabil fixiert (Felice et al., 2009; Khoury F., 2009b; Lin et al.,
1990). Die Fixation erfolgt in der Regel mittels Osteosyntheseschrauben, welche nach Einhei-
lung des Augmentates bei der Implantation wieder entfernt werden konnen.

Die Guided Bone Regeneration verfolgt das Konzept, unter Zuhilfenahme von als Barrieren
eingesetzten Membranen, die Regeneration von Knochen gezielt zu steuern. Das Konzept be-
ruht auf der Erkenntnis, dass Weichgewebe schneller proliferiert als Knochen und somit ein
sowohl von Knochen wie auch von Weichgewebe begrenzter Defekt eher von Weichgewebe
ausgefiillt wird. Durch die mechanische Barrierefunktion einer Membran wird das Einwachsen
des Weichgewebes in den Defekt verhindert und dem Knochen die Moglichkeit gegeben, in
diesen Raum zu proliferieren und ihn aufzufiillen (Linde et al., 1993). Als Barriere kdnnen
sowohl resorbierbare als auch nicht-resorbierbare Membranen verwendet werden (Retzepi und
Donos, 2010; Urban et al., 2009; Urban et al., 2011). Resorbierbare Materialien bieten den
Vorteil, dass nach Einheilung des Augmentates kein zusdtzlicher Eingriff fiir die Materialent-
fernung anfillt (Bostman, 1994; Juutilainen et al., 1997; Retzepi und Donos, 2010; Rokkanen
et al., 2000). Meist erfolgt eine Fiillung des Defektraumes zwischen Membran und Lagerkno-

chen mit Augmentationsmaterial (Retzepi und Donos, 2010).
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Die Augmentation mittels Titan-Mesh unterscheidet sich von der GBR durch Verwendung von
Titannetzen anstelle von Membranen. Die Netze sind dreidimensional formbar und bleiben
formstabil. Sie werden mit Pins oder Osteosyntheseschrauben fixiert. Als Augmentationsmate-
rial wird autogener Knochen und / oder Knochenersatzmaterial verwendet (Rasia-dal Polo et

al., 2014).

Expansive Methoden

Die Knochenverbreiterung erfolgt beim Bone Split durch vertikale Segmentosteotomie und
Aufdehnung des hierdurch entstandenen Osteotomiespaltes. Die Implantation in den Spalt er-
folgt entweder simultan, wobei eine Fiillung des Spaltes mit Eigenknochen und / oder Kno-
chenersatzmaterialien durchgefiihrt wird. Alternativ kann sie als sekunddre Implantation nach
der Augmentateinheilung stattfinden. Die Erfolgsquoten liegen bei 98-100 %, wobei die hdu-
figste Komplikation die Fraktur des bukkalen Segments ist (Chiapasco et al., 2009).

Subtraktive Methode

In manchen Féllen kann durch Resektion schmaler Kieferkammanteile eine Verlagerung des
Implantatbettes in breitere Anteile des Kiefers erreicht werden (Korsch M, 2013). Diese Tech-
nik wird hiufig bei zahnlosen Kiefern angewendet. Eine Implantation kann simultan und meist

ohne weitere Augmentation erfolgen.

2.1.2 Augmentationsmaterialien

Augmentationsmaterialien werden nach ihrem Ursprung in autogene, allogene, xenogene und
alloplastische eingeteilt. Ferner werden sie nach ihren Eigenschaften in osteogenetische, oste-

okonduktive und osteoinduktive unterschieden (Tab.1).
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Tab. 1: Einteilung géingiger Augmentationsmaterialen nach Herkunft und Eigenschaften, mo-

difiziert nach Khoury (Khoury F., 2009d)

Bezeichnung Materialherkunft Eigenschaften

osteokonduktiv, osteoinduktiv und

autogen vom selben Individuum !
osteogenetisch

osteokonduktiv, nach geeigneter

allogen von derselben Spezies Aufbereitung osteoinduktiv

xenogen von einer anderen Spezies osteokonduktiv

synthetisch oder halbsynthetisch

. teok kti
hergestelltes Fremdmaterial osteokonduktiv

alloplastisch

Samtliche Verfahren der Knochenrekonstruktion beruhen auf den Grundprinzipien der Osteo-
genese, der Osteokonduktion und der Osteoinduktion.

Abhéngig von der Verwendung des Augmentationsmaterials kommen diese Grundprinzipien
einzeln oder kombiniert zur Anwendung.

Bei der Osteogenese wird neuer Knochen durch vitale Knochenzellen gebildet, die in das zu
regenerierende Areal transplantiert wurden. Osteokonduktion beschreibt die Neubildung von
Knochen durch Bereitstellung einer Leitschiene, welche der Anlagerung von einwachsendem
Knochen dient (Albrektsson und Johansson, 2001). Die Osteoinduktion regt die Teilung und
Differenzierung ortsstandiger Knochen- und undifferenzierter Mesechymzellen an und indu-

ziert somit die Bildung von neuem Knochen (Albrektsson und Johansson, 2001).

Autogenes Material

Autogenes Augmentationsmaterial ist Material, bei dem Spender und Empfénger identisch
sind. Eine antigene Reaktion des Empfingers sowie eine Ubertragung von Infektionskrankhei-
ten kann deswegen ausgeschlossen werden.

Alleinstellungsmerkmal der autogenen Knochentransplantate ist, dass alle drei Mechanismen
der Knochenneubildung erfiillt sind. Sie sind osteogenetisch, osteoinduktiv und osteokonduk-
tiv. Daher gilt die autogene Knochentransplantation auch als ,,Goldstandard* (Sakkas et al.,
2017).

Allogenes Material
Allogenes Augmentationsmaterial stammt von einem anderen Individuum derselben Spezies.
Allogene Knochentransplantate konnen von zertifizierten, humanen Knochenbanken bezogen

werden. Die Transplantate stammen von Lebendspendern, Multiorganspendern oder Leichen.

8
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Bei einem Grofteil der Knochen von Lebendspendern handelt es sich um Femurkdpfe, welche
bei der Implantation von kiinstlichen Hiiftgelenken entnommen werden (Delloye et al., 2007).
Der Vorteil gegentiiber autogenen Transplantaten ist die Verfligbarkeit in groBen Mengen sowie
die Vermeidbarkeit eines zweiten Operationssitus zur Entnahme. Die Ubertragung von Krank-
heiten kann jedoch nicht mit letzter Sicherheit ausgeschlossen werden (Delloye et al., 2007;
Simonds et al., 1992).

Allogene Transplantate sind osteokonduktiv und konnen, abhéngig von der Verarbeitung, os-

teoinduktiv sein (Delloye et al., 2007).

Xenogenes Material

Xenogene Transplantate stammen von einer anderen Spezies. Sie konnen porcinen, bovinen
oder phykogenen Ursprungs sein. Xenogenes Knochenersatzmaterial ist osteokonduktiv und
steht in groBen Mengen zur Verfiigung (Traini et al., 2008). Eine Infektion durch Ubertragung
von Prionen, wie beispielsweise bei der Creutzfeldt-Jakob-Erkrankung, kann nicht mit letzter

Sicherheit ausgeschlossen werden (Kim et al., 2013).

Alloplastisches Material

Alloplastische Materialien sind synthetischen Ursprungs. Folglich handelt es sich nicht um
Transplantate, sondern um Implantate. Hierzu zéhlen Silikate, Polymethylmethacrylate, Trical-
ciumphosphate und synthetische Hydroxylapatite (Pryor et al., 2009). Aufgrund der syntheti-
schen Herstellung ist eine unbegrenzte Verfiigbarkeit gegeben und eine Ubertragung von In-

fektionskrankheiten eines Spenders ausgeschlossen.

2.1.3 Spenderregionen fiir autogenen Knochen

Zur Entnahme von autogenen Knochentransplantaten stehen verschiedene Regionen zur Ver-
fiigung. Unterschieden werden intraorale und extraorale Spenderregionen. Die hiufigsten int-
raoralen Spenderregionen sind die Retromolarregion im Bereich der Linea obliqua externa und
das Mentum (Khoury F., 2009a; Levin et al., 2007). Vergleichende Studien hinsichtlich dieser
beiden Entnahmeregionen haben erwiesen, dass die Knochenqualitit die gleiche und die -quan-
titdt vergleichbar ist (Chiapasco et al., 2009). Das Risiko fiir Sensibilititsstorungen bei der Ent-
nahme von Knochen aus der Mentalregion ist jedoch deutlich hdher als bei der Entnahme aus
der Retromolarregion (Chiapasco et al., 2009). In manchen Féllen wird auch Knochen aus dem
Bereich der Crista zygomatico-alveolaris (Sakkas et al., 2017), des Tubers (Khojasteh et al.,
2016) oder der Spina nasalis anterior (Cho et al., 2013) entnommen. Zu den héufigsten extra-

oralen Spenderregionen zdhlen Beckenkamm, Schidelkalotte und Tibia (Chiapasco et al., 2009;
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Khoury F., 2009c).

Befindet sich das Augmentatlager nicht in direkter nachbarschaftlicher Lage zu einer geeigne-
ten Spenderregion, bedingt die Verwendung von autogenem Knochen einen separaten Operati-
onssitus zur Entnahme. Intraorale Knochenentnahmen sind in der Regel unter Lokalanésthesie
moglich. Extraorale Knochenentnahmen sind meist nur unter stationdren Bedingungen durch-
fiihrbar und gehen mit einer hohen Morbiditét einher (Palmer et al., 2008). Die Menge intraoral
gewinnbaren Knochens ist im Vergleich zu dem extraoral verfiigbaren deutlich reduziert. Zins
und Whitaker zeigten, dass autogene Knochentransplantate zur Rekonstruktion von Knochen-
defekten im Bereich der Kiefer einer deutlich stirkeren Resorption unterliegen, wenn sie aus
einer anderen Korperregion als aus dem Schidel- oder Kieferbereich stammen (Zins und

Whitaker, 1983).

2.1.4 Augmentationserfolg

Wie zuvor beschrieben ist das Ziel von augmentativen Ma3inahmen in der dentoalveoldren Im-
plantologie die Rekonstruktion des Implantatlagers zur Aufnahme von Implantaten. Als Aug-
mentationserfolg wird die Erreichung dieses Ziels gewertet (Donos et al., 2008).

Vollstindige oder partielle Augmentatverluste, die weitere bzw. erneute augmentative Mal3-
nahmen erforderlich machen, werden als Misserfolge gewertet. Zur Beurteilung von Langzeit-
erfolgen konnen die Uberlebensraten von Implantaten in augmentierten Arealen herangezogen
werden (Chiapasco et al., 2009; Donos et al., 2008; Keestra et al., 2016).

Alternativ zur Implantatiiberlebensrate kann die Erfolgsrate von Implantaten als Kriterium ver-
wendet werden. Albrektsson et al. schlugen folgende Kriterien zur Beurteilung von Implan-
taterfolgen vor (Albrektsson et al., 1986): Abwesenheit von andauernden Schmerzen, von Ge-
fiihlsstorungen, von periimplantéren Entziindungen mit Suppurationen, von Implantatbeweg-
lichkeit und von periimplantdrer Radioluzenz sowie einem maximalen crestalen Knochenver-
lust von 1,5 mm im ersten Jahr nach Belastung und 0,2 mm pro Jahr in den Folgejahren. Eine
Ubersichtsarbeit von Keestra et al. {iber Augmentationserfolge verschiedener Augmentations-
techniken inkludierte 51 Studien mit 1257 Patienten und 3719 Implantaten (Keestra et al.,
2016). Die Implantatiiberlebensraten betrugen 94,7 % bei Knochenblockaugmentationen (2155
Implantate) und 99,3 % bei GBR (347 Implantate). 28 dieser 51 Studien evaluierten die Im-
plantaterfolgsrate. Diese betrug 93,2 % bei Knochenblockaugmentationen und 90,7 % bei
GBR.

Zur Vermessung des Knochens stehen, neben der direkten intraoperativen Messung, bildge-

bende Verfahren zur Verfiigung. Hierzu z&hlt die Digitale Volumentomographie (DVT)
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(Benavides et al., 2012; Economopoulos et al., 2012). Die Digitale Volumentomographie ist,
im Gegensatz zur herkdmmlichen Rontgendiagnostik, zur dreidimensionalen Darstellung von
Knochen im Kopf- und Kieferbereich geeignet (Benavides et al., 2012). Zudem korreliert die
anhand von DVTs ermittelbare Knochendichte mit der Primérstabilitit bzw. dem Drehmoment
beim Einbringen von Implantaten und ldsst somit Riickschliisse auf die Knochenqualitéit zu
(Isoda et al., 2012). Des Weiteren ist nach Implantation eine geeignete dreidimensionale Dar-
stellung und Beurteilung des periimplantiren Knochens einschlieBlich der buccalen Lamelle
und somit des Implantaterfolges moglich (Naitoh et al., 2010). Mit einer herkdmmlichen zwei-
dimensionalen Rontgendiagnostik kann der Augmentations- und Implantationserfolg hingegen

nur eingeschréankt beurteilt werden.

2.1.5 Postoperative Beschwerden nach Augmentation

Zu den postoperativen Beschwerden nach Augmentation zdhlen Schmerzen (Andersson, 2008)
und Schwellungen (Cordaro et al., 2011).

Nur in wenigen randomisierten implantologischen Studien wurden postoperative Beschwerden
evaluiert. Urban und Wenzel untersuchten bei 92 Patienten postoperative Schmerzen und
Schwellungen nach Sofortimplantation im Molarenbereich unter Verwendung verschiedener
simultaner Augmentationstechniken (Urban und Wenzel, 2010). Die Augmentationen erfolgten
entweder mit autogenen Knochenchips oder mit einer resorbierbaren, kreuzvernetzten Kol-
lagenmembran (Ossix-Membran) oder in Kombination autogener Knochenchips mit einer Os-
six-Membran. Die Maxima der postoperativen Schmerzen und Schwellungen traten am ersten
postoperativen Tag auf. Zwischen den drei Augmentationstechniken war kein signifikanter Un-
terschied erkennbar. Es zeigte sich jedoch eine erhohte Schmerzempfindung bei Rauchern im
Vergleich zu Nichtrauchern. Nkenke et al. verglichen bei 20 Patienten lediglich die Beschwer-
den zwischen der Knochenentnahme in der Spenderregion und der Implantation in der Emp-
fangerregion wihrend der Operation (Nkenke et al., 2002). Die Implantation erfolgte hierbei
simultan mit der Augmentation. Die Beschwerden im Bereich der Implantation wurden als sig-
nifikant stirker empfunden als im Bereich der Knochenentnahme. Beide Studien verwendeten
die Visuelle Analogskala zur Graduierung der Beschwerden.

Zur Klassifizierung und Graduierung postoperativer Beschwerden stehen verschiedene Mess-
skalen zur Verfiigung. Hierzu gehort die Visuelle Analogskala (VAS), die Numerische Ra-
tingskala (NRS), die Verbale Ratingskala (VRS) und die Face Pain Skala (FPS) (Ferreira-
Valente et al., 2011; Gkotsi et al., 2012; Hawker et al., 2011).

Bei der VAS und der NRS handelt es sich um lineare Skalen zur Graduierung der Intensitét der

11
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Beschwerden. Die jeweilige Skala besteht aus einer 100 mm langen Linie (Gkotsi et al., 2012;
Hawker et al., 2011). Die VAS hat keine Skalierung. Entsprechend der zu graduierenden Be-
schwerde (z. B. Schmerz) werden der Anfangspunkt der Linie mit dem Minimum (keine
Schmerzen) und der Endpunkt mit dem Maximum der Beschwerde (maximal vorstellbarer
Schmerz) belegt. Der Patient wird angewiesen, mittels Strichmarkierung auf der Linie die sub-
jektive Einstufung der Intensitdt seiner Empfindung zu dokumentieren. Die Lénge der Strecke
zwischen Anfangspunkt der Linie und der Strichmarkierung stellt das MaB} zur objektiven Gra-
duierung dar. Die NRS ist mit den Zahlen 0 bis 10 im Abstand von 10 mm skaliert, wobei 0
den Anfangspunkt und 10 den Endpunkt der Skala belegen. Der Wert 0 steht fiir die Inexistenz
von Beschwerden und der Wert 10 fiir die maximal vorstellbare Intensitdt der Beschwerden.
Die subjektive Graduierung erfolgt durch Markierung einer der Zahlen zwischen 0 und 10. Bei
der VRS wird dem Patienten eine Liste mit Adjektiven vorgegeben, anhand derer die Beschwer-
den beschrieben werden sollen (Ferreira-Valente et al., 2011; Gkotsi et al., 2012). Diese sind
beispielsweise ,,keine, leichte, mittlere, starke®. Zur statistischen Auswertung wird jedem dieser
Adjektive jeweils eine Zahl zugeordnet. Die FPS arbeitet ebenfalls mit Adjektiven. Diesen ist
jeweils eine Skizze eines Gesichtes zugeordnet. Diese Gesichter stellen entspannte bis stark
schmerzverzerrte Mimik dar (Ferreira-Valente et al., 2011). Im Gegensatz zu Schmerzen, fiir
welche ausschlieBlich eine subjektive Darstellung moglich ist, konnen Schwellungen auch an-
hand von klinischen oder sonographischen Messungen objektiv dargestellt werden (Schultze-

Mosgau et al., 1995).

2.2 Ziel der Arbeit

Die vorliegende Studie zielte auf den Vergleich von zwei etablierten, additiven Knochenaug-
mentationstechniken, der Knochenblocktransplantation mit Distanzschrauben nach Khoury
(Khoury, 2006) und der Schalentechnik des SonicWeld Rx Systems® (Burger, 2010). Dabei

sollte geklart werden:

1. Unterscheiden sich die Techniken hinsichtlich der postoperativen Beschwerden? Insbe-
sondere sollte festgestellt werden, ob durch den zur Knochenentnahme erforderlichen
Eingriff am Spenderort, welcher bei der Knochenblocktransplantation deutlich invasi-
ver ist als bei der Schalentechnik, eine héhere Belastung durch Schmerzen und Schwel-
lungen zu verzeichnen war.

2. Es sollte erortert werden, welche Art der postoperativen Beschwerden Patienten am

stirksten beeintrachtigen.
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3. Es sollte erhoben werden, ob die beiden additiven Augmentationstechniken zu gleichen
Ergebnissen hinsichtlich des Augmentationserfolgs fithren. Hierfiir sollten die klini-
schen Komplikationen und das Ausmaf3 der Resorption der Augmentate wahrend der

Einheilung und ein Jahr nach implantologischer Versorgung verglichen werden.
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3 Material und Methode

3.1 Patienten und Studiendesign

Die vorliegende Untersuchung ist eine prospektive, einfachblinde, randomisierte klinische Stu-
die. Im Rahmen dieser Untersuchung wurden zwischen September 2011 und September 2012
bei insgesamt 30 Patienten mit ausgedehnten horizontalen Knochendefiziten laterale Knochen-
augmentationen durchgefiihrt (Abb. 1). Als Augmentationstechniken dienten die Knochen-
blocktransplantation mit Distanzschrauben nach Khoury und die Schalentechnik des
SonicWeld Rx Systems® (KLS Martin Group, Tuttlingen). Die Durchfiihrung der Studie er-
folgte an der Akademie fiir Zahnérztliche Fortbildung Karlsruhe in Ubereinstimmung mit der

Deklaration von Helsinki (Revision vom Oktober 2008).
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[Aufnahme in Studie

Nach Eignung beurteilt (N=30)

— | Ausgeschlossen (N=0)

Randomisiert (N=30)

l

v [ Zuteilung 1 v
L J
Zugeteilt zu Gruppe A (N=15) Zugeteilt zu Gruppe B (N=15)
+ Zugeteilte Therapie erhalten (N=15) + Zugeteilte Therapie erhalten (N=15)
+ Zugeteilte Therapie nicht erhalten (N=0) + Zugeteilte Therapie nicht erhalten (N=0)

[Einiahreskontrolle]

L }
Nicht zur Nachuntersuchung erschienen (N=0) Nicht zur Nachuntersuchung erschienen (N=0)
Therapie abgebrochen (N=0) Therapie abgebrochen (N=0)
Augmentatverlust (N=1) Augmentatverlust (N=5)
Implantatverlust (N=0) Implantatverlust (N=2)

v [ Auswertung ] v

L J

Ausgewertet (N=14) Ausgewertet (N=8)
+ Von Auswertung ausgeschlossen (N=0) + Von Auswertung ausgeschlossen (N=0)

Abb. 1: Flussdiagramm

Samtliche Patienten sind zur Einjahreskontrolle erschienen. Jedoch war die Auswer-
tung aufgrund eines Augmentatverlustes in Gruppe A und fiinf Augmentatverlusten in
Gruppe B sowie zwei Implantatverlusten in Gruppe B in acht Fillen nicht mdglich.
N = Anzahl
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3.1.1 Forensische Priifung

Das Vorhaben wurde vor Studienbeginn von der Ethik-Kommission der Arztekammer des Saar-
landes iiberpriift. Unter der Kenn-Nr. 241/10 erfolgte am 15.06.2011 der Beschluss, dass unter
Bezugnahme auf § 2 des Status der Ethik-Kommission bei der Arztekammer des Saarlandes
hinsichtlich der Durchfiihrung des beabsichtigten Forschungsvorhabens keine Bedenken be-

standen.

3.1.2 Ein- und Ausschlusskriterien

Die Einschlusskriterien waren:

e cin Zahnverlust in der Oberkieferfront (regio 13-23) mit prothetischem Behandlungs-
bedarf,

e die Indikation zur implantologischen Versorgung,

e cin transversales Knochendefizit von mindestens 4 mm,

e cin Mindestalter von 18 Jahren,

e cin abgeschlossenes Korperwachstum.

Die Beurteilung des Knochendefizits erfolgte durch virtuelle Implantatplanung anhand eines
im Rahmen der Basisuntersuchung angefertigten DV Ts. Hierbei wurde fiir den periimplantdren
Knochen eine Knochendicke von 1,5 mm im vestibuldren und oralen Bereich als Minimalan-
forderung definiert. Das bedeutete bei einem Implantatdurchmesser von 4,0 mm eine erforder-
liche Kieferkammbreite bei Implantation von mindestens 7 mm. Das Knochendefizit errechnet
sich folglich aus der erwiinschten Kieferkammbreite von 7 mm abziiglich der originiren Kie-

ferkammbreite zum Zeitpunkt der Basisuntersuchung.

Ausschlusskriterien stellten dar:

e Patienten mit allgemeinen Systemerkrankungen,

e Tumorleiden,

e Therapie mit Bisphosphonaten,

e Therapie mit blutgerinnungshemmenden Medikamenten,
e Suchterkrankungen,

e Erkrankungen aus dem Formenkreis der Psychosomatik,

e Patienten mit niedriger Compliance.
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3.1.3 Patientenakquise und Aufklirung

Alle Patienten, auf welche die Einschlusskriterien zutrafen und die von den Ausschlusskriterien

nicht betroffen waren, wurden personlich aufgeklart iiber:

Befund und Diagnose

Im Rahmen eines implantologischen Aufklarungsgespriches wurde dem Patienten die Befundsi-
tuation (transversale Knochenatrophie) anhand eines DVTs sowie intraoral dargestellt. Durch
Skizzen wurde den Patienten die Notwendigkeit einer Augmentation vor Implantation erldutert.
Die operativen Einzelschritte der Knochenblocktransplantation mittels Distanzschrauben nach
Khoury und der Schalentechnik des SonicWeld Rx Systems® wurden mithilfe von Modellen und

Skizzen vermittelt.

Alternative Verfahren
Alternative Operationstechniken, wie rein kortikale Knochenblocktransplantate und Bonesplits so-
wie alternative prothetische Versorgungsmoglichkeiten (Briicken- oder Prothesenversorgung),

wurden dem Patienten dargestellt.

Risiken

Als mogliche Komplikationen nach erfolgter Augmentation wurden genannt: Wundschmerz,
Schwellung, Nachblutung, Infektion, Wundheilungsstorung, Zahnverletzung, Nervschidigung
(Zunge und Lippe) mit Sensibilititsstorung, notwendiger Zweiteingriff, Misserfolg des Eingriffs
und Verlust des Augmentates bzw. des Implantates sowie eingeschriankte Nahrungsaufnahme wih-

rend der Einheilungsphase des Augmentates und des Implantates.

Empfohlenes prd- und postoperatives Verhalten

Die Aufklarung erfolgte in schriftlicher und miindlicher Form. Im Rahmen des Aufkliarungsge-
spriaches wurden dem Patienten Anweisungen fiir das pri- und das postoperative Verhalten gege-
ben. Die Patienten wurden angehalten, die postoperative Nahrungsaufnahme auf weiche Kost zu
beschrianken, um das Risiko einer Wunddehiszenz mit moglichem Augmentatverlust zu verrin-
gern. Der Konsum von Kaffee, Cola, schwarzem Tee und Zigaretten sollte in der Woche nach der
Operation vermieden werden. Am Tag des Eingriffes sollte der Patient keinesfalls aktiv am Stra-
Benverkehr teilnehmen. Uber das postoperative Verhalten wurden die Patienten nach erfolgtem

Eingriff erneut aufgeklért.
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Widerruflichkeit der Einwilligung

Es wurde miindlich sowie schriftlich auf die besonderen Bedingungen hinsichtlich der Teilnahme
an einer klinischen Studie hingewiesen. Dem Patienten wurde erldutert, dass seine Teilnahme frei-
willig sei und dass er diese jederzeit widerrufen bzw. seine Einwilligungserklarung ohne Angabe
von Griinden zuriicknehmen konne. Nachteile wiirden fiir ihn hierbei nicht entstehen. Dem Pati-
enten wurde eine Patienteninformation (Anhang 1) mitgegeben, um das Besprochene nachlesen zu

konnen.

Probandenversicherung
Alle Probanden wurden davon in Kenntnis gesetzt, dass die Risiken auf Grund der Eingriffe im
Rahmen der Studie durch eine Haftpflichtversicherung der Akademie fiir Zahnérztliche Fortbil-

dung Karlsruhe abgedeckt waren.

Speicherung von Daten

Die im Rahmen der Untersuchung erhobenen Daten wurden nur im Rahmen dieser Studie verwen-
det. Die bildgebenden Datensétze wurden anonymisiert und die personlichen Daten pseudonymi-
siert. Die Ergebnisse der Studie wurden nur in allgemein statistischer Aussage formuliert. Es wur-
den keine individuellen Daten verdffentlicht, aus denen die Patienten personlich identifiziert wer-
den konnten. Eine Aufkldrung hiertiber erfolgte in miindlicher und schriftlicher Form.

Alle Patienten gaben ihr Einverstdndnis und mussten, bevor sie in die Studie aufgenommen
wurden, eine Einverstdndniserkldrung zur Teilnahme an der Studie sowie zur Datenspeicherung

unterschreiben (Anhang 2).

3.1.4 Randomisierung

Die subsequent akquirierten Teilnehmer wurden in zwei Gruppen mit je 15 Patienten randomi-
siert. Die Zuteilung der Patienten in Gruppe A (Knochenblocktransplantation mit Distanz-
schrauben nach Khoury) oder B (Schalentechnik des SonicWeld Rx Systems®) erfolgte durch
einfache Randomisierung mittels Zufallsauswahl. Zu diesem Zweck wurden 15 Karten mit A
und 15 Karten mit B beschriftet und einzeln in Umschlidge verpackt. Alle 30 Umschlidge kamen
in ein Behéltnis. Vor jeder Operation zog eine zahnmedizinische Fachangestellte einen Um-

schlag und teilte dem Operateur den entsprechenden Buchstaben mit.

3.2 Operative Techniken

Samtliche Operationen wurden in Lokalanésthesie vom selben Fachzahnarzt fiir Oralchirurgie

durchgefiihrt.
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Antibiose
Die augmentativen Eingriffe erfolgten unter perioperativer Antibiose mit Amoxicillin 750 mg
dreimal téglich (ein Tag prd- und zwei Tage postoperativ). Bei bekannter Unvertriglichkeit von

Penicillin wurde Clindamycin 300 mg dreimal téglich verordnet.

Operationsvorbereitung

Die Operationsvorbereitung begann mit der Instruktion des Patienten {iber den Verlauf des Ein-
griffes. Nach der Fotodokumentation der Ausgangsituation spiilten die Patienten fiir 2 min den
Mund mit 0,2 %-iger Chlorhexidinlosung. AnschlieBend erfolgte die Lagerung der Patienten

auf dem OP-Tisch und das Anlegen eines Pulsoxymeters.

Andisthesie

Die Anisthesie im Bereich des Unterkiefers zur Gewinnung des autogenen Knochens erfolgte in-
traoral durch Leitungsanisthesie des Nervus alveolaris inferior (Citocartin Sopira® 1:100.000, He-
racus Kulzer GmbH, Hanau, Germany) mit ca. 1,5 ml pro Seite und Infiltrationsanésthesie des
Nervus buccalis mit ca. 0,5 ml Citocartin Sopira® (bei Beachtung der Einwirkungszeit des Lokal-
andsthetikums von mindestens 10 min).

Die Anésthesie im Bereich des Oberkiefers im Augmentationsbereich erfolgte intraoral durch Lei-
tungsandsthesie der Nervi palatini bzw. des Nervus incisivus mit Citocartin Sopira® mit ca. 0,3 ml
pro Seite und Infiltrationsanésthesie des Plexus dentalis superioris mit ca. 1,5 ml Citocartin

Sopira® (bei Beachtung der Einwirkungszeit des Lokalanisthetikums von mindestens 10 min).

Antiseptik
Nach zweimaliger perioraler Hautdesinfektion mit Octenisept® (Schiilke & Mayr GmbH,
Norderstedt) erfolgte die Abdeckung des Patienten mit sterilen Tiichern.

3.2.1 Augmentation

Lappenbildung und -mobilisation

Bei beiden Techniken erfolgte die Darstellung des Augmentatlagers tiber Bildung eines Tra-
pezlappens (crestale Inzision mit mesialer und distaler Entlastung).

Die Lappenmobilisation fiir den spéteren spannungsfreien Wundverschluss wurde durch Peri-
ostschlitzung erzielt. Der Wundverschluss erfolgte spannungsfrei mittels nicht-resorbierbarer

Naht (Supramid® 5/0, Serag Wiessner, Naila, Germany).
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Augmentatgrofie
Anhand der Defektgrofle wurde die Menge des zur Augmentation ndtigen Knochens ermittelt.
Es sollten mindestens 4 mm augmentiert werden, sodass die Gesamtbreite der alveoldren Emp-

fdngerregion mindestens 7 mm betrug.

Spenderregion
Als Spenderregion diente die Retromolarregion des Unterkiefers. Zur besseren Beurteilung der
postoperativen Beschwerden wurde die Spenderregion contralateral der Empféngerregion ge-

wahlt.

Knochenblocktransplantation mittels Distanzschrauben nach Khoury

Die Gewinnung des autogenen Knochens erfolgte durch Knochenblockentnahme aus der Ret-
romolarregion des Unterkiefers bzw. der Linea obliqua externa mit dem MicroSaw-Kit®
(Dentsply Friadent, Mannheim, Deutschland) (Abb. 2A). Nach trapezformiger Inzision und
Darstellung des retromolaren Knochens durch Bildung eines Mukoperiostlappens wurde der
Block in der benétigten Grofle mittels einer Diamantscheibe (diamantierte Trennscheibe) und
einem feinen Drillbohrer umschnitten. Mit der Diamantscheibe wurde mesial und distal jeweils
ein vertikaler Schnitt angelegt. Diese Schnitte wurden kaudal mit einem horizontalen Schnitt
verbunden. Im crestalen Bereich erfolgte die Verbindung der beiden vertikalen Schnitte durch
3 mm bis 4 mm tiefe Punktbohrungen mit dem Drillbohrer. Die Punktbohrungen wurden mit
einem Meifel und leichten Hammerschldgen verbunden. Der Knochenblock wurde entnommen
und bis zur Weiterverarbeitung in steriler Kochsalzlosung zwischengelagert. Zusétzlich wurden
mittels Sieblochbohrtechnik mit einem Spiralbohrer (Pilotbohrer 1; Linge 41 mm; 2,2 mm;
Straumann Group, Basel, Schweiz) aus derselben Region Knochenspéne entnommen. Diese
wurden in einer Knochenfalle (Titan Knochenfilter KFT3, Firma Schlumbohm, Brokenstedt,
Deutschland) aufgefangen und ebenfalls in steriler Kochsalzlosung zwischengelagert.

Nach Wundtoilette mit steriler Kochsalzlosung erfolgte der Wundverschluss der Entnahme-
stelle.

Der Knochenblock wurde mittels einer groBen Diamantscheibe lédngs in zwei Hélften geteilt.
Im buccalen Bereich des Augmentationsgebiets wurde einer der beiden Knochenblocke mit
Osteosyntheseschrauben (maxDrive®-Schrauben, KLS Martin, Gebriider Martin GmbH & Co.
KG Tuttlingen, Germany) auf Distanz zum ortsstindigen Alveolarknochen stabil fixiert
(Abb. 2B). Der Spaltraum zwischen Knochenblock und Alveolarknochen wurde mit Knochen-
chips und Knochenspinen gefiillt (Abb. 2C). Zur Gewinnung der Knochenchips wurde der

zweite Knochenblock in einer Knochenquetsche (stoma®Instrumente, Tuttlingen, Germany)
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partikuliert. Nach Abdeckung des Augmentates mit einer resorbierbaren Kollagen-Membran

(Bio Gide, Geistlich Pharma AG, Wolhusen, Schweiz) erfolgte der primare Wundverschluss.

Schalentechnik des SonicWeld Rx Systems®

Zur Gewinnung von autologem Knochen wurden durch die Sieblochbohrtechnik aus der retro-
molaren Region des Unterkiefers Knochenspdne entnommen und in einer Knochenfalle aufge-
fangen (Abb. 3A).

Die formstabile Fixation des Augmentates erfolgte bei diesem Verfahren mit einer resorbierba-
ren, amorphen 50:50 Poly-D-L-Laktid (PDLLA) Membran. Diese wurde mit resorbierbaren
Pins aus PDLLA (SonicPins Rx, Durchmesser 1,6 mm, KLS Martin Group, Tuttlingen,
Deutschland) auf Distanz zum Knochendefekt fixiert (Abb. 3B). Hierfiir wurden mit einem
Vorbohrer des SonicWeld Rx Systems® Bohrungen gesetzt und die Pins unter Verwendung
eines Ultraschallgenerators und einer selbsthaltenden Sonotrodenspitze in diese Bohrldcher
eingebracht. Die auf die Pins iibertragene Ultraschallfrequenz fiihrte unmittelbar zur Anderung
der primér festen Oberfliche der Pins in einen fliissigen Aggregatzustand. Hierdurch lieBen
sich die Pins leicht einbringen. Sobald die gewiinschte Tiefe der Pins erreicht wurde, wurde die
Sonotrodenspitze von den Pins abgehoben. Hierdurch wurde die Ubertragung der Ultraschall-
frequenz unterbrochen, was zu einer sofortigen Aushértung der Oberfldche und somit stabilen
Verankerung der Pins fiihrte. AnschlieBend wurde die Membran (Resorb-x®-Folie: GroBe
25 mm x 25 mm, Folienstirke von 0,1 mm) mit Hilfe einer Schere so in Form gebracht, dass
die Folienrdnder bei der Fixation die Kopfe der Pins vollstidndig bedeckten. Unter Zuhilfenahme
der Sonotrodenspitze wurde die Folie nun mit den Pins durch Ultraschall und der beschriebenen
hierbei eintretenden Aggregatzustandsinderung verschweif3t.

Der zwischen Folie und origindrem Knochen entstandene Hohlraum wurde mit einem Gemisch
aus den zuvor gewonnenen autologen Knochenspénen und Knochenersatzmaterial (Bio-Oss®,
Geistlich Pharma AG, Wolhusen, Schweiz) im Volumenverhéltnis 1:3 gefiillt (Abb. 3C). Nach
Abdeckung des Augmentates mit einer resorbierbaren Kollagenmembran (Bio-Gide®, Geistlich

Pharma AG, Wolhusen, Schweiz) erfolgte der primdre Wundverschluss.

Rontgenkontrolle
Nach Abschluss des operativen Eingriffs erfolgte eine Rontgenkontrolle zur Beurteilung des

Augmentates.
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Analgesie und physikalische Mafsnahmen

Zur Analgesie wurde Ibuprofen 400 mg rezeptiert. Die Einnahme erfolgte bei Bedarf und sollte
drei Tabletten pro Tag nicht iiberschreiten. Bei einer hoheren Dosis sollte Kontakt mit dem
Operateur aufgenommen werden.

Die Patienten wurden instruiert, an den ersten drei postoperativen Tagen dreimal tdglich fiir
jeweils zwei Stunden mit kurzen Pausen das Operationsgebiet zu kiihlen. Dariiber hinaus er-
folgten keine weiteren prophylaktischen MaBBnahmen gegen das Auftreten von postoperativen

Schwellungen.

3.2.2 Implantation

Nach einer Einheilzeit der Augmentate von vier Monaten erfolgte das Reentry iiber einen cre-
stalen Zugang. Die augmentierten Regionen wurden dargestellt und bei Patienten der Gruppe
A wurden die Osteosyntheseschrauben entfernt. Bei ausreichender Knochenbreite wurden nach
Pilotbohrung und Aufbereitung der Implantatstollen gemif3 Bohrprotokoll des Herstellers Astra
OsseoSpeed™ TX Implantate (Astra Tech Dental, Mdlndal, Sweden) inseriert (Abb. 2D und
Abb. 3D). Eine unzureichende Kieferkammbreite, infolge eines Infektes oder einer ausgeprég-
ten Resorption, machte eine Implantation zum geplanten Zeitpunkt ohne weitere augmentative
MaBnahmen unmoglich. Diese Situation wurde als schwerwiegende Frithkomplikation gewer-
tet und dokumentiert (siehe 3.3.2 Klinische Komplikationen). Es wurden Implantate mit Durch-
messern zwischen 3,5 mm und 4,0 mm in der Linge 11 mm verwendet und auf Knochenniveau
gesetzt. Sdmtliche Implantate waren zirkuldr bis zur Implantatschulter in Knochen gefasst.
Nach Verschluss der Implantate mittels Einheilschrauben und Wundtoilette mit steriler Koch-

salzlosung erfolgte der Wundverschluss.

Rontgenkontrolle
Nach Abschluss des operativen Eingriffs erfolgte eine Rontgenkontrolle zur Beurteilung der

Implantation.

Analgesie und physikalische Malnahmen erfolgten wie nach der Augmentation. Nach drei- bis
viermonatiger Einheilzeit wurden die Implantate freigelegt und anschlieend prothetisch ver-
sorgt. Ein Jahr nach Implantation wurde jeweils ein DVT zur dreidimensionalen Beurteilung

der Stabilitdt des Augmentates und des periimplantiren Knochens erstellt.
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Abb. 2: Knochenblocktransplantation mit Distanzschrauben nach Khoury

(A) Umschnittener Knochenblock vor der Entnahme; (B) Primérstabile Fixation eines
Knochenblocks auf Distanz zum Lagerknochen mit Osteosyntheseschrauben; (C) Mit
Knochenchips und Knochenspénen gefiillter Spaltraum zwischen Knochenblock und
Lagerknochen; (D) Implantatinsertion vier Monate nach Augmentation.
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Abb. 3: Schalentechnik des SonicWeld Rx Systems®
(A) Retromolarregion nach Knochenentnahme mittels Sieblochbohrtechnik; (B) Mit
Pins fixierte PDLLA-Membran; (C) Mit autologen Knochenspénen und Knochener-
satzmaterial gefiillter Spaltraum zwischen Membran und Lagerknochen; (D) Implan-
tatinsertion vier Monate nach Augmentation.

3.3 Klinische Dokumentation

Wihrend des augmentativen Eingriffs wurde die klinische Kieferkammbreite im Bereich der
Augmentationsstelle mit Hilfe einer Schieblehre vor und nach Anlagerung des Augmentates in
Millimeter gemessen. Zudem wurde die Gesamtoperationszeit und die Zeit zur retromolaren
Knochenentnahme in Minuten erhoben. Die Zeitmessung startete jeweils mit Beginn der

Schnittfithrung und endete bei Vollendung des Wundverschlusses.

3.3.1 Postoperative Beschwerden

Die Patienten wurden angewiesen, ihre postoperativen Beschwerden sowie den Schmerzmittel-
verbrauch zu dokumentieren. Hierfiir wurden ihnen Dokumentationsbdgen ausgehindigt (An-

hang 3). Sie bewerteten Schmerzen und Schwellung. Diese waren beziiglich Spender- und
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Empféngerregion zu differenzieren. Die Dokumentation erfolgte auf einer visuellen Ana-
logskala (VAS) (Abb. 4) am ersten, dritten, siebten, 14. und 28. postoperativen Tag. Fiir
Schmerzen und Schwellung wurde jeweils eine separate VAS verwendet. Die VAS stellte eine
100 mm lange Strecke dar, deren linkes Ende mit ,,keine Schmerzen* bzw. , keine Schwellung*
und deren rechtes Ende mit ,,unertragliche Schmerzen* bzw. ,,unertrigliche Schwellung® be-
schriftet war. Eine Skalierung war nicht vorhanden. Je postoperativer Beschwerde (Schmerz
oder Schwellung), Dokumentationstag und Region (Spender- und Empféngerregion) hatten die
Patienten eine separate VAS zur Verfiigung. Allen Patienten wurde die VAS beziiglich ihrer
Bedeutung und Verwendung erlédutert. Sie wurden angewiesen, die VAS mittags, vor Einnahme
der Schmerzmittel, auszufiillen. Hierfiir legten sie den Schweregrad ihrer Beschwerden durch
Markierung mit einem Stift auf der Linie fest. Eine Maximaldosis an Analgetika von drei Tab-
letten Ibuprofen 400 mg pro Tag war vorgegeben. Die Anzahl eingenommener Tabletten pro
Tag war zu dokumentieren. Bei unzureichender Analgesie waren die Patienten angewiesen, den
Chirurgen zu kontaktieren. Unklarheiten oder Fragen beziiglich der Verwendung der VAS
konnten bei den postoperativen Nachkontrollen geklart werden.

Die Auswertung der VAS erfolgte jeweils nach dem 28. postoperativen Tag durch einen nicht
an der Behandlung beteiligten Zahnarzt. Hierfiir wurde die Strecke zwischen ,,keine Beschwer-
den‘ und der Markierung in Millimeter gemessen. Diese stellt den Grad der Beschwerde zum

jeweiligen Zeitpunkt dar.

Keine Schmerzen unertrigliche Schmerzen

»
»

Abb. 4: Visuelle Analogskala (VAS) fiir Schmerzen

3.3.2 Klinische Komplikationen

Es wurden sé@mtliche Komplikationen und klinische Vorfdlle im Zeitraum zwischen der Aug-
mentation und der Verlaufskontrolle ein Jahr nach Implantation dokumentiert. Hierbei wurden

unterschieden:

e schwerwiegende Frithkomplikationen
e schwerwiegende Spitkomplikationen

¢ nicht-schwerwiegende Komplikationen
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Ein Augmentatverlust durch Infektion oder durch eine starke Resorption mit der Konsequenz,
dass eine Implantation ohne weitere augmentative Maflnahme nicht moglich war, wurde als
schwerwiegende Frithkomplikation definiert. Ein Implantatverlust innerhalb des ersten Jahres
nach Implantation wurde als schwerwiegende Spitkomplikation definiert. Ab dem Zeitpunkt
des Auftretens einer schwerwiegenden Komplikation wurden die betroffenen Patienten vom
weiteren Verlauf der Studie ausgeschlossen. Die Weiterbehandlung dieser Patienten erfolgte
entweder durch erneute augmentative und implantologische Maflnahmen oder durch eine alter-
native prothetische Versorgung. Komplikationen, welche eine spétere Implantation nicht be-
einflussten, wurden als nicht-schwerwiegend definiert. Hierzu zdhlten Infektionen, Wundhei-

lungsstorungen, Nahtdehiszenzen und temporére Sensibilitétsstorungen.

3.3.3 Radiologische Auswertung

Die radiologische Untersuchung hatte zum Ziel, das Resorptionsverhalten des Augmentates
und der buccalen Knochenlamelle am Implantat zu beurteilen. Zum Zeitpunkt der Implantation
waren alle Implantate zirkuldr bis zur Implantatschulter in Knochen gefasst. Dieser bestand aus
origindrem und augmentiertem Knochen. Zur Beurteilung morphologischer Verdnderungen des
periimplantdren Knochens wurden ein Jahr nach Implantation DVTs (PaX-Duo3D, Orange
Dental, Biberach an der Rif}, Germany) angefertigt. Die Auswertung der DVTs erfolgte mit
Ez3D Plus Software (Vatech Co. Ltd., Hwaseong-si, Korea) durch drei unabhingige medizini-
sche Fachpersonen. Die drei auswertenden Personen waren mit der Software vertraut. Es war
ihnen nicht bekannt, um welche Augmentationstechnik (A oder B) es sich bei den jeweiligen
DVTs handelte. Sdmtliche Messungen wurden von jeder auswertenden Person dreimal durch-

gefiihrt. Aus den resultierenden Messergebnissen wurden Mittelwerte gebildet.

Beurteilt wurden:

e das mesiale und distale Knochenniveau in Bezug auf die Implantatschulter
e das buccale Knochenniveau in Bezug auf die Implantatschulter (buccale Rezession)
e die transversale Kieferkammbreite

e die Dicke der buccalen Knochenlamelle

Mesiales und distales Knochenniveau bezogen auf die Implantatschulter
Die Beurteilung des mesialen und distalen Knochenniveaus erfolgte wie bei einem zweidimen-
sionalen Rontgenbild. Hierfiir wurde die Bildebene tangential zum Kieferkamm gewihlt (Abb.

5A). Als Referenzpunkt diente der obere Rand der Implantatschulter. In Fillen, in denen die
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Implantatoberflidche nicht vollstandig kndchern bedeckt war, wurde der Knochenverlust ge-
messen. Zu diesem Zweck wurde der Abstand vom ersten Implantat-Knochenkontakt zum Re-
ferenzpunkt in Millimeter gemessen. Diese Messungen erfolgten im mesialen und distalen Be-
reich des Implantates. Hierbei wurde jeweils nur der hohere Wert in die statistische Auswertung

einbezogen.

Buccales Knochenniveau bezogen auf die Implantatschulter (buccale Rezession)
Zur Beurteilung des buccalen Knochenniveaus ist eine dreidimensionale Diagnostik nétig. Die
Bildebene wurde hierfiir in bucco-oraler Richtung, d. h. senkrecht zum Kieferkamm, gewéhlt.

Die Messungen erfolgten wie im mesialen und distalen Bereich (Abb. 5B).

Transversale Kieferkammbreite

Des Weiteren wurde die transversale Kieferkammbreite in bucco-oraler Richtung in Millimeter

gemessen (Abb. 5C).

Die Messungen erfolgten zu den Zeitpunkten:

e Zeitpunkt der Basisuntersuchung (TO)
e Postoperativ nach der Augmentation (T1)
e Postoperativ nach der Implantation (T2)

e Ein Jahr nach Implantation (T3)

Damit die Ergebnisse der Kieferkammbreitenmessungen vergleichbar waren, mussten diese
immer auf der gleichen Hohe stattfinden. Als Referenzpunkt diente hierfiir der hochste Punkt
des Alveolarkamms oder der hochste Punkt der Implantatschulter. Gemessen wurde 2 mm un-
terhalb des Referenzpunktes. Zum Zeitpunkt der Basisuntersuchung (T0) und postoperativ nach
der Augmentation (T1) diente der hochste Punkt des Alveolarkamms, nach Implantation (T2
und T3) die Implantatschulter als Referenzpunkt.

Buccale Knochenlamelle

Zusitzlich wurde die Dicke der buccalen Knochenlamelle zu den Zeitpunkten T2 und T3 ge-
messen (Abb. 5D). Die Messungen erfolgten auf verschiedenen Hohen. Als Referenzpunkt
diente hierfiir der hochste Punkt der Implantatschulter. Gemessen wurde auf Hohe des Refe-
renzpunktes (L0O) sowie jeweils 2 mm (L2) und 4 mm (L4) unterhalb des Referenzpunktes
(Abb. 5D).
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Abb. 5: Radiologische Auswertung

Vermessung des buccalen Knochenniveaus ein Jahr nach Implantation mittels DVT

(A) Im coronaren Schnitt ist mesial und distal kein Knochenverlust erkennbar. (B)
Messung des buccalen Knochenverlustes. Der Abstand des ersten Implantat-Knochen-
kontaktes zum Referenzpunkt (Implantatschulter) betrdgt hier 2,3 mm. (C) Messung
der transversalen Kieferkammbreite 2 mm unter Implantatschulterniveau (D) Messung
der buccalen Knochenlamelle auf Hohe der Implantatschulter sowie 2 mm und 4 mm
unter der Implantatschulter
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3.4 Statistische Auswertung

Um mit einem Signifikanzniveau o von fiinf Prozent und einem B-Fehlerniveau von 20 %

(0. =0,05 und (1-B) = 0,80) Unterschiede zwischen den Gruppen zu erkennen, wurde, unter
der Annahme einer Gesamtkomplikationsrate von 2 % in Gruppe A und 40 % in Gruppe B,
eine Gesamtzahl von 15 Patienten pro Gruppe berechnet. Die Berechnung der Stichproben-
groBBe und die Post-Hoc-Power Berechnung erfolgten mit G*Power 3.1.2 (Faul et al., 2007).
Fiir den Vergleich der Therapiegruppen wurde als statistisches Verfahren der Mann-Whitney-
U-Test eingesetzt. Die Nullhypothese auf Homogenitét der Untersuchungsgruppen wurde ab-
gelehnt, wenn sich im statistischen Test eine Irrtumswahrscheinlichkeit von p < 0,05 ergab.
Fiir multiples Testen wurde nicht adjustiert.

Die statistischen Methoden beinhalteten Kreuztabellen mit Fisher-Exakt Tests fiir kategorische
Daten. Mittelwerte wurden durch Zweistichproben-t-Tests verglichen. Die Intra-Klassen-Kor-
relation (ICC) wurde fiir jeden Mittelwert (k = 3) von jeder einzelnen Messstelle berechnet
(Absolute Ubereinstimmung, Zwei-Weg gemischt). Alle Auswertungen wurden auf Patienten-
ebene berechnet. Dies entsprach in dieser Studie der Implantat-Ebene.

Die Datenerfassung erfolgte mit Excel und die Auswertung mit IBM SPSS Statistics 22 (SPSS
Inc., Chicago, IL, USA) unter Windows 7.
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4 Ergebnisse

4.1 Studienpopulation

Ergebnisse

Die Studienpopulation bestand aus 30 Patienten, welche auf zwei Gruppen (A und B) zu je 15

Patienten randomisiert verteilt wurden. Die zum Zeitpunkt der Augmentation vorliegende Al-

ters- und Geschlechtsverteilung der Patienten ist in Tabelle 2 dargestellt. Das mittlere Alter der

Patienten lag bei 43,1 Jahren. 16 Teilnehmer der Studie (53 %) waren méannlich. Bei der Alters-

und Geschlechtsverteilung gab es keinen signifikanten Unterschied. Die Gruppen (A und B)

erwiesen sich diesbeziiglich als homogen.

Tab. 2: Alters- und Geschlechtsverteilung der Patienten zum Zeitpunkt der Augmentation.

Verteilung Studienpopulation Signifikanz
Gruppe A Gruppe B Gesamt p-Wert

Alter (Jahre)
Mittelwert (SD) 51,5 (17,3) 43,1 (17,2) 47,3 (17,5) 0,19
Spanne 19-72 19-72 19-72
Geschlecht ()
N (%) 7 (47) 9 (60) 16 (53) 0,71
Gesamt N ( %) 15 (100) 15 (100) 30 (100)

N = Anzahl, &' = ménnlich, SD = Standardabweichung

4.2 Klinische Dokumentation

4.2.1 Kieferkammbreiten

In Gruppe A lag die durchschnittliche Kieferkammbreite vor Augmentation bei 2,8 mm, in

Gruppe B bei 2,5 mm. Der Unterschied war nicht signifikant.

Die durchschnittliche Kieferkammbreite nach Augmentation war in beiden Gruppen identisch

und betrug 8,7 mm. Somit ergab sich eine durchschnittliche Verbreiterung des Kieferkamms

um 5,9 mm in Gruppe A und um 6,2 mm in Gruppe B. Der Unterschied war nicht signifikant

(ANOVA 0,033; 1df, p = 0,833).
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4.2.2 Operationszeiten

Die Operationszeit lag in Gruppe A zwischen 29,5 min und 73 min, in Gruppe B zwischen
29,7 min und 90,2 min. Die durchschnittliche Operationszeit der beiden Gruppen war identisch
(Tabelle 3).

Die Operationszeiten zur retromolaren Knochenentnahme lagen in Gruppe A zwischen 6,7 min
und 25,5 min, in Gruppe B zwischen 2,8 min und 27,4 min. Die durchschnittliche Operations-
zeit zur retromolaren Knochenentnahme dauerte in Gruppe A doppelt so lang wie in Gruppe B
(Tabelle 4). Dieser Unterschied war signifikant (ANOVA 10,69; 1 df, p = 0,003).

In vielen Fillen war die Fixierung der resorbierbaren Pins und der Membranen in Gruppe B
sehr zeitaufwendig. Deshalb fiihrte eine vergleichsweise kiirzere Operationszeit bei der retro-

molaren Knochenentnahme in Gruppe B zu keiner kiirzeren Gesamtoperationszeit.

Tab. 3: Durchschnittliche Gesamtoperationszeit bei Augmentation (in Minuten)

Statistik Studienpopulation
Gruppe A Gruppe B Gesamt
N 15 15 30
Mittelwert 52,4 52,4 52,4
SD 13,1 16,5 14,6
Median 52,1 49,5 50,8

N = Anzahl, SD = Standardabweichung

Tab. 4: Durchschnittliche Operationszeit zur retromolaren Knochenentnahme (in Minuten)

Statistik Studienpopulation
Gruppe A Gruppe B Gesamt
N 15 15 30
Mittelwert 12,8 6.4 9,6
SD 4,7 6,0 6,2
Median 11,8 4,7 8,5

N = Anzahl, SD = Standardabweichung
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4.3 Postoperative Beschwerden

4.3.1 Spenderregion

Die postoperativen Beschwerden im Bereich der Knochenentnahme zeigten zu keinem Zeit-
punkt signifikante Unterschiede zwischen beiden Gruppen. Die Mittelwerte der mittels VAS
gemessenen Stirke der empfundenen postoperativen Beeintrachtigung sind in Abbildung 6 in
Millimeter dargestellt. In Gruppe A war die Schwellung am ersten postoperativen Tag am
starksten und nahm zum dritten postoperativen Tag leicht ab. In Gruppe B war die Schwellung
am ersten postoperativen Tag geringer als in Gruppe A und nahm zum dritten postoperativen
Tag leicht zu. Vom dritten bis siebten postoperativen Tag nahm die Schwellung in beiden Grup-
pen rapide und danach bis zum 28. postoperativen Tag weiter kontinuierlich ab. Die Schwel-
lung war in Gruppe B im Mittel geringer als in Gruppe A, jedoch ohne Signifikanz.

Die Schmerzen waren in beiden Gruppen vom ersten postoperativen Tag an riickldufig. Am
ersten postoperativen Tag wurden die Schmerzen in Gruppe A stirker als in Gruppe B empfun-
den. Zwischen dem dritten und 28. postoperativen Tag waren die empfundene Schmerzintensi-
tat und Riicklaufigkeit der Schmerzen in beiden Gruppen anndhernd gleich. Im Verlauf der
ersten 14 postoperativen Tage lagen die Mittelwerte der VAS fiir die Schwellung in beiden
Gruppen iiber denen der Schmerzen.

Zwischen dem ersten und siebten postoperativen Tag wurden in Gruppe A die Schmerzen als
signifikant geringer wahrgenommen als die Schwellung (1. Tag (ANOVA 6,709; 1 df,
p <0,001) 3. Tag (ANOVA 13,643; 1 df, p<0,001) 7. Tag (ANOVA 6,635; 1 df, p <0,016).
In Gruppe B wurden die Schmerzen nur am dritten postoperativen Tag signifikant geringer als

die Schwellung empfunden (ANOVA 6,139; 1 df, p <0,02).
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Spenderregion

E 30 =0-Schmerzen Gruppe A

£ 25 —=@=Schmerzen Gruppe B

<20 Schwellung Gruppe A
15 o= Schwellung Gruppe B

1. Tag 3. Tag 7. Tag 14. Tag 28.Tag

Abb. 6: Postoperative Beschwerden im Bereich der Spenderregion

VAS-Werte in Millimeter im Mittel fiir jeweils Schmerzen und Schwellung in den
Gruppen A und B vom ersten bis 28. postoperativen Tag.

4.3.2 Empfangerregion

In beiden Gruppen nahm die Schwellung ab dem ersten postoperativen Tag zu und erreichte ihr
Maximum am dritten postoperativen Tag. Danach nahm die Schwellung in beiden Gruppen bis
zum siebten postoperativen Tag rapide und in Folge weiterhin kontinuierlich ab. Nach einem
leichten Anstieg der Schmerzen vom ersten zum dritten postoperativen Tag in Gruppe A nah-
men die Schmerzen in beiden Gruppen vom dritten postoperativen Tag an kontinuierlich ab.
Uber den gesamten Beobachtungszeitraum (erster bis 28. postoperativer Tag) wurde Schmerz
und Schwellung im Bereich der Augmentation in Gruppe A geringer als in Gruppe B wahrge-
nommen (Abb. 7). Die Unterschiede waren sowohl fiir Schmerz als auch Schwellung nicht
signifikant. In beiden Gruppen wurden zwischen erstem und siebten postoperativen Tag die
Schmerzen signifikant geringer wahrgenommen als die Schwellung (Gruppe A: 1. Tag (A-
NOVA 6,287; 1 df, p < 0,018), 3. Tag (ANOVA 6,682; 1 df, p < 0,015), 7. Tag (ANOVA 4,293;
1 df, p <0,048); Gruppe B: 1. Tag ( ANOVA 8,009; 1 df, p <0,009) 3. Tag (ANOVA 12,795;
1 df, p<0,001), 7. Tag (ANOVA 5,221; 1 df, p<0,03). An den anderen Tagen waren die
Unterschiede nicht signifikant. In beiden Gruppen traten bei jeweils einem Patienten Wundhei-
lungsstorungen auf. Bei diesen beiden Patienten lagen die Werte der postoperativen Schwellung

und Schmerzen uber den Durchschnittswerten.
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Empfingerregion

E 30 =0-Schmerzen Gruppe A

£ 25 —=@=Schmerzen Gruppe B

<20 Schwellung Gruppe A
15 —o— Schwellung Gruppe B

1. Tag 3. Tag 7. Tag 14. Tag 28. Tag

Abb. 7: Postoperative Beschwerden im Bereich der Empfingerregion.

VAS-Werte in Millimeter im Mittel fiir jeweils Schmerzen und Schwellung in den
Gruppen A und B vom ersten bis 28. postoperativen Tag.

4.3.3 Postoperative Analgetikadosierung

Als Analgetikum wurde Ibuprofen 400 mg verwendet. Die Maximaldosis von drei Tabletten
pro Tag sollte nicht iiberschritten werden. Der durchschnittliche Tablettenbedarf pro Tag ist in
Abbildung 8 dargestellt. Die durchschnittliche Tagesdosis stieg in beiden Gruppen zwischen
dem ersten und zweiten postoperativen Tag an und nahm danach bis zum elften postoperativen
Tag kontinuierlich ab. In beiden Gruppen wurden nach dem elften postoperativen Tag keine
Analgetika mehr benétigt. Zwischen den beiden Gruppen lagen zu keinem Zeitpunkt signifi-
kante Unterschiede vor. Der durchschnittliche Gesamtverbrauch an Analgetika innerhalb der
ersten elf postoperativen Tage lag in Gruppe A bei 10,5 Tabletten pro Patienten, in Gruppe B
bei 10,8. Dieser Unterschied war ebenfalls nicht signifikant.

Jeweils einem Patienten pro Gruppe reichte die vorgeschriebene Maximaldosis zur Analgesie
nicht aus. Bei beiden Patienten wurde, in Riicksprache mit dem behandelnden Chirurgen, die
tagliche Dosierung nach Bedarf erhoht und dokumentiert. Der Patient aus Gruppe A bendtigte

insgesamt 45 Tabletten, der aus Gruppe B insgesamt 42 Tabletten.
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Analgetikadosierung
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Abb. 8: Durchschnittliche Analgetikadosierung

Durchschnittliche Anzahl an Tabletten (Ibuprofen 400 mg) pro Patienten pro Tag vom
ersten bis zum elften postoperativen Tag.

4.4 Klinische Komplikationen

Bei zwolf der insgesamt 30 Patienten trat eine Gesamtzahl von 16 Komplikationen auf. Hierbei
handelte es sich um acht schwerwiegende Komplikationen und um acht nicht-schwerwiegende
Komplikationen (Tabelle 5). In Gruppe A traten bei einem Patienten sowohl eine schwerwie-
gende als auch eine nicht-schwerwiegende Komplikation auf. In Gruppe B traten bei elf Pati-
enten sieben schwerwiegende und sieben nicht-schwerwiegende Komplikationen auf. Drei die-
ser elf Patienten waren ebenfalls von einer schwerwiegenden und einer nicht-schwerwiegenden
Komplikation betroffen. Der Unterschied in der Anzahl an Komplikationen pro Gruppe (zwei
Komplikationen in Gruppe A, 14 Komplikationen in Gruppe B) war statistisch signifikant
(X2 =6,14; p = 0,013). Der Unterschied in der Anzahl an betroffenen Patienten von Komplika-
tionen in beiden Gruppen (Gruppe A ein Patient, Gruppe B elf Patienten) war ebenfalls statis-
tisch signifikant (X2 = 13,89; p < 0,001).

Bei der Anzahl von 15 Probanden pro Gruppe und unter Anwendung des Fishers-Exakt Tests
mit einer Gesamtkomplikationsrate von 7 % (ein Patient von 15) in Gruppe A und 73 % (elf
Patienten von 15) in Gruppe B, bestdtigte die Post-hoc-Poweranalyse eine Teststirke von
98,5 %.

Auch in Bezug auf die schwerwiegenden Komplikationen gab es signifikante Unterschiede
zwischen den Behandlungsgruppen. In Gruppe A waren 7 % (ein Patient von 15) von schwer-

wiegenden Komplikationen und in Gruppe B 47 % (sieben Patienten von 15) betroffen.
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4.4.1 Schwerwiegende Frithkomplikationen

Wihrend der Einheilzeit der Augmentate kam es in insgesamt sechs Féllen (20 %) zu schwer-
wiegenden Komplikationen. In beiden Gruppen trat bei jeweils einem Patienten ein infektions-
bedingter Augmentatverlust auf. In Gruppe B resorbierten bei vier Patienten die Augmentate
teilweise, sodass eine Implantation nicht moglich war. Dies entspricht einer Rate an schwer-
wiegenden Frithkomplikationen von 6,7 % in Gruppe A und 33,3 % in Gruppe B. Dieser Un-
terschied zeigte eine Tendenz zu einer hoheren Komplikationsrate in Gruppe B (X2 = 3,33;

p = 0,068).

4.4.2 Schwerwiegende Spiatkomplikationen

Innerhalb des ersten Jahres nach Implantation traten in Gruppe A keine schwerwiegenden Spét-
komplikationen auf. In Gruppe B gingen, noch vor der prothetischen Versorgung, zwei Implan-
tate aufgrund fehlender Osseointegration verloren. Dieser Unterschied zeigt eine Tendenz zu

einer hoheren Rate von Spéatkomplikationen in Gruppe B (X2 = 3,05; p = 0,082).

4.4.3 Nicht-schwerwiegende Komplikationen

In Bezug auf die nicht-schwerwiegenden Komplikationen gab es ebenfalls signifikante Unter-
schiede zwischen den Gruppen. In Gruppe A waren hiervon 7 % (ein Patient von 15) und in
Gruppe B 47 % (sieben Patienten von 15) der Patienten betroffen.

In Gruppe A traten keine Dehiszenzen auf. In Gruppe B kam es in filinf Fillen zu Dehiszenzen.
Dieser Unterschied war signifikant (p = 0,042). Wéhrend eine Dehiszenz per se keine schwer-
wiegende Komplikation ist, fiihrte sie in zwei von fiinf Féllen zum Verlust des Augmentates.
In beiden Gruppen trat bei jeweils einem Patienten eine Infektion mit Suppuration im Bereich
der Augmentation auf. In beiden Fillen fiihrte diese Komplikation zum Verlust des Augmen-
tates. Bei einem Patienten in Gruppe B trat eine temporédre Hypésthesie im Bereich der Spen-
derregion auf. Dies war statistisch nicht signifikant.

Die Gesamtzahl von sieben nicht-schwerwiegenden Komplikationen in Gruppe B war gegen-
iiber einer nicht-schwerwiegenden Komplikation in Gruppe A signifikant hoher (p = 0,035).
Insgesamt fiihrten vier primir nicht-schwerwiegende Komplikationen zum Verlust der Aug-

mentate und somit zu schwerwiegenden Komplikationen.
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Tab. 5: Klinische Komplikationen

Klinische Komplikation Studienpopulation Fishers-

Exakt Test

Gruppe A Gruppe B Gesamt p-Wert

Augmentatverlust (ja)

N (%) 1(7) 5(33) 6 (20) 0,17
Gesamt N (%) 15 (100) 15 (100) 30 (100)
Implantatverlust (ja)

N (%) 0 (0) 2 (20) 2(8) 0,18
Gesamt N (%) 14 (100) 10 (100) 24 (100)
Schwerwiegende Komplikatio-

nen gesamt

N (%) 1(7) 7 (47) 8(27) 0,035
Gesamt N (%) 15 (100) 15 (100) 30 (100)

Dehiszenz

N (%) 0(0) 5(33) 5(33) 0,042
Gesamt N (%) 15 (100) 15 (100) 30 (100)

Infektion (Eiter)

N (%) 1(7) 1(7) 2(7) > 0,999
Gesamt N (%) 15 (100) 15 (100) 30 (100)
Nervverletzung Spenderregion

N (%) 0(0) 1(7) 1(3) > 0,999
Gesamt N (%) 15 (100) 15 (100) 30 (100)

Nicht-schwerwiegende Kompli-
kationen gesamt

N (%) 1(7) 7(47) 8(27) 0,035
Gesamt N (%) 15 (100) 15 (100) 30 (100)

Alle Komplikationen gesamt*

N (%) 1(7) 11(73) 12 (40) <0,001
Gesamt N (%) 15 (100) 15(100) 30(100)

N = Anzahl, *Die Komplikationen wurden nicht kumuliert, sodass pro Fall nur eine Komplika-
tion gewertet wurde. Fett gedruckte p-Werte zeigen statistisch signifikante Unterschiede an
(p <0,05).
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4.5 Radiologische Auswertung

4.5.1 Mesiales und distales Knochenniveau bezogen auf die Implantatschul-

ter

Ein Jahr nach Implantation waren in Gruppe A im mesialen und distalen Bereich keine Kno-
chenverluste erkennbar (Abb. 5A, 9A). In Gruppe B zeigte sich an einem Implantat ein Kno-
chenverlust von 1 mm im Bereich der distalen Implantatschulter. Der durchschnittliche Kno-
chenverlust betrug in Gruppe B somit 0,12 mm (SD 0,35). Der Unterschied zwischen den Grup-
pen war statistisch nicht signifikant (p = 0,19).

4.5.2 Buccales Knochenniveau bezogen auf die Implantatschulter (buccale

Rezession)

Ein Jahr nach Implantation betrug der durchschnittliche buccale Hohenverlust des Knochens
1,90 mm (SD 2,86 mm) in Gruppe A und 1,65 mm (SD 3,81 mm) in Gruppe B (Abb. 5B, 9B,
10B). Fiir diesen Unterschied bestand keine statistische Signifikanz (p = 0,86).

4.5.3 Transversale Kieferkammbreite

Die Mittelwerte der Kieferkammbreiten vor und nach Augmentation sowie nach Implantation
sind in Tabelle 6 dargestellt (Abb. 5C, 9C, 10C). Die Unterschiede zwischen den Gruppen wa-

ren statistisch nicht signifikant.

4.5.4 Buccale Knochenlamelle

Die ermittelten Durchschnittswerte der buccalen Knochenlamelle sind in Tabelle 6 dargestellt
(Abb. 5D, 9D, 10D). Zum Zeitpunkt T2 war die buccale Knochenlamelle auf den Hohen L2
und L4 in Gruppe B signifikant dicker als in Gruppe A (L2 (p =0,05); L3 (p =0,01)). Zum
Zeitpunkt T3 war dieser Unterschied nicht mehr signifikant. Der Unterschied der Resorption
der buccalen Knochenlamelle zwischen T2 und T3 war auf allen Héhen (L0, L2, L.4) zwischen
beiden Gruppen nicht signifikant.

Die fiir jede Messstelle berechneten ICC-Werte reichten von 0,89 (95 % CI 0,82-0,94) bis 1,00
(95 % CI 0,998-1,00) und wurden als hervorragend bewertet.
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Tab. 6: Mittelwerte der transversalen Kieferkammbreite und der buccalen Knochenlamelle zu
den Zeitpunkten der Basisuntersuchung (T0), nach Augmentation (T1), nach Implantation
(T2) und ein Jahr nach Implantation (T3).

Zeitpunkt der Messung Studienpopulation t-Test*

Gruppe A N Gruppe B | N | p-Wert

Ty (Basisuntersuchung)

Durchschnittl. transversale Kieferkammbreite (mm) (SD) 2,67 (0.61) 15 2,20 15 0,10

T1 (nach Augmentation)

Durchschnittl. transversale Kieferkammbreite (mm) (SD) 8,93 (1,05) 15 9.00 15 0,87

T, (nach Implantation)

Durchschnittl. transversale Kieferkammbreite (mm) (SD) 7,77 (1,96) 15 6,83 15 0,26
Durchschnittl. Breite der buccalen Knochenlamelle Lo (mm) (SD) 1,52 (0,96) 14 1,77 10 0,51
Durchschnittl. Breite der buccalen Knochenlamelle L, (mm) (SD) 2,23 (0,84) 14 3,12 10 0,05
Durchschnittl. Breite der buccalen Knochenlamelle Ls (mm) (SD) 2,34 (0,89) 14 3,75 10 0,01

T3 (ein Jahr nach Implantation)

Durchschnittl. transversale Kieferkammbreite (mm) (SD) 6,60 (1,18) 14 7,18 8 0,32
Durchschnittl. Breite der buccalen Knochenlamelle L, (mm) (SD) 0,58 (0,77) 14 0,77 8 0,60
Durchschnittl. Breite der buccalen Knochenlamelle L, (mm) (SD) 1,23 (0,82) 14 1,55 8 0,44
Durchschnittl. Breite der buccalen Knochenlamelle Ls (mm) (SD) 1,33 (0,85) 14 2,06 8 0,14
Durchschnittl. Resorption der buccalen Knochenlamellen zwi-

schen T; und T3

Lo (mm) (SD) 0,94 (0,99) 14 0,68 8 0,57
L, (mm) (SD) 1,00 (0,71) 14 1,06 8 0,90
L4 (mm) (SD) 1,01 (0,82) 14 1,04 8 0,93

Durchschnittl. = Durchschnittliche, SD = Standardabweichung, N = Anzahl, * Zweistichpro-
ben-t-Test. Fett gedruckte p-Werte zeigen statistisch signifikante Unterschiede an (p < 0,05).
Die Messstellen sind in Abb. 5 ersichtlich.
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Abb. 9: Radiologische Auswertung eines Patienten aus Gruppe A

(A) Im coronaren Schnitt ist mesial und distal kein Knochenverlust erkennbar. (B)
Messung des buccalen Knochenverlustes. Der erste Implantat-Knochenkontakt befin-
det sich auf dem Referenzpunkt (Implantatschulter). Es liegt kein buccaler Knochen-
verlust vor. (C) Messung der transversalen Kieferkammbreite. Die transversale Kie-
ferkammbreite 2 mm unter Implantatschulterniveau betrégt 8,3 mm. (D) Messung der
buccalen Knochenlamelle auf Hohe der Implantatschulter sowie 2 mm und 4 mm unter
der Implantatschulter. Die Breite der buccalen Knochenlamelle betrdgt hier entspre-
chend 1,6 mm, 2,5 mm und 2,6 mm.
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Abb. 10: Radiologische Auswertung eines Patienten aus Gruppe B

(A) Im coronaren Schnitt ist mesial und distal kein Knochenverlust erkennbar. (B)
Messung des buccalen Knochenverlustes. Der erste Implantat-Knochenkontakt befin-
det sich auf dem Referenzpunkt (Implantatschulter). Es liegt kein buccaler Knochen-
verlust vor. (C) Messung der transversalen Kieferkammbreite. Die transversale Kie-
ferkammbreite 2 mm unter Implantatschulterniveau betrdgt 7,9 mm. (D) Messung der
buccalen Knochenlamelle auf Hohe der Implantatschulter sowie 2 mm und 4 mm unter
der Implantatschulter. Die Breite der buccalen Knochenlamelle betrdgt hier entspre-
chend 0,7 mm, 1,9 mm und 1,7 mm.
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5 Diskussion

Fiir eine Implantation stellt ein unzureichender alveoldrer Restknochen ein Alltagsproblem dar.
Wissenschaftliche Daten iiber postoperative Beschwerden bei lateralen Kieferkammaugmenta-
tionen und iiber den Augmentationserfolg hinsichtlich Komplikationen und der Volumenstabi-
litdit des Augmentates wéahrend der Einheilung und nach implantologischer Versorgung sind
jedoch nur begrenzt verfligbar. Deswegen wurden in dieser Studie zwei additive Methoden zur

lateralen Augmentation auf diese Gesichtspunkte hin untersucht.

5.1 Methodenkritik

5.1.1 Methodenwahl

Als Untersuchungsmethode wurde die Form einer prospektiven, einfachblinden, randomisier-

ten klinischen Studie gewéhlt.

5.1.2 Kritik an der Methode

Die Studienpopulation war hinsichtlich der Alters- und Geschlechtsverteilung homogen. Es gab
in diesen beiden Punkten keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen.

Die Komplikationsrate bei Eingriffen sinkt mit der Erfahrung des Operateurs (Antoun et al.,
2017) und steigt mit der Komplexitédt des Operationsprotokolls (Jemt et al., 2017). Um einen
Einfluss durch unterschiedliche operative Vorgehensweisen auszuschlieen, wurden sémtliche
operativen Eingriffe nach Protokoll und von einem Oralchirurgen mit langjihriger Erfahrung
in augmentativen und implantologischen Verfahren durchgefiihrt.

Da einige Patienten iiber den Beobachtungszeitraum von 28 Tagen hinaus postoperative Be-
schwerden angaben, erscheint ein ldngerer Beobachtungszeitraum sinnvoll. Auf der anderen
Seite konnte nicht mit Sicherheit ausgeschlossen werden, dass es sich hierbei zum Teil um
ungenaue Angaben bzw. Markierungen durch Patienten auf der VAS handelte.

Zur langfristigen Beurteilung der Stabilitdt des Augmentates beziehungsweise der buccalen
Knochenlamelle und der Implantatiiberlebensrate wire ein Beobachtungszeitraum von mehr als
einem Jahr wertvoll. Hierfiir konnten die Erhebung klinischer und radiologischer Befunde nach
beispielsweise fiinf und zehn Jahren weitere Erkenntnisse liefern.

Trotz der geringen Anzahl von 15 Probanden pro Gruppe konnten signifikante Unterschiede

bei verschiedenen Untersuchungsergebnissen aufgezeigt werden.
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5.2 Vergleich der Ergebnisse mit der Literatur

In der Literatur werden zahlreiche Methoden zur Dokumentation postoperativer Beschwerden
beschrieben (Ferreira-Valente et al., 2011; Gkotsi et al., 2012; Hawker et al., 2011; Khatri und
Kalra, 2012). Eine hierbei sehr hidufig verwendete Methode ist die VAS (Adde et al., 2012;
Barone et al., 2011; Christensen et al., 2011). Insbesondere zur Graduierung von Schmerzen
wird sie oft eingesetzt. Sie wird hierfiir als besonders sensitiv angesehen (Ferreira-Valente et
al., 2011). Die Anwendung der VAS ist nicht nur auf Schmerzen begrenzt. Sie kann vielfaltig
zur Graduierung von subjektiven Empfindungen, wie zum Beispiel von Asthetik, Komfort und
Funktionalitit, dienen (Al-Zarea, 2013; de Grandmont et al., 1994; Zitzmann und Marinello,
2000). In zahlreichen Implantatstudien finden unterschiedliche Methoden fiir die Graduierung
und Dokumentation von postoperativen Beschwerden Anwendung (Gonzalez-Santana et al.,
2005; Pal et al., 2011). In nur wenigen werden die gleichen Skalierungssysteme benutzt (Farina
et al., 2018; Garcia-Blanco et al., 2018). In Studien anderer Fachdisziplinen werden héufiger
die gleichen Skalierungssysteme verwendet (Boyer et al., 2015; Muller et al., 2011; Taheri et
al., 2018). Bei der VAS wird oft keine Skalierung verwendet (Christensen et al., 2011; Ferreira-
Valente et al., 2011; Hawker et al., 2011). In seltenen Féllen wird sie auch mit Skalierung ein-
gesetzt (Al-Zarea, 2013). Messskalen wie die VAS dienen der Darstellung von subjektiven
Wahrnehmungen, und als eine solche kann der Schmerz angesehen werden. Methoden zur ob-
jektiven Schmerzbewertung, die direkten Zugriff auf physiologische Prozesse ermoglichen,
sind in Erforschung, jedoch klinisch noch nicht einsetzbar (Brown et al., 2011). Schwellungen
hingegen konnen sowohl subjektiv als auch durch klinische Messungen mit Ma3band oder mit-
tels Ultraschallmessungen objektiv dargestellt werden (Schultze-Mosgau et al., 1995).

Zur Vergleichbarkeit von postoperativen Beschwerden wurde in dieser Studie die VAS sowohl
fiir die Analyse von Schmerzen als auch von Schwellungen angewendet. Hierbei handelt es
sich um subjektive Messwerte, welche jedoch die Patientenwahrnehmung anschaulich wider-
spiegeln. Somit konnte zum einen der Vergleich zwischen Schmerz und Schwellung dargestellt
und zum anderen auch die Empfindung des Patienten wiedergegeben werden. Eine klinische
oder sonographische Messung der Schwellungen wurde nicht durchgefiihrt. Inwieweit die sub-
jektiven Messwerte mit der objektiven Schwellung korrelierten konnte daher nicht ermittelt
werden.

In der Literatur ist nur eine begrenzte Anzahl an Daten beziiglich postoperativer Schmerzen
nach Augmentation verfiigbar. Die Daten beziehen sich selten auf die Empfanger- (Thoma et
al., 2018) und meist nur auf die Spenderregion (Barone et al., 2011; Gellrich et al., 2013). In

dieser Studie wurden die postoperativen Schmerzen sowohl in der Spender- als auch der
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Empféngerregion analysiert. Aufgrund der unterschiedlichen Lage sowie Gesichtshélfte von
Spender- (Retromolarregion des Unterkiefers) und Empfangerregion (Oberkieferfront) war die
Zuordnung der postoperativen Beschwerden zu der entsprechenden Region gut moglich. Die
Dokumentation erfolgte zu fiinf verschiedenen Zeitpunkten iiber einen Zeitraum von 28 Tagen.
Die wenigen zu diesem Thema publizierten Studien erfassten postoperative Schmerzen nach
Augmentation an lediglich einem Zeitpunkt (Gellrich et al., 2013; Thoma et al., 2018). Der
Verlauf postoperativer Schmerzen wurde nur in wenigen Studien untersucht (Barone et al.,
2011). Andersson befragte Patienten nach Knochenblocktransplantation aus der Kinn- und Re-
tromolarregion in die Oberkieferfront nach Schmerzen im Bereich der Entnahmestelle wihrend
der ersten postoperativen Woche (Andersson, 2008). Der Durchschnittswert fiir postoperative
Schmerzen betrug 18 mm (auf einer Skala von 0 mm bis 100 mm) fiir die Gruppe mit der Kno-
chenentnahme aus der Retromolarregion (Andersson, 2008). Dies deckt sich mit den Ergebnis-
sen aus der vorliegenden Untersuchung. Hier lagen die Werte fiir Gruppe A bei 25 mm am
ersten, 19 mm am dritten und 7 mm am siebten Tag. Die entsprechenden Werte fiir Gruppe B
lagen bei 21 mm am ersten, 20 mm am dritten und 7 mm am siebten postoperativen Tag. Diese
Schmerzintensitit ist vergleichbar mit jener nach operativer Weisheitszahnentfernung. Aznar-
Arasa et al. berichten von durchschnittlichen VAS Werten nach operativer Entfernung von re-
tinierten unteren Weisheitszdhnen von 20,7 mm nach 24 Stunden, 17,8 mm nach 48 Stunden
und 19 mm nach 64 Stunden (Aznar-Arasa et al., 2012). In der vorliegenden Studie wurden die
postoperativen Beschwerden iiber einen relativ langen Zeitraum dokumentiert. Dennoch gaben
einige Patienten auch nach 28 Tagen postoperative Beschwerden an. Daher erscheint eine Be-
obachtung nicht nur fiir Stunden oder einige Tage (Adde et al., 2012; Gellrich et al., 2013),
sondern {iber einen groferen Zeitraum (Barone et al., 2011), sinnvoll.

Die Analyse der postoperativen Schmerzen zeigte zu keinem Zeitpunkt der Untersuchung sig-
nifikante Unterschiede zwischen Spender- und Empféngerregion. In der Regel wurden die
Schmerzen nach Augmentation in beiden Regionen am ersten postoperativen Tag am starksten
empfunden. Dies deckt sich mit der Untersuchung von Adde et al., bei welcher das Maximum
der postoperativen Schmerzen nach Weisheitszahnentfernung ebenfalls innerhalb der ersten
postoperativen Stunden auftrat (Adde et al., 2012). Hierbei handelt es sich zwar um operative
Entfernungen von Weisheitszéhnen, jedoch sind die Lokalisation und das Weich- und Hartge-
webstrauma mit denen einer retromolaren Knochenentnahme zur Transplantation vergleichbar.
Lediglich in der Gruppe der Knochenblocktransplantationen nach Khoury wurde das Schmerz-
maximum fiir den Bereich der Empfangerregion nicht am ersten, sondern am dritten postope-

rativen Tag angegeben.
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Im Bereich der dentoalveoldren Chirurgie beziehen sich die meisten Studien mit postoperativer
Schwellung auf die operative Entfernung von Weisheitszéhnen (Acham et al., 2013; Adde et
al., 2012; Bjornsson et al., 2003; Danda et al., 2010; Schultze-Mosgau et al., 1995). In der
Literatur gibt es nur wenige Daten zu postoperativen Schwellungen im Bereich der Spenderre-
gion nach Knochenentnahme (Cordaro et al., 2011). Die meisten implantologischen Publikati-
onen mit postoperativer Schwellung untersuchten diese in der Region der Augmentation und
Implantation (Bensaha, 2012; Nkenke et al., 2007). Nur selten wird die subjektive Einschédtzung
des Patienten beriicksichtigt (Arisan et al., 2010).

Zu keinem Zeitpunkt der Dokumentation zeigten sich zwischen den beiden Studiengruppen (A
und B) bzw. zwischen Spender- und Empfangerregion signifikante Unterschiede der postope-
rativen Schwellung. Die Schwellung nahm in der Spender- und Empfingerregion vom ersten
bis zum dritten postoperativen Tag zu und danach stetig ab. Adde hingegen fand einen signifi-
kanten Schwellungsriickgang bereits 48 Stunden nach operativen Weisheitszahnentfernungen
(Adde et al., 2012). Zu diesem Zeitpunkt fand in der vorliegenden Untersuchung keine Doku-
mentation des Schwellungsgrades statt. Wenn davon ausgegangen wird, dass die Schwellung
am zweiten postoperativen Tag groBer war als am dritten, lasst sich somit ein Schwellungsma-
ximum am zweiten postoperativen Tag mit dem Ergebnis dieser Untersuchung vereinbaren.
Lediglich bei der Knochenblocktransplantation nach Khoury trat eine Abweichung auf. Die
Schwellung im Bereich der Spenderregion war hier bereits ab dem ersten postoperativen Tag
kontinuierlich riickldufig. Eine Begriindung hierfiir konnte nicht gefunden werden, insbeson-
dere da die Operationszeit zur Knochenentnahme ldanger und das Trauma bei der Entnahme
groBer war als bei der Schalentechnik des SonicWeld Rx Systems®. Noch {iber den siebten
postoperativen Tag hinaus berichteten einige Patienten beider Gruppen von Schwellungen so-
wohl in der Empfanger- wie auch der Spenderregion. Im Gegensatz dazu ermittelten Kainulai-
nen et al. bei Knochenentnahme zur Blocktransplantation aus dem Processus zygomaticus eine
durchschnittliche Zeitdauer der Schwellung von viereinhalb Tagen (Kainulainen et al., 2005).
In der vorliegenden Untersuchung erfolgte der Zugang zur retromolaren Knochenentnahme bei
beiden Techniken {iber eine Inzision der Mucosa und des Periostes mit anschlieBender Mobili-
sation der Weichgewebe. Das Ausmal} postoperativer Morbiditét ist mit intraoperativer Weich-
gewebsmanipulation verbunden (Al-Khayatt und Eliyas, 2008; Esposito et al., 2012). Dies
konnte die Ursache sein, weshalb die postoperativen Beschwerden im Bereich der Spenderre-
gion nicht durch eine Reduktion der Knochenentnahme beeinflusst wurden. Diese Begriindung
konnte ebenfalls auf die Empfangerregion zutreffen. Hier war in allen Fillen eine Lappenmo-

bilisation durch Periostschlitzung fiir einen spannungsfreien Wundverschluss iiber dem
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Augmentat notwendig. Dabei stellt die Durchtrennung des Periosts und die Dehnung des
Weichgewebes eine verstirkte Manipulation und Traumatisierung des Weichgewebes dar. So-
mit konnte der Einfluss der Weichgewebsmanipulation auf die postoperativen Beschwerden
stirker sein als die Augmentation an sich. Uber den gesamten Beobachtungszeitraum zeigten
sich weder im Bereich der Spender- noch im Bereich der Empfiangerregion signifikante Unter-
schiede der postoperativen Beschwerden (Schmerzen und Schwellung) zwischen den beiden
Gruppen. Somit konnte in dieser Studie nicht nachgewiesen werden, dass die im Vergleich zur
Knochenblocktransplantation weniger invasive Knochenentnahme der Schalentechnik des
SonicWeld Rx Systems® einen Einfluss auf die postoperativen Beschwerden hat.

Die Patienten nahmen in der vorliegenden Untersuchung die Schwellung sowohl in der Spen-
der- wie Empfingerregion stirker wahr als die Schmerzen. Im Bereich der Empfangerregion
wurde die Schwellung in der ersten postoperativen Woche in beiden Gruppen signifikant star-
ker als die Schmerzen empfunden. Im Bereich der Spenderregion wurde die Schwellung in
Gruppe A ebenfalls signifikant stirker als die Schmerzen bewertet. In Gruppe B war dies
ebenso der Fall, jedoch signifikant nur am dritten postoperativen Tag. Dies deutet auf eine gute
Analgesie hin und zeigt, dass sich die Patienten insgesamt von der Schwellung stérker beein-
trachtigt fiihlten.

Analgetika haben einen starken Einfluss auf den Verlauf postoperativer Schmerzen
(Christensen et al., 2011). Die Analgesie war in der vorliegenden Studie standardisiert. Eine
Maximaldosis von dreimal téglich 400 mg Ibuprofen war vorgegeben. Diese Maximaldosis
wurde lediglich von jeweils einem Patienten pro Gruppe iiberschritten. Die postoperativen
Analgetikadosierungen beider Gruppen zeigten keinen signifikanten Unterschied. Der durch-
schnittliche Gesamtverbrauch an Analgetika bis zum elften postoperativen Tag betrug 10,5
Tabletten in Gruppe A und 10,8 Tabletten in Gruppe B. Goswami et al. untersuchten den Anal-
getikaverbrauch nach Extraktion von unteren Weisheitszidhnen (Goswami et al., 2018). Der
durchschnittliche Gesamtverbrauch betrug hierbei bereits am siebten postoperativen Tag 10,7
Dosen der Kombination aus 400 mg Ibuprofen und 500 mg Paracetamol (Goswami et al.,
2018). Dieser Vergleich zeigt einen geringeren Analgetikaverbrauch bei operativen Entnahmen
von Knochen aus der Retromolarregion gegentiiber nicht-operativen Entfernungen von Zéhnen
aus der gleichen Region.

Die Operationszeit kann Auswirkung auf den Grad der postoperativen Beschwerden haben
(Kim et al., 2013). Die Operationszeit flir die Knochenentnahme war in Gruppe A doppelt so
lange wie in Gruppe B. Dieser Unterschied war signifikant, hatte jedoch keinen Einfluss auf

die postoperativen Beschwerden. Moglicherweise hatte die Weichgewebsmanipulation eine
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groBBere Auswirkung auf die postoperativen Beschwerden als die Operationszeit. Die durch-
schnittliche Gesamtoperationszeit wiederum war in beiden Gruppen identisch. Dies kann auf
einen vergleichsweisen hohen Zeitaufwand fiir die Fixierung des Augmentates in Gruppe B
zurlickgefiihrt werden. Die Gesamtoperationszeit hatte somit auch keine Auswirkung auf den

Grad der postoperativen Beschwerden.

In der vorliegenden Untersuchung traten in Gruppe A bei 7 %, in Gruppe B bei 73 % der Pati-
enten Komplikationen auf. Eine Ubersichtsarbeit von De Groot et al. beschreibt bei 189 durch-
gefiihrten autologen Knochentransplantationen das Auftreten von Komplikationen in 9,5 % der
Fille (de Groot et al., 2018). Sakkas et al. dokumentierten bei 279 Patienten in 21 % der Fille
Komplikationen (Sakkas et al., 2017). Die klinischen Komplikationen in der vorliegenden Stu-
die wurden in drei Gruppen (schwerwiegende Frithkomplikationen, schwerwiegende Spatkom-
plikationen und nicht-schwerwiegende Komplikationen) eingeteilt und dokumentiert. Schwer-
wiegende Frithkomplikationen, bedingt durch Augmentationsverlust, hatten die Folge, dass
eine Implantation nach vier Monaten nicht oder nur durch weitere Malnahmen moglich war.
In insgesamt sechs Fillen kam es zum teilweisen oder vollstindigen Verlust des Augmentates.
In Gruppe A und B kam es jeweils zu einem infektionsbedingten Augmentatverlust. Zudem
wurden vier Augmentate in Gruppe B wihrend der Einheilzeit teilweise oder vollstandig resor-
biert. In der Literatur werden ebenfalls Teil- und Komplettverluste von Augmentaten bei trans-
plantierten Knochenblocken sowie unterschiedlichen Augmentationstechniken mit Verwen-
dung von Membranen beschrieben (Acocella et al., 2010; Antoun et al., 2017; Boronat et al.,
2010; Maiorana et al., 2005; Sakkas et al., 2017; Urban et al., 2013; Zita Gomes et al., 2016).
Hierbei werden Verlustraten von Knochenblocktransplantaten von 0,4 % bis 9,1 % genannt
(Boronat et al., 2010; Khoury, 2006; Sakkas et al., 2016; Sakkas et al., 2017). Diese Ergebnisse
sind vereinbar mit der Verlustrate von 6,7 % in Gruppe A in der vorliegenden Studie. Zita Go-
mes et al. berichten von einer Verlustrate von 5 % bei Augmentationen durch GBR unter Ver-
wendung einer Kollagenmembran, bovinem Knochenersatzmaterial und Titan-Mesh (Zita
Gomes et al., 2016). Urban et al. dokumentierten ebenfalls eine Verlustrate von 3,2 % bei Aug-
mentationen durch GBR unter Einsatz einer Kollagenmembran und einem Gemisch aus parti-
kuliertem autogenem Knochen und bovinem Knochenersatzmaterial (Urban et al., 2013). Die
Verlustrate von 33,3 % in Gruppe B der vorliegenden Untersuchung liegt jedoch weit iiber den
in der Literatur beschriebenen Werten. Der infektionsbedingte Verlust eines Augmentates in
Gruppe B liegt im Rahmen, jedoch ist der Grund fiir die hohe Anzahl an teilweise oder voll-
staindig resorbierten Augmentaten ungekliart. Moglicherweise beeinflussen entziindliche

Fremdkorperreaktionen oder bei der Resorption der PDLLA-Membran entstehende Sduren die
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Vaskularisation und Reorganisation des Knochens im Augmentat (Heidemann et al., 2002; Xue
et al., 2014). Da die Augmentate zum Zeitpunkt des Eingriffs der Implantation teilweise oder
vollstindig resorbiert waren, hitte eine lingere Einheilzeit der Augmentate zu keiner Verbes-
serung der Knochenregeneration gefiihrt.

In der vorliegenden Untersuchung wurde ein Implantatverlust innerhalb des ersten Jahres nach
Implantation als schwere Spatkomplikation definiert. Dies ist ebenfalls als ein Misserfolg zu
werten, da ein Implantatverlust den Verlust des implantatgetragenen Zahnersatzes bedingt oder
dessen Eingliederung verhindert. Innerhalb des Beobachtungszeitraumes (ein Jahr nach Im-
plantation) iiberlebten alle Implantate in Gruppe A. In Gruppe B gingen zwei Implantate noch
vor der prothetischen Versorgung zu Verlust. In der Literatur werden bei unterschiedlichen
Augmentationstechniken Implantatverlustraten im ersten Jahr nach Augmentation zwischen
0 % und 9 % beschrieben (Al-Nawas und Schiegnitz, 2014; Milinkovic und Cordaro, 2014).
Dies deckt sich mit den Werten einer Ubersichtsarbeit von Keestra et al. (Keestra et al., 2016).
Sie ermittelten Implantatiiberlebensraten von 94,7 % bei Knochenblockaugmentationen und
von 99,3 % bei GBR (Keestra et al., 2016). Da in Gruppe B, bei fiinf vollstindigen Augmen-
tatverlusten, in lediglich zehn Fillen implantiert werden konnte, entspricht der Verlust von zwei
Implantaten einer vergleichsweise sehr hohen Implantatverlustrate von 20 % und einer Rate
von 47 % an schwerwiegenden Komplikationen. Die Rate schwerwiegender Komplikationen
von 7 % in Gruppe A deckt sich mit den Werten aus der Literatur. Im Rahmen der Literatur-
recherche wurde keine Publikation gefunden, die von einer derart hohen Rate schwerwiegender
Komplikationen in Verbindung mit augmentativen Verfahren berichtet hétte, wie sie in Gruppe
B aufgetreten ist.

Als nicht-schwerwiegende Komplikationen wurden diejenigen klinischen Komplikationen ge-
wertet, welche keinen Einfluss auf eine spétere Implantation hatten. Dies waren Dehiszenzen,
Infektionen und Nervverletzungen in der Spenderregion. Die Dehiszenz ist eine hédufig be-
schriebene Komplikation nach augmentativen Maflnahmen (Al-Nawas und Schiegnitz, 2014;
Milinkovic und Cordaro, 2014; Rasia-dal Polo et al., 2014; Sanz-Sanchez et al., 2015). Ver-
schiedene Studien zeigen eine Rate von unter 7 % fiir Dehiszenzen bei autogenen Blocktrans-
plantaten (Khoury, 2006; Sakkas et al., 2016; Sakkas et al., 2017). Bei Augmentationen durch
GRB mit resorbierbaren und nicht-resorbierbaren Membranen sowie Titan-Mesh wird {iber De-
hiszenzraten von bis zu 52 % berichtet (Beitlitum et al., 2010; Deeb et al., 2016; Roccuzzo et
al., 2007). Diese Daten decken sich ebenfalls mit den Ergebnissen der vorliegenden Studie mit
Dehiszenzraten von 0 % in Gruppe A und 33 % in Gruppe B. Im Rahmen der Literaturrecherche

wurde lediglich eine Tierstudie gefunden, welche Kieferkammaugmentationen mit der
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Schalentechnik des SonicWeld Rx Systems® untersucht (Iglhaut et al., 2014). Hierbei traten in
zwei von zwoOlf Féllen kleinere Dehiszenzen der PDLLA-Membran auf (Iglhaut et al., 2014).
Dies entspricht mit 17 % einer halb so grof8en Dehiszenzrate wie in der vorliegenden Studie.
Hiufig fiihrt eine konservative Behandlung der Dehiszenz mit Chlorhexidin-Gel und
Chlorhexidinspiilungen zu einem Verschluss der Dehiszenz durch sekundire Granulation (Zita
Gomes et al., 2016), sodass eine spitere Implantation weiterhin moglich ist. Allerdings fiihrt
das Freiliegen einer Membran im Bereich der Augmentation zu einem vergleichsweise hoheren
Augmen-tatverlust als bei Fillen ohne Dehiszenz (Beitlitum et al., 2010).

In der vorliegenden Untersuchung kam es bei jeweils einem Patienten pro Gruppe zu einer
akuten Infektion im Augmentatbereich. Diese gingen mit Eiterbildung einher und fiihrten zum
vollstdndigen Verlust der Augmentate. Sakkas et al. berichten von einer Infektionsrate von bis
zu 5,7 % bei Augmentationen durch Knochenblocktransplantation (Sakkas et al., 2017). Urban
et al. konstatierten bei Augmentationen durch GBR mit resorbierbaren Membranen und einem
Gemisch aus partikuliertem autogenem Knochen und bovinem Knochenersatzmaterial eine In-
fektionsrate von 3,2 % (Urban et al., 2013). Die Infektionsrate der vorliegenden Studie liegt mit
7 % leicht {iber diesen Werten.

Bei einem Patienten in Gruppe B trat nach Knochenentnahme eine temporére Hypésthesie des
Nervus alveolaris inferior auf. Studien berichten iiber Raten von temporédren Hypisthesien nach
retromolarer Knochenentnahme aus dem Unterkiefer von 0,5 % (Khoury und Hanser, 2015) bis
zu 10,4 % (Sakkas et al., 2016). Die Rate von 3 % der vorliegenden Studie liegt im unteren

Bereich dieser Spanne.

In der klinischen Routine dient die zweidimensionale Rontgendiagnostik zur Beurteilung der
Osseointegration von Implantaten (Jung et al., 2013; Levin et al., 2007). Hierbei ldsst sich das
Knochenniveau im mesialen und distalen Bereich des Implantates beurteilen. Ein mdglicher
Knochenverlust ist mit dieser Rontgentechnik jedoch nur diagnostizierbar, wenn er diese Be-
reiche betrifft. Das buccale und palatinale Knochenniveau ist mit dieser Technik nicht beurteil-
bar. Die vorliegende Studie diente der Untersuchung lateraler Knochenaugmentationen. Hier-
bei ist die Stabilitdt des augmentierten Knochens, welcher im buccalen Bereich der Implantate
liegt, von Bedeutung. Deshalb wurde ein Jahr nach Implantation jeweils eine dreidimensionale
Bildgebung mittels DVT erstellt. Wissenschaftliche Untersuchungen konnten die Eignung des
DVTs zur Beurteilung des Augmentationserfolges (Amorfini et al., 2014; Beitlitum et al., 2010;
Benavides et al., 2012; Benic et al., 2017) sowie des periimplantiaren Knochens belegen (Naitoh
et al., 2010). In dieser Studie wurden sdmtliche Implantate mit der Implantatschulter auf Kno-

chenniveau inseriert. Die Implantatschulter diente somit als Referenzpunkt fiir die Ermittlung
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des Knochenverlustes. Damit war ein moglicher Knochenverlust ein Jahr nach Implantation gut
beurteilbar. Hierbei zeigte der Knochenverlust keine signifikanten Unterschiede zwischen den
beiden Gruppen. Der mesiale und distale Knochenverlust war in beiden Gruppen nahezu gleich
null. Der durchschnittliche buccale Knochenverlust betrug 1,9 mm in Gruppe A und 1,65 mm
in Gruppe B. Dieser Unterschied war statistisch nicht signifikant, jedoch hoher als der mesiale
und distale Knochenverlust. Roe et al. fanden mittels DVT Knochenverluste im Bereich der
buccalen Lamelle an Sofortimplantaten in der Oberkieferfront von durchschnittlich 0,8 mm in-
nerhalb des ersten Jahres nach Implantation (Roe et al., 2012). Dieser Wert deckt sich nicht mit
den Ergebnissen der vorliegenden Studie, wobei eine Vergleichbarkeit nur bedingt gegeben ist,
da es sich bei dieser Studie um Sofortimplantationen und nicht um sekundédre Implantationen
nach Augmentation handelt. Langzeituntersuchungen von zehn Jahren an Sofortimplantaten in
der Oberkieferfront zeigen einen deutlich hoheren buccalen Knochenverlust, wobei die Funk-
tionalitit der Implantate erhalten blieb (Kuchler et al., 2016). Die Resorption der buccalen La-
melle betrug fiir die Hohen Lo, Lo und L4 0,94 mm, 1,00 mm und 1,01 mm in Gruppe A sowie
0,68 mm, 1,06 mm und 1,04 mm in Gruppe B. Roe et al. fanden bei Sofortimplantaten auf den
gleichen Hohen eine durchschnittliche Resorption von 1,23 mm, 0,46 mm und 0,48 mm (Roe
et al., 2012). Eine Vergleichbarkeit ist auch hier nur bedingt gegeben, dennoch liegen die Werte
in einem &hnlichen Rahmen. Unabhéngig von den unterschiedlichen Knochenverlusten, zeigten

sich sdmtliche Implantate dieser Studie ein Jahr nach Implantation klinisch unauffallig.

5.3 Schlussfolgerungen

Das Ausmal3 der postoperativen Beschwerden war bei den hier untersuchten augmentativen
Methoden vergleichbar. Bei den postoperativen Schmerzen und Schwellungen traten keine sig-
nifikanten Unterschiede auf. Somit konnte gezeigt werden, dass eine Reduktion der Knochen-
entnahme aus der Retromolarregion mit einer geringeren Entnahmedauer zu keiner Verminde-
rung der postoperativen Beschwerden fiihrt. Des Weiteren erwies sich, dass sich die Patienten
durch die postoperative Schwellung stdrker beeintrachtig fiihlten als durch die postoperativen
Schmerzen.

Im Gegensatz zu Gruppe B war bei Gruppe A die postoperative Schwellung im Bereich der
Spenderregion bereits ab dem ersten postoperativen Tag riicklaufig. Dieses Ergebnis deckt sich
nicht mit den Erkenntnissen in der Literatur. Insbesondere mit Blick auf die vergleichsweise
langere Operationszeit und hohere Invasivitét bei der Knochenentnahme bei Gruppe A bleiben

mogliche Griinde fiir diese friih einsetzende Regredienz der postoperativen Schwellung unklar.
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Die Komplikationsrate lag bei der Knochenblocktransplantation mittels Distanzschrauben nach
Khoury bei 7 %, bei der Schalentechnik des SonicWeld Rx Systems® bei 73 %. Die Rate
schwerwiegender Komplikationen bei der Knochenblocktransplantation war mit bereits publi-
zierten Komplikationsraten bei lateralen Augmentationen mit autogenen Knochenblocken ver-
gleichbar. Die Rate schwerwiegender Komplikationen bei der Augmentation mit der Schalen-
technik des SonicWeld Rx Systems® lag mit annihernd 50 % weit {iber den Werten in der Li-
teratur. Diese hohe Anzahl an Komplikationen bedingte einen erheblichen Nachsorgeaufwand
mit weiteren operativen Eingriffen. Der augenscheinliche Vorteil einer geringeren Invasivitét
der Augmentation mit der Schalentechnik gegeniiber der Knochenblocktransplantation konnte
nicht bestitigt werden. Ein Anhalt auf einen Vorteil fiir den Patienten bei Nutzung der Scha-
lentechnik ergab sich nicht.

Der augmentierte Knochen war bei beiden Techniken ein Jahr nach Implantation relativ stabil.
Der Knochenverlust ein Jahr nach Implantation zeigte keine signifikanten Unterschiede zwi-
schen beiden Techniken. Eine Verldngerung des Beobachtungszeitraumes mit radiologischen
Nachuntersuchungen mittels DVT konnte Aufschluss iiber die Langzeitstabilitit des augmen-
tierten Knochens geben. Zudem wiére die Ermittlung von Langzeitiiberlebensraten der Implan-
tate von Interesse.

Fiir genauere statistische Auswertungen erscheinen groflere Datenmengen durch weitere Stu-
dien mit groBeren Studienpopulationen sinnvoll. Aufgrund der hohen Komplikationsrate ist
dies allerdings fiir Gruppe B nicht vertretbar.

Des Weiteren wiren Erkenntnisse {iber die hohe Rate an Resorptionen der Augmentate bei der
Schalentechnik des SonicWeld Rx Systems® von wissenschaftlichem Interesse.

Insgesamt zeigte sich die Knochenblocktransplantation mittels Distanzschrauben nach Khoury

der Schalentechnik des SonicWeld Rx Systems® gegeniiber als tiberlegen.
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Anhang 1: Patienteninformation

Herr Mustermann
Musterstrasse
Karlsruhe

Patienteninformation
Sehr geehrter Patient, sehr geehrte Patientin,

Eine Mindestbreite des Kieferknochens ist Voraussetzung fiir eine Implantation. In vielen Fallen ist dies nicht
gegeben, sodass vor der Implantation der Knochen in der Breite aufgebaut werden muss.

Mit der beabsichtigten Studie ,,Transversale Augmentation des Kieferknochens zur Aufnahme dentaler
Implantate mit und ohne Knochenentnahme® soll bei Patienten mit zu geringem Knochenangebot ein
Knochenaufbau auf einfachste Weise durch die unten beschriebenen Techniken erreicht werden.

Wir werden drei erprobte Techniken verwenden um schmalen Knochen zu verbreitern:

1. Knochenblocktransplantation mit Distanzschrauben nach Prof. Dr. Dr. Khoury:
Bei dieser Technik wird aus dem Kieferwinkel ein Stiick Knochen entnommen. Eine dinne
Knochenscheibe wird von diesem Knochenstlick abgetrennt, der Rest wird kleingemahlen. Zusatzlich
werden weitere Knochenspane aus dem Kieferwinkel gewonnen. Die Knochenscheibe wird mit
Schrauben auf Distanz zum Knochendefekt fixiert. Der entstandene Hohlraum wird mit den
kleingemahlenen und den gewonnenen Spanen aufgefillt. Dadurch wird eine deutliche
Knochenverbreiterung erreicht. AbschlieBend wird die Wunde vernaht.
Nach 4 Monaten wird durch einen weiteren Eingriff das Implantat eingesetzt. Zeitgleich werden die
Schrauben, welche zur Fixierung der Knochenscheibe dienten, entfernt.

2. Schalentechnik des SonicWeld Rx® mit Knochenentnahme vom Kieferwinkel:
Bei dieser Technik wird anstatt der Knochenscheibe eine auflésbare Membran mit auflésbaren Pins auf
Distanz zum Knochendefekt fixiert. Der entstandene Hohlraum wird mit Knochenspanen aus dem
Kieferwinkel und Knochenersatzmaterial vom Rinderknochen aufgefiillt.
Nach 4 Monaten wird durch einen weiteren Eingriff das Implantat eingesetzt. Eine Entfernung von
Membran und Pins ist nicht notwendig, da diese auflésbar sind.

3. Schalentechnik des SonicWeld Rx® Systems ohne Knochenentnahme vom Kieferwinkel:
Diese Technik entspricht der unter Punkt 2 genannten. Jedoch ist eine Knochenentnahme aus dem
Kieferwinkel nicht notwendig. Der Knochendefekt wird nur mit Knochenersatzmaterial vom
Rinderknochen aufgefiillt.
Nach 4 Monaten wird durch einen weiteren Eingriff das Implantat eingesetzt.

Durch eine anschlieBende Digitale Volumentomografie (3D Bildgebung), welche zur Implantatplanung benétigt
wird, soll die Breite der erzielten Knochenneubildung ermittelt werden.

Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig und kann jederzeit widerrufen werden. Sollten Sie nicht an dieser Studie
teilnehmen entstehen fiir Sie keinerlei Nachteile.

Die in dieser Studie anfallenden Daten und bildgebenden Datensatze werden anonymisiert und pseudonymisiert.
Die Ergebnisse der Studie werden nur in allgemein statistischer Aussage formuliert.

Wir werden keine individuellen Daten veréffentlichen, aus denen Sie personlich identifiziert werden kénnten.
Wenn Sie sich fir die Teilnahme an der Studie entscheidend bitten wir Sie die beigefligte Einwilligungserklarung
zu unterschreiben.

Fir lhre Mitarbeit mochten wir uns bei lhnen herzlich bedanken.

Prof. Dr. Winfried Walther Dr. Michael Korsch

Direktor der Akademie Leiter der Chirurgie
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Anhang 2: Einverstindniserklirung

Einverstéandniserklarung

Herr Mustermann

Musterstrasse 3

Karlsruhe
Geb. Datum

Karlsruhe, ..................

Ich bestatige, dass ich von Hermn Dr. med. dent. Michael Korsch aufgeklart worden bin Gber:

1.

Die Vorgehensweise der geplanten Operation, welche die Verbreiterung des
Knochenangebotes vor Implantation zum Ziel hat. Alternative, bereits in der Praxis
angewandte Operationstechniken wurden mir ausfuhrlich dargestellt (Knochenaufbau durch
Eigenknochen, mit tierischem oder kinstlichem Knochenersatzmatenial).

Als mogliche Komplikationen nach erfolgtem Eingnff, welche den alternativen
Operationstechniken entsprechen, wurden mir genannt: Wundschmerz, Schwellung,
Nachblutung, Infektion,  Wundheilungsstérung, Knochenverlust,  Zahnverletzung,
Nervverletzung (Zunge und Lippe) mit Sensibilititsstorung, notwendiger Zweiteingriff,
Misserfolg des Eingriffs, Verlust des Knochenaufbaus und eingeschrankte Nahrungsaufnahme
nach dem operativen Eingriff.

3. Bei Ablehnung zur Teilnahme an dieser Studie entstehen fur mich keine Nachteile.

Ich versichere, dass mir alle Fragen zum Operationsablauf, zur Datenverwendung, zur

Datenarchivierung, zum Forschungsprojekt und sonstige etwaige Fragen beantwortet wurden.

Ich bin davon in Kenntnis gesetzt worden, dass ich von Dr. Michael Korsch, der die Aufnahmen

durchfiihrt, jederzeit zusatzliche Informationen einholen kann.

(Leiter der Chirurgie) (Unterschrift des Patienten bzw. dessen

gesetzlichen Vertreters)
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Anhang 3: Dokumentationsbogen fiir postoperative Beschwerden

Patientenname: Region:

1. Postoperative Beschwerde-Dokumentation (Augmentation)

Schmerzen in der Spenderregion (Knochenentnahme)
Datum:
1. Tag postoperativ:

Keine Schmerzen unertragliche Schmerzen

»
»

Datum:
3. Tag postoperativ:

Keine Schmerzen unertragliche Schmerzen

»
>

Datum:
7. Tag postoperativ:

Keine Schmerzen unertragliche Schmerzen

»
»

Datum:
14. Tag postoperativ:

Keine Schmerzen unertragliche Schmerzen

»
»

Datum:
28. Tag postoperativ:

Keine Schmerzen unertragliche Schmerzen

[
»
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Patientenname:

Region:

2. Postoperative Beschwerde-Dokumentation (Augmentation)

Schmerzen in der Empfingerregion (Knochenaufbau)

Datum:
1. Tag postoperativ:

Keine Schmerzen

unertragliche Schmerzen

Datum:

3. Tag postoperativ:

Keine Schmerzen

»
>

unertragliche Schmerzen

Datum:

7. Tag postoperativ:

Keine Schmerzen

»
>

unertragliche Schmerzen

Datum:
14. Tag postoperativ:

Keine Schmerzen

»
>

unertragliche Schmerzen

Datum:
28. Tag postoperativ:

Keine Schmerzen

»
>

unertragliche Schmerzen
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Region:

3. Postoperative Beschwerde-Dokumentation (Augmentation)

Schwellung in der Spenderregion (Knochenentnahme)

Datum:

1. Tag postoperativ:

Keine Schwellung

unertragliche Schwellung

Datum:

3. Tag postoperativ:

Keine Schwellung

»
>

unertragliche Schwellung

Datum:

7. Tag postoperativ:

Keine Schwellung

»
>

unertragliche Schwellung

Datum:

14. Tag postoperativ:

Keine Schwellung

»
>

unertragliche Schwellung

Datum:

28. Tag postoperativ:

Keine Schwellung

»
»

unertragliche Schwellung

70

»
>



Anhan

Patientenname:

Region:

4. Postoperative Beschwerde-Dokumentation (Augmentation)

Schwellung in der Empfingerregion (Knochenaufbau)

Datum:

1. Tag postoperativ:

Keine Schwellung

unertragliche Schwellung

Datum:
3. Tag postoperativ:

Keine Schwellung

»
>

unertragliche Schwellung

Datum:
7. Tag postoperativ:

Keine Schwellung

»
»

unertragliche Schwellung

Datum:
14. Tag postoperativ:

Keine Schwellung

»
>

unertragliche Schwellung

Datum:
28. Tag postoperativ:

Keine Schwellung

»
>

unertragliche Schwellung
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Anhang 4: Dokumentationsbogen fiir Schmerzmittelverbrauch

Ibuprofen(400 mg)-Einnahme

Bitte tragen Sie die Anzahl der eingenommenen Schmerztabletten (lbuprofen 400 mg)
pro Tag in das entsprechende Kastchen (1-28) ein. Die Zahlen 1-28 geben den Tag
nach dem Eingriff an.

1. Woche 1 2 3 4 5 6 7
2. Woche 8 9 10 11 12 13 14
3. Woche 15 16 17 18 19 20 21
4. Woche 22 23 24 25 26 27 28
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