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1 Einleitung und LiteraturGbersicht

1 Einleitung und Literaturibersicht

Was bedeutet Lebensqualitat? Ist die gesundheitsbezogene Lebensqualitat automatisch gegeben
wenn man nicht krank ist? Bedeutet ,, Tumorfreiheit nach einer Krebserkrankung eine gute
Lebensqualitat? Bei tiefergehender Beschaftigung mit diesen Themen wird schnell klar, dass
vor allem die letzte Frage verneint werden muss. Selbstverstandlich geht es fur einen
Tumorpatienten zunéchst darum, den Krebs loszuwerden. Da aber eine Tumortherapie fast
immer mit Nebenwirkungen und Folgen einhergeht, braucht es in der Regel mehr um wieder
eine zufriedenstellende Lebensqualitét zu erreichen als nur den Krebs zu besiegen. Auf eine
Resektion folgen oft Funktionseinschrdnkungen, eine Rekonstruktion im Rahmen eines zweiten
Eingriffs und die gangigen postoperativen Konsequenzen wie beispielsweise Narbenbildung.
Auch von einer Bestrahlung oder Chemotherapie bleiben Langzeitfolgen. Mdchte man also die
Lebensqualitidt in Bezug auf Gesundheit definieren, muss man verschiedene Aspekte mit
einbeziehen. Laut Satzung der Weltgesundheitsorganisation beschreibt schon allein der Begriff
,,Gesundheit“ einen Zustand vollstandigen korperlichen, geistigen und sozialen Wohlbefindens,
nicht nur das Fehlen von Krankheit (World Health Organization, 1948). Bei der Lebensqualitét
im Allgemeinen geht es nach WHO darum, wie eine Einzelperson ihre Position im Leben im
Kontext von Kultur und Wertesystem in dem sie lebt und in Zusammenhang mit ihren Zielen,
Erwartungen, Anspriichen und Interessen wahrnimmt. Es handelt sich um einen
weitgefacherten Begriff, der auf komplexe Weise individuell von der physischen Gesundheit,
der psychischen Verfassung, der persénlichen Uberzeugung, sozialen Kontakten und deren
Beziehung zu wesentlichen Merkmalen der Umwelt beeinflusst wird (World Health
Organization, 2017). Eine zusammenfassende Definition fir Lebensqualitat in Bezug auf
Gesundheit liefert das Robert Koch Institut (2011): ,,Gesundheitsbezogene Lebensqualitét [...]
ist ein multidimensionales ,Konstrukt‘ aus physischen, psychischen und sozialen Dimensionen
und schliel3t deutlich mehr ein als lediglich Aussagen zum individuellen Gesundheitszustand.
Wesentliche Orientierung ist hierbei die subjektive Wahrnehmung durch den Probanden®.

Es wird deutlich, dass das Wohlergehen eines Patienten nicht alleinig vom Besiegen seiner
Krankheit abhéngt. Die Wiederherstellung einer befriedigenden Lebensqualitat sollte zentraler
Bestandteil der Therapieplanung sein. Zieht man nun den Kreis enger und betrachtet die
mundgesundheitsbezogene Lebensqualitét, so sind laut Mike T. John (2005) folgende Aspekte
relevant: ,,Funktionseinschrankungen des Kausystems, orofaziale Schmerzen®, die
,dentofaziale Asthetik und der ,psychosoziale Einfluss der Mundgesundheit®. Bei einer

Tumorerkrankung im Kopf-Hals-Bereich kommen in der Regel alle genannten Punkte zum
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1 Einleitung und Literaturtbersicht

Tragen. Es besteht also eine Einschrankung der mundgesundheitsbezogenen Lebensqualitét.
Bei deren Wiederherstellung stellt der implantatgetragene Zahnersatz eine wichtige
Therapieoption dar, auch wenn man wegen Veranderungen des Gewebes und der Anatomie als
Folgen der Tumortherapie mit schlechteren Erfolgsraten rechnen muss. Zur Untersuchung des
Implantaterfolges und der Lebensqualitdt bei Kopf-Hals-Tumorpatienten wurde 2008 eine
Studie in Zusammenarbeit mit der Firma ASTRA TECH (mittlerweile Dentsply Sirona) durch
die Klinik und Poliklinik fir Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie des Universitatsklinikums
Regensburg initiiert. Im Rahmen einer Promotion (Weindler, 2016) sowie einer Publikation
(Ettl et al., 2016) wurden bereits Zwischenergebnisse vertffentlicht. In der vorliegenden
Dissertation wird das Endergebnis dargestellt.

Ein Grolteil der folgenden Aspekte zum Thema orientiert sich an der aktuellen S3-Leitlinie
,Mundhoéhlenkarzinom — Diagnostik und Therapie des Mundhdhlenkarzinoms®, welche vom
Leitlinienprogramm  Onkologie  der  Arbeitsgemeinschaft der  Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF), der Deutschen Krebsgesellschaft e.\VV. und der
Deutschen Krebshilfe e.V. herausgegeben und von der Deutschen Gesellschaft fur Mund-,
Kiefer- und Gesichtschirurgie (DGMKG) als maRgebende Fachgesellschaft verfasst wurde. Sie
gibt den derzeitigen Kenntnisstand der Medizin zum Thema Mundhdhlenkarzinome,
zusammengefasst von filhrenden Fachexperten wider und wird laufend auf Aktualitdt und
Richtigkeit kontrolliert, zuletzt am 12.10.2015 (Deutsche Gesellschaft fir Mund-, Kiefer- und
Gesichtschirurgie, 2012).

1.1 Das Kopf-Hals-Karzinom

Die Relevanz von Tumoren im Kopf-Hals-Bereich zeigt sich in einer Veroffentlichung des
Robert Koch Instituts und der Gesellschaft der Epidemiologischen Krebsregister in
Deutschland e.V. Laut dieser zéhlten im Jahr 2012 Mundhdéhle und Rachen zu den 10 haufigsten
Tumorlokalisationen an allen Krebsneuerkrankungen in Deutschland. Betroffen waren 9290
Manner und 3650 Frauen. Mit 90% bilden Plattenepithelkarzinome den Hauptteil der Tumore
im Kopf-Hals-Bereich (Robert Koch Institut, 2015).
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1.1.1 Atiologie und Prognose

Nikotin- und Alkoholkonsum stellen die Hauptrisikofaktoren fur das Entstehen von
Plattenepithelkarzinomen des Kopf-Hals-Bereichs dar (Johnson et al., 2005). Auch potentiell
maligne Mundschleimhauterkrankungen wie prakanzerdse Lé&sionen (z.B. Leukoplakien)
(Hullmann & Reichert, 2011) und prakanzertse Konditionen (z.B. oraler Lichen planus) (EI
Naggar & Reichart, 2005) sind zu nennen. AulRerdem besteht eine Korrelation zwischen der
Infektion mit humanen Papillomaviren und dem Entstehen von insbesondere Oropharynx- und
Zungengrundkarzinomen (Scully & Bagan, 2009).

Die relativen Uberlebensraten nach 5 Jahren liegen fiir Frauen bei 48 % und fiir Ménner bei 61
% (Robert Koch Institut, 2015). Der Geschlechterunterschied, auch in Bezug auf die Anzahl
der Neuerkrankungen, ist wohl auf den Einfluss von Nikotin- und Alkoholkonsum
zuriickzufuhren. Die schlechteste Prognose haben Tumore, die an Mundboden, Zunge oder
Hypopharynx lokalisiert sind (Robert Koch Institut, 2015).

1.1.2 Therapien und ihre Folgen

Die Fruherkennung von Kopf-Hals-Karzinomen spielt eine wichtige Rolle, da ein rechtzeitiger
Therapiebeginn die Prognose verbessert (Kowalski & Carvalho, 2001). Fir die Fritherkennung
des Mundhéhlenkarzinoms sind in groRem Mal3e Zahnérzte in der Pflicht eine systematische
Begutachtung der Mundschleimhaut in ihre Routineuntersuchung aufzunehmen (Deutsche
Gesellschaft fir Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie, 2012). Das Einleiten der Therapie in
einem frihen Stadium ermdglicht ein weniger radikales Vorgehen mit geringeren
Einschrankungen fur die Lebensqualitat des Patienten posttherapeutisch. Die géngigen
Therapieoptionen sind die chirurgische Tumorentfernung, Radiatio und Chemotherapie sowie
mdgliche Kombinationen daraus (siehe Abbildung 1). Die Entscheidung zur passenden
Behandlung sollte interdisziplindr im Rahmen eines Tumorboards erfolgen (Deutsche
Gesellschaft fur Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie, 2012) und je nach Tumor und Patient
individuell getroffen werden (Scully & Bagan, 2009). Wichtig ist eine griindliche Abwagung
von medizinischer Wirksamkeit auf der einen und lebensqualitateinschrdnkenden

Nebenwirkungen auf der anderen Seite.
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RADIO-
THERAPY

SURGERY

THERAPY

Abbildung 1: Therapieoptionen bei oralem Plattenepithelkarzinom und ihre Hauptkomplikationen (Bildquelle: Scully &
Bagan, 2009)

1.1.2.1 Chirurgische Tumortherapie

Als Goldstandard gilt die chirurgische Entfernung des Tumorgewebes (Shah & Gil, 2009).

1.1.2.1.1 Resektion und Neck-Dissection

Um eine Resektion im Gesunden zu erreichen sollte klinisch ein Sicherheitsabstand von 10-15
mm in allen Dimensionen nicht unterschritten werden (Hullmann & Reichert, 2011). Bei
Befunden in Mandibulanahe sollte eine Kastenresektion des Unterkieferknochens durchgefiihrt
werden. Besitzt der Tumor auf einer groRen Flache Kontakt zur Mandibula oder sind Periost
oder Knochen infiltriert, wird eine Kontinuitatsresektion des Unterkiefers empfohlen (Frerich,
2010).

Im Rahmen der chirurgischen Entfernung des Primartumors erfolgt in der Regel auch eine
Ausrdumung der zervikalen Lymphknoten. So sollen vorhandene Lymphknotenmetastasen
eliminiert und eine weitere Streuung unterbunden werden. Besteht nach Bildgebung und
klinischer Untersuchung der Verdacht auf Lymphknotenbefall wird als Vorgehen eine

modifizierte radikale Neck-Dissection der Level 1-V empfohlen (Deutsche Gesellschaft fiir
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Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie, 2012). Da auch bei klinisch unauffalligem Hals mit 20-
40 %iger Wahrscheinlichkeit okkulte Metastasen vorhanden sind, werden in diesen Fallen
prophylaktisch die Halslymphknoten der Level I-111 ausgeraumt (Deutsche Gesellschaft fur
Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie, 2012).

1.1.2.1.2 Rekonstruktion

Nach Tumorresektion mussen sowohl Knochen- als auch Weichgewebe rekonstruiert werden,
um Funktion und Asthetik wiederherzustellen. Gerade auch fir die kaufunktionelle
Rehabilitation stellt die Rekonstruktion eine wichtige vorbereitende Malinahme dar. Besonders
Techniken bei denen Gewebe mikrovaskulér angeschlossen wird haben sich bewahrt (Suh et
al., 2004).

Muss Knochen ersetzt werden, so kommt der Beckenkamm sowohl als freies Transplantat als
auch mikrovaskuléar anastomosiert in Frage. Zum anderen kénnen Fibula oder Scapula vaskular
gestielt verwendet werden. Diese beiden Transplantate bieten sich auch an, wenn zusatzlich
Weichgewebe ersetzt werden soll. Die Art der Weichteilrekonstruktion richtet sich unter
anderem nach der GroRe des zu verschlieBenden Defekts. Sehr kleine Areale kénnen primar
verschlossen werden. Da durch Einhalten des Sicherheitsabstandes in der Regel groRere
Defekte resultieren finden eher Nasolabial- oder Platysmalappen als lokale Lappenplastiken,
haufiger der mikrovaskuldr anastomosierte Radialislappen oder der anterolaterale
Oberschenkellappen (ALT) Verwendung. Werden noch volumindsere Transplantate bendtigt,
bedient man sich myokutaner Lappen wie dem Latissimus-dorsi-Transplantat oder dem
Pectoralis-major-Lappen. Oberflachliche Defekte ohne Knochenexposition kdnnen auch offen

granulieren oder mit Spalthaut abgedeckt werden.

1.1.2.2 Radio(chemo)therapie

Weitere Bestandteile der Tumorbehandlung koénnen eine Radio- oder kombinierte
Radiochemotherapie sein. Einen Vorteil gegenliber der Chirurgie sehen Scully und Bagan
(2009) in der fehlenden Invasivitat. Als Komplikationen sind bei der Radiatio vor allem
Xerostomie oder die Osteoradionekrose zu nennen. Chemotherapierte Patienten miissen

hingegen oft mit Haarausfall oder oralen Ulzera rechnen (siehe Abbildung 1).
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1.1.2.2.1 Indikation

Laut der aktuellen S3-Leitlinie ist die Indikation zur Radiatio bzw. Radiochemotherapie in
Kombination mit einer chirurgischen Therapie bei einer R1- oder knappen R0O-Resektion und
allen T-Stadien die schlechter als T2 sind gegeben. Auch bei Lymphknotenmetastasen,
perineuralem Wachstum und GeféaRinvasion soll eine Bestrahlung durchgefiihrt werden
(Deutsche Gesellschaft fur Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie, 2012). Besonders bei Féllen
mit erhdhter Rezidivgefahr sollte zusatzlich die Chemotherapie mit Cisplatin erfolgen, da im
Vergleich zur alleinigen Strahlentherapie eine groRere Effektivitdt nachgewiesen werden
konnte (Bernier et al., 2004). Bei inoperablen Tumoren, deren vollstdndige chirurgische
Entfernung einen nicht vertretbaren Funktionsverlust nach sich ziehen wirde, kann eine
Radiochemotherapie auch mit kurativer Absicht primér angewendet werden (Hullmann &
Reichert, 2011). Eine alleinige Chemotherapie ist allenfalls als Palliativmanahme sinnvoll
(Deutsche Gesellschaft fur Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie, 2012).

1.1.2.2.2 Komplikationen und Folgen der Radiatio

Da die Strahlung nicht nur auf die Tumorzellen sondern auch auf umliegendes Gewebe trifft
und wirkt, missen Patienten im Rahmen einer Radiatio mit verschiedenen Nebenwirkungen
rechnen. Betroffen sind Zahne und Parodont, Mundschleimhaut ebenso wie die &uf3ere Haut,
Speicheldrisen, Muskulatur und Knochen. Um vorhandene und potentielle Entziindungsherde
zu eliminieren wird vor Beginn der Bestrahlung eine umfassende kons-chirurgische Sanierung
durchgefuhrt und grundsatzlich auf eine effiziente Mundhygiene geachtet (Deutsche
Gesellschaft fir Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie, 2012). Eine Strahlenkaries kann zum
einen durch die direkte Strahlenwirkung auf die Zahne, zum anderen durch die Xerostomie
beglnstigt werden, da so Schutz- und Spulfunktion des Speichels reduziert sind. Die
verminderte Speichelbildung entsteht durch eine Schadigung der strahlensensiblen
Speicheldrusenzellen. Fur den Patienten bedeutet dies zusétzlich Sprachprobleme, Dysphagie
und Irritationen des Geschmacksinns. Die intensitatsmodulierte Strahlentherapie (IMRT) stellt
hier einen Losungsansatz dar. Chao et al. (2001) zeigten, dass durch die IMRT eine
Verbesserung von Xerostomie und Lebensqualitat bei gleichbleibender Wirkung erzielt werden

kann.
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Die Mukositis stellt eine relevante Frihkomplikation dar. Es kommt zu einer erheblichen,
schmerzhaften Entzindung der Mund- und Rachenschleimhaut. Reichen lokale Malinahmen
und Analgetika zur Behandlung nicht mehr aus, kann eine perkutane kunstliche Erndhrung
unter stationaren Bedingungen notwendig werden. Zu einem Aussetzen der Radiatio sollte es
nach den Regeln der guten klinischen Praxis nicht kommen, da dies zu einem schlechteren
Ergebnis fuhren wirde (Board of Faculty of Clinical Oncology, 2008).

Zu den Spatkomplikationen zahlt die Fibrose der im Strahlungsfeld liegenden Muskulatur. Im
Kopf-Hals-Bereich sind in der Folge Probleme beim Schlucken sowie ein Trismus mdglich.
Des Weiteren kann eine infizierte Osteoradionekrose (IORN) auftreten. Die lokale Abwehrlage
des Knochens ist durch die Bestrahlung herabgesetzt, wodurch das Gewebe kleineren
Entziindungen nicht Herr werden kann. Die Behandlung einer IORN ist schwierig und kann
von einer lokalen plastischen Deckung bis zu einer Knochenresektion reichen. Hier zeigt sich
erneut die Relevanz der pratherapeutischen Zahnsanierung als prophylaktische MaRnahme.

1.1.2.3 Lebensqualitat nach Tumortherapie

Diagnose und Therapie eines Plattenepithelkarzinoms im Kopf-Hals-Bereich gehen fur den
Patienten in der Regel mit einer Reihe Veranderungen einher. Vor der Diagnose ist es oft nur
eine nicht heilende L&sion der Mundschleimhaut, die den Patienten zum Arzt fuhrt. Nach der
Therapie sind es Probleme bei der Nahrungsaufnahme, beim Sprechen und die Asthetik
beeinflussende &ulerliche Veranderungen im Gesichtsbereich, mit denen er umgehen muss. In
einigen Féllen kommen aufRerdem Empfindungsstérung oder -verlust hinzu wenn der N.
mandibularis oder lingualis mit entfernt werden muss. Ferner stellt die Diagnose ,,Krebs* in
Zusammenhang mit der eventuell verringerten Lebenserwartung eine psychische Belastung dar.
Nicht selten treten bei den Patienten depressive Verstimmungen auf, sodass eine psychosoziale
Betreuung notwendig wird. All dies flihrt zu einer Verringerung der Lebensqualitat (Chawla et
al., 1999). Wie bereits erwéhnt wird diese Veranderung von den Patienten jedoch individuell
unterschiedlich empfunden. Auch Tumorlokalisation und -stadium spielen eine Rolle (Bjordal
et al., 2001).

13



1 Einleitung und Literaturtbersicht

1.1.2.4 Kaufunktionelle Rehabilitation

Viele der Probleme, die die Lebensqualitat einschranken, kénnen durch eine kaufunktionelle
Rehabilitation verbessert werden. Hierbei hat der Prothetiker, der eine konventionelle
Versorgung anstrebt, mit verschiedenen Schwierigkeiten zu ka&mpfen. Aus der
vorangegangenen kons-chirurgischen Sanierung, der eventuell stattgefundenen Entfernung von
Z&hnen im Rahmen der Resektion und der Zerstérung durch Strahlenkaries resultiert haufig
eine geringe Anzahl an Pfeilerzahnen wodurch ein dental abgestiitzter Zahnersatz des Ofteren
unmoglich  wird. Verschiedene Aspekte konnen dazu fihren, dass auch eine
schleimhautgetragene Prothese keine zufriedenstellende Versorgung darstellt, so dass
beispielsweise der Halt einer Totalprothese verhindert wird. Die Xerostomie verschlechtert
einerseits den Saugeffekt, andererseits erhdht sie auch die Gefahr von Druckstellen, welche zu
einer IORN fuhren kénnen. Durch die Resektion und Rekonstruktion kommt es zu einer
verdnderten Anatomie im Bereich der Kieferkdmme, welche nicht mehr als Prothesenlager
dienen kénnen. Ein Knochenabbau, welcher bei schleimhautgetragenen Prothesen bei langerer
Tragedauer unausweichlich ist, ist vor allem bei Transplantaten unerwinscht. Nicht selten
kommt es zu einer kompromittierten Muskelfunktion. Ist die periorale Muskulatur betroffen, so
fehlt deren Beitrag zur Stabilisation der Prothese (Deutsche Gesellschaft fir Mund-, Kiefer-
und Gesichtschirurgie, 2015). Durch die chirurgische Therapie kann es aulRerdem zu einer
verkleinerten Munddffnung kommen, was das Eingliedern tegumental getragener Prothesen
erschwert, da diese groRer sind um mdoglichst flachig aufzuliegen. All diese Probleme
verdeutlichen die Notwendigkeit einer Alternative zur konventionellen Versorgung. Eine

Option stellt der implantatgetragene Zahnersatz dar.

1.1.2.4.1 Stellenwert und Indikationen von Implantatversorgungen

Von der Deutschen Gesellschaft fir Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie gibt es eine aktuelle
S3-Leitlinie mit dem Titel ,,Jmplantat-Versorgung zur oralen Rehabilitation in Zusammenhang
mit Kopf-Hals-Bestrahlung* woran sich das vorliegende Kapitel orientiert. Diese bestétigt, dass
die Insertion dentaler Implantate zur kaufunktionellen Rehabilitation von Kopf-Hals-
Tumorpatienten ein probates Mittel ist (Deutsche Gesellschaft fur Mund-, Kiefer- und
Gesichtschirurgie, 2015). Selbstverstandlich trifft der Behandler auch hier auf Probleme. Die

verénderte Anatomie zwingt haufig dazu, auf die Positionierung des Implantats an der aus
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prothetischer Sicht idealen Stelle zu verzichten. Nach einer Kontinuitatsresektion des
Unterkiefers gilt es das ursprungliche Profil wieder herzustellen. Dafiir kann beispielsweise ein
Fibulatransplantat verwendet werden. In der Regel wird vor der Entfernung des
Unterkieferknochens an die AuBenseite eine Rekonstruktionsplatte angebracht, an deren
Innenseite das Transplantat positioniert wird, um wieder die gleiche sagittale Ausformung zu
erreichen. Die vertikale Hohe der Fibula ist allerdings geringer als die der Mandibula, was dazu
fuhrt, dass die Unterlippe nach innen flieht und eine prothetische Versorgung der Implantate
erschwert (Ettl et al., 2016).

Eine andere Schwierigkeit stellen die Folgen einer Bestrahlung dar. So ist das Risiko einer
IORN im Zusammenhang mit Implantaten erhdht. Mangelnde Speichelbildung erfordert vom
Patienten einen erhdhten Einsatz bei der Mundhygiene um eine Periimplantitis zu verhindern.
Die Implantatposition sollte sich nicht nur an der veranderten Anatomie, sondern auch am
Strahlungsfeld orientieren, da es je nach Implantatlager ein unterschiedlich hohes Risiko flr
einen Misserfolg gibt. Tabelle 1 zeigt das Ranking aus der Leitlinie der Deutschen Gesellschaft
fur Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie (2015).

Tabelle 1: Risikoranking des Implantatlagers aus der Leitlinie ,Implantat-Versorgung zur oralen Rehabilitation in
Zusammenhang mit Kopf-Hals-Bestrahlung®, Reihenfolge aufsteigend (Deutsche Gesellschaft fur Mund-, Kiefer- und
Gesichtschirurgie, 2015)

Unbestrahlter ortsstandiger Knochen

Bestrahlter ortsstandiger Knochen auflerhalb des Zielvolumens

1

2

3. Unbestrahlter augmentierter Knochen

4. Bestrahlter ortsstdndiger Knochen innerhalb des Zielvolumens
5

Bestrahlter augmentierter Knochen

Stand des Wissens ist, dass Implantationen bei Kopf-Hals-Tumorpatienten moglich sind,
teilweise jedoch mit schlechteren Erfolgsquoten einhergehen.

Ein Tumor im Kopf-Hals-Bereich mit erfolgter Rekonstruktion und auch eine Bestrahlung in
der Anamnese stellen also grundsatzlich keine Kontraindikationen fiir eine Implantation dar.
Anders ist es jedoch laut der Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fir Mund-, Kiefer- und
Gesichtschirurgie (2015) bei folgenden Punkten: Der Patient hat nur noch eine kurze
Lebenserwartung, eine IORN in der Anamnese, ein Rezidiv oder Metastasen, eine schlechte
Mundhygiene oder Compliance, eine andere, die Implantatprognose verschlechternde

Allgemeinerkrankung oder die Einnahme von Bisphosphonaten.
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Es bleibt also auch bei Patienten mit Plattenepithelkarzinomen in der Mundhohle die VVor- und

Nachteile von konventioneller bzw. implantatgetragener Versorgung abzuwégen.

1.1.2.4.2 Astra Tech/Dentsply Sirona Implantatsystem

Das in der vorliegenden Studie verwendete Implantatsystem ASTRA TECH Implant System™
ist eines von mehreren aktuell auf dem Markt befindlichen Implantatsystemen der Firma
Dentsply Sirona, ehemals Astra Tech. Seit der Einfuhrung im Jahr 1985 wurde es kontinuierlich
weiterentwickelt. Charakteristisch ist der ASTRA TECH Implant System BioManagement

Complex™, welcher sich aus 4 Elementen zusammensetzt (DENTSPLY Implants, 2018).

Conical Seal Design™

Connective Contour™

Abbildung 2: Die 4 Elemente des ASTRA TECH Implant System BioManagement Complex™ (Bildquelle: DENTSPLY
Implants, 2018)

Als Osseo Speed™ wird die Oberflache der Titanimplantate mit Mikrorauigkeiten bezeichnet,
welche mit Fluoridionen verédndert wurde. Sie soll die Osseointegration fordern und die
Knochenbildung begtinstigen (Abrahamsson et al., 2008; Cooper et al., 2006; Isa et al., 2006).
Fur einen gesunden Knochenstoffwechsel ist Belastung eine Notwendigkeit. Um diese
mdglichst physiologisch zu gestalten befindet sich am Implantathals ein besonderes kleines
Gewinde, genannt Micro Thread™. Es hilft, die Last zu verteilen und wirkt so einem
Knochenabbau entgegen (Hansson, 1999; Hudieb et al., 2011; Lee et al., 2007).

Die Gestaltung der Verbindung zwischen Implantat und Abutment trdgt den Namen Conical
Seal Design™, Durch die konische Form findet das Abutment seine richtige Lage selbst
(Palmer et al., 1997). Der Aulienkonus befindet sich im Abutment, der Innenkonus im Implantat
und zwar unterhalb des Knochenniveaus. So erfolgt die Kraftlibertragung in die Tiefe und die
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Beanspruchung des resorptionsgefahrdeten marginalen Knochens wird reduziert (Hansson,
2003).

Das Design am auReren Ubergang zwischen Implantat und Abutment wird Connective
Contour™ genannt. Es sorgt daflr, dass sich die Gingiva in diesem Bereich eng und mit
ausreichender Dicke an das Implantat anlagert, was den darunter liegenden Knochen erhalt
(Moon et al., 1999).

Das Sortiment des ASTRA TECH Implant System™ besteht aus konischen und zylindrischen
Implantaten. Die Zylindrischen sind mit einem ,,S“ flir ,,Straight* gekennzeichnet. Bei den
OsseoSpeed™ TX S-Implantaten kann man 4 verschiedene Durchmesser (3, 3,5, 4 und 5 mm)
und unterschiedliche Langen wahlen. Die konischen Implantate, OsseoSpeed™ TX gibt es in
den Durchmessern 4,5 und 5 mm, jeweils in diversen Léngen. ,,TX* steht fiir ,,Tapered Apex*
und beschreibt die wurzelformige Gestaltung der Spitze der Implantate. Alle Implantate des
Systems bestehen aus Reintitan Grad 4, besitzen ein selbstschneidendes Gewinde und sind
zweiteilig, Implantat und Abutment sind somit separat. Die konische Implantat-Abutment-
Verbindung ist in 3 farbcodierten GréRen erhéltlich (DENTSPLY Implants, 2018). Abbildung
3 zeigt eine Auswahl aus dem ASTRA TECH Implant System™,

45 50 508

XSchmal 3.0S Schmal 3.55 408 Breit

Abbildung 3: Auswahl aus dem ASTRA TECH Implant System™ (Bildquelle: DENTSPLY Implants, 2018)

1.2 Implantatgestltzte Rehabilitation von Kopf-Hals-Tumorpatienten

Neben der erwdhnten Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fur Mund-, Kiefer- und
Gesichtschirurgie (2015) finden sich in der Literatur mittlerweile eine Reihe von Publikationen,
die sich mit der implantatgestiitzten Rehabilitation von Kopf-Hals-Tumorpatienten
beschaftigen und den Zusammenhang mit einer Bestrahlung und anderen Einflussfaktoren
untersuchen. Auch einige Reviews existieren (Nooh, 2013; Shugaa-Addin et al., 2016; Smith

Nobrega et al., 2016). Die meisten Studien, die den Implantaterfolg bei Tumorpatienten
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thematisieren sind retrospektiv (Watzinger et al., 1996; Niimi et al., 1998; Grotz et al., 1999;
Schliephake et al., 1999; Werkmeister et al., 1999; Granstrom, 2005; Shaw et al., 2005; Yerit
et al., 2006; Nelson et al., 2007; Buddula et al., 2012; La Mancha et al., 2012; Linsen et al.,
2012; Hessling et al., 2015; Katsoulis et al., 2013; Burgess et al., 2016; Ch'ng et al., 2016; Ernst
et al., 2016). Studien von prospektiver Natur gibt es nur wenige (Weischer & Mohr, 1999; Visch
et al., 2002; Korfage et al., 2010; Heberer et al., 2011; Sammartino et al., 2011). Ein Vergleich
der in den Studien ermittelten Implantaterfolge ist nur bedingt méglich. Ein Grund dafir ist die
Verwendung unterschiedlicher Kriterien fur den Implantaterfolg. Auch bei der
Patientenauswahl, dem Studienablauf und der Auswertung gibt es beispielsweise Unterschiede,
die die Vergleichbarkeit limitieren bzw. die zu beachten sind. Tabelle 2 gibt einen Uberblick
Uber die gelisteten Studien und stellt einige Unterschiede dar.

Uber eine Verbesserung der Lebensqualitit von Kopf-Hals-Tumorpatienten durch die
prothetische Versorgung mit implantatgetragenem Zahnersatz gibt es bisher wenige
Veroffentlichungen (Schoen et al., 2008; Katsoulis et al., 2013; Kumar et al., 2016).
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Tabelle 2: Literaturtibersicht

Autoren

Studienart

Kriterien fir den

Erfolgsquote Implantat-

Bestrahlungs-

Watzinger et
al.

Niimi et al.

Grotz et al.

Schliephake
et al.

Weischer &
Mohr

Werkmeister
etal.

Visch et al.

1996

1998

1999

1999

1999

1999

2002

Retrospektiv

Retrospektiv

Retrospektiv

Retrospektiv

Prospektiv

Retrospektiv

Prospektiv

Implantatfehler
Verlust

Verlust (stillgelegte
Implantate ausgeschlossen)

Implantatabhéngiger Verlust

Nach Naert et al. (1992):
Mobilitét, nicht in Funktion,
Schmerzen, Infektion,
periimplantare Radioluszenz

Eigene Kriterien: Mobilitat,
schlechte Implantatposition,
réntgenologisches Ergebnis
ungeniigend (periimplantére
Radioluszenz,
Knochenabbau), Schmerzen,
Infektion, Nervl&sion,
Patientenunzufriedenheit

Nach klinischer
Untersuchung (v.a.
Mobilitét)

Nach van Steenberghe
(1997): Schmerzen,
Mobilitat, wiederkehrende
Periimplantitis,
periimplantére Radioluszenz

anzahl
3J:58,3%/87,8% 136
Knochentransplantat /
ortsstdndiger Knochen
UK: 98,2 %; OK: 71,2 228
%

2J:95%;4J:92%;6 185
J72%

1J:93,7%; 5 J: 86,2 301
%; 10 J: 56,5 %

7 J bestrahlt 75 %, 10J 175
unbestrahlt 86 %

Mind. 3J: 75,3 % 109

10J: 78 % 446

19

L okalisation ‘Anmerkung

dosis

50 Gy UK

<25->66 OK & UK Nur ortssténdiger
Knochen

Ca.36-70Gy OK & UK

32-60Gy/ OK & UK

unbestrahlt

36-72Gy/ UK
unbestrahlt

42 -64 Gy/ UK
unbestrahlt

<50->72Gy OK& UK
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Autoren Jahr | Studienart | Kriterien fur den Erfolgsquote Implantat- | Bestrahlungs- | Lokalisation | Anmerkung
Implantatfehler anzahl dosis

Granstrom

Shaw et al.

Yeritet al.

Nelson et al.

Korfage et al.

Heberer et al.

Sammartino
et al.

2005

2005

2006

2007

2010

2011

2011

Retrospektiv

Retrospektiv

Retrospektiv

Retrospektiv

Prospektiv

Prospektiv

Prospektiv

Instabil, nicht belastet

Nicht belastet, Mobilitét,
Schmerzen, Infektion

Patientenunzufriedenheit,
Mobilitét, Periimplantitis,
Knochenverlust >1/3 der
Implantatlénge

Nach Buser et al. (2002):
Schmerzen, Nervlasionen,
Periimplantitis, Mobilitat,
Radioluszenz

Verlust

Nach Buser et al. (2002) s.o.

Verlust

Follow-Up im Mittel
6,3 J: 76,7 % (aus
relativen Zahlen
errechnet)

Follow-Up im Mittel
353 73%

2J:95%;3J:94%;
5J:91%;8J:75%

3,5):92%; 8,57 84
%; 13 J: 69 %

5 J: unbestrahlt: 98,6
%; bestrahlt: 89,4 %

Ca. 1J:96 -100 %

mind. 3 J: 88,3 %

20

631

364

316

435

195

97

172

21 - 120 Gy

40-66 Gy/
unbestrahlt

50 Gy

Bis 72 Gy /
unbestrahlt

> 40 Gy /
unbestrahlt

bis 72 Gy

<50/>50 Gy

OK & UK

OK & UK

UK

OK & UK

UK

OK & UK

OK & UK

Vergleich mit
unbestrahlter
Kontrollgruppe (nicht
alle Tumorpatienten)

Bestrahlte, starke
Raucher
ausgeschlossen

Nur ortssténdiger
Knochen

Nur ortsstandiger
Knochen; Raucher und
sehr kranke Patienten
ausgeschlossen

Nur ortsstandiger
Knochen; Patienten
mit bestimmten
Krankheiten und
Raucher
ausgeschlossen
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Autoren Jahr | Studienart | Kriterien fur den Erfolgsquote Implantat- | Bestrahlungs- | Lokalisation | Anmerkung
Implantatfehler anzahl dosis

50,2-675Gy OK & UK

Buddula et al.

2012

La Manchaet 2012

al.

Linsen et al.

Hessling et al.

Katsoulis et
al.

Burgess et al.

Ch'ng et al.

Ernst et al.

2012

2015

2015

2016

2016

2016

Retrospektiv

Retrospektiv

Retrospektiv

Retrospektiv

Retrospektiv

Retrospektiv

Retrospektiv

Retrospektiv

Verlust

Mobilitét, Schmerzen,
Beschwerden,
Empfindungsstérungen,
Periimplantitis,
periimplantare
Radioluszenz, progressiver
Knochenverlust

Schmerzen, Mobilitét,
wiederkehrende
Periimplantitis &
Radioluszenz

Verlust

Verlust (auch 2 schlafende
Implantate & 4 eines
verstorbenen Patienten
eingerechnet)

Verlust

Schmerzen, instabil,
Periimplantitis, fehlende
Osseointegration
Verlust

2J:94,1%;5J:89,9
%; 10 J: 72,3 %

5J: 92,6 % bestrahlt,
96,5 % unbestrahlt

1J:96,6% ;5J: 96,6
% ; 10 J: 86,9 %
2J:989%;5J).97,1%

Insgesamt: 82,7 %

57J:93,6%

1J:98,6 %; 3J: 96,1
%:; 5J: 94,9 %

3J:98,4%

21

355 50-70 Gy /
unbestrahlt

262 36 - 60 Gy /
unbestrahlt

272 40-66Gy/
unbestrahlt
104 56 - 81 Gy /

unbestrahlt

199 60 - 66 Gy /
unbestrahlt
1132 60 - 72 Gy/

unbestrahlt

194 55-72Gy/
unbestrahlt

OK & UK

OK & UK

OK & UK

OK & UK

OK & UK

OK & UK

OK & UK

bestrahlte Implantate
nach Follow-Up
Periode (6-96 Monate,
Mittelwert 45): 73,3 %
osseointegriert &
belastet; 16,4 %
osseointegriert % nicht
belastet; 10,2 %
Verlust

67,6 % Periimplantitis

Zusatzlich Befragung
der Patienten zur
Lebensqualitat

Alle Implantate in
Knochentransplantaten
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Die Fragestellung der vorliegenden Dissertation orientiert sich an den Zielen der Astra Tech
Implantatstudie D-2008-44, welche im Studienprotokoll festgelegt sind. Es werden der Erfolg
der inserierten Implantate mit Suprakonstruktion und die Lebensqualitat der Studienteilnehmer
beurteilt. Dabei handelt es sich um Kopf-Hals-Tumorpatienten, die nach erfolgter chirurgischer
und/oder radiologischer Tumortherapie mit Astra Tech/Dentsply Sirona-Implantaten versorgt

wurden.

2.1 Zielvariable Implantaterfolg

Der Implantaterfolg wird anhand der Albrektsson-Kriterien (Albrektsson et al., 1986) mit
Modifikationen von Buser und Weibrich (Buser et al., 1990; Weibrich et al., 2001) bewertet.
Er gilt nur dann als gegeben, wenn alle Kriterien zutreffen. Sie lauten

a) Implantat in situ und belastet

b) Keine persistierenden Schmerzen

c) Keine Nervlasionen

d) Keine periimplantére Infektion

e) Keine Implantatmobilitat

) Keine periimplantéare Radioluszenz

g) Knochenabbau in der rontgenologischen Untersuchung maximal 1,5 mm im ersten

Jahr unter Belastung, in den folgenden Jahren jeweils nicht mehr als 0,2 mm

Aulerdem wurde untersucht, wie sich die Implantaterfolgsquote unter Hinzunahme weiterer
Kriterien verhélt.

Folgende Aspekte mit potentiellem Einfluss auf das Implantatiiberleben werden ebenfalls
evaluiert: Ist eine Radiatio vorausgegangen, so wird auf die Dosis, die 6rtliche Beziehung
zwischen Implantatlager und Planungszielvolumen (Implantatlager innerhalb oder auRRerhalb
Planungszielvolumen) und den zeitlichen Abstand zwischen Ende der Bestrahlung und der
Implantatinsertion eingegangen. Das Implantatlager betreffend werden folgende Punkte
untersucht: die Knochenqualitdt, das quantitative Knochenangebot, Art des Implantatlagers
(nativer Knochen oder autologes Transplantat), der Typ des weichgewebigen Implantatlagers

(ortsstandige Mundschleimhaut oder Transplantat), die Breite der fixierten Gingiva und der Ort
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der Implantation (Oberkiefer oder Unterkiefer). Der Einfluss von Implantatparametern wie
Lange und Durchmesser wird ebenfalls untersucht. Aufierdem werden die Auswirkung der Art
der prothetischen Suprakonstruktion und bestimmter Patientenmerkmale wie Mundhygiene,

Xerostomie und Nikotinabusus evaluiert.

2.2 Zielvariable Lebensqualitat

Die Einschatzung der Lebensqualitat der Patienten erfolgt mittels Fragebdgen. Verwendet
werden der EORTC QLQ-C30 und H&N35 der European Organization for Research and
Treatment of Cancer, sowie der OHIP-G-14 und ein Fragebogen zur Zufriedenheit mit dem

Zahnersatz. Alle verwendeten Fragebdgen finden sich im Anhang.
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3 Patienten und Methodik

3.1 Studiendesign

Die vorliegende prospektive, klinische Beobachtungsstudie Astra Tech D-2008-44 mit dem
Titel “Einfluss der Strahlentherapie auf die Astra Tech-Implantat-gestutzte prothetische
Rehabilitation von Patienten mit Plattenepithelkarzinomen im Kopf-Hals-Bereich: Eine
prospektive Beobachtungsstudie zur Evaluation des Implantaterfolges und der Lebensqualitat*
wurde 2008 initiiert und in der Abteilung fur Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie am
Universitatsklinikum Regensburg durchgefihrt. Die Studienteilnehmer wurden nach erfolgter
Kopf-Hals-Tumortherapie mit enossalen Implantaten der Firma Astra Tech/Dentsply Sirona
(Astra Tech BioManagement Complex, CE 0088) versorgt. Die prothetische Rehabilitation
erfolgte Uber Stege, Teleskopkronen oder Lokatoren in der Poliklinik fir zahnarztliche
Prothetik des Universitatsklinikums Regensburg. Im Anschluss wurden die Patienten tber 24
Monate in definierten Abstanden hinsichtlich Implantaterfolg und Lebensqualitit untersucht
und befragt.

Eine Zwischenevaluation mit 29 Patienten bezuglich des 1-Jahres-Ergebnisses wurde bereits
durchgefuhrt. Die Ergebnisse wurden im Rahmen einer Promotion (Weindler, 2016)
zusammengefasst und als Originalarbeit publiziert (Ettl et al., 2016).

Die vorliegende Arbeit evaluiert das Endergebnis der Studie nach Abschluss der

Patientenrekrutierung und Ende der zweijéhrigen Nachsorgeperiode aller Patienten.

3.2 Patientenkollektiv

Bei allen 52 in die Studie eingeschlossenen Patienten ist in der Anamnese ein primares
Karzinom der Mundhdhle, des Oro-, Naso- oder Laropharynx zu finden. Als Therapie erfolgte
in den meisten Féllen die Resektion des Tumors mit oder ohne adjuvanter
Radio(chemo)therapie, in einigen Fallen wurde eine priméare Radio(chemo)therapie
durchgefuhrt. Vor implantologischer und prothetischer Rehabilitation sollte mindestens 1 Jahr
Rezidivfreiheit bestehen. Die gesamten Ein- und Ausschlusskriterien sind in Tabelle 3

aufgefihrt.
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Tabelle 3: Ein- und Ausschlusskriterien

e Vergangene chirurgische Tumortherapie e Schlechte Prognose (R1- oder R2-
oder primdre Radio(chemo)therapie wegen Resektion, Fernmetastase) oder reduzierter
primdrem Karzinom der Mundhéhle, des Allgemeinzustand
Oro-, Naso- oder Laropharynx e Anzeichen fir ein Rezidiv
e  Gute Prognose nach Tumorresektion (RO) e Schlechte Mundhygiene
oder primérer Radio(chemo)therapie e Fehlende Compliance
e Mindestens 1 Jahr Rezidivfreiheit bzw. e  Schwangerschaft

keine Anzeichen fur ein Rezidiv
e Implantatbasierte Rehabilitation prothetisch
indiziert wegen erwarteter Probleme bei
Stabilitét und Halt konventioneller
Prothesen durch die onkologische Therapie
e Wunsch nach prothetischer Rehabilitation

o Akzeptable Mundhygiene

3.3 Kilinischer Ablauf und Case-Report-Form

Die Case-Report-Form (siehe Anhang) entspricht der Form wie sie mit der Firma Dentsply
Sirona (vormals ASTRA TECH) im Rahmen einer Investor Initiated Study (11S) 2008 und
durch ein Amendement 2011 ausgearbeitet wurde. Die Case-Report-Form war in identischer
Form Grundlage der vorab publizierten Zwischenevaluation sowie einer vorherigen Promotion
(Ettl et al., 2016; Weindler, 2016).

Die wahrend des Studienablaufs erhobenen Daten wurden unter einer dem Teilnehmer
zugewiesenen ldentifikationsnummer in einer Case-Report-Form handschriftlich festgehalten
und in die vom Zentrum fir klinische Studien erstellte Microsoft Access Datenbank eingegeben
und so digitalisiert. Case-Report-Form und Datenbank sind speziell auf die von der Studie
verlangten Daten abgestimmt. Aus Datenschutzgrinden erfolgte die Dokumentation unter der
Identifikationsnummer. An demographischen Daten wurden nur Geburtsdatum und Geschlecht
notiert. Nach Unterzeichnung der Einwilligungserklarung durch den Patienten und
abgeschlossener Aufnahme in die Studie erfolgte die Erfassung der klinischen
Ausgangssituation sowie der aktuellen Einschdtzung der Lebensqualitat durch den Patienten
via Fragebdgen. Es folgten Implantation und prothetische Versorgung. Nach 6 Wochen, 6

Monaten, 12 Monaten und 24 Monaten fanden die Nachsorgetermine statt. Es wurden klinische
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und radiologische Parameter erhoben und die Patienten flllten erneut die Fragebdgen zur
Lebensqualitat aus. Unerwiinschte Ereignisse, wie beispielsweise der Verlust eines Implantates
oder der Tod eines Patienten, wurden gesondert vermerkt. Neben Schweregrad, Therapie und
Outcome wurde notiert, ob das Ereignis mit der Implantation assoziiert war. Bei
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen wurde zusétzlich ein SAE (Serious Adverse
Events) ausgefullt, welcher an den Sponsor (Dentsply Sirona) geschickt wurde. Die Studie
wurde vor Beginn von der Ethikkommission des Universitatsklinikums Regensburg (Ref. No.
09/049) genehmigt. Im Folgenden werden die erhobenen Daten im Einzelnen aufgefiihrt und

naher erlautert.

3.3.1 Ul Vorabbefund

Im Rahmen des Vorabbefundes erfolgte neben einer ausfiihrlichen Anamnese eine klinische
intraorale Untersuchung. Die aktuelle Situation wurde aufierdem mittels Fotodokumentation
und réntgenologisch mittels Orthopantomogramm festgehalten und die Patienten flllten die
Fragebdgen EORTC QLQ-C30, QLQ-H&N35 und OHIP-G14 aus. Weitere Erlauterungen zu
den Fragebogen sind unter dem Gliederungspunkt 3.3.4 zu finden.

Zur Tumoranamnese wurden Tumorlokalisation, die Tumorhistologie, die TNM-Klassifikation
inklusive Grading und Resektionsgrenzen und die chirurgische Tumortherapie erfasst. Im Falle
einer stattgefundenen Bestrahlung erfolgte die Dokumentation der Dosis und der Lokalisation,
wobei hier noch gesondert angegeben wurde, falls das Implantatbett nicht bestrahlt wurde bzw.
ob es sich innerhalb oder auRRerhalb des Planungs-Ziel-Volumens befand. Des Weiteren
erfolgten Angaben zu einem gegebenenfalls aufgetretenen Tumorrezidiv sowie zur
Tumornachsorge.

Unter dem Punkt ,,Weitere Anamnestische Faktoren wurde angegeben, ob und wenn ja in
welchem Mal3e der Patient raucht und Alkohol konsumiert und welche Allgemeinerkrankungen
er hat. Gezielt abgefragt wurden Diabetes, Osteoporose, Lebererkrankungen und arterielle
GefaBerkrankungen. RegelméBig eingenommene Medikamente wurden in einer Liste
aufgefuhrt, ebenso wurde geklart, ob und in welchem Umfang Bisphosphonate beim Patienten
in der Anamnese vorkommen.

Um die gegenwadrtige intraorale Situation festzuhalten wurden Angaben zur Breite der

befestigten Gingiva und zur Weichgewebsrekonstruktion an der Implantatregion, sowie zum
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Zahnstatus und zur derzeitigen prothetischen Versorgung gemacht. Aullerdem wurden
Mundhygiene und Speichelfluss bewertet.

3.3.2 Ul Implantatinsertion

Neben Informationen zur Antibiose wurden zu jedem gesetzten Implantat folgende Daten
festgehalten: Position, Breite der fixierten Gingiva, Angaben zum Implantatlager,
Implantatdurchmesser und —lange, Insertionstiefe, periimplantdre Knochendicke, vestibulére
Dehiszenz, Knochenqualitdt nach Lekholm und Zarb (1985), mdgliche intraoperative
MaRnahmen und Nervlasionen. AuBerdem wurde ein durchgefiihrter Sinuslift genauer
spezifiziert und Angaben zu Einheilung und provisorischer Versorgung gemacht.

In der Rontgenkontrolle wurde anhand eines Orthopantomogramms pro Implantat angegeben,
ob eine kontinuierliche periimplantdre Radioluszenz besteht und der Abstand von der
Implantatschulter zum marginalen Knochenlevel mesial und distal gemessen. Hierbei wurde
der der Aufnahme geschuldete VergroRerungsfaktor mit eingerechnet. Auch die
Gesamtknochenhohe wurde dokumentiert.

In der Regel erfolgte wieder eine Fotodokumentation.

3.3.3 UlIIIl - UV Nahtentfernung, Freilegung, Prothetische Versorgung

Bei der Visite ,,Nahtentfernung® wurden die verabreichte postoperative Antibiose, eventuell
aufgetretene Schmerzen oder Sensibilitatseinschrankungen dokumentiert.

Falls bei der Implantatfreilegung Operationsmethoden wie eine Vestibulumplastik angewendet
wurden, wurde dies vermerk.

Unter der Visite ,,Prothetische Versorgung® wurde die Art der prothetischen VVerankerung, also

Teleskope, Steg oder Lokatoren, angegeben.

3.3.4 UVI - UIX Follow up (6 Wochen, 6 Monate, 12 Monate, 24 Monate)

Im Anschluss an die prothetische Versorgung erfolgten nach den Zeitrdumen 6 Wochen, 6

Monate, 12 Monate und 24 Monate die Nachsorgeuntersuchungen. Im Rahmen dieser wurden
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anamnestisch erneut Rauchverhalten und Alkoholkonsum Gberpriift, ebenso erfolgte eine
Kontrolle der Mundhygiene und auf Rezidivfreiheit. Je Implantat wurde vermerkt, ob es sich
in situ und belastet befindet, ob persistierende Schmerzen, Nervenldsionen oder eine
periimplantare Infektion vorhanden sind. Zur vergleichbaren Einschatzung der
Mundgesundheit wurden folgende Indices erhoben: Der modifizierte Plaque-Index nach
Mombelli (Mombelli et al., 1987 zitiert nach Behneke & Behneke, 2004) teilt die Plaguemenge
und somit die Gute der kurzfristigen Mundhygiene in 4 Schweregrade ein. Sie reichen von Grad
0 (keine Plaque), uber Grad 1 (Plaque sondierbar), Grad 2 (Plaque sichtbar) bis Grad 3 (massive
Plaqueanlagerung). Um die Entziindung der Gingiva und somit die langfristige Mundhygiene
zu beurteilen wurde der Sulkus-Blutungs-Index nach Muhlemann und Son (Muhlemann & Son,
1971; Behneke & Behneke, 2004) angewendet. Nach dem Ausstreichen des Sulkus mit einer
Parodontalsonde wird nach 30 Sekunden die aufgetretene Blutung in 4 Grade eingeteilt. Grad
0 entspricht keiner Blutung, Grad 1 einer isolierten Blutung. Grad 2 steht furr eine konfluierende
Blutlinie und eine massive Blutung wird mit Grad 3 bewertet.

Die Breite der fixierten Gingiva ist labial und oral in Millimeter angegeben. Mit einer
Parodontalsonde wurden unter méglichst konstantem Druck die Sondierungstiefen an 4 Stellen
je Implantat gemessen.

Bei der Lockerung der Implantate werden die Grade 0-3 unterschieden und mit zwei
Instrumentengriffen gemessen, welche gegentber an die Suprakonstruktion gedriickt werden.
Keine Lockerung entspricht Grad 0, eine nur spiirbare Mobilitat Grad 1, eine sichtbare Grad 2
und eine deutliche Beweglichkeit, eventuell auch in vertikaler Richtung, wird mit Grad 3
bewertet.

Die Frage nach dem Implantaterfolg wurde anschlielend mit Hilfe der definierten Kriterien
explizit mit ja oder nein fir jedes Implantat beantwortet.

Wie auch schon bei der Implantatinsertion erfolgten eine Fotodokumentation sowie eine
Rdntgenkontrolle mit einer Panoramaschichtaufnahme.

Um die Lebensqualitéat der Patienten zu bewerten, wurden verschiedene Fragebdgen verwendet,
die die Patienten ausflllten. Im Gegensatz zu einem Interview kann so zum einen Personal
gespart werden, zum anderen findet keine Verzerrung der Ergebnisse durch verschiedene
Interviewer statt (Bjordal et al., 1994). Von der European Organization for Research and
Treatment of Cancer (EORTC) wurden verschiedene standardisierte Fragebogen zur Erfassung
der Lebensqualitat entwickelt. Die in der vorliegenden Untersuchung verwendeten Fragebtgen
EORTC QLQ-C30 und QLQ-H&N35 wurden in mehreren internationalen Studien als

verlasslich bewertet und gelten als Standardinstrument um die Lebensqualitit von Kopf-Hals-
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Tumorpatienten zu messen (Aaronson et al., 1993; Bjordal et al., 1994; Bjordal et al., 1999;
Bjordal et al., 2000). Der Kernfragebogen EORTC QLQ-C30 ist allgemein gestaltet und kommt
bei verschiedenen Tumorerkrankungen zum Einsatz. Er besteht aus 30 Fragen zu 5
funktionellen Aspekten (physisch, die Rolle betreffend, kognitiv, sozial und emotional), 3
Symptomkategorien (Mudigkeit, Schmerzen und Ubelkeit/Erbrechen) und 6 alleinstehenden
Punkten  (Dyspnoe,  Schlafstérungen,  Appetitlosigkeit,  Obstipation, Diarrho,
krankheitsbedingte finanzielle Belastung) (Bjordal et al., 1994). Zur Beantwortung stehen die
Optionen ,,Uberhaupt nicht, ,Wenig“, ,MiBig* und ,Sehr zur Auswahl Beziiglich
Gesundheitszustand und allgemeiner Lebensqualitét erfolgt eine Einschéatzung auf einer Skala
von 1 (sehr schlecht) bis 7 (ausgezeichnet). Die Patienten sollen den Zeitraum der letzten
Woche bewerten.

Der Fragebogen EORTC QLQ H&N35 wurde speziell fur Kopf-Hals-Tumorpatienten
konzipiert. Er stellt zu dem allgemeineren EORTC QLQ-C30 ein Erweiterungsmodul dar und
ist sensibel fir krankheits- und therapiebedingte Verdnderungen (Bjordal et al., 1994).
Bestehend aus 35 Fragen deckt er die Bereiche Schmerzen, Schlucken, Sensorik, Sprache,
Essen in Gesellschaft, soziale Kontakte und Sexualitdt ab. Auch hier haben die Patienten bei
den meisten Fragen 4 Antwortoptionen zwischen ,,Uberhaupt nicht* und ,,Sehr*. Die letzten 5
Fragen werden mit ja oder nein beantwortet.

Des Weiteren fiillten die Patienten den Oral Health Impact Profile (OHIP-G-14) Fragebogen
aus, welchem ebenso Verlasslichkeit, Aussagekraft und Prézision nachgewiesen wurde. Er
besteht aus 14 Fragen zu den Aspekten funktionelle Einschrankung, physischer Schmerz und
Behinderung, psychisches Unwohlsein und Behinderung, soziales Unvermégen und generelle
Erschwernis und soll den Einfluss der Mundgesundheit auf das Sozialleben erfassen (Slade,
1997). Die Fragen bezichen sich auf den vergangenen Monat und kénnen mit ,,sehr oft®, ,,oft“,
,,abund zu®, ,.kaum® oder ,,nie* beantwortet werden.

Der vierte Fragebogen bezieht sich auf die Zufriedenheit der Patienten mit ihrem Zahnersatz.
Sie vergeben Schulnoten von 1 (= sehr zufrieden) bis 6 (= Uberhaupt nicht zufrieden) auf
Tragekomfort, Halt, Kaufahigkeit, Sprechfahigkeit, asthetisches Erscheinungsbild und auf den
Zufriedenheitsgrad mit dem Ausgang der Operation. Zuletzt wurde abgefragt, ob die Patienten

sich erneut einer Insertion zahnarztlicher Implantate unterziehen wirden.
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3.4 Statistische Auswertung

3.4.1 Deskriptive Statistik

Fir kategoriale Variablen erfolgt die Angabe der absoluten Haufigkeiten mit den
entsprechenden Prozentzahlen. Kontinuierliche Variablen werden mit Mittelwerten,
Standardabweichung, Median, Minimum und Maximum beschrieben.

3.4.2 Konfirmatorische Statistik

Das Auftreten eines Implantatversagens stellt als binarer Endpunkt die primére ZielgréRRe dar.
Um korrelierte Daten berticksichtigen zu konnen, welche durch das Setzen mehrerer Implantate
pro Patient entstehen, wurde eine Analysemethode mit entsprechender logistischer Regression
gewahlt. Es soll der Zusammenhang zwischen dem Vorkommen eines Implantatfehlers und
verschiedenen Parametern, die Patient oder Implantat betreffen, untersucht werden. Hierflr
kommen generalisierte lineare Modelle (GLM) zum Einsatz. Die Korrelation zwischen den
Patienten und den Implantaten eines Patienten wird als konstant angenommen, es handelt sich
also um ein marginales Modell. Zur Schéatzung der Odds Ratios wurde die Maximum-
Likelihood-Methode verwendet. Die Annéherungsmethode nach Firth (Firth, 1993) kommt fir
Daten, die quasi separiert sind, wenn also in einer Vierfeldertafel Pradiktor*Implantatfehler
eine Zelle keinen Fall enthdlt, zum Einsatz. Als Risikoschatzer werden Odds Ratios mit 95%-
Konfidenzintervallen angegeben. Die Durchfiihrung der Analysen erfolgte mit SAS 9.3 (SAS
Institute Inc., USA), der Prozedur proc genmod und Macro cfl nach Heinze und Ploner (Heinze
& Ploner, 2003, 2004). Korrekturen fir multiples Testen, also die Untersuchung mehrerer
Pradiktoren, erfolgten nicht. Ein p-Wert <0,05 gilt als signifikant.

Die Lebensqualitét stellt die sekundaren Endpunkte dar. Mit Hilfe des Wilcoxon-Vorzeichen-
Rang-Tests wurde die Entwicklung von der Baseline bis zur Visite nach 24 Monaten untersucht.
Wegen der Verletzung der Normalverteilungsannahme wurde dieses nichtparametrische
Verfahren verwendet. Von der EORTC gibt es Scoring Manuals (Fayers et al., 2001), welche
fir die Berechnung der Scores der Fragebogen EORTC QLQ C-30 und H&N35 Anwendung

finden.
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4 Ergebnisse

4.1 Demographie

Es wurden 52 Patienten im Alter von 47 bis 82 Jahren in die Studie eingeschlossen. 13 Patienten
sind wahrend des Verlaufs der Studie verstorben oder nicht mehr zu den Visiten erschienen,
sodass zum Abschluss der Studie 24 Monate nach Protheseneingliederung noch 39 Patienten
untersucht wurden. 10 (25,64 %) davon sind weiblich und 29 (74,36 %) méannlich. Auf diese
39 Patienten bezieht sich die folgende Darstellung der Ergebnisse.

4.2 Allgemein- und Tumoranamnese

An Allgemeinerkrankungen finden sich in der Anamnese der Patienten am hdufigsten die
arterielle Hypertonie, COPD oder Asthma, Hyperurikdmie sowie Diabetes Typ Il. 57,89 % der
Patienten (n = 22) nehmen regelmaRig Medikamente ein. Bei keinem der 39 Patienten wurde

in der Vergangenheit eine Bisphosphonattherapie durchgefthrt.

92,31 % (n = 36) der Patienten waren an einem Plattenepithelkarzinom erkrankt. In 2 Fallen
handelte es sich um Tumore mit plattenepithelialer Differenzierung, in einem Fall um ein
Melanoma in situ. Am héufigsten (53,85 %) waren die Tumore im vorderen Mundboden, Zunge
Lippe, Wange oder am vorderen Alveolarfortsatz lokalisiert. Mit 30,77 % stellen seitlicher
Mundboden, Kieferwinkel, hinterer Gaumen und Oropharynx die zweithdufigste
Tumorlokalisation dar. Es folgen Hypopharynx und Larynx (12,82 %) und Oberkiefer (2,56
%). Der TNM-Klassifikation entsprechend sind die Haufigkeitsverteilungen von T- und N-

Status der Patienten in den Tabellen 4 und 5 aufgefihrt.

Tabelle 4: Haufigkeitsverteilung der Tumorklassifikation (fehlende Werte: 1)

I R L S A
Haufigkeit 9 11 7 11
Prozent (%) 23,68 28,95 18,42 28,95
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Tabelle 5: Haufigkeitsverteilung des Lymphknotenbefalls (Fehlende Werte: 2)

I [

Haufigkeit 25 2 10
Prozent (%) 67,57 541 27,03

Im Rahmen der chirurgischen Tumortherapie war in 4 Fallen (10,26 %) eine
Kontinuitatsresektion der Mandibula von Noten. Bei 15 Patienten (38,46 %) erfolgte eine
teilweise Resektion des Unterkieferknochens und in 2 Féllen (5,13 %) wurden Teile des
knochernen Oberkiefers entfernt. Die Rekonstruktion erfolgte bei 7 Patienten (17,95 %) mit
einem Fibulatransplantat, 2 mal (5,13 %) wurde Beckenknochen transplantiert.

Der Weichgewebsdefekt konnte bei 4 Patienten (10,26 %) priméar verschlossen werden. 20
Patienten (51,28 %) erhielten Weichgewebstransplantate. Hierfur wurde in 12 Fallen (30,77 %)
ein Radialislappen, in 2 Fallen ein Pectoralis-major-Lappen (5,13 %) und in jeweils einem Fall
(2,56 %) ein Latissimus-dorsi-Lappen bzw. Oberarmlappen verwendet. Als lokale Lappen

kamen zweimal ein Nasolabial- und zweimal ein Platysmalappen (jeweils 5,13 %) zum Einsatz.

29 Patienten (74,36 %) wurden im Rahmen der Tumortherapie bestrahlt. Die mittlere Dosis lag
bei 61,68 Gy (Spanne 40,00 - 72,00 Gy). Bei 23 Patienten (69,70 %) wurde postradiogen eine
Xerostomie festgestellt. Der Zeitraum zwischen dem Abschluss der Radiotherapie und der
Implantatinsertion betrug im Mittel 45 Monate (Spanne 12 - 217 Monate). Abbildung 4 zeigt
bei wie vielen Patienten das spétere Implantatbett bestrahlt wurde, bei wie vielen es auRRerhalb
des Planungszielvolumens (= PZV) lag und wie viele Patienten nicht bestrahlt wurden. Ein
Patient erhielt nach der Bestrahlung ein Fibualtransplantat, in welches die Implantate inseriert

wurden. Dieses Implantatbett wurde als ,,nicht bestrahlt* gewertet.
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Implantatbett
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Abbildung 4: Lokalisation des spateren Implantatbetts der Patienten in Bezug auf das Planungszielvolumen

4.3 Implantation und prothetische Versorgung

Vor der Implantation waren 19 Patienten prothetisch unversorgt (48,72 %), 5 hatten eine
Totalprothese (12,82 %) und 15 waren teilversorgt (38,48 %). Die Implantatinsertion wurde bei
allen Patienten antibiotisch abgeschirmt und erfolgte via crestalem Zugang.

Den betrachteten 39 Patienten wurden insgesamt 234 Implantate gesetzt, 142 im Unterkiefer,
92 im Oberkiefer. In den Tabellen 6 und 7 sind die Verteilungen der Implantatldangen und -

durchmesser dargestellt.

Tabelle 6: Haufigkeitsverteilung der verwendeten Tabelle 7: Haufigkeitsverteilung der verwendeten
Implantatlangen (Fehlende Werte: 1) Implantatdurchmesser (Fehlende Werte: 1)

2 3,5 mm 53
40 4 mm 173

146 4,5 mm 6
45 5 mm 1

Abbildung 5 zeigt die Lokalisation der Implantate in Bezug auf das Planungszielvolumen. Die
meisten Implantate wurden innerhalb des Planungszielvolumens inseriert (48,50 %). 24,46 %
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der Implantate wurden in unbestrahlten Knochen gesetzt und 27,04 % lagen aufRerhalb des

Planungszielvolumens.

Implantatlager

113
120 (48,50 %)
100
fn“ 80 63
< (27,04 %) 57 .
£ 60 (24,46 %)
c
©
o
§ 40
20
0
Bestrahlt AuBerhalb PZV Nicht bestrahlt

Abbildung 5: Lokalisation der Implantate in Bezug auf das Planungszielvolumen (Fehlende Werte:1)

191 Implantate kamen in ortsstdndigem Knochen zum Liegen und 42 in transplantiertem
Knochen, also in einem Fibula- oder Beckentransplantat. In Bezug auf das Weichgewebe sind
171 Implantate von marginaler Gingiva umgeben und 62 von einem Weichgewebstransplantat,
was in den meisten Fallen ein Radialislappen war. Die Lage der Implantate beziiglich der

Knochenqualitét lasst sich Tabelle 8 entnehmen.

Tabelle 8: Haufigkeitsverteilung der Implantate in Bezug auf die Knochenqualitat des umgebenden Knochens (Fehlende
Werte: 17)

Haufigkeit Prozent (%)

87 40,09
28 12,90
43 19,82
59 27,19

Primarstabilitat konnte in 205 Fallen (94,47 %, fehlende Werte: 17) erreicht werden. An 38
Implantaten musste zusatzlich lateral augmentiert werden. Dies wurde in 30 Fallen mittels
autologen Knochenspanen, in 6 Féllen mittels allogenem Knochenersatzmaterial (Bio-Oss®,
Geistlich Biomaterials) und in 2 Féllen mittels einem Gemisch der Beiden bewerkstelligt. Bei
14 Patienten wurde die Implantation im Oberkiefer mit einem Sinuslift kombiniert. 8 mal wurde
ein interner Sinuslift und 6 mal ein externer Sinuslift durchgefhrt.
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Alle Implantationen erfolgten zweiphasig. Wahrend der Einheilphase war der Grof3teil der
Patienten (92,11 %) prothetisch unversorgt. Die Freilegung wurde im Mittel 21 Wochen nach
der Implantation (Spanne 13 — 29 Wochen) durchgefihrt. Aufgetretene Komplikationen wie
Dehiszenzen oder fehlende Osseointegration fiihrten bei 3 Implantaten zur Explantation. Im
Mittel 38 Wochen (Spanne 25 — 88 Wochen) nach Implantatinsertion wurde der Zahnersatz
eingegliedert, welcher bei allen Patienten von herausnehmbarer Art war. Als
Verankerungselemente kamen bei 33 Patienten Teleskope und bei 5 Patienten Stege zum
Einsatz. Keiner der mit Lokatoren versorgten Patienten konnte bei der Visite nach 2 Jahren
nachuntersucht werden. Auch im Rahmen der Visite ,,Prothetische Versorgung® mussten
weitere 3 Implantate entfernt werden. 4 Implantate wurden stillgelegt, da eine Belastung

aufgrund der Weichgewebssituation im Bereich von Transplantaten nicht moglich war.

4.4 Ergebnisse der Visiten nach 12 Monaten und nach 24 Monaten im

Vergleich

4.4.1 Nikotin- und Alkoholanamnese

Abbildung 6 zeigt das Rauchverhalten der Patienten im Studienverlauf. Von den 12 Rauchern
bei Studienbeginn gaben 2 das Rauchen auf. Die 4 Probanden welche zur Visite Ul einen sehr
starken Nikotinkonsum aufwiesen konnten diesen reduzieren, sodass zu Studienende nach 2

Jahren kein Proband angab pro Tag mehr als 20 Zigaretten zu rauchen.
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Abbildung 6: Nikotinkonsum der Patienten im Studienverlauf. Die Angabe in der Legende beschreibt die Anzahl der
Zigaretten pro Tag (Fehlende Werte: 1 bei UVIII)

Der Alkoholkonsum der Patienten ist in Abbildung 7 dargestellt. Die Anzahl der
Alkoholtrinkenden hat sich von 19 (Ul Vorgeschichte und Befund) tber 11 (V111 Follow-Up
12 Monate) auf 8 (VIX Follow-Up 24 Monate) verringert. Auch die konsumierte

Alkoholmenge, quantifiziert in Glasern Bier oder Wein, wurde geringer.
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Abbildung 7: Alkoholkonsum der Patienten im Studienverlauf. Die Angabe in der Legende beschreibt die Anzahl der Gléser
Bier oder Wein pro Tag (Fehlende Werte: 1 bei UVIII)
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4.4.2 Mundhygiene

Zum Ende der Studie wiesen 15 Patienten eine gute, 19 eine akzeptable und 5 ein schlechte
Mundhygiene auf. Eine deutliche Verénderung im Vergleich zum Zeitpunkt der Visite nach

einem Jahr ist nicht feststellbar.

4.4.3 Klinische Untersuchung der Implantate

13 der 234 gesetzten Implantate gingen innerhalb des ersten Jahres verloren, das hei3t zur Visite
UVIII Follow-up 12 Monate waren noch 94,35 % der Implantate (Fehlende Werte: 4) in situ
und belastet. Zu Studienende waren 18 Implantate nicht mehr in situ und belastet, da 5 weitere
entfernt werden mussten. Dies ergibt bei 234 gesetzten Implantaten eine Uberlebensrate von
92,31 %. Abbildung 8 zeigt die Verinderung der Uberlebensrate im Studienverlauf. Der
Implantaterfolg wird hier als gegeben gewertet, wenn das Implantat sich in situ befindet und

prothetisch belastet wird.

Implantat in situ und belastet?

B Ja HNein

UVI Follow-Up 6 Wochen UVII Follow-Up 6 Monate UVIII Follow-Up 12 UIX Follow-Up 24 Monate
Monate

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Uberlebensrate

Abbildung 8: Implantaterfolg (Implantat in situ und belastet) zu den einzelnen Visiten (Fehlende Werte: 12 bei UVI, 8 bei
UVII, 4 bei UVIII)

Persistierende Schmerzen traten bei der Befundaufnahme bei der 1-Jahres-Visite an keinem
Implantat auf, nach 2 Jahren an 5 Implantaten. Eine mit der Implantation korrelierte
Nervenlasion trat weder nach einem noch nach 2 Jahren auf. Eine periimplantére Infektion

wurde nach einem Jahr an 9 Implantaten registriert, nach 2 Jahren an 2 Implantaten.
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Zur Kontrolle der Mundhygiene wurden der modifizierte Plaque-Index sowie der Sulkus-
Blutungsindex erhoben. Abbildung 9 zeigt die Ergebnisse des modifizierten Plaque-Index zu
den einzelnen Visiten. Es lasst sich kein klarer Trend im Verlauf der Plagueakkumulation
entdecken. Der Anteil an Implantaten die eine massive Plagueanlagerung (Grad 3) aufwiesen
stieg von 8,06 % bei der Visite UVI Follow-Up 6 Wochen tber 11,06 % bei der Visite UVII
Follow-Up 6 Monate auf 14,29 % nach 12 Monaten. Zum Studienabschluss nach 2 Jahren lag
der Anteil allerdings wiederum nur noch bei 5,06 %. Bei den anderen Schweregraden nahmen
die Anteile im Studienverlauf mehrfach zu und ab. Im Durchschnitt blieb der Plaque-Index nach
6 Wochen und 6 Monaten zunéchst in etwa gleich bei 0,94 bzw. 0,95. Nach einem Jahr stieg
der Wert im Mittel auf 1,11 und fiel nach 2 Jahren wieder auf 0,98.

Modifizierter Plague-Index
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80% 13,82 1475 26,39
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30%
B GradO
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UVI Follow-Up 6 UVII Follow-Up 6 UVIII Follow-Up 12 UIX Follow-Up 24
Wochen Monate Monate Monate

Abbildung 9: Ergebnisse des modifizierten Plaque-Index zu den einzelnen Visiten

Ahnliches zeigt sich bei der Betrachtung der Ergebnisse des Sulkus-Blutungs-Index, welche in
Abbildung 10 dargestellt sind. Es ist keine Verbesserung oder Verschlechterung der
langfristigen Mundhygiene bzw. gingivalen Entziindung zu erkennen. Der mittlere Sulkus-
Blutungs-Index verbesserte sich zunachst von 1,04 nach 6 Wochen auf 0,98 nach 6 Monaten.
Nach einem Jahr lag er bei 1,03 und sank bis zur Abschlussvisite nach 2 Jahren auf
durchschnittlich 0,95.
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Sulkus-Blutungs-Index
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Abbildung 10: Ergebnisse des Sulkus-Blutungs-Index zu den einzelnen Visiten

Die Breite der fixierten Gingiva labial an den Implantaten betrug bei der Untersuchung nach 24
Monaten im Mittel 2,09 mm. Oral im Unterkiefer ergab sich ein Mittelwert von 2,91 mm.
Tabelle 9 zeigt die Mittelwerte und Maxima der Breite der fixierten Gingiva zu den einzelnen

Visiten im Studienverlauf.

Tabelle 9: Mittelwerte und Maxima der fixierten Gingiva in mm im Studienverlauf

Implantat- | UVI Follow-Up | UVII Follow-Up | UVIII UIX Follow-
insertion 6 Wochen 6 Monate Follow-Up 12 | Up 24 Monate

Monate

Mittelwert [

MaX|mum 12,00

oral 1,46 2,28 2,89 2,62 2,91
10,00 8,00 10,00 10,00 9,00

Abbildung 11 zeigt die Veranderung der Sondierungstiefen mesial, distal, labial und oral an

den Implantaten. Es sind Mittelwerte und Standardabweichungen angegeben. Insgesamt lasst
sich im Studienverlauf eine Abnahme der Sondierungstiefen feststellen. Mesial verringerte sich
die Sondierungstiefe von im Mittel 2,42 mm (Spanne 1,00 — 6,00 mm) zur Visite nach 6
Wochen auf 2,35 mm (Spanne 0 — 6,00 mm) nach 24 Monaten. Distal lagen die Werte nach 6
Wochen bei 2,27 mm (Spanne 1,00 — 6,00 mm) und bei 2,11 mm (Spanne 0 — 6,00 mm) nach
24 Monaten, labial bei 2,28 mm (Spanne 1,00 — 7,00 mm) bzw. 1,90 mm (Spanne 0 — 9,00 mm)
und oral zu Beginn der Follow-Up-Phase bei 2,43 mm (Spanne 0 — 6,00 mm) bzw. bei 2,21 mm

(Spanne 0 — 6,00 mm) zu Studienende.
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Sondierungstiefen
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mesial distal labial oral

H UVI Follow-Up 6 Wochen ® UVII Follow-Up 6 Monate
UVIII Follow-Up 12 Monate B UIX Follow-Up 24 Monate

Abbildung 11: Mittelwerte und Standardabweichungen der Sondierungstiefen mesial, distal, labial und oral zu den einzelnen
Visiten
An keinem Implantat in situ konnte ein anderer Implantatlockerungsgrad als 0 gemessen

werden.

4.4.4 Rontgenologische Untersuchung der Implantate

Der mittlere Knochenabbau an den Implantaten betrug nach 2 Jahren 0,84 mm mesial und 0,78
mm distal. Im Vergleich dazu konnte nach einem Jahr im Mittel ein Knochenverlust von 0,71
mm mesial und 0,64 mm distal ermittelt werden. Gemessen wurde der Abstand vom marginalen
Knochenlevel bis zur Implantatschulter. Die Spanne des ermittelten Knochenabbaus lag sowohl
nach 12 als auch nach 24 Monaten mesial zwischen 0 mm und 5,00 mm und distal zwischen 0
mm und 7,00 mm. Alle Implantate, die zur 1- bzw. 2-Jahres-Visite noch in situ und belastet
waren konnten vermessen werden. Abbildung 12 zeigt die Entwicklung des Knochenabbaus im

Studienverlauf.
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Knochenabbau
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UVI Follow-Up 6 Wochen UVII Follow-Up 6 Monate UVIII Follow-Up 12 UIX Follow-Up 24 Monate
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==@==mesial ==@==distal

Abbildung 12: Mittlerer Knochenabbau mesial und distal an den Implantaten in mm zu den einzelnen Visiten (Anzahl
vermessene Implantate: 202 bei UVI, 208 bei UVII, 217 bei UVIII, 216 bei UIX)

4.5 Lebensqualitat

Um vergleichbare Ergebnisse zu erhalten, wurden fur die Auswertung der Fragebdgen EORTC
QLQ-C30, EORTC QLQ-H&N35 und OHIP-G 14 die Patienten herausgefiltert, welche jeweils
alle Fragen zu den Zeitpunkten Ul Vorgeschichte und Befund, UVIII Follow-Up 12 Monate
und UVIX Follow-Up 24 Monate beantwortet hatten (n zwischen 34 und 36). Signifikante

Unterschiede sind in den Grafiken mittels Sternen (*) gekennzeichnet.

45.1 EORTC QLQ-C30

Der Fragebogen EORTC QLQ-C30 wird zur Einschéatzung der Lebensqualitat von an Krebs
erkrankten Patienten verwendet und ist allgemein gehalten. Bei den Fragen zu verschiedenen
Funktionen und zur globalen Lebensqualitdt steht ein hoherer Score fiir eine bessere
Lebensqualitdt. Wird die ,,physische Funktion hoch bewertet sehen die Patienten sich im
Alltag nicht korperlich eingeschrénkt. Ein hoher Score in der Kategorie ,,Rollenfunktion® zeigt,
dass alltaglichen Dingen wie Arbeit und Hobbys wie gewohnt nachgegangen werden kénnen.
Stellen die Patienten bei sich selbst eine ausgeglichene Gefiihlslage fest, so ergibt sich ein hoher
Wert fir die ,,emotionale Funktion“. Sind dem Probanden keine Einschrankungen beim

Erinnerungsvermogen oder der Konzentrationsfahigkeit bewusst, resultiert ein hoher Score fiir
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die ,kognitive Funktion®. Beeintrdchtigungen im sozialen Bereich wiirden sich in einem
niedrigen Wert fiir die ,,soziale Funktion® widerspiegeln. Abbildung 13 zeigt die Auswertung
der Funktionsskalen. Generell lasst sich ein Jahr nach Implantatinsertion eine leichte
Verbesserung im Vergleich zum Vorabbefund feststellen. Nach 2 Jahren sind die Werte wieder
etwas niedriger, bei der emotionalen (m = 74,31) und sozialen Funktion (m = 74,54) jedoch
noch héher als die Ausgangswerte (m = 68,29 bzw. m = 72,69). Nur beim Vergleich der
emotionalen Funktion zu den Zeitpunkten Ul und UVIII ist die mittlere Differenz auf dem
Niveau 0,05 signifikant (p = 0,009).

Funktionskategorien

100,00
*

80,00 _
60,00
40,00
20,00
0,00

Physische Funktion Rollenfunktion Emotionale Funktion Kognitive Funktion Soziale Funktion
m Ul Vorgeschichte und Befund m UVIII Follow-Up 12 Monate UIX Follow-Up 24 Monate

Abbildung 13: Mittelwerte der Funktionskategorien zu den Zeitpunkten Ul, UVIII und UIX

Ein ahnliches Bild zeigt sich bei der Betrachtung der globalen Lebensqualitat (siehe Abbildung
14). Von 100 mdglichen liegt der mittlere Score bei der Vorabuntersuchung bei 58,33 Punkten.
Bei der Untersuchung nach 2 Jahren wurde die Lebensqualitat im mittel etwas besser bewertet
(m = 62,73), jedoch nicht mehr so gut wie nach einem Jahr (m = 66,20). Signifikante

Unterschiede sind bei keinem Vergleich der Zeitpunkte erkennbar.
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Globale Lebensqualitat

100,00
90,00
80,00
70,00
60,00
50,00
40,00
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Ul Vorgeschichte und Befund UVIII Follow-Up 12 Monate UIX Follow-Up 24 Monate

Abbildung 14: Mittelwerte der ,,Globalen Lebensqualitit™ zu den Zeitpunkten UI, UVIII und UIX

Bei den Symptomkategorien (Abbildung 15) und Einzelitems ist die Wertung umgekehrt zu
verstehen. Hier entspricht ein niedriger Score einer besseren Lebensqualitat.

Ein Jahr nach Implantatinsertion klagen die Befragten etwas weniger ber Midigkeit und
seltener tiber Ubelkeit bzw. Erbrechen. Nach 2 Jahren liegen die entsprechenden Werte leicht
Uber dem Ausgangswert des Vorabbefundes. Schmerzen empfanden die Patienten bei der
Untersuchung nach 12 Monaten (m = 16,20) signifikant weniger (p = 0,034) im Alltag als vor
der Versorgung mit Implantaten. Auch der Wert nach 24 Monaten (m = 22,22) liegt im Mittel
unter dem der Visite Ul Vorgeschichte und Befund (m = 26,39), jedoch zeigt dieser Vergleich

keinen signifikanten Unterschied.

Symptomkategorien

100,00
90,00
80,00
70,00
60,00
50,00
40,00
30,00

*
20,00
=
0,00 I

Miidigkeit Ubelkeit/Erbrechen Schmerzen

B Ul Vorgeschichte und Befund B UVIII Follow-Up 12 Monate UIX Follow-Up 24 Monate

Abbildung 15: Mittelwerte der Symptomkategorien zu den Zeitpunkten Ul, UVIII und UIX
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Die Ergebnisse der alleinstehenden Fragen sind in Abbildung 16 dargestellt. Die
Appetitlosigkeit der Patienten nimmt im Studienverlauf etwas ab (Ul: m = 19,44, UVIIl: m =
15,74, UIX: m = 12,95). Bei der Frage nach der krankheitsbedingten finanziellen Belastung
zeigt sich beim Vergleich der Mittelwerte zum Vorabbefund gegen die zum Follow-Up nach
12 Monaten eine signifikante Verbesserung (p = 0,02). Sonst konnte bei den Einzelitems keine
signifikante Veranderung festgestellt werden.

Einzelitems

100,00
90,00
80,00
70,00
60,00
50,00
40,00
30,00

*
20,00 *
o WY BEE 1N o O
000 - =

Dyspnoe Schlafstorungen Appetitlosigkeit Obstipation Diarrho krankheitsbedingte
finanzielle Belastung

B Ul Vorgeschichte und Befund B UVII Follow-Up 12 Monate UIX Follow-Up 24 Monate

Abbildung 16: Mittelwerte der Einzelitems zu den Zeitpunkten Ul, UVIII und UIX

45.2 EORTC QLQ-H&N35

Beim speziell auf Kopf-Hals-Tumorpatienten abgestimmten Fragebogen EORTC QLQ-
H&N35 entspricht ein hoherer Score einer schlechteren Lebensqualitdt. In den Abbildungen
17, 18 und 19 sind die Ergebnisse grafisch dargestellt.

Insgesamt lasst sich feststellen, dass sich die Lebensqualitat ein Jahr nach Implantatinsertion
verbessert hat. Nach 2 Jahren steigen die Werte der meisten Kategorien leicht an, bleiben jedoch
unter dem Niveau des Vorabbefundes. In den Kategorien ,Krankheitsgefithl und
,Gewichtsverlust® zeigt sich eine kontinuierliche Verbesserung liber die drei dargestellten
Zeitpunkte, so dass sich fur die Differenz der Mittelwerte zu den Zeitpunkten Ul und UIX in
der Kategorie ,,Gewichtsverlust* eine Signifikanz (p = 0,019) ergibt.

Nach einem Jahr mussten die Patienten im Vergleich zum Zeitpunkt der Eingangsuntersuchung
signifikant seltener zu Nahrungsergénzungsmitteln greifen (p = 0,023) oder via Sonde ernahrt

werden (p = 0,032). Des Weiteren berichten die Probanden beim Follow-Up nach 12 Monaten
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uber signifikant weniger Probleme mit den Z&hnen als davor (Ul: m = 39,22; UVIII: m = 16,67;
p = 0,018) und beklagen seltener eine Mundtrockenheit (p = 0,013).

Hervorzuheben ist die deutlich Abnahme von Schwierigkeiten, die beim Essen in Gesellschaft
auftraten. Zur Visite Ul Vorgeschichte und Befund liegt der Wert im Mittel bei 45,48. Dies ist
nach den Kategorien ,,Mundtrockenheit* (m = 57,14) und ,,erhéhte Speichelviskositdt” (m =
49,07) zur gleichen Visite der hochste erreichte Score, was die groRe Problematik flr die
Patienten in diesem Kontext verdeutlicht. Ein Jahr nach Implantatversorgung lag der Wert nur
noch bei 22,38 und nach 2 Jahren bei 25,71. Beide Werte unterscheiden sich signifikant zum
Ausgangswert der Voruntersuchung (p = 0,002 bzw. p = 0,009). Auch bei sozialem Kontakt
hatten die Patienten ein Jahr nach der Versorgung mit implantatgestiitztem Zahnersatz
signifikant weniger Schwierigkeiten (Ul: m = 22,04; UVIII: m = 9,44; p = 0,002).

EORTC QLQ-H&NS35 (1)
100,00
80,00
60,00 *
40,00 . .
20,00 *
0,00 | I [] I [] I I I I l m

Schmerzen Schluckprobleme Eingeschrankte Sprechprobleme Schwierigkeiten Schwierigkeiten

Sensorik beim Essen in bei sozialem
Gesellschaft Kontakt
B Ul Vorgeschichte und Befund B UVII Follow-Up 12 Monate UIX Follow-Up 24 Monate

Abbildung 17: Mittelwerte der Kategorien des EORTC QLQ-H&NS35 (erster Teil) zu den Zeitpunkten Ul, UVIII und UIX
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EORTC QLQ-H&NS35 (1)

100,00
90,00
80,00
70,00 *
60,00
50,00 X *
40,00
30,00 .
20,00
= il L I I
0,00
Probleme mit der Probleme mit den Eingeschrdankte Mundtrockenheit Erhohte Husten
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B Ul Vorgeschichte und Befund B UVIII Follow-Up 12 Monate UIX Follow-Up 24 Monate

Abbildung 18: Mittelwerte der Kategorien des EORTC QLQ-H&N35 (zweiter Teil) zu den Zeitpunkten Ul, UVIII und UIX

EORTC QLQ-HundN35 (111)
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90,00
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o A AN B Hen RN A
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Krankheitsgefihl ~ Schmerzmittel Nahrungs- Erndhrungssonde Gewichtsverlust Gewichtszunahme

erganzungsmittel

m Ul Vorgeschichte und Befund m UVIII Follow-Up 12 Monate UIX Follow-Up 24 Monate

Abbildung 19: Mittelwerte der Kategorien des EORTC QLQ-H&N35 (dritter Teil) zu den Zeitpunkten Ul, UVIII und UIX

453 OHIP-G 14

Auch die Auswertung des OHIP-G 14 liefert ein &hnliches Bild. Es lasst sich eine bessere
Lebensqualitdt nach Implantatversorgung feststellen.

Summiert man alle Punktwerte der Antworten (,,nie“ =0, ,.kaum* 1, ,,ab und zu*“ =2, ,,oft“ =
3, ,,sehr oft“ = 4) eines Patienten auf, so erhalt man den Gesamtscore des OHIP-G 14. Dieser
kann bei 14 Fragen also Werte von 0 (keine Einschrankung der mundgesundheitsbezogenen
Lebensqualitét) bis 56 (maximal eingeschrankte mundgesundheitsbezogene Lebensqualitét)

annehmen. Fir den Gesamtscore ergibt sich bei der Vorabuntersuchung ein Mittelwert von
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19,58. Beim Follow-Up nach 12 Monaten ist der Wert mit 12,85 signifikant geringer (p =
0,011). Dies entspricht einer verbesserten Lebensqualitdt. Auch beim Follow-Up nach 24
Monaten kann mit 13,81 ein geringerer Wert als vor der Implantatversorgung verzeichnet
werden, wobei der Unterschied hier nicht signifikant ist (p = 0,062). Die grafische Darstellung
findet sich in Abbildung 20.

OHIP-G 14 Gesamtscore

50,00
40,00
30,00

20,00

*

Ul Vorgeschichte und Befund UVIII Follow-Up 12 Monate UIX Follow-Up 24 Monate

10,00

0,00

Abbildung 20: Mittelwerte des Gesamtscores des OHIP-G 14 zu den Zeitpunkten Ul, UVIII und UIX

Die Abbildungen 21 und 22 stellen die Ergebnisse der einzelnen Fragen dar. Alle Punktwerte
sind postoperativ geringer als beim Vorabbefund, was einer verbesserten Lebensqualitét
entspricht. Die grofiten Probleme préoperativ beschreiben die Patienten beim Aussprechen
bestimmter Worte (Frage 1) und beim Verzehr bestimmter Nahrungsmittel (Frage 7).
Aulerdem klagen sie Gber Unsicherheit im Zusammenhang mit Zdhnen, Mund und Zahnersatz
(Frage 14). Die Reduktion des Punktwertes und damit die VVerbesserung der Lebensqualitét ist
bei Frage 14 besonders deutlich und zeigt, dass die Patienten sich mit ihrer implantatgestitzten
Versorgung sicherer fiihlen. Der Signifikanztest zu den einzelnen Fragen des OHIP-G 14 wurde

nicht durchgefuhrt.
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OHIP-G 14 (Fragen 1-7)

Punktwerte der Antworten
[ N

0 II II II II II II II

1:Schwierig-  2: Geschmacks- 3:Leben weniger 4:Schwierig-  5: Angespannt  6: Mahlzeiten 7: Unangenehm

keiten Worte sinn zufriedenstellend keiten zu gefihlt unterbrechen  Nahrungsmittel
auszusprechen  beeintrachtigt entspannen zu essen
m Ul Vorgeschichte und Befund H UVIII Follow-Up 12 Monate UIX Follow-Up 24 Monate

Abbildung 21: Mittelwerte der Punktwerte der Antworten zu den Fragen 1-7 des OHIP-G 14 zu den Zeitpunkten Ul, UVIII
und UIX (N variiert zwischen 35 und 38)

OHIP-G 14 (Fragen 8-14)

[y

Punktwerte der Antworten
N

o|| Il I Il Il Il Il

8: Anderen 9: Schwierig-  10: Vollkommen  11:Verlegen 12: Erndhrung  13:Schmerzen 14: Unsicherheit

Menschen keiten bei unfahig etwas zu gefihlt unbefriedigend im Mundbereich  mit Zdhnen,
gegeniber Alltags- tun Mund,
reizbar beschéaftigungen Zahnersatz
m Ul Vorgeschichte und Befund m UVIII Follow-Up 12 Monate UIX Follow-Up 24 Monate

Abbildung 22: Mittelwerte der Punktwerte der Antworten zu den Fragen 8-14 des OHIP-G 14 zu den Zeitpunkten Ul, UVIII
und UIX (N variiert zwischen 36 und 38)

45.4 Zufriedenheit mit dem Zahnersatz

Bei den Follow-Up-Untersuchungen nach Implantatinsertion bewerten die Patienten die
Zufriedenheit mit dem Zahnersatz mit Schulnoten. Abbildung 23 zeigt die Durchschnittsnoten

nach einem und nach zwei Jahren. Am hdufigsten ergab sich im Mittel die Note 2. Mit dem
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Halt des Zahnersatzes, dem Erscheinungsbild und dem Ausgang der Operation waren die
Patienten nach einem Jahr sehr zufrieden und vergaben im Durchschnitt die Note 1. Am
schlechtesten wurde die Kaufahigkeit bewertet (UVII1: Note 2, UIX: Note 3)

Zufriedenheit mit dem Zahnersatz

Schulnoten
1 2 3 4 5 6

Zufriedenheit mit Zahnersat; ~——_1,62 197

Tragekomfort EEG—_—N 1’6f,84
Halt - 1,351157
Kaufahigkeit SSG—_— 2,353’53

Sprechfahigkeit 2 2,16

i g —
Erscheinungsbild 1'431,68

Zufriedenheit mit Ausgang der OP — 1'41358
B UVIII Follow-Up 12 Monate UIX Follow-Up 24 Monate

Abbildung 23: Mittelwerte der vergebenen Schulnoten beziiglich der Zufriedenheit mit dem Zahnersatz zu den Zeitpunkten
UVIII und UIX (n variiert zwischen 35 und 38)

Auf die Frage, ob sich die Patienten erneut zahndrztliche Implantate setzen lassen wirden

antworteten zum Studienabschluss 2 Jahre nach Implantatinsertion 84,21 % mit ,Ja*

(Abbildung 24).
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Wirden Sie sich dieser Prozedur (Insertion zahnarztlicher
Implantate) noch einmal unterziehen?

Nein
15,79%

Ja
84,21%

Abbildung 24: Ja/Nein-Verteilung der Frage, ob sich die Patienten erneut zahnérztliche Implantate setzen lassen wiirden zum
Zeitpunkt UIX (Fehlende Werte: 3)

4.6 Implantaterfolg: Definition und Einfllsse

Je nachdem wie der ,,Implantaterfolg® definiert ist ergeben sich unterschiedliche Erfolgsquoten.
Mehr bzw. komplexere Kriterien resultieren in schlechteren Erfolgsraten. Z&hlt das reine
Implantatiiberleben, also die Tatsache, dass das Implantat in situ und belastet ist, ergibt sich
wie bereits unter 4.4.3 dargestellt eine Erfolgsquote von 92,31 % (216/234) nach 2 Jahren. Im
Folgenden wird gezeigt wie sich der Implantaterfolg bei Erweiterung der Kriterien dndert und

welche Faktoren Einfluss auf den Implantaterfolg haben.

4.6.1 Implantaterfolg nach den modifizierten Albrektsson-Kriterien und dessen

Einflussfaktoren

Nach den modifizierten Albrektsson-Kriterien wird ein Implantat zum Studienabschluss als
erfolgreich bewertet wenn folgende Punkte erfullt sind:

e Das Implantat befindet sich in situ und wird prothetisch belastet

e Keine persistierenden Schmerzen

e Keine Nervlésionen

e Keine periimplantére Infektion
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e Keine Implantatlockerung
o Keine kontinuierliche periimplantére Radioluszenz auf dem Rontgenbild

e Maximal 1,7 mm Knochenresorption auf dem Réntgenbild

50 der 234 ausgewerteten Implantate konnten die Kriterien nicht erfillen. Daraus ergibt sich
eine Erfolgsrate von 78,63 % (184/234). Die 50 als Misserfolg gewerteten Implantate verteilen
sich auf 18 Patienten. Tabelle 10 zeigt welche Kriterien zum Misserfolg gefiihrt haben.

Tabelle 10: Verteilung der Implantatmisserfolge auf die modifizierten Albrektsson-Kriterien

Kriterien Erfullt Nicht erftllt

Implantat in situ und belastet 216 18

Keine persistierenden Schmerzen 229 5
Keine Nervlésionen 234 -
Keine periimplantare Infektion 232 2
Keine Implantatlockerung 234 -

Keine kontinuierliche periimplantare Radioluszenz 234 -

Knochenresorption maximal 1,7 mm 209 25

4.6.1.1 Einfluss des Tabakkonsums

Von den 50 Implantaten, welche als Misserfolg gewertet wurden, gehéren 27 zu
nikotinkonsumierenden Patienten. Tabelle 11 zeigt die Ergebnisse fiir die Einflussvariable
, Tabakkonsum® auf den Implantaterfolg. Raucher haben im Vergleich zu Nichtrauchern ein
3,13-fach groReres Risiko flr einen Implantatmisserfolg im 95 %-Konfidenzintervall. Mit

einem p-Wert von 0,034 ist der Einfluss des Tabakkonsums auf den Implantaterfolg signifikant.

Tabelle 11: Einflussvariable ,,Tabakkonsum‘

Tabakkonsum Implantaterfolg Implantatmisserfolg | OR (95 % KI)
135 (85,4 %) 23 (14,6 %)
3,13 (1,09 — 8,94) 0,034
wsw e
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4.6.1.2 Einfluss der Mundhygiene

Die Auswertung des Einflusses der Mundhygiene erfolgte unter Festlegung der zwei
Kategorien ,,Gut” und ,,Akzeptabel oder Schlecht”. Wie in Tabelle 12 dargestellt ergibt sich bei
»guter Mundhygiene eine Implantaterfolgsrate von 83,3 %, bei ,,akzeptabler oder schlechter
Mundhygiene® von 77,2 %. Fiir den vorliegenden Datensatz konnte kein statistisch

signifikanter Zusammenhang festgestellt werden (p = 0,539).

Tabelle 12: Einflussvariable ,,Mundhygiene* (Fehlende Werte: 40)

Mundhygiene Implantaterfolg Implantatmisserfolg | OR (95 % KI)
0@ 867%

Akzeptabel  oder YXXEAWFEL)] 36 (22,8 %) 1,67 (0,32 - 8,61) 0,539

Schlecht

4.6.1.3 Einfluss des Speichelflusses

Tabelle 13 zeigt die Erfolgsraten in Bezug auf die Menge des Speichelflusses. Bei
ausreichender Speichelbildung sind die Implantate zu 90,9 % erfolgreich nach den definierten
Kriterien, bei Xerostomie hingegen nur zu 74,7 %. Signifikante Unterschiede zeigten sich fir
diesen Vergleich nicht (p = 0,173).

Tabelle 13: Einflussvariable ,,Speichelfluss* (Fehlende Werte: 40)

Speichelfluss Implantaterfolg Implantatmisserfolg | OR (95 % KI)

Ausreichende 40 (90,9 %) 4 (9,1 %)
Speichelbildung 4,26 (0,53 - 34,4) 0,173

SISEIE L

4.6.1.4 Einflusse in Zusammenhang mit der Radiatio

4.6.1.4.1 Implantatlager

Da die Erfolgsquoten flr Implantate aulerhalb des Planungszielvolumens (76,2 %) und fir
direkt bestrahlte Implantate (77,0 %) ahnlich sind, erfolgt in Bezug auf das Implantatlager der
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Vergleich zwischen den Kategorien ,,Nicht bestrahlt* und ,,bestrahlt oder Lage auB3erhalb des
Planungszielvolumens®. Wie Tabelle 14 zu entnehmen ergibt sich fur Implantate in nicht
bestrahltem Implantatlager eine Erfolgsquote von 86,0 %. Implantate hingegen, deren Lager
bestrahlt wurde oder die auRerhalb des PZV liegen haben eine Erfolgsquote von nur 76,7 %.
Statistisch signifikant ist der Unterschied fur den vorliegenden Datensatz jedoch nicht (p =
0,362).

Tabelle 14: Einflussvariable ,,Bestrahltes Implantatlager” (Fehlende Werte: 1)

Bestrahltes Implantaterfolg Implantatmisserfolg | OR (95 % KI) p-Wert
Implantatlager

Nein 49 (86,0 %) 8 (14,0 %)
Ja_oder auBerhalb EERCGRED) 41 (23,3 %) 1,71 (0,54 — 5,40) 0,362
PZ

4.6.1.4.2 Bestrahlungsdosis

Fr die Auswertung des Einflusses der Bestrahlungsdosis erfolgte die Einteilung in 2 Gruppen
mit der Grenze bei 60 Gy. 34 von 104 Implantaten, deren Implantatlager mit Gber 60 Gy
bestrahlt wurde mussten als Misserfolg gewertet werden. Die Erfolgsquote liegt somit fiir diese
Gruppe bei 67,3 %. Mit 90,3 % ist die Erfolgsquote fur Implantate welche in ein mit 60 Gy
oder weniger bestrahltem Implantatlager inseriert wurden signifikant héher (p = 0,035). Eine
Bestrahlungsdosis tiber 60 Gy erhdht das Risiko fir einen Implantmisserfolg um das 4,11-fache.

Tabelle 15 fasst die Ergebnisse zusammen.

Tabelle 15: Einflussvariable ,,Bestrahlungsdosis*

Bestrahlungsdosis | Implantaterfolg Implantatmisserfolg | OR (95 % KI)
s 167
4,11 (1,11 - 15,25) 0,035
> 60 Gy 70 (67,3 %) 34 (32,7 %)

4.6.1.4.3 Zeitintervall zwischen Radiatio und Implantation

Zur Untersuchung des Einflusses des Zeitraumes zwischen Bestrahlung und Implantatinsertion
wurde die Grenze fiir die Gruppeneinteilung bei 24 Monaten festgelegt. Wie Tabelle 16 zu

53



4 Ergebnisse

entnehmen, waren Implantate welche innerhalb von 24 Monaten nach der Bestrahlung inseriert
wurden zu 75,7% erfolgreich. Mit 76,5 % liegt die Erfolgsquote flr spater gesetzte Implantate
nur minimal hoher. Ein statistisch signifikanter Einfluss des Zeitintervalls zwischen Radiatio
und Implantatinsertion auf den Implantaterfolg konnte nicht bewiesen werden (p = 0,758)

Tabelle 16: Einflussvariable ,,Zeit zwischen Radiatio und Implantation* (Fehlende Werte: 4)

Zeit zwischen | Implantaterfolg Implantatmisserfolg | OR (95 % KIl) p-Wert

Radiatio und

Implantation

wsiw B
1,22 (0,35 - 4,23) 0,758
mossw  mEsw

4.6.1.5 Zeitintervall zwischen Implantatinsertion und Freilegung

Die Grenze fur die Untersuchung des Einflusses der Zeit zwischen Implantation und
Implantatfreilegung wurde bei 4 Monaten definiert. Implantate, welche innerhalb von 4
Monaten nach Insertion freigelegt wurden waren zu 95,8 % erfolgreich. Wurde langer als 4
Monate mit der Freilegung gewartet, so konnten die Implantate zu 76,2 % als Erfolg gewertet
werden. Dieser Unterschied ist mit einem p-Wert von 0,014 signifikant. Eine

Zusammenfassung ist in Tabelle 17 dargestellt.

Tabelle 17: Einflussvariable ,,Zeit zwischen Implantation und Freilegung® (Fehlende Werte: 4)

Zeit zwischen | Implantaterfolg Implantatmisserfolg | OR (95 % KI) p-Wert

Implantation und

Freilegung

SN E
9,57 (1,58 - 57,9) 0,014
157 (76,2 %) 49 (23,8 %)
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4.6.1.6 Einflusse des periimplantaren Gewebes
4.6.1.6.1 Fixierte Gingiva

Fir die Auswertung des Einflusses der Breite der fixierten Gingiva wurden 2 Zeitpunkte
betrachtet: préoperativ zum Vorabbefund und postoperativ direkt nach Implantatinsertion.
Tabelle 18 zeigt die Mittelwerte in mm labial und oral mit Standardabweichung (SD) der
Implantate mit bzw. ohne Implantatfehler. Auch Odds Ratios und p-Werte sind angegeben. Oral
wurde prdoperativ eine signifikant breitere Gingiva in den Regionen gemessen, in welche
erfolgreiche Implantate inseriert wurden. Dort lag die Breite im Mittel bei 1,85 mm. An den
Stellen wo Implantate gesetzt wurden, die spater zum Misserfolg fuhrten wurde im
Durchschnitt eine 1,08 mm breite attached Gingiva gemessen. Préoperativ labial und

Postoperativ ergaben sich keine signifikanten Unterschiede.

Tabelle 18: Einflussvariable ,,Fixierte Gingiva“

Breite der fixierten | Implantaterfolg | Implantatmisserfolg | OR (95 % KI) p-Wert
Gingiva [mm]

Préoperativ m 1,68(SD1,99) 1,66 (SD2,35) 0,97 (0,72-1,30) 0,817
1,85(SD2,35) 1,08 (SD 1,57) 0,78 (0,62-0,98) 0,034
Postoperativ m 1,79(SD1,95) 2,09 (SD 2,48) 1.04 (0,80-1,36) 0,771
1,59(SD1,92) 0,96 (SD 1,50) 0.77 (0,57 - 1,03) 0,079

4.6.1.6.2 Weichgewebstransplantat

Fur Implantate, welche in ein Weichgewebstransplantat inseriert wurden, ergibt sich eine
Erfolgsquote von 72,6 %. Im Vergleich dazu erreichen Implantate die nicht in einem
Weichgewebstransplantat zum Liegen gekommen sind eine Erfolgsquote von 81,3 %. Es
konnte kein statistisch signifikanter Unterschied ermittelt werden (p = 0,350). Die Ergebnisse

sind in Tabelle 19 zusammengefasst.

Tabelle 19: Einflussvariable ,,Weichgewebstransplantat“ (Fehlende Werte: 1)

Weichgewebstransplantat | Implantaterfoly | Implantatmisserfolg | OR (95 % K1)
s @
1,49 (0.40-5,60) 0,350
smow  ma
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4.6.1.6.3 Knochentransplantat

13 von 42 Implantaten, welche in einem Knochentransplantat zu liegen kamen, konnten die
Kriterien nicht erftllen und wurden als Misserfolg gewertet. Damit haben Implantate in einem
Knochentransplantat eine Erfolgsquote von 69,1 %. Implantate welche nicht in ein
Knochentransplantat inseriert wurden haben mit 81,2 % eine signifikant hohere Erfolgsquote
(p = 0,021). Ein Knochentransplantat als Implantatlager erhéht das Risiko fiir einen Misserfolg
um das 2,37-fache. Eine Zusammenfassung der Ergebnisse ist Tabelle 20 zu entnehmen.

Tabelle 20: Einflussvariable ,,Knochentransplantat” (Fehlende Werte: 1)

Knochentransplantat | Implantaterfoly | Implantatmisserfolg | OR (95 % KI)
s s
2,37 (1,14 -4,91) 0,021
m@iy s

4.6.1.6.4 Vestibuldre Dehiszenz

Implantate ohne vestibulére Dehiszenz fuhrten zu 80,8 % zu einem Erfolg. Bei Implantaten mit
vestibuldrer Dehiszenz liegt die Erfolgsrate mit 62,5 % niedriger. Ein statistisch signifikanter
Zusammenhang zwischen dem Auftreten einer vestibuldren Dehiszenz und dem
Implantaterfolg konnte nicht nachgewiesen werden (p = 0,496). Tabelle 21 fasst die Ergebnisse

Zusammen.

Tabelle 21: Einflussvariable ,,Vestibuldre Dehiszenz“ (Fehlende Werte: 2)

Vestibulare Implantaterfolg Implantatmisserfolg | OR (95 % KI) p-Wert
Dehiszenz

>Omm 15 (62,5 %) 9 (37,5 %)
0,75 (0,34 — 1,70) 0,496

168 (80,8 %) 40 (19,2 %)

4.6.1.6.5 Knochendicke

Zur Auswertung des Einflusses der oralen Knochendicke wurden die Mittelwerte der Dicke des

Knochens oral in mm der erfolgreichen Implantate mit den als Misserfolg gewerteten

verglichen. An den als Erfolg gewerteten Implantaten wurde im Mittel oral eine Knochendicke
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von 1,41 mm gemessen, an den als Misserfolg gewerteten 1,59 mm. Ein statistisch signifikanter
Zusammenhang ergab sich nicht (p = 0,170). Tabelle 22 zeigt die Mittelwerte in mm mit
Standardabweichung (SD), Odds Ratios (OR) und den p-Wert.

Tabelle 22: Einflussvariable ,,0Orale Knochendicke*

Orale Implantaterfolg Implantatmisserfolg | OR (95 % KI)

Knochendicke
1,41 (SD 0,64) 1,59 (SD 0,73) 1,52 (0,84 — 2,76) 0,170

[mm]

Bei der Einflussvariablen ,,Vestibulidre Knochendicke erfolgte die Auswertung als Vergleich
der Kategorien ,,Vestibuldre Knochendicke grofler 0,5mm™ und ,,Vestibulire Knochendicke
kleiner oder gleich 0,5 mm*. Mit einem p-Wert von 0,460 konnte keine Signifikanz fur diesen
Vergleich belegt werden. Wie in Tabelle 23 dargestellt, fuhrten Implantate, die vestibular von
einem Knochen dicker als 0,5 mm bedeckt waren zu 82,3 % zu einem Erfolg. War der Knochen

nur 0,5 mm oder weniger breit so lag die Erfolgsquote bei 72,0 %.

Tabelle 23: Einflussvariable ,,Vestibuldre Knochendicke* (Fehlende Werte: 1)

Vestibuléare Implantaterfolg Implantatmisserfolg | OR (95 % KIl) p-Wert
Knochendicke

> o 5mm 130 (82,3 %) 28 (17,7 %)
1,27 (0,67 — 2,40) 0,460

S P

4.6.1.6.6 Knochenqualitat

Um den Einfluss der von Lekholm und Zarb (1985) definierten Knochenqualitét zu untersuchen
wurden erneut zwei Kategorien definiert. Bei einer D1- oder D2-Knochenqualitdt ergab sich
eine Erfolgsquote von 84,4 %. Wurden die Implantate in einen Knochen der Kategorien D3
oder D4 inseriert lag die Erfolgsquote bei 72,6 %. Tabelle 24 zeigt die Ubersicht der Ergebnisse.
Ein statistisch signifikanter Zusammenhang zwischen der Knochenqualitdt und dem

Implantaterfolg konnte nicht nachgewiesen werden (p = 0,091).
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Tabelle 24: Einflussvariable ,,Knochenqualitit* (Fehlende Werte: 17)

Knochenqualitat | Implantaterfolg Implantatmisserfolg | OR (95 % K1)
D1 oder D2 97 (84,4 %) 18 (15,7 %)

2,24 (0,88 — 5,70) 0,091
D3 oder D4 74 (72,6 %) 28 (27,5 %)

4.6.1.7 Einfluss der Implantatlokalisation

Fir die im Unterkiefer inserierten Implantate ergab sich eine Erfolgsquote von 81,7 %. Im
Oberkiefer gesetzte Implantate haben eine Erfolgsquote von 73,9 %. Der Vergleich ergab
keinen statistisch signifikanten Zusammenhang (p = 0,552). Die Ergebnisse sind Tabelle 25 zu
entnehmen.

Tabelle 25: Einflussvariable ,,Implantatlokalisation‘

Lokalisation Implantaterfolg Implantatmisserfolg | OR (95 % K1)
Unterkiefer 116 (81,7 %) 26 (18,3 %)

- 1,36 (0,50 — 3,71) 0,552
Oberkiefer 68 (73,9 %) 24 (26,1 %)

4.6.1.8 Einfluss der Primarstabilitat

Beim Grofiteil der Implantate, bei denen eine Angabe bezlglich der Primérstabilitdt gemacht
wurde, konnte auch eine Primérstabilitat verzeichnet werden (205 von 217). Diese erreichten
eine Erfolgsquote von 79,5 %. Bei den Implantaten die nicht primérstabil inseriert werden
konnten wurde ein Drittel im Studienverlauf als Misserfolg gewertet. Ein statistisch
signifikanter Zusammenhang zwischen einer Primarstabilitat und dem Implantaterfolg konnte

nicht ermittelt werden. Die genauen Zahlen sind in Tabelle 26 gezeigt.

Tabelle 26: Einflussvariable ,,Primérstabilitit* (Fehlende Werte: 17)

Primarstabilitait | Implantaterfolg Implantatmisserfolg | OR (95 % KI)
ED e s
_ 1,56 (0,75 — 3,22) 0,231
w0 e
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4.6.1.9 Einfluss der Implantatparameter
4.6.1.9.1 Durchmesser

Um die Auswertung der Einflussvariable ,,Implantatdurchmesser* vorzunehmen erfolgte die
Einteilung in zwei Kategorien. Implantate mit einem Durchmesser grof3er oder gleich 4 mm
erzielten eine Erfolgsquote von 80,6 %. War der Durchmesser kleiner als 4 mm lag die
Erfolgsquote bei 72,2 %. Mit einem p-Wert von 0,872 konnte keine statistische Signifikanz fir
den Zusammenhang zwischen dem Durchmesser der Implantate und dem Implantaterfolg

nachgewiesen werden. Tabelle 27 stellt die Ergebnisse dar.

Tabelle 27: Einflussvariable ,,Implantatdurchmesser*

Implantatdurchmesser | Implantaterfoly | Implantatmisserfolg | OR (95 % KI)
060 (00
1,11 (0,32 - 3,85) 0,872
woaw s

4.6.1.9.2 Lange

Auch fur die Auswertung des Einflusses der Implantatlange erfolgte die Einteilung in 2
Kategorien. Die Grenze wurde bei 10 mm definiert. Fir Implantate mit einer Lange unter 10
mm wurde eine Erfolgsrate von 88,1 % festgestellt. Langere Implantate (10 mm und mehr)
hatten eine Erfolgsquote von 77,0 %. Das Signifikanzniveau wurde flr diesen Vergleich nicht

erreicht (p = 0,211). Tabelle 28 fasst die Ergebnisse zusammen.

Tabelle 28: Einflussvariable ,,Implantatlange (Fehlende Werte: 1)

Implantatlange Implantaterfolg Implantatmisserfolg | OR (95 % K1)
147 (77,0 %) 44 (23,0 %)
0,51 (0,18 — 1,13) 0,211
I

4.6.1.10 Einfluss der prothetischen Verankerung

Die Ergebnisse der Auswertung des Einflusses der Art der prothetischen Verankerung sind

Tabelle 29 zu entnehmen. Die meisten Implantate wurden Uber Teleskope mit den Prothesen
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verbunden (190 von 224). Nur 34 trugen eine Stegversorgung. Die Erfolgsraten sind mit 81,1
% fur Implantate mit Teleskopen und 82,4 % fir Implantate mit Stegen nahezu identisch.

Signifikante Unterschiede sind in diesem Vergleich nicht zu erkennen.

Tabelle 29: Einflussvariable ,,Prothetische Verankerung* (Fehlende Werte: 10)

Art der Implantaterfolg Implantatmisserfolg | OR (95 % KIl) p-Wert

prothetischen

Verankerung

Teleskope 154 (81,1 %) 36 (19,0 %)
0,87 (0,15 —4,91) 0,871
262490 (B

4.6.2 Implantaterfolg nach erweiterten Kriterien

Um auch parodontale Parameter zu berlcksichtigen erfolgte eine Auswertung mit erweiterten
Kriterien. Nach diesen wird ein Implantat als Erfolg gewertet, wenn es zum Studienabschluss
nach 2 Jahren alle der folgende Punkte erfullt:

e Das Implantat befindet sich in situ und wird prothetisch belastet

e Keine persistierenden Schmerzen

e Keine Nervlésionen

e Keine periimplantére Infektion

e Keine Implantatlockerung

e Keine kontinuierliche periimplantare Radioluszenz auf dem Réntgenbild

e Maximal 1,7 mm Knochenresorption auf dem Réntgenbild

e Taschentiefe an keiner Stelle > 6 mm

e Maximal Blutungsindex 2

226 Implantate konnten nach diesen Kriterien ausgewertet werden. Verteilt auf 22 Patienten
mussten 67 Implantate als Misserfolg gewertet werden. Die Erfolgsquote fur die um
parodontale Parameter erweiterten Kriterien liegt somit bei 70,35 % (159/226). Tabelle 30 zeigt

welche Kriterien zum Misserfolg gefiihrt haben.
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Tabelle 30: Verteilung der Implantatmisserfolge auf die um parodontale Parameter erweiterten Kriterien

Implantat in situ und belastet 208 18

Keine persistierenden Schmerzen 221 5

Keine periimplantére Infektion 224 2

Keine Implantatlockerung 226 =

Keine kontinuierliche periimplantére Radioluszenz 226 =

Knochenresorption maximal 1,7 mm 201 25
Taschentiefe nicht > 6 mm 218 8
Maximal Blutungsindex 2 212 14

Signifikanten Einfluss auf den Implantaterfolg nach diesen Kriterien nehmen der Tabakkonsum

(p = 0,003) und das Vorhandensein eines Knochentransplantates (p = 0,034).

FUr einen Raucher steigt das Risiko fur einen Implantatmisserfolg um das 4,95-fache im
Vergleich zum Nichtraucher. Mehr als die Halfte der inserierten Implantate bei Rauchern
mussten nach den erweiterten Kriterien als Misserfolg gewertet werden (39 von 76). Die
Erfolgsrate fur Nichtraucher liegt bei 81,3 %.

Ein in ein Knochentransplantat inseriertes Implantat birgt nach den vorliegenden Kriterien ein
2,26 mal hoheres Risiko fur einen Misserfolg im Vergleich zu Implantaten, die nicht in ein
Knochentransplantat gesetzt wurden. Fir Implantate die nicht in einem Knochentransplantat
stehen ergab sich eine Erfolgsquote von 73,8 %, fur Implantate in einem Knochentransplantat
liegt sie bei 55,3 %.

Eine Zusammenfassung der Ergebnisse aller Einflussvariablen, wie sie auch unter 4.6.1
behandelt wurden, findet sich in Tabelle 31.

Tabelle 31: Einflussvariablen fiir den Implantaterfolg nach um parodontale Parameter erweiterten Kriterien

- Implantaterfolg Implantatmisserfolg | OR (95 % KI)

Tabakkonsum

Nein 122 (81,3 %)
37 (48,7 %)

28 (18,7 %)
39 (51,3 %)

4,95 (1,74 —
14,06)

0,003

Mundhygiene
Gut 26 (81,25 %) 6 (18,75 %)
2,38 (0,47 —

Akzeptabel ol 110 (69,6 %) 48 (30,4 %) 0,296
12,05)

Schlecht
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Speichelfluss

Ausreichende 31 (77,5 %) 9 (22,5 %)

. . 1,63 (0,45 -
Speichelbildung 5,95) 0,461
Xerostomie 105 (70,0 %) 45 (30,0 %) '

Bestrahltes Implantatlager

Nein 39 (73,6 %) 14 (26,4 %) 1,16 (0,43 —
SEeh el el oAV 120 (69,8 %) 52 (30,2 %) 3,12)
Bestrahlungsdosis

<60 Gy 55 (80,9 %) 13 (19,1 %) 2,02 (0,59 —
> 60 Gy 65 (62,5 %) 39 (37,5 %) 6,98)

Zeit zwischen Radiatio und Implantation

0,770

0,266

< 24 Monate 48 (68,6 %) 22 (31,4 %) 0,97 (0,27 — 0.961
> 24 Monate 68 (69,4 %) 30 (30,6 %) 3,44)

Zeit zwischen Implantation und Freilegung

<4 Monate 17 (85,0 %) 3 (15,0 %) 3,22 (0,96 — 0.058
> 4 Monate 138 (68,3 %) 64 (31,7 %) 10,8)

Breite der fixierten Gingiva [mm]

1,82 (SD 2,06) 1,47 (SD 2,15) 0,97 (0,78 —
0,774
. 1,21)
Praoperativ
oral 1,95 (SD 2,37) 1,18 (SD 1,92) 0,78 (0,60 —
0,060
1,01)
1,98 (SD 1,98) 1,83 (SD 2,30) 0,99 (0,77 —
0,929
. 1,27)
postoperativ
oral 1,77 (SD 1,86) 1,03 (SD 1,87) 0,78 (0,56 —
0,124
1,07)

Weichgewebstransplantat

Nein 124 (75,2 %) 41 (24,9 %) 1,62 (0,48 — o
a 35 (58,3 %) 25 (41,7 %) 5,52)
Knochentransplantat

Nein 138 (73,8 %) 49 (26,2 %) 2,26 (1,06 — 0,034
a 21 (55,3 %) 17 (44,7 %) 4,79)

Vestibulare Dehiszenz
>0 mm 13 (54,2 %) 11 (45,8 %) 0,65 (0,35 —
0 mm 145 (72,5 %) 55 (27,5 %) 1,23)
Orale Knochendicke

[mm] 1,38 (SD 0,65)

0,188

1,56 (SD 0,68) 1,44 (0,88 —
0,142
2,35)
Vestibulare Knochendicke
> 0,5 mm 109 (72,2 %) 42 (27,8 %) 1,13 (0,68 —
<0,5mm 50 (67,6 %) 24 (32,4 %) 1,90)
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Knochenqualitét

D1 oder D2 79 (73,8 %) 28 (26,2 %) 1,43 (0,61 —
D3 oder D4 70 (68,6 %) 32 (31,4 %) 3,36)
Lokalisation
Unterkiefer 95 (70,9 %) 39 (29,1 %) 1,16 (0,50 —
Oberkiefer 64 (69,6 %) 28 (30,4 %) 2,69)
Primarstabilitat

a 141 (71,6 %) 56 (28,4 %) 1,14 (0,60 —
Nein 8 (66,7 %) 4 (33,3 %) 2,16)
Implantatdurchmesser
>4 mm 130 (74,7 %) 44 (25,3 %) 1,55 (0,49 —
<4 mm 29 (55,8 %) 23 (44,2 %) 4,90)
Implantatléange
>10 mm 128 (68,5 %) 59 (31,6 %) 0,72 (0,30 —
<10 mm 31 (81,6 %) 7 (18,4 %) 1,72)
Art der prothetischen Verankerung
Teleskope 136 (73,1 %) 50 (26,9 %) 0,76 (0,16 —
Stege 23 (76,7 %) 7 (23,3 %) 3,54)

0,409

0,737

0,690

0,455

0,455

0,725

4.6.3 Zusammenfassung: Implantaterfolg bei unterschiedlichen Kriterien

Kriterien fuir den Implantaterfolg Implantaterfolgsquote

Implantat ist in situ und belastet 92,31% (216/234)
Implantat erfiillt die modifizierten Albrektsson-Kriterien 78,63 % (184/234)

Implantat erfillt die um parodontale Parameter erweiterten Kriterien 70,35% (159/226)
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5 Diskussion

In der vorliegenden prospektiven Studie wurde der Erfolg der implantatgestitzten
kaufunktionellen Rehabilitation von Kopf-Hals-Tumorpatienten, sowie deren Einfluss auf die
Lebensqualitat der Probanden untersucht.

Der Einsatz von Implantaten bei Patienten mit Kopf-Hals-Malignomen ist ein probates Mittel,
was in vielen Kklinischen Studien durch die erzielten Erfolgsraten von 72 — 100 % bestatigt
werden konnte (siehe Tabelle 2). Ein sinnvoller Vergleich dieser Erfolgsraten ist aber aus
verschiedenen Griinden nicht einfach durch die Gegenuberstellung der Prozentzahlen zu
bewerkstelligen. Zum Einen ist nur ein kleiner Teil der Studien prospektiv (Weischer & Mohr,
1999; Visch et al., 2002; Korfage et al., 2010; Heberer et al., 2011; Sammartino et al., 2011).
Zum Anderen variiert die Prasenz von Faktoren mit Einfluss auf den Implantaterfolg. So
wurden teilweise Patienten mit bestimmten Vorerkrankungen oder Raucher ausgeschlossen
(Nelson et al., 2007; Heberer et al., 2011; Sammartino et al., 2011) sowie die Implantate
entweder nur in ortsstandigen Knochen (Niimi et al., 1998; Korfage et al., 2010; Heberer et al.,
2011; Sammartino et al., 2011) oder ausschlief3lich in Knochentransplantate (Burgess et al.,
2016) inseriert. Einige Studien untersuchen nur Unterkieferimplantate (Watzinger et al., 1996;
Weischer & Mohr, 1999; Werkmeister et al., 1999; Yerit et al., 2006; Korfage et al., 2010). Die
Patienten wurden nur zum Teil bestrahlt, des Weiteren ist die Bestrahlungsdosis nicht
einheitlich. Der Beobachtungszeitraum variiert. Auch der Implantaterfolg selbst ist
unterschiedlich definiert. So wird in einigen Studien das reine Implantatiiberleben als Erfolg
betrachtet (Watzinger et al., 1996; Korfage et al., 2010; Sammartino et al., 2011; Buddula et
al., 2012; Hessling et al., 2015; Burgess et al., 2016; Ernst et al., 2016). Nelson et al. (2007)
und Heberer et al. (2011) bernehmen die Kriterien von Buser et al. (2002), Schliephake et al.
(1999) hingegen orientieren sich an den von Naert et al. (1992) vorgeschlagenen Kriterien und
Visch et al. (2002) an den von van Steenberghe (1997). Andere Autoren definieren eigene
Kriterien (Weischer & Mohr, 1999; Yerit et al., 2006; La Mancha et al., 2012; Linsen et al.,
2012; Ch'ng et al., 2016). Beispielsweise bewerten Weischer & Mohr (1999) neben Mobilitat,
Position und weiteren Aspekten den Fortschritt der periimplantaren Knochenresorption anhand
eines jahrlichen Rontgenbildes. Yerit et al. (2006) deklarieren Implantate unter anderem dann
als Misserfolg wenn der Knochenverlust ein Drittel der Implantatlange iberschreitet. Zum Teil
ist aber nicht sofort ersichtlich, ob die angegebenen Erfolgsraten auch wirklich auf den
definierten Kriterien basieren oder ob das Implantatuberleben widergegeben wird. Gallucci et

al. (2009) unterscheiden in ihrer Studie Uber implantatgestitzte Freiendbriicken bei gesunden
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Probanden klar zwischen ,,Uberleben* und ,,Erfolg®. Fiir das Implantatiiberleben erreichen sie
eine Quote von 100 %, die gesamte Versorgung wird jedoch nur zu 86,7 % als Erfolg bewertet.
Auch Papaspyridakos et al. (2012) zeigten, dass sich die Erfolgsrate mit steigender Anzahl der
veranschlagten Kriterien verschlechtert. Welche Kriterien sollten also nun herangezogen
werden, um den Erfolg zu bewerten? Und was genau bedeutet ,,Erfolg® in Zusammenhang mit
einer Implantatversorgung? Auf dem International Congress of Oral Implantologists Consensus
Conference for Implant Success in Pisa, Italien wurde im Oktober 2007 eine
,Gesundheitsskala“ entwickelt (Misch et al., 2008). Darin wird vorgeschlagen zwischen Erfolg,
zufriedenstellendem Uberleben, gefiahrdetem Uberleben und Misserfolg zu unterscheiden. Ein
,erfolgreiches® Implantat befindet sich in perfektem Zustand. Dieser ist mittels folgender
Kriterien definiert: schmerzfrei in Funktion, keine Mobilitat, weniger als 2 mm Knochenabbau
und kein Exsudat. Bei einem Implantat aus der Gruppe ,,Zufriedenstellendes Uberleben* sind
die Verhéltnisse nicht mehr perfekt, jedoch ist keine Behandlung von Néten. Bei ,,gefahrdetem
Uberleben* kann unter anderem die Sondierungstiefe groRer als 7 mm sein oder der
Knochenabbau 4 mm Uberschreiten, jedoch nicht die Halfte der Lange der Implantatschraube.
Hier ist eine Therapie indiziert um das Uberleben zu sichern. Ein als ,,Misserfolg* gewertetes
Implantat ist in so schlechtem Zustand, dass es entfernt werden muss oder bereits verloren
gegangen ist. Die gesamte Gesundheitsskala ist Tabelle 33 zu entnehmen. Zusatzlich wird in
verschiedenen Veroffentlichungen gefordert, die Prothetik sowie die Zufriedenheit des
Patienten in die Bewertung des Gesamterfolges mit einzubeziehen (Misch et al., 2008;

Papaspyridakos et al., 2012).

Tabelle 33: Gesundheitsskala fir Implantate, entwickelt auf dem International Congress of Oral Implantologists Consensus
Conference for Implant Success in Pisa, Italien im Oktober 2007 (Misch et al., 2008)

l. Erfolg (optimale Gesundheit) a) Schmerzfrei in Funktion

b) Keine Mobilitat

€) <2 mm Knochenabbau

d) Keine Exsudation aufgetreten
. Zufriedenstellendes Uberleben a) Schmerzfrei in Funktion

b) Keine Mobilitét

¢) 2 -4 mm Knochenabbau

d) Keine Exsudation aufgetreten
Ii. Gefahrdetes Uberleben a) Evtl. empfindlich bei Belastung

b) Keine Mobilitat
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c) > 4 mm Knochenabbau (weniger als die
Halfte der Lange der Implantatschraube)

d) Sondierungstiefe > 7 mm

e) Evtl. Exsudation aufgetreten

V. Misserfolg Bei jedem der folgenden Punkte:

a) Schmerzen bei Belastung

b) Mobilitat

¢) Knochenabbau Uber die Halfte der
Implantatschraube

d) Unkontrollierte Exsudation

e) Nichtin situ

In der vorliegenden Untersuchung wurden verschiedene Erfolgsquoten anhand der Daten des
Endergebnisses nach 2 Jahren ermittelt. Es befanden sich noch 92,31 % der Implantate in situ
und waren prothetisch belastet. Hinsichtlich des Kriteriums ,,Implantatverlust und des
Beobachtungszeitraums lasst sich dieses Ergebnis am ehesten mit den Uberlebensraten von 95
% von Grotz et al. (1999), 94,1 % von Buddula et al. (2012) und 98,9 % von Hessling et al.
(2015) vergleichen, wobei diese 3 Studien retrospektiv sind. Nach Anwendung der Kriterien
von Albrektsson et al. (1986) mit Modifikationen nach Buser et al. (1990) und Weibrich et al.
(2001) konnten noch 78,63 % der Implantate als Erfolg gewertet werden. Nach erneuter
Erweiterung der Kriterien um parodontale Parameter verschlechtert sich die Quote auf 70,35
%, was den Beobachtungen von Papaspyridakos et al. (2012) entspricht. In den betrachteten
Studien zum Implantaterfolg bei Kopf-Hals-Tumorpatienten ist mehrfach eine fehlende
Infektion oder Periimplantitis als Kriterium angegeben, jedoch ohne nahere Definition durch
Sondierungstiefen oder Blutung auf Sondieren. In der Untersuchung von Hessling et al. (2015)
ergab sich fur das reine Implantatiiberleben nach 5 Jahren eine Quote von 97,1 %, jedoch wurde
eine Periimplantitis an 67,6 % der Implantate festgestellt, was sich mit dem Prozentwert der
vorliegenden Untersuchung fir den Implantaterfolg nach um parodontale Parameter erweiterten

Kriterien vergleichen lasst.

Bei der Auswertung nach den modifizierten Albrektsson-Kriterien hat der Parameter

,Knochenabbau“ am haufigsten (25/234) zum Misserfolg gefuhrt. Dieser greift wenn der

Knochenverlust im ersten Jahr Gber 1,5 mm und in jedem weiteren mehr als 0,2 mm betrégt.

Nach einem Jahr lag der mittlere Knochenabbau mesial bei 0,71 mm (0 — 5,00 mm) und distal

bei 0,64 mm (0 — 7,00 mm ). Die Mittelwerte stiegen nach 2 Jahren auf 0,84 mm mesial und
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0,78 mm distal, Minima und Maxima blieben identisch. Ernst et al. (2016) ermittelten nach
einem Jahr mesial eine Knochenresorption von 1 mm (0 — 4,4 mm) und distal von 0,9 mm (0 —
4,2 mm). Nach 3 Jahren lagen die Werte bei 1,4 mm (0 — 4,8 mm) mesial und 1,3 mm (0 — 4,8
mm) distal. Wendet man die von Misch et al. (2008) aufgestellten Kriterien an, so wirden
aufgrund des Knochenabbaus weniger Implantate als Misserfolg gewertet werden miissen, da
hier ein Verlust von iber 4 mm noch als kompromittierter Erfolg z&hlt, solange nicht die Halfte
der Implantatlange von Knochen freiliegt. Bei den Implantatstudien mit Kopf-Hals-
Tumorpatienten wird die Knochenresorption nur selten als Erfolgskriterium herangezogen.
Weischer & Mohr (1999) akzeptieren in ihren selbst definierten Kriterien noch einen
Knochenabbau von maximal 4 mm wahrend eines Recall-Intervalls, solange noch mehr als ein
Drittel der Implantatlange osseointegriert ist. Ihre Erfolgsraten belaufen sich auf 75 % fir
bestrahlte Implantate nach 7 Jahren und 86 % flr unbestrahlte Implantate nach 10 Jahren. Bei
Yerit et al. (2006) darf der Knochenverlust ein Drittel der Implantatlange nicht Gberschreiten
damit das Implantat als Erfolg gewertet wird. Bei ihrer Untersuchung resultiert eine Erfolgsrate
von 95 % nach 2 Jahren und 75 % nach 8 Jahren. Die in der vorliegenden Studie angewendeten
modifizierten Albrektsson-Kriterien sind beim Parameter ,,Knochenabbau‘ somit strenger, was
eine mogliche Erklarung fiir die geringere Erfolgsrate von 78,63 % nach 2 Jahren ist.

Bei der Beurteilung des Kriteriums ,,Knochenresorption© sollte beachtet werden, dass die
Messung anhand von Panoramaschichtaufnahmen erfolgte. Gerade im Frontzahnbereich
kommt es bei diesen Aufnahmen zu Uberlagerungen, was zu Messfehlern fiihren kann. Eine
Vermeidung dessen ware durch Einzelzahnaufnahmen mdglich, welche jedoch bei
Tumorpatienten aufgrund der verdnderten Anatomie teilweise schwer durchfiihrbar sind. Bei
zweidimensionaler Bildgebung ist grundsatzlich nur die Messung an 2 Punkten méglich. Um
den Knochenabbau radiologisch auch vestibular und oral zu evaluieren, hatten 3D-Aufnahmen
wie beispielsweise DVTs angefertigt werden kénnen, allerdings ist fraglich, ob dieser Aufwand

einen wertvollen Nutzen mit sich gebracht hatte.

Um die modifizierten Albrektsson-Kriterien zu erfillen muss das Implantat neben dem
begrenzten Knochenabbau in situ und prothetisch belastet sein und es darf keine persistierenden
Schmerzen, Nervlasion, periimplantdare Infektion, Lockerung oder kontinuierliche
periimplantdre Radioluszenz aufweisen. 18 der 234 ausgewerteten Implantate waren nach 2
Jahren nicht mehr in situ und belastet. 6 Implantate mussten aufgrund von aufgetretenen
Komplikationen wie fehlender Osseointegration bereits vor der prothetischen Belastung

entfernt werden. 8 weitere wurden im Studienverlauf explantiert. 4 Implantate mussten
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stillgelegt werden, da eine prothetische Belastung nicht moglich war. Das Fibulatransplantat
wurde an der gleichen sagittalen Position angebracht wie sie durch die urspriingliche
Ausdehnung des Unterkiefers vorgegeben war. Aufgrund der geringeren vertikalen Hohe der
Fibula zieht die Unterlippe jedoch so stark nach oral, dass die Insertion von Abutment und
Suprakonstruktion unmoglich wurde.

An 5 Implantaten wurden persistierende Schmerzen diagnostiziert, was zur Misserfolgswertung
fuhrte. Bei 2 Implantaten wurde eine periimplantdre Infektion registriert. Diese war in der Case-
Report-Form nicht naher definiert und wurde nur als ja/nein-Antwort dokumentiert, was
maoglicherweise zu einem uneinheitlichen Ausflllen der Case-Report-Form gefiihrt hat. Durch
die zusétzliche Auswertung mit den parodontalen Parametern konnte eine genauere Evaluation

des Implantaterfolges in Zusammenhang mit einer Periimplantitis durchgefiihrt werden.

Laut Mombelli & Lang (1994) eignen sich parodontale Parameter fiir die Bewertung der
Gesundheit der periimplantaren Gewebe. Nach der Ergédnzung der modifizierten Albrektsson-
Kriterien um parodontologische Kriterien mussen die Implantate zusatzlich die Parameter
,.Sondierungstiefe an keiner Stelle 6 mm oder mehr* und ,,maximaler Blutungsindex Grad 2*
erfullen um als Erfolg gewertet zu werden. Hinsichtlich dieser Kriterien konnten 226 Implantate
ausgewertet werden. 8 wurden wegen zu hoher Taschentiefe und 14 aufgrund des erhéhten
Blutungsindex als Misserfolg gewertet. Die Erfolgsrate liegt fur diese Auswertung bei 70,35
%, fallt also nicht mehr in die in der Literatur gefundene Spanne von 72 — 100 %. In keiner der
gelisteten Studien wurden jedoch so strenge parodontologische Kriterien fiir den
Implantaterfolg definiert. Es zeigt sich, dass die guten Erfolgsquoten nach diesen Kriterien nicht
haltbar sind. In den Kriterien nach Misch et al. (2008) wird die Sondierungstiefe nur fiir die
Implantate mit kompromittiertem Erfolg als Parameter genannt, da der diagnostische Wert einer
erhéhten Sondierungstiefe allein am Implantat nicht abschlielend geklart ist. Weitere
Untersuchungen sind hier nétig. Betz et al. (1999) konnten allerdings in ihrer Studie mit
Tumorpatienten einen signifikanten Einfluss der Taschensondierungstiefe auf den
Implantaterfolg nachweisen.

Generell kénnen Druck und Winkel der Sonde beim Sondieren variieren, was beim Vergleich
von Sondierungstiefen beachtet werden muss. Auch wurden in der vorliegenden Studie nur
Sondierungstiefen und keine Rezessionen gemessen, wie es fiir die Bestimmung des gesamten
Attachmentverlustes an Zahnen dblich ist. Insgesamt ldsst sich im Studienverlauf eine
Abnahme der Sondierungstiefen feststellen. Zum Studienende lagen die Mittelwerte mesial bei

2,35 mm, distal bei 2,11 mm, labial bei 1,90 mm und oral bei 2,21 mm. Die maximale
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gemessene Taschensondierungstiefe lag mesial, distal und oral bei 6 mm, labial bei 9 mm. Betz
et al. (1999) verzeichneten nach einem Jahr eine mittlere Taschensondierungstiefe von 3,84 mm

(9 mm maximal) und 4,72 mm (10 mm maximal) nach 2 Jahren.

In der vorliegenden Untersuchung wurden verschiedene Faktoren hinsichtlich ihres Einflusses
auf den Implantaterfolg gepriift. Sowohl nach den modifizierten Albrektsson-Kriterien als auch
nach den um parodontale Parameter erweiterten Kriterien konnte fur die Faktoren
,,Tabakkonsum® und ,,Knochentransplantat“ ein signifikanter Einfluss festgestellt werden. Fir
die Variablen ,,Bestrahlungsdosis® und ,,Zeit zwischen Implantation und Freilegung® zeigte
sich nur in der Auswertung nach den modifizierten Albrektsson-Kriterien eine signifikante

Auswirkung auf den Implantaterfolg.

Vorangegangene Studien belegen, dass Nikotinkonsum das Risiko fur einen Implantatverlust
erhéht und die Wundheilung beeintrachtigt. Auch eine verstarkte Knochenresorption wird
diskutiert (Chrcanovic et al., 2015). In der vorliegenden Studie wurden 35,5 % der Implantate
rauchender Patienten nach den modifizierten Albrektsson-Kriterien als Misserfolg gewertet, die
Misserfolgsquote bei den Nichtrauchern ist mit 14,6 % signifikant geringer. Auch bei der
Auswertung der Zwischenergebnisse hatte dieser Vergleich einen signifikanten
Zusammenhang gezeigt (Ettl et al., 2016). Fir Raucher ergibt sich ein 3,13-fach héheres Risiko
fur einen Implantatfehler. Laut der Patienten-Broschiire der Bundeszahnérztekammer und des
Deutschen Krebsforschungszentrums ,,Rauchen und Mundgesundheit* (2011) erhéht sich das
Risiko fur einen Implantatverlust im Vergleich zum Nichtraucher um den Faktor 2. Dies lasst
die Vermutung zu, dass bei Kopf-Hals-Tumorpatienten, bei denen das Implantatlager aus
verschiedenen Grinden beeintrachtigt ist, Niktotinkonsum eine noch gréRere Rolle in Bezug
auf den Erfolg einer Implantation spielt. Einige Autoren von Implantatstudien bei Kopf-Hals-
Tumorpatienten wéhlten , Tabakkonsum® sogar als Ausschlusskriterium bei der
Patientenselektion (Nelson et al., 2007; Heberer et al., 2011; Sammartino et al., 2011). Die
Patienten sollten Uber das erhdhte Risiko eines Misserfolgs aufgeklart und zum Aufhdren

motiviert werden.

Ein weiterer patientenbezogener Faktor mit bekannter Relevanz in Bezug auf den
Implantaterfolg stellt die Mundhygiene dar. Fiir die Patienten mit ,,guter Mundhygiene* (16,7
%) ergab sich nach den modifizierten Albrektsson-Kriterien eine niedrigere Misserfolgsrate als

bei ,akzeptabler oder schlechter Mundhygiene (22,8 %). Allerdings konnte fir den
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vorliegenden Datensatz kein statistisch signifikanter Zusammenhang nachgewiesen werden. Es
ist zu beachten, dass die Bewertung der Mundhygiene subjektiv und nicht nach bestimmten
Kriterien erfolgte und ein Einfluss von unterschiedlichen Einschatzungen der Behandler nicht
auszuschlieBen ist. Eine regelmaliige Remotivation der Patienten in Bezug auf die hausliche
Pflege der Implantatversorgung sowie professionelle Reinigung koénnte die Erfolgsquoten

verbessern.

Dass eine Bestrahlung einen negativen Einfluss auf den Implantaterfolg hat konnte bereits in
mehreren Studien gezeigt werden (Werkmeister et al., 1999; Yerit et al., 2006; Korfage et al.,
2010). Dabei wurden jedoch selten die Auswirkungen einer strahleninduzierten Xerostomie
untersucht. In der Zwischenevaluation zeigte sich ein signifikanter Einfluss der Xerostomie auf
den Implantaterfolg (Ettl et al., 2016). Mit 90,9 % Erfolgsrate bei ausreichender
Speichelbildung und 74,7 % bei Xerostomie konnte dieses Ergebnis in der vorliegenden
Endauswertung bestatigt werden, jedoch ohne positiven Signifikanztest. Der Grund flr diese
Korrelation kdnnte in dem durch den verdanderten Speichelfluss bedingten besseren Milieu fir
Bakterien und Pilze liegen, was wiederum die Entstehung einer Periimplantitis fordert (Beikler
& Flemmig, 2003). Ein zunehmender Einsatz der IMRT lasst also nicht nur auf eine Abnahme
der Radioxerostomie sondern moglicherweise auch auf bessere Implantaterfolgsraten bei
strahlentherapierten Patienten hoffen.

Auch bei der IMRT bleibt jedoch der kompromittierende Einfluss der Bestrahlung auf das
Implantatlager. Wahrend die Zwischenergebnisse noch eine signifikant hohere Erfolgsrate fur
Implantate aulRerhalb des Planungszielvolumens im Vergleich zu Implantaten innerhalb des
Planungszielvolumens ergeben hatten (Ettl et al., 2016), konnte dies in der Endauswertung nicht
mehr bestatigt werden. Hier waren diese Erfolgsquoten nahezu identisch, weshalb die beiden
Kategorien zusammengefasst und mit den Implantaten in nicht bestrahlten Patienten (86,0 %)
verglichen wurden. Es zeigte sich eine niedrigere Erfolgsrate fur Implantate in bestrahltem
Implantatlager oder auBerhalb des Planungszielvolumens (76,7 %). Der Unterschied ist
allerdings nicht signifikant. Auch Visch et al. (2002) stellten keine Diskrepanz in den
Erfolgsraten zwischen direkt bestrahlten und auBerhalb des Strahlungsfelds liegenden
Implantaten fest. Sie flihren dies auf die verminderte Vaskularisation zurlick, welche das
Gewebe sowohl innerhalb als auch auflerhalb des Planungszielvolumens zu beeintréchtigen
scheint.

Bezuglich der Bestrahlungsdosis verzeichneten Visch et al. (2002), Granstrém (2005) und

Sammartino et al. (2011) bei hoherer Dosis signifikant mehr Implantatverluste. Die vorliegende
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Studie bestétigt diese Ergebnisse. So waren nach den modifizierten Albrektsson-Kriterien die
Erfolgsquoten fur Implantate, deren Implantatbett mit 60 Gy oder weniger bestrahlt wurde
signifikant besser (90,3 %) als fur Implantate, deren Implantatbett einer groReren
Bestrahlungsdosis ausgesetzt waren (67,3 %). Ein mit hoher Dosis bestrahltes Implantatbett
stellt somit eine eher schlechte VVoraussetzung fiir eine erfolgreiche Implantation dar.

In Ubereinstimmung mit Visch et al. (2002) und Yerit et al. (2006) konnte anhand des
vorliegenden Datensatzes kein Einfluss des Zeitintervalls zwischen Radiatio und Implantation
auf den Implantaterfolg festgestellt werden. Die Erfolgsquoten von Implantaten die innerhalb
der ersten 24 Monate nach Bestrahlung inseriert wurden (75,7 %) sind vergleichbar mit den der
Implantate, bei denen eine langere Zeit abgewartet wurde (76,5 %). Es erscheint jedoch
sinnvoll, die Frihkomplikationen der Radiatio abklingen zu lassen und dem Gewebe die
Maglichkeit zu geben sich soweit wie mdglich zu regenerieren. Nach Einschatzung von Yerit
et al. (2006) ist dies nach einem Jahr der Fall. Auch in einem Tierversuch wurde gezeigt, dass
die Regenerationsfahigkeit des Knochens ein Jahr nach Bestrahlung wieder deutlich besser ist
als 4 Wochen post radiationem (Jacobsson et al., 1985). Visch et al. (2002) hingegen gehen
davon aus, dass die Zeit bereits 6 Monate nach Strahlentherapie keinen signifikanten Einfluss
auf den Implantaterfolg hat.

In Einklang mit den genannten anderen Forschungsarbeiten lassen sich zwar verminderte aber
dennoch gute Erfolgsaussichten bei einer Implantation in Zusammenhang mit einer Bestrahlung

feststellen.

In der vorliegenden Untersuchung heilten die Implantate ausschliellich von Schleimhaut
bedeckt ein, um die Osseointegration moglichst nicht durch Belastung oder Infektion zu
gefahrden. Im Rahmen der Spatbelastung gilt die konventionelle Faustregel, dass Implantate
im Unterkiefer nach 3 Monaten und im Oberkiefer nach 6 Monaten belastbar sind (Branemark
et al., 1977). Implantate welche innerhalb der ersten 4 Monate nach Insertion freigelegt wurden
hatten nach den modifizierten Albrektsson-Kriterien eine signifikant hdhere Erfolgsquote (95,8
%) als Implantate, bei denen die Freilegung zu einem spéateren Zeitpunkt erfolgte (76,2 %).
Allerdings muss hier von einer Verfalschung der Ergebnisse ausgegangen werden, da die
langere Einheilphase fir Risikopatienten gewahlt wurde und somit die geringere Erfolgsquote

aus anderen Faktoren resultiert.

In Bezug auf das periimplantare Gewebe wurden hinsichtlich seines Einflusses auf den

Implantaterfolg verschiedene Aspekte untersucht.
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Die Auswirkungen der Breite bzw. des Vorhandenseins der fixierten Gingiva auf die
Gesundheit des periimplantaren Weichgewebes und das Knochenlevel werden kontrovers
diskutiert (Ladwein et al., 2015; Wennstrém et al., 1994; Bouri et al., 2008). In der vorliegenden
Untersuchung wurde an den Implantaten, welche als Erfolg gewertet wurden, im Durchschnitt
eine groRere Breite der fixierten Gingiva gemessen. Fir die prdoperative Messung oral bei der
Auswertung nach den modifizierten Alkbrektsson-Kriterien ist dieser Zusammenhang
signifikant. Uber den zeitlichen Verlauf steigen die fur die fixierte Gingiva gemessenen Breiten
und erreichen bereits beim Follow-Up nach 6 Wochen im Durchschnitt die mehrfach als
notwendig angesehenen 2 mm (Bouri et al., 2008; Schrott et al., 2009). Dies konnte ein Indiz
dafur sein, dass eher die Implantate verloren gehen, welche die geringeren Breiten zeigen, da
diese ja fur die Messungen bei den spateren Zeitpunkten fehlen. Eine groRere Breite der
fixierten Gingiva scheint also einen positiven Einfluss auf den Implantaterfolg zu haben. Jedoch
muss bei diesem Aspekt beachtet werden, dass eine Verfalschung durch Messfehler méglich
ist.

Implantate, welche im Bereich eines Weichgewebstransplantates eingebracht wurden, zeigten
in der vorliegenden Studie eine geringere Erfolgsquote (72,6 %) als Implantate an ortsstandiger
Gingiva (81,3 %). Eine statistische Signifikanz konnte fiir diesen Zusammenhang nicht gezeigt
werden. Diese Ergebnisse decken sich mit den von Watzinger et al. (1996). Deren
Untersuchung ergab fur Implantate umgeben von transplantiertem Weichgewebe ein
Erfolgsquote von 69,1 % nach 3 Jahren. Im Vergleich dazu hatten Implantate in ortsstandigem
Knochen und Weichgewebe zu 87,8 % Erfolg und in transplantiertem Knochen zu 58,3 %.
Die Tatsache, dass einige Autoren Implantate in transplantiertem Knochen aus ihren Studien
ausschlieen (Niimi et al., 1998; Korfage et al., 2010; Heberer et al., 2011; Sammartino et al.,
2011) lasst vermuten, dass von einem relevanten Einfluss auf den Implantaterfolg ausgegangen
wird. Die vorliegende Auswertung ergab fiir in Knochentransplantate inserierte Implantate eine
signifikant schlechtere Erfolgsquote nach den modifizierten Albrektsson-Kriterien (69,1 %) im
Vergleich zu Implantaten in ortsstandigem Knochen (81,2 %). Auch nach den um parodontale
Parameter erweiterten Kriterien war dieser Unterschied signifikant. Andere Untersuchungen
bestétigen dieses Ergebnis (Shaw et al., 2005; Hessling et al., 2015). Beachtet werden sollte,
dass 4 der 13 missgluckten Implantate in Knochentransplantaten stillgelegt werden mussten, da
eine prothetische Versorgung nicht moglich war. Ursache war hierbei, dass es durch die
fehlende vertikale Hohe des Fibulatransplantates im Kinnbereich zu einer Dorsalretraktion der
Unterlippe kam, wodurch die Implantate unter die Lippe zu liegen kamen und nicht mehr

freigelegt werden konnten. Hier war also nicht die fehlende Osseointegration in
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transplantiertem Knochen das Problem. Eine weiter posteriore Platzierung der
Fibulatransplantate sollte hier Abhilfe schaffen.

In Bezug auf das quantitative Knochenangebot wurden die Variablen ,,Vestibuldre Dehiszenz*
und ,,Knochendicke* untersucht. Eine vestibuldre Dehiszenz von > 0 mm oder eine vestibulire
Knochendicke von < 0,5 mm flhrten hdufiger zu einem Implantatfehler als ein groReres
vestibulares Knochenangebot. Oral wurde hingegen an den erfolgreichen Implantaten im Mittel
eine geringere Knochendicke (1,41 mm) gemessen als an den als Misserfolg gewerteten (1,59
mm). Keiner der Zusammenhédnge ist statistisch signifikant. Das Ergebnis oral konnte
moglicherweise auf Messfehler zurtickzufihren sein. Generell gilt ein groReres
Knochenangebot als vorteilhaft bei der Implantation.

Auch die Qualitat des Knochens bzw. die Lokalisation der Implantate spielt eine Rolle in Bezug
auf den Implantaterfolg. Visch et al. (2002), Sammartino et al. (2011) und Buddula et al. (2012)
zeigten, dass in den Oberkiefer (D3- und D4-Knochenqualitdt) inserierte Implantate bei Kopf-
Hals-Tumorpatienten signifikant schlechtere Erfolgsaussichten haben als Implantate im
Unterkiefer (D1- und D2-Knochenqualitdt). Dies deckt sich mit den Ergebnissen der
vorliegenden Untersuchung, obwohl fiir den Datensatz keine Signifikanz fir die Vergleiche
belegt werden konnte.

Implantate die primarstabil inseriert werden konnten (79,5 %) erzielten im Vergleich zu
Implantaten bei denen die Primérstabilitat fehlte (66,7 %) eine hohere Erfolgsquote, wenn auch
nicht signifikant. Gerade bei Kopf-Hals-Tumorpatienten, bei denen das Implantatlager nach
Bestrahlung limitiert ist, was die flr eine erfolgreiche Osseointegration nétigen Umbau- und
Anpassungseigenschaften angeht, scheint die Primarstabilitat eine wichtige Voraussetzung fir
den Implantaterfolg zu sein. Diese Vermutung lieBen auch schon die Zwischenergebnisse nach
einem Jahr zu (Ettl et al., 2016).

Des Weiteren erfolgte eine Auswertung zu den Implantatparametern ,Lange* und
,Durchmesser”. Grundsétzlich bieten lingere und dickere Implantate mehr Fliche fiir eine
Osseointegration. Limitierender Faktor ist das Knochenangebot. Implantate welche in ein
Fibulatransplantat inseriert werden sollen diirfen aufgrund der geringen Hohe nicht zu lang
gewadhlt werden. Bei langeren Implantaten muss auf eine ausreichende Kuihlung bis in die Tiefe
bei der Aufbereitung des Implantatbettes geachtet werden, da ein Hitzetrauma besonders im
kompromittierten Knochenlager bestrahlter Patienten zu Komplikationen flihren kdnnte. Die

vorliegende Untersuchung ergibt fur kirzere Implantate (< 10 mm) und fir Implantate mit
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grolRerem Durchmesser (>4 mm) leicht erhdhte Erfolgsquoten, jedoch ohne dass der Vergleich
mit langeren oder dickeren Implantaten signifikante Unterschiede zeigt. Shaw et al. (2005)
sahen bei kirzeren Implantaten (< 13 mm) den Trend zur hoheren Verlustrate. Andere Studien
zu Kopf-Hals-Tumorpatienten konnten keine eindeutige Korrelation zwischen Implantatdesign
und Implantaterfolg feststellen (Niimi et al., 1998; Visch et al., 2002; Yerit et al., 2006).

Auch die Art der prothetischen Verankerung als weiterer technischer Faktor zeigte keinen
Einfluss auf den Implantaterfolg. Die mit Teleskopen versorgten Implantate hatten nahezu
identische Erfolgsquoten wie Implantate auf denen die Prothese via Steg verankert wurde. Es
wurden jedoch deutlich hdufiger Teleskope (33 Patienten) als Stege (5 Patienten) verwendet.
Teleskope bieten hinsichtlich Handling, Hygienefahigkeit und Erweiterbarkeit gewisse Vorteile
gegenuber Stegen. Gerade die Erweiterbarkeit stellt aufgrund der héheren Implantatverlustraten
bei Tumorpatienten einen Pluspunkt dar. Generell sind sowohl Teleskope als auch Stege
verlassliche Verankerungselemente, welche bei der richtigen Wahl individuell je Patient gute
Aussichten fir den Implantaterfolg versprechen. Relevant erscheint hingegen die Art der
Lagerung. Weischer & Mohr (1999) favorisieren aufgrund des Risikos einer
druckstelleninduzierten IORN rein implantatgetragenen Zahnersatz im Vergleich zu

(implantat-)tegumental gelagerten Prothesen.

Neben dem Implantaterfolg stellt die Lebensqualitat der Patienten einen zentralen Punkt der
Untersuchung dar.

In wenigen Studien wurde die Patientenzufriedenheit als Erfolgskriterium herangezogen
(Weischer & Mohr, 1999; Yerit et al., 2006). In der Untersuchung von Weischer & Mohr (1999)
konnten sich 2 von 39 Patienten nicht an ihre neue Implantatversorgung gewdhnen, alle anderen
waren zufrieden mit Stabilitat, Funktion und Asthetik. Mit den im Rahmen der vorliegenden
Studie erhobenen Daten war eine Einbeziehung der Meinung des Patienten in die
Erfolgsparameter nicht moglich. Jedoch wurde anhand von 4 Fragebdgen eine ausfiihrliche
Untersuchung der Lebensqualitat durchgefuhrt. Ein direkter Vergleich mit den wenigen
existierenden Studien zum Thema ,,Lebensqualitdt nach Implantatversorgung bei Kopf-Hals-
Tumorpatienten® ist aufgrund der unterschiedlichen Rahmenbedingungen vor allem in Bezug
auf die Punktwerte schwierig. Bei Schoen et al., (2008) wurden die Implantate simultan mit der
Tumorentfernung in die ortsstandige Mandibula gesetzt. Es erfolgte jeweils ein Vergleich
zwischen bestrahlten und unbestrahlten Patienten. Kumar et al. (2016) flihrten eine

Untersuchung bei Patienten nach Fibulatransplantation und Implantatversorgung durch, jedoch
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handelt es sich nur zum Teil um Patienten mit malignen Tumoren. Auferdem wurden zahnlose
Probanden sowie Patienten mit Defekten im Bereich von Zunge oder Gaumen ausgeschlossen,
der Altersdurchschnitt ist mit 35,5 Jahren vergleichsweise niedrig. Katsoulis et al. (2013)
konnten fur 18 Patienten eine postoperative Auswertung der Lebensqualitdt durchflhren,

wovon nur 12 mit Implantaten versorgt wurden.

Der EORTC QLQ-C30 wurde zur Einschatzung der Lebensqualitdt bei Tumorpatienten
entwickelt und ist daher allgemein gehalten. Bei der Betrachtung der Ergebnisse lasst sich ein
Jahr nach der kaufunktionellen Rehabilitation eine leichte Verbesserung der Lebensqualitét der
Probanden feststellen. Diese ist beim Vergleich mit dem Vorabbefund in den Kategorien
semotionale Funktion®, ,.Schmerzen® und ,krankheitsbedingte finanzielle Belastung*
signifikant. 2 Jahre nach Implantatversorgung verschlechtern sich die Werte der meisten Items
wieder etwas, jedoch nicht signifikant. Ein Grund hierflr kénnte in der fortgeschrittenen Zeit
zu finden sein. Generell wird die Lebensqualitét mit steigendem Alter eher schlechter bewertet
(Schwarz & Hinz, 2001), die erste Euphorie bezuglich der neuen Versorgung kénnte im Alltag
mit der Zeit abflachen und zur Normalit&t werden und der ein oder andere Patient kdnnte durch
ein Rezidiv oder eine Metastasierung im Allgemeinen eine negativere Einstellung angenommen

haben.

Der Fragebogen EORTC QLQ-H&N35 wurde speziell auf Kopf-Hals-Tumorpatienten
abgestimmt. Die Kategorien ,,Essen in Gesellschaft”, ,Mundtrockenheit* und ,,Klebriger
Speichel“ erreichten vor Implantatversorgung die hodchsten Scores, was die grolie
Einschrankung der Lebensqualitét in diesen Bereichen verdeutlicht. In der Untersuchung von
Schoen et al. (2007) beschrieben im Unterkiefer zahnlose, bestrahlte Kopf-Hals-
Tumorpatienten im Mittel 4,5 Jahre nach der Eingliederung konventioneller Prothesen die
groten Probleme in eben diesen 3 Kategorien. Die Autoren erwarten bei einem Drittel der
Patienten eine Verbesserung von Funktion und Lebensqualitat durch eine implantatgetragene
Unterkieferprothese.

Die Ergebnisse der vorliegenden Studie zeigen ein Jahr nach Implantatversorgung eine
Verbesserung der Lebensqualitidt. Das Zwei-Jahres-Ergebnis ist in den meisten Kategorien
wieder etwas schlechter, was an den oben genannten Griinden liegen kann. Eine kontinuierliche
signifikante Aufwertung zeigt sich fiir die Items ,,Krankheitsgefiihl* und ,,Gewichtsverlust*.
Ein Jahr nach Implantatversorgung wurde signifikant weniger tUber Probleme mit den Zahnen

oder Mundtrockenheit berichtet und es wurden signifikant seltener Nahrungsergéanzungsmittel
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oder eine Erndhrung via Sonde nétig. Aulierdem wurden sowohl nach einem als auch nach zwei
Jahren signifikant weniger Schwierigkeiten beim Essen in Gesellschaft beklagt. Auch sozialer
Kontakt fiel ein Jahr nach der Versorgung mit implantatgestitztem Zahnersatz signifikant
leichter. Besonders bei der Nahrungsaufnahme und im sozialen Bereich scheinen die Patienten
also von der implantatgetragenen Rehabilitation zu profitieren.

Zur Untersuchung des Einflusses von Problemen im Mundbereich auf Psyche, Physis und
Soziales wurde der OHIP-G 14 herangezogen. Der Gesamtscore zeigt eine signifikante
Verbesserung der Lebensqualitét ein Jahr nach Implantatversorgung. Nach 2 Jahren ist der Wert
wieder etwas schlechter, jedoch nach wie vor deutlich besser als der des VVorabbefundes. Auch
die Betrachtung der einzelnen Fragen zeigt postoperativ jeweils niedrigere Werte als vor
Implantatversorgung, was einer verbesserten Lebensqualitdt entspricht. Eine besonders
deutliche Abnahme ist bei der Unsicherheit in Zusammenhang mit Z&hnen, Mund und
Zahnersatz zu verzeichnen. Hier zeigt sich die Korrelation von verbesserter Lebensqualitit und
implantatgestitzter kaufunktioneller Rehabiltiation. Die ,,neuen Zahne* helfen den Patienten
wieder selbstbewusst zu sein und sich sozial nach der Tumortherapie zu reintegrieren.

Schoen et al. (2008) stellten fest, dass vor allem aus den Ergebnissen des EORTC QLQ-H&N35
und des OHIP-G 14 der Benefit einer implantatgestiitzten Versorgung fiir die Patienten deutlich
wird, wohingegen anhand des EORTC QLQ-C30 keine wesentliche Verbesserung der
Lebensqualitat verzeichnet werden kann. Ahnliches ergab sich aus der vorliegenden
Untersuchung, wobei auch der EORTC QLQ-C30 fir einige Items postoperativ eine
signifikante Verbesserung liefert.

Bei Kumar et al. (2016) konnte fur fast alle Kategorien dieser drei Fragebdgen eine signifikante

Verbesserung der Lebensqualitét festgestellt werden.

Schoen et al. (2008) und Kumar et al. (2016) préasentieren jeweils das Ein-Jahres-Ergebnis.
Auch der Beobachtungszeitraum der vorliegenden Studie von zwei Jahren erscheint zundchst
recht kurz. Langzeitergebnisse Uber die Lebensqualitat nach Implantatversorgung bei Kopf-
Hals-Tumorpatienten stehen noch aus. In diesem Zusammenhang wurde jedoch bereits
mehrfach auf das Ein-Jahres-Ergebnis als guter Indikator fiir Langzeitergebnisse hingewiesen
(Rogers et al., 1999; Chandu et al., 2006).

Um die Zufriedenheit der Patienten mit ihrem Zahnersatz zu erfassen wurde der eigens erstellte

Fragebogen ,,Zufriedenheit mit dem Zahnersatz* verwendet. Auch hier zeigt sich nach zwei
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Jahren eine minimal negativere Bewertung als nach einem Jahr. Insgesamt kann eine hohe
Zufriedenheit der Patienten verwertet werden. Sie vergaben fiir Zufriedenheit, Tragekomfort,
Halt, Sprechfahigkeit und Erscheinungsbild die Noten sehr gut = 1 oder gut =2. Lediglich die
Kauféahigkeit wurde nach zwei Jahren knapp mit einer 3 = befriedigend (Mittelwert = 2,53)
benotet.

Korfage et al. (2010) stellten ebenfalls fest, dass die Patienten mit ihrem implantatgetragenen
Zahnersatz zufrieden sind, trotz leichter Beeintrachtigung bei der Kauféhigkeit. Dies gilt auch
fur deren 5-Jahres-Ergebnisse, was flr die Patienten der vorliegenden Studie eine gute
Langzeitzufriedenheit erwarten lasst.

84,21 % der Patienten wirden sich erneut der Insertion zahnarztlicher Implantate unterziehen.
Generell sollten bei der Betrachtung der Lebensqualitét der Patienten einige Aspekte beachtet
werden. 19 der 39 Patienten waren vor der Implantatversorgung prothetisch unversorgt, das
heil3t sie haben keinen Vergleich wie sie nach der Tumortherapie mit einer konventionellen
Prothese zurecht gekommen waren. Auch Alter und Allgemeinzustand der Patienten haben

Auswirkung auf die Beantwortung der Fragen.

Neben den bereits Genannten weist die Studie ein paar Einschrankungen auf. Der
Beobachtungszeitraum von zwei Jahren ist relativ kurz. Um den Langzeiterfolg einer
implantatgestiitzten Versorgung bei Kopf-Hals-Tumorpatienten beurteilen zu kénnen sind tiber
groRere Zeitspannen angelegte Untersuchungen notwendig. Existierende retrospektive
Untersuchungen zeigen zwar eine Verschlechterung der Erfolgsquoten Uber die Zeit, jedoch
liegen diese nach 10 Jahren und mehr immer noch bei 56,5 % - 86,9 % (Schliephake et al.,
1999; Nelson et al., 2007; Buddula et al., 2012; Linsen et al., 2012). Einige Autoren machten
die Beobachtung, dass die meisten Implantatverluste zu einem friihen Zeitpunkt innerhalb des
Beobachtungszeitraums bzw. sogar vor prothetischer Versorgung auftreten (Schliephake et al.,
1999; Granstrom, 2005; Sammartino et al., 2011). Das lasst die Vermutung zu, dass ein grof3er
Teil der Verluste im untersuchten Kollektiv mit dem Beobachtungszeitraum von 2 Jahren
erfasst werden konnte.

Die Ausfallquote der Patienten liegt bei 25 %, was darauf zurtickzufiihren ist, dass Patienten

wahrend der Studie an den Folgen ihrer Tumorerkrankung verstarben.
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6 Zusammenfassung

Die kaufunktionelle Rehabilitation bei Patienten mit Kopf-Hals-Karzinomen ist ein wichtiger
Therapieschritt. Implantatgestiitzte Versorgungen weisen gegenuber konventionellen
Prothesen zahlreiche spezifische Vorziige auf und stellen mittlerweile in vielen Fallen das
Mittel der Wahl dar. Klinische Studien bestatigen, dass eine Implantation auch nach
Bestrahlung oder Knochentransplantation moglich ist, dass jedoch mit schlechteren
Erfolgsquoten als bei gesunden Patienten gerechnet werden muss. In der vorliegenden
Untersuchung wurde fiir die Parameter ,,Nikotinkonsum®, ,,Bestrahlungsdosis > 60 Gy und
,Knochentransplantat“ ein signifikanter negativer Einfluss auf den Implantaterfolg

nachgewiesen.

Da die Bewertung des Implantaterfolges in den unterschiedlichen Studien der Literatur nicht
nach einem einheitlichen Standard durchgefiihrt wurde, ist ein Vergleich der berichteten
Uberlebens- und Erfolgsquoten mit den eigenen Ergebnissen nur bedingt moglich. In der
vorliegenden Arbeit konnte gezeigt werden, dass sich die Erfolgsrate unter Hinzunahme
zusétzlicher  Bewertungskriterien  verschlechtert. Bereits die  Anwendung der flr
Tumorpatienten sehr strengen Albrektsson-Kriterien fuhrt gegeniber dem reinen
Implantatlberleben nach 2 Jahren (92,31 %) zu einer deutlich schlechteren Erfolgsquote (78,63
%). Ursdachlich ist hier vor allem marginaler Knochenabbau von mehr als 1,7 mm bei vielen
Implantaten. Beim Heranziehen zusatzlicher parodontaler Parameter wie der Sondierungstiefe

oder Blutungsindices verschlechtert sich die Erfolgsrate zusatzlich (70,35 %).

Den Patienten hilft die Implantatversorgung zuriick in einen normalen Alltag zu finden. Die
Verbesserung von &sthetischem Erscheinungsbild und Kaufunktion bringen vor allem im
sozialen Bereich einen Benefit. Die Patienten fiihlen sich wieder sicher in Zusammenhang mit
ihren Zahnen und profitieren von einer erleichterten Nahrungsaufnahme, vor allem in
Gesellschaft. Eine Steigerung der Lebensqualitat durch den implantatgetragenen Zahnersatz
konnte verzeichnet werden. Jedoch ist durch die Tumorerkrankung immer die Gefahr eines
Rezidivs oder Zweitkarzinoms gegeben, was neben dem zunehmenden Alter der Patienten

wieder zu einer schlechteren Bewertung der Lebensqualitét fiihren kann.

Neben der Tumornachsorge sollte eine regelmaRige professionelle Reinigung zur

Periimplantitis-Prophylaxe durchgefuhrt werden. Um dem Patienten die Mitarbeit am
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Langzeiterfolg seiner Versorgung zu ermoglichen, ist eine Aufkldarung hinsichtlich der
Risikofaktoren nétig. Die Motivation zur hauslichen Mundhygiene sowie beispielsweise zum

Einstellen des Nikotinkonsums sollte fester Bestandteil der posttherapeutischen Agenda sein.

Steigende klinische Erfahrung mit der Implantation bei Kopf-Hals-Tumorpatienten und der
technische Fortschritt beispielsweise mit der IMRT versprechen eine kontinuierliche
Perfektionierung der Therapie und lassen auf eine weitere Verbesserung der Erfolgsquoten in
der Zukunft hoffen, sodass Patienten nach einem Kopf-Hals-Karzinom mit Tumortherapie und
kaufunktioneller Rehabilitation noch ndher an den ,,Zustand vollstdndigen korperlichen,

geistigen und sozialen Wohlbefindens* (World Health Organization, 1948) herankommen.
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J Jahre

mm Millimeter

n Gesamtstichprobe

Nr. Nummer

OHIP Oral Health Impact Profile

OK Oberkiefer

OP Operation

OR Odds Ratio

PZV Planungs-Ziel-Volumen

SAE Serious Adverse Events

SD Standardabweichung

UK Unterkiefer

WHO World Health Organization

8.4 Case-Report-Form und Patienten-Fragebogen
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ASTEA TECH-Implantate bei Tumorpatienten — Ehmische Beobachhmgsstudie — CRF

iw

[ T 93042 Regenshurg
Frof. Or. Or. T. E Reichert, Kink und Pollkkink TOr MEG-Chinmis

Klinik und Paoliklinik fiir
Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie

Direktor:
Univ_-Prof. Dr. med. Dr. med. dent. T. E. Reichert

Case Report Form

Einfluss der Strahlentherapie auf die ASTRA TECH Implantat-gestiifzte
prothetische Rehabilitation von Patienten mit Plattenepithelkarzinomen im
Kopf-Hals-Bereich: Eine prospektive Beobachinungssiudie zur Evalunation des
Implantaterfolges und der Lebensqualitit

Eine prospektive klinische Anwendungsbecbachtung zur Evaluation von ASTRA-TECH-
Implantaten im bestrahlten Kiefer

Anlagen
. Vorgeschichte und Befimd

Implantatinsertion

Nahtentfermng

Freilegung

Prothetische Versorgung

Follow-Up (6 Wochen nach Protheseneinghedenumg)
: Follow-Up (6 Monate nach Prothesenemnglhiedenmg)
» UV Follow-Up (12 Monate nach Protheseneingliederumg)

« UN: Follow-Up (24 Monate nach Protheseneingliedenumg)

TEELLL

ASTEA TECH Version 4.0 — 19.04.2013 1
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8 Anhang

ASTRA TECH-Implantate bex Tumorpatienten — Ehimsche Beobachtungsstudie — CRF

PATIENTEN-ID: |__1_ 1|
UI Vorgeschichte und prioperativer Befund

Erhebungsdatem: 1__1_ 10__1_ LI 1_ 111 [ttmmjjj]

UL0 _FEinschluss

Einwilligungserklirung

Datum der Emwilligumgserklammg 1 1 0 1 1 1 1 1 1 [ttmmgjj]

Eopie dem Patient ausgehindigt? Oja O nem

Demographie

Geburtsdatum b a1 [yl

Geschlecht O mannlich O weiblich

Ein- und Ausschlusskriterien

ID | Emschlusskriterien JA

Status post surgical treatment or curative primary
1 | radio{chemo) therapy because of a primary 0
carcinoma of the oral cavity. oro-, naso or

laryngopharynx.

Good prognosis after tumour resection
(B0-resection) or curative pnmary radic(chemao) 0
therapy.

(5]

Recumrence free interval of at least one year after
3 | tumour SUrgery of curative primary radio(chema) 0
therapy. Absence of recurmrence signs.

Prosthetic necessity for implant based
rehabilitation of an edentulous mandible becanse
4 | of expected stability and retention problems of 0
conventional dentures after oncology (ablative
surgery, radiotherapy) treatment.

5 | Request for prosthetic rehabilitation 0

6 | Acceptable oral hygiene 0

ASTRA TECH Version 4.0 — 19.04.2013
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8 Anhang

ASTRA TECH-Implantate ber Tumcrpatienten — Khmsche Beobachtungsstudie — CRF

PATIENTEN-ID: 1__I__1

ID | Ausschlusskriterien JA NEIN

Poor prognosis (B.1- or R2-resection, distant

1 |metastases, residual tumour after u:qrative primary 0 0
radio{chemao) therapy ) or systematically
compromised health

1 Signs of recurrence 0 0

3 | Disastrous oral hygiene 0 0

4 | No compliance 0 0

3 | Pregnancy 0 0

ASTRA TECH Version 4.0 — 19.04.2013
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8 Anhang

ASTREA TECH-Implantate bei Tumorpatienten — Ehnische Beobachtmgsstudie — CRF

PATIENTEN-ID: I__I_ |

ULI Tumoranamnese

Tumor im Kopf-Hals-Bereich Oja O nein
Wenn ja, Datum 1 1 n_ 1 w1 1 1_ 1 [ttoomgjgl
Tumorlokalization

O vorderer Mimdboden, Zunge, Lippe, Wange, vorderer Alveolarfortsatz
O seitlicher Mundboden, Kieferwinkel, hinterer Gaumen Cropharynx
O Hypopharynx, Larynx

Tumorhistologie O Plattenepithelkarzinom 0 Sonstiges Karzinom
Wenn sonstiges Karzinom welches?

Chirurgische Tumortherapie

w::EZHg
oo

o O o 0 09

[ L R e o |

Therapie Unterkiefer

O keme UK-Resektion 0 UE-Kastenresektion 0O UE-Eontimuitétsresektion
O Eeine Osteoplastik O freie Osteoplastik O Mikrovask. Osteoplastik

Therapie Weichgewehsdefelt
O Pnmare Defektdeckung O Lokaler Lappen 0O Mikrovask. Lappen

ASTRA TECH Version 4.0 — 19.04.2013
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8 Anhang

ASTEA TECH-Implantate bel Tumorpatienten — Ehnische Beobachtmgsstudie — CRF

PATIENTEN-ID: 1__I__1

Bestrahlung Oja O nein

Wenn ja, Datum T S N P N O O .
Lokalization

0 vorderer Mindboden, Zunge, Lippe, Wange, vorderer Alveolarfortsatz
O seitlicher Mundboden, Kieferwinkel, hinterer Gaumen, Oropharynx

O Hypopharynx, Larynx

O Lymphabflussgebiet (LAG)

Dosis 1 a_1 [Gyl

Implantathett ONicht bestrahlt =~ O AuBlerhalb FZV* O Innerhalb PZV*
*PZV: Plammgs-Ziel-Volmmen

Tumorrezidiv Oja O nein

Wenn ja, wann w111 [ttmmijjj)
welche Therapie

Tumornachsorge

Datum letzte Machsorge N N A T I N WO & ]
Datum letztes CT (N T T T T T O O 1 ] 1
MET L kw1 11 [tmmgipl
Sonographie L T T T T T O 1 1 1]

ASTRA TECH Version 4.0 — 19.04.2013
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ASTREA TECH-Implantate bei Tumorpatienten — Ehnische Beobachtmgsstudie — CRF

PATIENTEN-ID: I__I_ |

ULII Weitere Anamnestische Faktoren

1. Raucher 0ja O nein
Wenn ja, wieviele Zig Tag? O weniger als 10 O 10-20 O mehr als 20
2. Alkohol Oja O nein
Wenn ja, wieviele Glaser Biet'Wein/Tag? O weniger als 2 025 O mehr als 5
3. Diabetes 0ja O nein
Wenn ja OTypl OTyp I
4. Osteoporose Oja O nein
5. Lebererkrankungen Oja O pem
Wenn ja, welche? 1.
2.
6. Arterielle Gefiferkrankungen Oja O nen
Pectangitse Beschwerden oder einen Herzinfarkt? O ja O nen
Schlaganfall? Oja O nen
7. Andere Erkrankung Oja O nein
Wenn ja, welche?
ASTRA TECH Version 4.0 — 19.04.2013 [
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ASTEA TECH - Implantate ber Tumcrpatienten — Ehmsche Baobachthmgsstudie — CRF

PATIENTEN-ID: I__I_ |

8. Regelmiifiige Medikamente? Oja O pem
Wenn ja, welche? 1.
2.
3.
4
5.
6.
7.
3.
9.
10.
9. Bisphosphonate Oja O nein
Wenn ja, Name
Darreichimgsform O oral O infravends
Dauer 1| [Jahre]
Dosienmg I_I__1 [mg]
ASTRA TECH Version 4.0 — 19.04.2013 7
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8 Anhang

ASTRA TECH-Implantate ber Tumorpatienten — Ehmische Beobachtungsstudie — CRF

PATIENTEN-ID: I__I_ |
ULIN Klinischer intraoraler Befund 0111 [ttmom ]
1 Hinweis auf Rezidiv Oja O nem
2 Breite befestigte Gingiva an geplanten Implantatregionen UK
Implantat Nr. 1 2 3 4 5 6 g 9 | 10
Regio
Fixierte Gingiva | 1201l
(mm) oral
3 Weichgewebsrekonstruktion an Implantatregion 0Oja O nem
Wenn ja, welche?
4 Zahmstatus
0] OK zahmlos
0 UK zahmlos
0 Pestbezahnung:
5 Mundhvgiene O schlecht O akzeptabel O gut
6 Derzeitige prothefische Versorgung
O Unversorgt O Totalprothese O Teilversorgt
Welche Teilversorgung?
T Speichelfluss O Xerostomie O Aunsreichende Speichelbildumg
ASTEA TECH Version 4.0 — 19.04.2013 B
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8 Anhang

ASTRA TECH-Implantate ber Tumcrpatienten — Khmsche Beobachtungsstudie — CRF

PATIENTEN-ID: 1__I__1

ULIV Rintgen
1. OPG:

Datum N T T T T T O O W 1

Implantat Nr. 1 2 3 4 3 6 7

10

Regio

Gesamtknochenhihe (mnm)

ULNV Photodolumentation Oja O nein

ULNT I.ebensqualitiit

EORTC QLQ-C30, QLQ — H&N33, Zofniedenheit mit Zahnersatz, OHIP- G14

ASTRA TECH Version 4.0 — 19.04.2013
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ASTRA TECH-Implantate ber Tumorpatienten — Ehmische Beobachtungsstudie — CRF

PATIENTEN-ID: I__I_ |

UIl TImplantatinsertion

Datum N T S N ¥ T T T O 51
Behandler:
Primedikation
Antibiose Prap. 0 Amexicillin / Clavulansaure
O Cefuroxim
O Clindamyein
O Anderes:
Foute QOoml Oiv Dosiz 111 [mg] Daver 1__1__1 [d]
Andisthesie OIIN OLOC
Zugang O Kieferkamm 0 Vestibulum O Anderer:
Implantation
Implantat Nr. 1 2 3 4 5 L] 7 g 9 |10
Regio
Fizierte Gingiva | 201
{mm) oral

Weichrewehstransplantat (ja /

nein)

Enochentransplantat (ja /

nein)

Kastenresektion (ja / nem)

[Bestrahltes Implantatlager
l=ja/2=mnemn

3 = ausserhalb PZV#*

ASTEA TECH Version 4.0 — 19.04.2013
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ASTRA TECH-Implantate ber Tumcrpatienten — Khmsche Beobachtungsstudie — CRF

PATIENTEN-ID: 1__I__1

Implantdurchmesser {mm)

Implantatlinge (mm)

Insertionstiefe (mum)

Orale Knochendicke (mm)

"estibulire Enochendicke
{mm)

"eztibulire Dehizzenr (mm)

Abstand marginales
Enochenlevel zur

mesial

Implantatzchulter
{(mm)

distal

Knochenqualitiit (D1-D4)

Primiirstabilitit (ja / nein)

Zusitzliche Augmentation

Eigenknochen o]0 0 010 ]|0 o110 ]

Allpgener Knochen 0|0 o|lo|lo|lo|o]oO]|oO
"estibulumplastik (ja /nem)

Lappenausdinnung (ja/nein)

Nervenlizionen nach

implantation (ja / nein)

* PZV: Plammgs-Ziel-Volumen # Enochengquahitat nach Lekholm und Zarb (1983)

Simuslift: Oja O nem

Wenn ja, bitte spezifieren: O Intern O Extem

Angmentat: O Eigenknochen OBio0Oszs O Gemisch

Komplikationen, Anmerkungen:

ASTRA TECH Version 4.0 — 19.04.2013
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8 Anhang

ASTRA TECH-Implantate ber Tumcrpatienten — Khmsche Beobachtungsstudie — CRF

PATIENTEN-ID: |

Einheilung

Prov. Versorgung: O Eeine

Rintgenkontrolle (OPG + Zahnfilme, wenn miglich):

O emnphasig, Abutment

O Prothese

O zweiphasig, Verschlussschraube

Implantat Nr.

1

2

3

4

10

Regio

Abztand marginales
Enochenlevel zur

Implantatzchulter
(mm})

dhstal

Gesamtknochenhihe
(radiologizch) (mm)

Eontinuierliche

periimplantire Kadicluszenz?

(ja ! mem)

FPhotodokumentation

ASTRA TECH Version 4.0 — 19.04.2013
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O nein
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8 Anhang

ASTREA TECH-Implantate bei Tumorpatienten — Ehnische Beobachtmgsstudie — CRF

PATIENTEN-ID: I__I_ |

UIIl Nahtentfernung

Datum: a1 [ttmm gl
Tage post-Impl.:  1__1_ |
Behandler:
Post-OF:
Anfibiose Prap. 0 Amoxicillin / Clavulansaure
0 Cefuroxim
0 Clindanyyein
O Anderes:
Foute Qoml Ow Dosis 111 [mg] Daver 1_1__1 [d]
Komplikationen: Oja O nein
Wenn ja, welche:
Schmerzen Oja O nein O genng
Sensibilitit O gegeben O Hypasthesie O Angsthesie
ASTRA TECH Version 4.0 — 19.04.2013 13
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ASTEA TECH-Implantate ber Tumorpatienten — Ehimsche Beobachtungsstudie — CEF

PATIENTEN-ID: I__|_ |

UIV Freilegung (optional)

Datam: 1

Wochen post-Tmpl.: 1__1__

Behandler:

Komplikationen:
Wenn ja, welche:

Oja

Vestibulumplastik:
Wenn ja, welche:

) nein

Mundbodenplastik:

Lappenausdiinnung:

Sonstige Mafnahmen:

Oja

0 nein

0 nen

Prov. Versorgung:

ASTFA TECH Version 4.0 — 19.04.2013
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ASTRA TECH-Implantate ber Tumorpatienten — Ehmische Beobachtungsstudie — CRF

PATIENTEN-ID: I__I_ |

UV  Prothetische Versorgung

Datam: a1 [ttmmggl

Wochen post-Tmpl.: 1I__1__|

EKomplikationen: Oja O nein

Wenn ja, welche?

Art der prothetischen Verankerung: O Teleskope O Steg O Locator

ASTEA TECH Version 4.0 — 19.04.2013

108

15



8 Anhang

ASTEA TECH-Implantate ber Tumorpatienten — Ehimsche Beobachtungsstudie — CEF

PATIENTEN-ID: |__|_ |

UVI Follow up (6 Wochen)

Datam: It 01 [ttmm gl

Tage post Proth.:  1__1__|

1. Raucher Oja O nein

Wenn ja, wieviele Zig Tag? O wemiger als 10 0 10-20 O mehr als 20
1. Alkohol Oja O nen

Wenn ja, wieviele Glaser Bier/WeinTag? O weniger als 2 025 O mehr als 5
Mundhygiene O schlecht O akzeptabel O gut
Hinweis auf Tumorrezidiv: Qja O nein

Komplikationen: Oja O nein

Wenn ja, welche?

Implant Nr. 1 2 3 4 3 6 7 8 9 | 10
Eegio

Implant in situ und
belastet (ja / mem)

Perziztierende Schmerzen

{ja/ nem)

Nervenlasionen (ja / nein})

Periimplantire Infektion

{ja/ nem)

Plague Index (0-3)

Sulku: Blutunzsindex

(Score 0-3)
Fizierte Gingiva | 200
{mm}) oral

ASTFA TECH Version 4.0 — 19.04.2013
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ASTEA TECH-Implantate ber Tumorpatienten — Ehimsche Beobachtungsstudie — CEF

PATIENTEN-ID:

Sondierungstiefe

distal

{(mm)

labaal

oral

Implantatlockerungzgrad

(0-3)

Implanimobilitat

{Periotest) (score -8-50)

Implantaterfolg (ja / nein}

Photodokumentation

Rintgenkonirolle (OPG + Zahnfilme, wenn miglich):

Oja

0 nein

Implant Nr.

Regio

Abztand
marginales
Enochenlevel zur
Implantatzchulter
(mm)

distal

Gesamiknochen
héhe (mm)

Eontinuierliche

periimplaniire

Eadioluzzenz? (ja / nem)

Lebensqualitit

EOQETC QLQ-C30, QLQ — H&N35, Zufnedenheit mit Zahnersatz, OHIP- G14

ASTFA TECH Version 4.0 — 19.04.2013
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ASTEA TECH - Implantate ber Tumcrpatienten — Ehmsche Baobachthmgsstudie — CRF

PATIENTEN-ID: I__I_ |

UVII Follow up (6 Monate)

Datum: w1 [ttmm gl

Tage post Proth.:  1__1_|

1. Raucher 0ja O nein

Wenn ja, wieviele Zig Tag? O wemger als 10 0 10-20 O mehr als 20
1. Alkohol Oja O nein

Wenn ja, wieviele Gliser Bier'Wem/Tag? O wemiger als 2 025 O mehr als 5
Mundhyvgiene O schlecht O akzeptabel O gut
Hinweis auf Tumorrezidiv: 0ja O nein

Komplikationen: 0ja O nein

Wenn ja, welche?

Implant Nr. 1 2 3 4 3 6 7 g8 9110
Eegio

Implant in situ und
belastet (ja / nein)

Persiztierende Schnerzen

{ja/ neim)

Nervenlasionen (Ja / nein)

Perimplantire Infektion
{j2/ nem)

Plague Index (0-3)
B Blutungzindex
{Seore 0-3)

Fizierte Cingiva | 201
(mm) oral

ASTRA TECH Version 4.0 — 19.04.2013
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ASTRA TECH-Implantate ber Tumcrpatienten — Khmsche Beobachtungsstudie — CRF

PATIENTEN-ID:

Sondierungstiefe

distal

(mm)

lakaal

oral

(0-3)

Implantatlockerungzgrad

Implanimobilitit

(Periotest) (score -8-50)

Implantaterfols (ja / nein)

FPhotodokumentation

Oja

O nein

Rintgenkontrolle (OPG + Zahnfilme, wenn miglich):

Implant Nr.

Regio

Abztand
marginales
Enochenlevel zur
Implantatzchulter
(mm)

distal

Gezamtlnochen
héhe (mm)

Eontinuierliche
periimplamtire

Radioluszenz? (ja / nein)

Lebensqualitit

EORTC QLQ-C30, QLQ — H&N35, Zufriedenheit mit Zahnersatz, OHIP- G14

ASTRA TECH Version 4.0 — 19.04.2013
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ASTRA TECH-Implantate ber Tumorpatienten — Ehmische Beobachtungsstudie — CRF

PATIENTEN-ID: I__I_ |

TVIIT  Follow up (12 Monate)

Datum: b a1 [ttoomgygg]

Tage post Proth.:  1__1__1

1. Raucher Oja O nein

Wemn ja, wieviele Zig Tag? O weniger als 10 0 10-20 O mehr als 20
2. Alkohol Oja O nein

Wenn ja, wieviele Glaser Bier/WeinTag? O weniger als 2 025 O mehr als 5
Mundhygiene O schlecht O akzeptabel O gut
Hinweis auf Tuomorrezidiv: Oja O nein

Komplikationen: Oja O nein

Wenn ja, welche?

Implant Nr. 1 2 3 4 3 & 7 8 9110
Regio

Implant in sito wnd
belaztet (ja / memn)

Persistierende Schmerzen

(ja/ neim)
Nervenlizionen (ja / nein)
Periimplantire Infektion
(ja/ neim)

Plague Index (0-3)

[ Sulkus Blutungsindex
(Secore 0-3)

Fizierte Cingiva | 2052l
{mum) oral

ASTEA TECH Version 4.0 — 19.04.2013
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ASTEA TECH-Implantate ber Tumorpatienten — Ehimsche Beobachtungsstudie — CEF

PATIENTEN-ID:

Sondierungstiefe

distal

{(mm)

labaal

oral

Implantatlockerungzgrad

(0-3)

Implanimobilitat

{Periotest) (score -8-50)

Implantaterfolg (ja / nein}

Photodokumentation

Rintgenkonirolle (OPG + Zahnfilme, wenn miglich):

Oja

0 nein

Implant Nr.

Regio

Abztand
marginales
Enochenlevel zur
Implantatzchulter
(mm)

distal

Gesamibnochenho
he (mm}

Eontinuierliche

periimplaniire

Eadioluzzenz? (ja / nem)

Lebensqualitit

EOQETC QLQ-C30, QLQ — H&N35, Zufnedenheit mit Zahnersatz, OHIP- G14

ASTFA TECH Version 4.0 — 19.04.2013
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ASTEA TECH-Implantate ber Tumorpatienten — Ehimsche Beobachtungsstudie — CEF

PATIENTEN-ID: |__|_ |

UIX Follow up (24 Monate)

Datam: It 01 [ttmm gyl

Tage post Proth.:  1__1__|

1. Raucher Oja O nein

Wenn ja, wieviele Zig Tag? O wemiger als 10 0 10-20 O mehr als 20
1. Alkohol Oja O nen

Wenn ja, wieviele Gliser Bier'WeinTag? O weniger als 2 025 O mehr als 5
Mundhygiene O schlecht O akzeptabel O gut
Hinweis auf Tumorrezidiv: Qja O nein

Komplikationen: Oja O nein

Wenn ja, welche?

Implant Nr. 1 2 3 4 3 6 7 8 9 | 10
Eegio

Implant in situ und
belastet (ja / mem)

Perziztierende Schmerzen

{ja/ nem)

Nervenlasionen (ja / nein})

Periimplantire Infektion

{ja/ nem)

Plague Index (0-3)

Sulkus Blutungzindex

(Score 0-3)
Fizierte Gingiva | 200
{mm}) oral

ASTFA TECH Version 4.0 — 19.04.2013

22

115



8 Anhang

ASTRA TECH-Implantate ber Tumorpatienten — Ehmische Beobachtungsstudie — CRF

PATIENTEN-ID:

mes1al

Sondierungstiefe

distal

(mm)

lakaal

oral

Implantatlockerungsgrad

(0-3)

Implantmohilitst

(Periotest) (score -8-50)

Implantaterfolz (ja / nein)

PhotodoEumentation

Rintgenkontrolle (OPG + Zahnfilme, wenn miglich):

Oja

O nein

Implant Nr.

Rezio

Absztand
marginales
Enochenlevel zur
Implantatzchulter
(mm)

dustal

CGesamtknochen
héhe (mm)

Kontinuierliche

periimplantire

Radiclazzenz? (ja / neim)

Lebensqualitit

EQRTC QLQ-C30, QLQ — H&N3S5, Zufnedenhest mut Zahmersatz, OHIP- G14

ASTEA TECH Version 4.0 — 19.04.2013

116

23



8 Anhang

ASTRA TECH-Implantate bei Tumorpatienten — Klinische Beobachtungsstudie — CRF

PATIENTEN-ID: I__I__|
Unerwiinschtes Ereignis
ID |Beschreibung des | Startdatum [tt.mm.jjjjl | Mit Schweregrad | Schwerwiegend |Therapie/ Outcome Kiirzel
Ereignisses Implantation MaBnahmen Priif-
assoziiert arzt
1=Ia 1=mild 1=Ja(Birte SAE- |1=keine 1 = Wiederhergestllt
2 =Nein 2 = moderat Fax musfullen) 2= Medikamentdse |2 = Wiederhergestellt mit
3 = schwer 2=Mein Therapie Folgeschaden
4 =lebenshedrohlich 3 = Chinurgische 3 = Nicht wiederhergestellt
5=Tod Therspie 4=Tod (SAE-Meldung)
4= Hospitalisi 5=1
5 = Smdienausschinss
0 T T T VO T O |
02 [ U Y T A O |
03 N T O T O |
04 A A B |
05 T T T VO T |
ASTEA TECH Version 3.0 - 29.11.2011 24
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PATIENTEN-ID: I__I__1
Unerwiinschtes Ereignis
ID |Beschreibung des | Startdatum [tt.mm.jjjj] | Mit Schweregrad | Schwerwiegend |Therapie/ Outcome Kiirzel
Ereignisses Implantation Mafnahmen Priif-
assoziiert arzt
1=1a 1=mild 1=Ja(Bitte SAE- |1=Lkeine 1 = Wiederherzestellt
2=Nein 2 = moderat Fax musfullen) 2=Medikamentdze |2 = Wiederhergestellt mit
3 = schwver 2=HNein Therapie Folgeschiden
4 = lebenshedrohlich 3 = Chinrgische 3 = Nicht wiederhergastellt
5=Tod Therzapie 4=Tod (SAE-Meldung)
4= Hospitalizi 5=T
5 = Sdienawsschinss
06 111
o7 [ T T O T O O |
08 T T T VO T |
09 N T O T O |
10 T T T |

ASTRA TECH Version 3.0 - 29.11.2011
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8 Anhang

ASTRA TECH-Implantate bei Tumorpatienten — Klinische Beobachtungsstudie — CRF

PATIENTEN-ID: |__I_ 1

Beschreibung der Therapie / Mafinahmen:

ASTRA TECH Version 3.0 - 29.11.2011 26
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8 Anhang

ASTRA TECH-Implantate ber Tumorpatienten — Ehmische Beobachtungsstudie — CRF

PATIENTEN-ID: || |

Abschluss der Studie
Hat der Patient die Studie planmafig beendet? Oja () nein
Datum der letzten Studienvisite a1 v [ttmm il

Falls die Studie nicht planméfig beendet wurde, bitte Angabe der Griinde:
Unerwiinschtes Ereignis

Patient verstorben

Patient nicht mehr erreichbar

Patient lehnt weitere Tellnahme ab

c o o o o

Amsschiusskriteriom wihrend der Studie aufgetreten
bitte spezifieren: Ansschinsskriterium-Nr.: __|

o

andere:

Bemerkungen:

Unterschrift Priifarzt:

Datum: I__1__10__ 1 ni_ 111 [thmmjjjjl
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8 Anhang

S

EORTC QLQ-C30 (version 3.0)

Wir sind an eimgen Angaben miteressiert, die Sie und e Gesundheit betreffon. Bitte beantworten Sie die folgenden
Fragen selbst, indem Sie die Z3hl ankreuzen, die am besten auf Sie zunfft Es @bt keine “nchhizen™ oder “falschen™
Anterorten. [hre Angaben werden streng vertraulich behandelt.

Bitte tragen Sie Thre Initialen ein: L11
Thr Geburtstag (Tag, Monat, Jahr): Lol o1
Das heutige Datum (Tag, Monat, Tahr): 3y 1 a1

GERMAN

Beraitet oz [hnen Schunengkerten sich karperlich anmustrengen

2. Beratet es Ihnen Schwiengkeifen, enen linseren
Spanergang mn machen?

3. Beratet es Ihnen Schunengkeiten, eme kmze
Strecke ausser Haus zu gehen?

4. Miissen Sie tagsiiber im Bett hegen oder mn einem Sessel sitzen?

5. Brauchen Sie Hilfe berm Essen  Armshen Waschen
oder Bemutren der Todlette?

Wihrend der letzten Woche:

6. Waren Sie ber Threr Arbert oder bel anderen
tagtighchen Beschifbrungen emgeschrankt?

7. Waren Sie bea Thren Hobbys oder anderen
Fretzestheschifhmmeen singeschrankt?

8. Waren Sie kurzatmig?

9. Hatten Sie Schmerzen?

10. Mussten Sie sich susruhen?

11. Hatten Sze Schlafstérungen?

12. Fihlten Sie sich schwach?

13. Hatten Sie Appetitmangel?

14, War Thnen dbel?

15. Haben Sie erbrochen?

Bitte wenden

120

Weniz Mifiiz Sehr
2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4

Weniz Mifiiz Sehr
2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4



8 Anhang

Wiihrend der letzten Woche: Uberhaupt

16. Hatten Sie Verstopfung? 1 2
17. Hatten Sie Durchfall? 1 2
18. Waren Sie miide? 1 2

19. Fihlten Sie sich durch Schoerzen in Threm

alltsglichen Leben besintrachtizt? 1 2
20. Hatten Sie Schwierigheiten sich auf etwas zu konzentrieren,

zB. auf das Zeitinzlesen oder das Fernsehen? 1 2
21. Fihlten Sie sich angespannt? 1 2
22, Haben Sie sich Sorgen gemacht? 1 2
23. Waren Sie reizhar? 1 2
24. Fihlten Sie sich medergeschlagen? 1 2
25. Hatten Sie Schwierigheiten, sich an Dinge zu erinnem? 1 2
26. Hat Thr képerticher Zustand oder Thre medizinische

Behandhmeg Thr Familisgleben beeintrichtizt? 1 2

27. Hat Ibr kirperhicher Fustand oder Thre medizinische
Behandhmg Thr Zusammensein oder Thre gemeimsamen

Unternehnmngen mit anderen Menschen beemirachtizf? 1 2
28. Hat Ihr krperhicher Zustand oder Thre medizmsche Behandhmg
fiir Sie finanmielle Schwnerigkeiten mit sich gebracht? 1 2

Bitte kreuzen Sie bei den folgenden Fragen die Zahl zwischen 1 und 7 an, die am

besten auf Sie zutriffi
29, Wie wirden Sie insgesamt Thren Gesundbeitszustand wibrend der letzten Woche emnschitzen?
1 2 3 4 5 6 7
sehr schlecht ausgezeichnet
30. Wie wirden Sie insgesamt Thre Lebensqualitit wihrend der letzten Woche einschitzen?
1 2 3 4 5 6 T
sehr schlecht ausgezeichnet

© Copyright 1995 EORTC Sty Group oa Quality of Lifs. Alls Rechis vorbehalin, Varsicn 3.0
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8 Anhang

O

EORTC QLQ - H&N3S

Patienten berichten manchmal die nachfolgend beschriebenen Symptome oder Probleme. Bitte
beschretben Sie, wie stark Sie diese Symptome oder Probleme wahrend der letzten Woche

empfimden haben

Wihrend der letzten Woche:

3L

32

33

M

35

36.

3

35

39

40.

41.

42

43.

4

45,

46.

47

48.

Hatten Sie Schmerzen im Mund?

Hatten Sie Schmerzen im Eiefar?

Hatten Sie wunde Stellen im Mund?

Hatten Sie Halsschmersen?

Hatten Sie Probleme, Flissiges zu schlucken?

Hatten Sie Probleme, weiche (pianerte)
Eost zu schlucken?

Hatten Sie Probleme. faste Kost m schincken?
Haben 5ie sich verschluckt?

Hatten Sie Probleme mit den #3hmen?

Hatten Sie Probleme, den Mund weit zu §ffnen?
Hatten Sie trockenen Mund?

Hatten Sie klebngen Spexche]?

Hatten Sie Probleme mit Threm Geruchssinn?
Hatten Sie Probleme mut Threm Geschmackssmn?
Mussten Sie husten?

Waren Sie heiser?

Fiihlten Sie sich krank?

Hat Sie Thr Aussehen gestort?
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Uberha upt
nicht

Wenig

Mifig  Sebr
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4



8 Anhang

Wihrend der letzten Woche:

49.

300

3.

52

33

35.

56

5T

38.

59

&0

Hatten Sie Schwierigkeiten beim Essan?

Hatten Sie Schwierigkeiten, im Beisein Threr Familie zu essen?
Hatten Sie Schwierigkeiten, im Beisein anderer Leute zu essen?
Hatten Sie Schwierigkeiten, Thre Mahlzeiten zn geniessen?
Hatten Sie Schwierigheiten, mit anderen Lenten zu sprechen?
Hatten Sie Schwierigheiten, zm Telefon zu sprechen?

Hatten Sie Schwierigkeiten im Umgang mit Threr Familia?
Hatten Sie Schwierigkeiten im Umgang mit Thren Freunden?
Hatten Sie Schwierigkeiten, unter die Leute zu gehen?

Hatten Sie Schwnerigkeiten berm karperhchen Eontakt

in der Familie oder mit Freunden?
Hatten Sie weniger Interesse an Sexmalitit?

Eonnten 512 Sexualitit wemger gemessen?

Wihrend der letzten Woche:

al.

62

63.

64

63.

© Copyzight 1999 BORTC Greality of Lifs Study Gresp, srsion 1.0 Al sights mesrved

Haben 51e Schmerzmitie] emgenommen?

Haben Sie Thre Nahrung durch
Zusatrstoffe erganzt (aufer Vitamme)?

Haben Sie eine Emibnmgssonde verwendet?
Haben 51 an Gewicht abgenommen?

Haben 51 an Gewicht zugenommen?
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Nein

Ja



8 Anhang

OHIP-G 14

— Fragebogen zur mundgesundheitsbezogenen Lebensqualitat

Bitte priifen Sie fir jede der folgenden Aussagen, wie sehr die beschriebene Situation fiir Sie personlich
7utrifit. Kreuzen Sie bitte filr jede Aussage eine Zahl an.

Hatten Sie Im verganaenen Monat aufgrund von Problemen sehr oft ab kaum nie
mit Thren Zihnen, im Mundbereich oder mit Threm oft und
Zahnersatz ... Zu
Schwierigkeiten bestimmie Worte auszusprechen? e eeessvesrenens 4 3 2 1 0
das Gefiihl, Thr Geschmackssinn war beeintrachtight? .. e enssssessesens 4 3 2 1 0
den Eindruck, dass Ihr Leben ganz allgemein weniger
aufriedenstellend War? ... ecseres s s s ————— 4 3 2 1 0
Schwierigkeiten ZU entSpP@nmEn? ... e e eresssss e e smsss svssssssnsssssearessns 4 3 2 1 0
Ist es im vergangenen Monat aufgrund von Problemen mit sehr oft ab kaum nie
Thren Zihnen, im Mundbereich oder mit Threm Zahnersatz oft und
vorgekommen, ... Zu
dass Sie sich angespannt gefihlt haben? ... ceeeee s reens 4 3 2 1 0
dass Sie Thre Mahlzeiten unterbrechen MUSSEN?. . e 4 3 2 1 0
dass es Thnen unangenshm war, bestimmtbe Nahrungsmittel zu essen? 4 3 2 1 0
dass Sie anderen Menschen gegendber eher relizbar gewesen sind?..... 4 3 2 1 0
dass es Thnen schwergefallen ist, Thren aliiSglichen
Beschaftigungen nachzugehen?... e e srssssns e e snsss snssnsssnssssnsssssnns 4 3 2 1 0
dass Sie vollkommen unfahig waren, ebwas 2U tUN? ... e s srenns 4 3 2 1 0
dass Sie sich ein wenig verdegen gefiihlt haben?.......ee e eeeerevesveens 4 3 2 1 0
dass Thre Emdhrung unbefriedigend gewesen 15E7 ... e eessee e veens 4 3 2 1 0
Hatten Sie |m verganaenen Monat ..- sehr oft ab kaum nie

oft und

Zu

Schmerzen im MUndberaich?. ......v.eeeeeeereeemrses e e vsses svssnsssnessssesnennns 4 3 2 1 0
gein Gefiihl der Unsicherheit in Zusammenhang mit Thren Z3hnen,
Threm Mund oder Threm Zahnersatz?....eees s s sssssssmsss s 4 3 2 1 0
Vielen Dank! © Gestaltung: IDZ, 2005
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8 Anhang

Zufriedenheit mit dem Zahnersatz

Name: Untersuchungsdatum:

Vorname: Pra-OP |6 Woch.* |6 Mon.* |1 Jahr* |2 Jahr*

Geburtsdatum: o) 0 o) o o]

* Nach Eingliederung des Zahnersatzes

1. Wie zufrieden sind Sie grundsétzlich mit Ihrem Zahnersatz?
.+ [ 2 [ 3 | 4 | s | e [ |

2. Wie zufrieden sind Sie mit dem Tragekomfort lhres Zahnersatzes?
1 [ 2 | 3 4 | s | & | |

3. Wie zufrieden sind Sie mit dem Halt lhres Zahnersatzes?
| 1] 2] 3] 4] 5 6] |

4. Wie wirden Sie die Kaufahigkeit mit lInrem Zahnersatz einschatzen?
.+ [ 2 | 3 | 4 | 5 | & [ |

5. Wie wirden Sie die Sprechfahigkeit mit Ihrem Zahnersatz einschéatzen?
.+ [ 2 | s | 4 | s | & [ |

6. Wie zufrieden sind Sie mit dem asthetischen Erscheinungsbild lhres Zahnersatzes?
.+ [ 2 | s | 4 | s | & [ |

7. Wie zufrieden sind Sie mit dem Ausgang der Operation? (Post-OP)
.+ [ 2 | s | 4 | s | & [ |

Wiirden Sie sich dieser Prozedur (Insertion zahnéarztlicher Implantate) noch einmal
unterziehen? (Post-OP)

‘ Ja ‘ Nein ‘

1 Sehr zufrieden
6: Uberhaupt nicht zufrieden
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