Prospektive Studie zur
Primér- und Sekundarstabilitat enossaler Implantate,
ermittelt mit der Drehnmomentmessung und der

Resonanzfrequenzanalyse

Inaugural-Dissertation
zur Erlangung des Doktorgrades
der Hohen Medizinischen Fakultat
der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitat

Bonn

Salma Okko
aus Damaskus/Syrien
2013



Anfertigung mit der Genehmigung der

Medizinischen Fakultat der Universitat Bonn

1. Gutachter: Prof. Dr. med. Dr. med. dent. R. H. Reich
2. Gutachter: Prof. Dr. med. dent. W. Liickerath

3. Gutachter: Prof. Dr. rer. nat. Ch. Bourauel

Tag der Mundlichen Prifung: 19.09.2013

Aus der Klinik und Poliklinik fir Mund-, Kiefer- und Plastischen Gesichtschirurgie

Direktor: Prof. Dr. med. Dr. med. dent. R.H. Reich



meiner Familie






Inhaltsverzeichnis
PN o] U A0 [T FoAVA=T 0741 o o 1 7
1. L Y 1T AU g o S 8
1.1 Rahmenbedingungen der OSSeointegration ............oouvveeiiiiiiiineeeeeeeeeeiieee e 8
1.2 Die Primarstabilitat ............oooiiiiiiiee e 8
1.3 Die SeKUNAArstabilitAl ..........oooeeiiiiiii e 9
1.4 Fragestellung der DiSSertation...........occvevvieeuiiiiie e e e e e e e 10
1.5 Messung von Implantatstabiltat.................ooeiiiiiiii e 10
1.5.1 Die DreNmMOmMENTMESSUNG .. ..ccoiiiiiiiiiiiae e eeeeeeeeiiiaa e e e e e e e e eeaarra e e e e e eeeeeaennnans 11
1.5.2 Die ResonanzfreqUeNzZanalySe...........ccouu i 12
1.6 LiteraturlDerSiChL. ... ... . 14
1.7 Ziel der STUAIE ......oooeieee 16
2. Material und MethodiK.........ooouuiiiii e 17
21 Anlage der prospektiven StUdIE..........ccooo i 17
2.2 IMTAEETIAL. ... 20
2.2.1  PatientenKOHEKLIV ........coiviiiiiiiiiiiiiiiiiieieeeeieeeeeeee ettt eeeeees 20
2.2.2 Indikation und Kontraindikation der Implantation..............ccccevveeiiiiiiiinneeeeeeeeinnnns 21
2.2.3  IMPIANTAISYSEIME ...t e e e e e e e e et e e e e e e e e eeeannna 21
2.2.4 Hartgewebs-Augmentation ..........ccoeeeiieeiiiiiie e eeee e e e e e e e e e e e eeaaannns 23
2.3 IMEENOTE ... 24
2.3.1 Klinisches Vorgehen der Drehmomentmessung und der RFA ... 24
2.3.2  Auswertung der klinischen Befunde ..o 25
P2 TG T = 111 1] PP PRSP 26
3. ErgEDNIS SO e 28
3.1 Klinische Primarstabilitat und Implantatverlust im Gesamtkollektiv
(UNtersuchungSgrupPe 1) ...coeeeueeeoiee oot e e e et e e e e e e 28
3.2 Zusammenhang zwischen Drehmomentmessung und RFA in der
UNLersuChUNGSOIUPPE 3 ... . oiiieeeiiiiee e e e e e ettt s e e e e e e e e et a e e e e e e e eeasannaaaaaeeeaeees 29
3.3 Differenzierte Betrachtung der Implantate in der Untersuchungsgruppe 2........ 32
3.3.1 Implantate mit RF-Analyse (n=323) und klinische Primarstabiltiat .................... 32
3.3.2 Implantate mit Drehmomentmessung (n=470) und klinische Priméarstabilitat.... 36
3.4 Freilegungszeitraum und Stabilitat ................cooiiiii i 38



3.4.1
3.5
3.5.1
3.6
3.6.1
3.6.2
3.7
3.7.1
3.8

4.1
4.2
42.1
4.3
43.1
4.3.2
4.4
44.1
4.4.2
4.5
45.1
45.2
4.5.3
4.6
4.7

© © N O

Freilegungszeitraum und ISQ-Wert ..........oouiuiiiiiii e 40
Implantate im UNterkiefer ... 41
Verlustzeitraume und ISQ-Werte von Unterkieferimplantaten.............c.cccccco..... 43
Einfluss der Augmentation (Unterkiefer).........ccou i 44
Augmentationsmaterial und Primarstabilitat...............cccoevvviiiiiii e, 46
Augmentationsmaterial und ISQ-Wert bei Freilegung der Implantat ................. 48
Interforaminar inserierte Implantate vs. Implantate im Seitenzahngebiet.......... 49
Zeitpunkt des Implantatverlusts und ISQ-Wert..........ccoooiiiiiiiiiiiiiiiiii e 51
Analyse der Implantatverweildauer nach Kaplan-Meier .............cccccevvvvvviiinnnnnnn. 52
DISKUSSION L. 58
Diskussion des StUAIENUESIONS .....uui it e e 58
IMplantatStabilitat .............oooii i 61
Zusammenhang von Primar-, Sekundér- und Gesamtstabilitat......................... 62
Nichtinvasive Verfahren zur Bestimmung von Implantatstabilitét ...................... 64
DreNmMOMENTMESSUNG .....coiiiiieeiiiiee ettt e e e e e e e e e e eraen e a e e e eaeees 64
ResoNanzfreqUENZaNAlYSE ...........uuiiiiii i 67

Zur Prognosestellung des Implantatverlust mittels Resonanzfrequenzanalyse. 68

Zusammenhang zwischen Einheilzeit bis zur Freilegung und dem ISQ-Wert ... 70

Zusammenhang zwischen Drehmoment und ISQ-Wert ............ccceeiiiiiiiiiiiiinnnnns 72
Differenzierte Betrachtung von Unterkieferimplantaten .............ccccccooveeeinnnenn. 73
Zusammenhang zwischen Implantatregionen des UK und der ISQ-Werte ....... 75

Zusammenhang von Hartgewebsaugmentation des UK und der ISQ-Werte .... 76

Drehmoment und RF-Messung in Augmentaten ..............cceeeeeieeiiiiiiiiiiineeeeeeee, 78
IMplantatlberIeDeN.......... .o 78
SCRIUSSTOIGEIUNG ... e e e e e eeeaeees 81
ZUSAMMENTASSUNG ..cciiieiiiiiiiiee e e ee e ettt e e e e e e e e e et a e e e e e e eeeesasanaaeeeeeeeeennnnnns 82
AbDBIdUNGSVEIZEICNNIS ... s 84
TabelleNVerZeiChNIS ... .. 86
LiteraturverZeiChNiS . ... 87
D= 1] €= Vo LU o o [ 98
LEDENSIAUT ... 99



Abklrzungsverzeichnis

Abb.
BK
BMP
CT
DM
et al.
GBR
HAX
I1SQ
Max
Min
MKG
MW
N.mentalis
nps
OK
ps
PS
RF
RFA
SD
SL
UK

Abbildung

Beckenkamm

Bone Morphogenetic Protein
Computertomographie
Drehmoment

und andere

Gesteuerte Knochenregeneration
Hydroxylapatitkeramik
Implantatstabilitatsquotient
Maximum

Minimum

Mund Kiefer Gesichtschirurgie
Mittelwert

Nervus mentalis

Nicht primér stabil
Oberkiefer

primarstabil

Primarstabilitat
Resonanzfrequenz
Resonanzfrequenzanalyse
Standarddeviation

Sinuslift

Unterkiefer



1. Einleitung

1.1 Rahmenbedingungen der Osseointegration

Das Ziel der dentalen Implantologie ist die Osseointegration enossaler Implantate. Man
versteht unter dem Begriff Osseointegration “einen im lichtmikroskopischen Bereich
sichtbaren, direkten funktionellen und strukturellen Verbund zwischen dem organisier-
ten, lebenden Knochengewebe und der Oberflache eines belasteten Implantats”
(Branemark, 1985). Eine weitere Definition der Osseointegration beschreibt den ,Erhalt
des periimplantaren Knochens unter funktioneller Implantatbelastung” (Zarb und Alb-
rektsson, 1990). Dabei geht man davon aus, dass die Osseointegration abhangig von
der Implantatstabilitat ist. Der Zustand der mechanischen Ruhe in der Einheilphase soll-
te gewabhrleistet bleiben, um eine optimale Verankerung des Implantates im Knochen zu
erzielen.

Man unterscheidet die so genannte Primérstabilitat unmittelbar nach der Implantat-
insertion von der Sekundarstabilitat als Zustand nach der knéchernen Einheilung und
der Tertiarstabilitéat, welche als Stabilitat unter funktioneller Integration und Belastung
definiert ist. Die Priméarstabilitdt wird als eine der Schlisselfaktoren im Hinblick auf die

Osseointegration betrachtet (Friberg und Sennerby, 1999b).

1.2 Die Priméarstabilitat

Die Primérstabilitat im Knochen wird durch mechanische Retention bei der Implantat-
insertion bewirkt und entsteht durch Klemmwirkung, Reibung und die Gewindegeometrie
des Implantats. Die Primarstabilitat wird chirurgisch durch ein passgenaues, formkon-
gruentes Lager (mit chirurgischem Normbesteck), die retentive Form des Implantates
(Erh6hung der Knochen- Implantat- Kontaktflache), gezielte Kondensation mit speziellen
Aufbereitungsinstrumenten und die Verankerung des Implantates im kortikalen Knochen
erreicht. Sollte dadurch keine Primarstabilitdt erreicht werden, kann bei ausreichendem
Knochenangebot ein Implantat des nachst héheren Durchmessers oder ein ,Emergency
Implant” Hilfe bieten.

Die Implantatstabilitat resultiert aus der Wechselwirkung von Implantatdesign und Kno-
chenqualitat sowie Knochenquantitat an der Implantatgrenzschicht. Die Knochenqualitat



definiert sich durch die histologischen und materialspezifischen Eigenschaften des Kno-
chens in der periimplantaren Umgebung (Buchter, 2003).

Eine gute Primérstabilitat sollte die zu Beginn des Einheilungsprozesses schadlichen
Mikrobewegungen vermeiden; damit soll eine bindegewebige Einheilung der Implantate
verhindert werden. Dies ist fur einen Implantatmisserfolg in hohem Mal3e verantwortlich.
Das Ziel muss also eine kndcherne Einheilung des Implantates sein (Weibrich und
Wagner, 2004; Watzek und Mailath-Pokorny, 2000). Nach Wagner (1999) ist eine mé6g-
lichst hohe Primarstabilitat enossaler Implantate im weichen, spongidsen Knochen und
im Augmentationsgebiet mitentscheidend fur den Implantaterfolg. Eine gezielte Auswahl
des Implantatsystems und eine Veranderung der Makrostruktur kénnen hier die Stabilitat
erheblich verbessern (Trisi und Rao, 1999).

Auch eine Erhéhung der Drehmomentwerte bei der Implantatinsertion im weichen Kno-
chen kann eine erhdhte Primarstabilitat erzeugen (Al Nawas et al., 2002a). Dabei sollte
man jedoch in Betracht ziehen, dass lUberhéhte Drehmomentwerte zu héheren Kno-
chenbelastungen und an der Knochen-Implantatgrenze zu Nekrosen und lokaler Ischa-
mie fihren kdnnen, welche wiederum einen negativen Einfluss auf die Implantatein-
heilung haben kdnnen (Schmidth et al., 2002).

1.3 Die Sekundarstabilitat

Unter Sekundarstabilitat versteht man die Stabilitat in Bezug zur biologischen Retention
des enossalen Implantates durch die Osseointegration. Dabei wird eine mechanische
Verzahnung zwischen der Implantatoberflache und dem Knochen erreicht. Auch ent-
steht ein biologischer Verbund zwischen dem Implantat und dem Knochen. Dabei wird
wéahrend des Heilungsprozesses der Knochen umgebaut, sodass er neue Kontaktberei-
che mit dem Implantat bildet. Die Voraussetzung flr eine ideale Sekundarstabilitat ist die
Vermeidung von Relativbewegungen durch die Primarstabilitdt und eine geringe Belas-
tung ohne Relativbewegung in der Einheilphase. Zusatzliche Malinahmen, wie die Sta-
bilisierung durch Verblockung und provisorische Schienung, kénnen zu einer Erhéhung
der Sekundarstabilitat fihren (Weibrich und Wagner, 2004). Ist eine gute Sekundéarstabi-

litat erreicht, so kann das Implantat okklusal-funktionell belastet werden.
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1.4 Fragestellung der Dissertation

Die Fragestellung, ob eine gute Priméarstabilitat, die durch hohen Kontakt zwischen der
Implantatoberflache und dem Knochen gekennzeichnet ist, automatisch zu einer besse-
ren und héheren Sekundéarstabilitat fuhrt, ist Gegenstand dieser Dissertation. Umgekehrt
soll ebenfalls die Frage beantwortet werden, in welcher Frequenz eine eher unginstige

Primarstabilitat zu einer niedrigeren Uberlebenswahrscheinlichkeit der Implantate fiihrt.

1.5 Messung der Implantatstabilitat

Die Erkenntnis, dass die Implantatstabilitat zum Zeitpunkt der Implantatinsertion bzw.
spater zum Zeitpunkt der Implantatfreilegung einen wesentlichen Parameter der Osseo-
integration darstellt, fihrte zur Entwicklung verschiedener Messmethoden um Primar-
und Sekundarstabilitéat quantitativ erfassen zu kdnnen. Dabei wird zwischen nichtinvasi-
ven, klinischen Messmethoden und den invasiven, forschungsorientierten Messmetho-
den unterschieden.

Mit der Bestimmung der Priméarstabilitdt erhalt der Kliniker eine Information, die Rick-
schlisse auf den knéchernen Bau des Implantatlagers sowie die Prazision der chirurgi-
schen Aufbereitungstechnik erlaubt. Die Messung der Sekundéarstabilitat bei der Implan-
tatfreilegung ermoglicht Rickschlusse auf die postoperative knécherne Reaktion, be-

stenfalls die knécherne Einheilung des Implantats.

Die invasiven Methoden der Stabilitatsmessung sind
e histologische und histomorphologische Untersuchungen,

e Ausdrehtest, Ausstol3- und Abzugtest (Al Nawas et al., 2002a).

Als nichtinvasive Methoden werden in der Literatur
e der Perkussionstest,
e die Rontgendiagnostik,
e die Periotestmessung,
e die Messung des Drehmoments,
e der Ruckdrehtest,
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e die Vibrationsmethode,

e Klopfschalltest und

e die Resonanzfrequenzanalyse nach Meredith
erwahnt (Glauser und Meredith, 2001).

1.5.1 Die Drehmomentmessung

Um einen Korper in Rotation versetzen zu kénnen, muss ein bestimmtes Drehmoment
ausgeibt werden. Das Drehmoment ist das Vektorprodukt aus Radiusvektor x Kraftvek-
tor. Wahrend des Insertionsvorgangs werden die Drehmomente als Insertionsmomente;
die nach der Insertion auftretenden Momente als maximale Momente bezeichnet (Daftari
et al., 1994; You et al., 1994).

Wahrend der Insertion kann das Drehmoment mit Hilfe eines Gerétes gemessen werden
(z.B. Osseocare™, Noble Biocare, Goteborg, Schweden), das gleichzeitig als Motor fiir
die Bohreinheit dient (Abb.1). Dabei ist ein Uberdrehen des Implantates zu vermeiden,
weil dadurch das geschnittene Gewinde zerstért wird und das Drehmoment konsekutiv
stark abfallt (Schmidth et al., 2002).
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Abbildung 1: Osseocare™ von Noble Biocare-Bohreinheit mit integriertem Drehmo-
mentmesser (https://store.nobelbiocare.com/170471-001 vom 15. Oktober 2012)

1.5.2 Die Resonanzfrequenzanalyse

Die Resonanzfrequenzanalyse (RFA) ist ein nicht-invasives Verfahren zur Bestimmung
der Implantatstabilitat in der Mundhohle sowie im Kopf- und Gesichtsbereich in vivo. Da-
bei wird ein Messelement, der sogenannte Transducer, auf das Implantat gesetzt, das
ein Signal vom Frequenzmodulator (zwischen 5-15kHz in 25Hz Schritten) erhalt (Abb.
2). Die Impulsantwort des Induktionsreizes von Seiten der Implantate wird auf dem
Messgerat angezeigt und graphisch als Diagramm illustriert. Numerisch wird das Mess-

ergebnis als ISQ-Wert herausgegeben.


https://store.nobelbiocare.com/170471-001%20vom%2015.%20Oktober
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Abbildung 2: Funktionsweise der RF-Analyse. Der Transducer erhalt eine bestimmte
Frequenz und leitet sie als Induktionsreiz an das Implantat weiter. Die Impulsantwort von
Seiten des Implantats wird dann von einem Messgerat aufgenommen und graphisch
illustriert.  (Quelle: http://ars.els-cdn.com/content/image/1-s2.0-S0889540609000067-
grl.jpg vom 15.10.2012)

Die Resonanzfrequenz (RF) ist eine Funktion von drei Parametern (Sennerby und Me-
redith, 2000):
¢ Die Steifheit des Implantatkérpers, abhéngig von der Geometrie und der Zusam-
mensetzung des Materials
¢ Die Steifheit der Implantat-Knochen-Interface, abhangig vom Knochen-Implantat-
Kontakt
e Die Steifheit des periimplantaren Gewebes abhangig von der Knochendichte und

dem Bindegewebsanteil

Da die Steifheit des Implantatkérpers unverandert bleibt, spiegelt die Veranderung der
Resonanzfrequenz die Zu- und Abnahme der Knochen-Implantat-Kontaktflache bzw. der
Knochendichte wider (Glauser und Meredith, 2001). Glauser und Meredith (2001) konn-

ten in einer Studie zeigen, dass erfolgreich osseointegrierte Implantate im Laufe der


http://ars.els-cdn.com/content/image/1-s2.0-S0889540609000067-gr1.jpg%20vom%2015.10.2012
http://ars.els-cdn.com/content/image/1-s2.0-S0889540609000067-gr1.jpg%20vom%2015.10.2012
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Einheilungszeit eine deutliche Zunahme der RF, gemessen mit dem ISQ-Wert, aufwie-
sen.

Die Resonanzfrequenzanalyse kann zur Ermittlung der Stabilitat bei der Implantat-
insertion (Priméarstabilititsmessung) und bei der Freilegung (Sekundéarstabilitdtsmes-
sung) dienen. AulRerdem kann sie zur Dokumentation der Implantatstabilitét in der Ein-
heilphase, in der Funktionsphase sowie zur Uberwachung risikoreicher Implantate die-
nen. Die gespeicherten Daten kdnnen direkt auf einen PC Ubertragen, archiviert und

analysiert werden.

1.6 Literaturtibersicht

Zum Vergleich mit der vorliegenden Untersuchung wurden verschiedene Studien heran-
gezogen (Tab. 1, Seite 15). Sie haben sowohl die Resonanzfrequenzmessung, die
Drehmomentmessung als auch die Primarstabilitdt der Implantate zum Gegenstand.
Ihnen ist gemeinsam, dass die Priméarstabilitdt mittels verschiedener Messverfahren
(Drehmomentmessung und Resonanzfrequenzanalyse) quantitativ erfasst werden sollte,
um eine Prognose Uber das Implantatiberleben zu ermdglichen. Dabei wurde nach ei-
nem Schwellenwert gesucht, bei dem die Wahrscheinlichkeit eines Implantatiiberlebens
hoch war.

Bis zum heutigen Zeitpunkt ist jedoch keine klinische Methode bekannt, die eine sichere
guantitative Erfassung der Stabilitdt enossaler Implantate erlaubt oder die Implantat-
prognose sicher vorhersagen kann (Al Nawas et al., 2008). In einer Studie von Al Nawas
et al. (2008) wurde beispielsweise kein signifikanter Unterschied zwischen den maxima-
len Eindrehmomenten von erfolgreichen und gescheiterten Implantaten festgestellt. In
einer friheren Untersuchung von Al Nawas et al. (2002a) wurden die Resonanzfre-
guenzwerte von selbstschneidenden und nicht-selbstschneidenden Implantaten (n=160)
in vitro in Korrelation zu ihren Drehmomentwerten beim Eindrehen der Implantate ermit-
telt. Die Autoren konnten zwar in ihrer Untersuchung beobachten, dass héhere Einbring-
Drehmomente auch mit einer klinisch besseren Priméarstabilitat verbunden war, jedoch
korrelierten diese nicht direkt mit den ISQ-Werten, welche die Implantatstabilitat quanti-
tativ erfassen sollten. Die einzige Mdglichkeit die Primarstabilitat sicher zu erfassen

bleibt nach Auffassung der Autoren den invasiven Methoden vorbehalten.
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Glauser und Meredith (2001) schlugen fir das Einbring-Drehmoment einen Mindest-
Schwellenwert von 32 Ncm flr frihbelastete Implantate im weichen Knochen vor. Bis
heute wurde jedoch keine definitive obere Drehmomentgrenze fir die Primarstabilitat
festgelegt (O Sullivan et al., 2004; Blchter et al., 2003). Rodrigo et al. (2010) befassten
sich mit der Wertigkeit verschiedener Untersuchungsmethoden fir die Priméarstabilitat
(Drehmoment, RFA, Kklinische Inspektion). Sie kamen letztlich zu der Aussage, dass die
einfache klinische Uberpriufung der Primarstabilitat von hoher Wertigkeit sei. Auch Rabel
et al. (2007) befassten sich mit einer moglichen Korrelation zwischen dem Drehmoment
und der RF-Analyse bei selbstschneidenden und nicht-selbstschneidenden Implantaten
(n=602). Sie kamen- im Gegensatz zu anderen Autoren- zum Ergebnis, dass a) ein ho-
hes Drehmoment zu einer hohen klinischen Primarstabilitat fihrte und, dass es b) kei-
nen zwingenden Zusammenhang zwischen dem Einbringdrehmoment und dem ISQ-

Wert nach Freilegung gab.

Tabelle 1: Literaturibersicht zur Implantatstabilitat

Implantat-
Jahr Untersucher Thema Messverfahren
Anzahl

Resonanzfrequenz-analyse zur

non-invasiven Analyse der Pri- RFA
2002 Al Nawas et al. . 160
marstabilitdt enossaler Implantate Drehmoment
in vivo
Primare Implantatstabilitéat bei RFA
2003  Bichter et al. unterschiedlichen Knochenaufbe- =~ Ausdrehmoment 30
reitungstechniken Histologie

Influence of implant taper on the
Drehmoment 18

2004 O’Sullivan et al. primary and secondary stability of =

osseointegrated titanium implants



16

Tabelle 1: Fortsetzung

Implantat-
Untersucher Thema Messverfahren
anzahl

Clinical study on the primary sta-
bility of two dental implant sys- Drehmoment
2007 Rabel et al. ) 602
tems with resonance frequency RFA
analysis

Messung der Stabilitéat von Den-

talimplantaten: Eindrehmoment

RFA
2008 | Al Nawas et al. und Resonanzfrequenz- 160
o Drehmoment
analyse im Tiermodell unter Kau-
belastung
Diagnosis of implant stability and
2010 Rodrigo et al. its impact on implant survival: a RFA 4114
prospective case series study
1.7 Ziel der Studie
a. Ziel dieser prospektiv angelegten Studie war es, zu erfassen, ob ein Zusammen-

hang zwischen der Primar- und der Sekundarstabilitat bei inserierten Implantaten
vorhanden ist.

Die Primarstabilitat wurde anhand der Drehmomentmessung wahrend der Im-
plantatinsertion quantifiziert, wahrend die Sekundarstabilitat mit Hilfe der Reso-
nanzfrequenzanalyse evaluiert wurde. Es sollte untersucht werden ob hohe
Drehmomentwerte beim Einbringen des Implantats letztlich mit einer ausreichen-
den Sekundarstabilitat verbunden sind.

b. Weiter sollte durch eine Verlaufsbeobachtung herausgefunden werden, ob eine
hohe Primarstabilitat die Uberlebenswahrscheinlichkeit von Implantaten signifi-
kant erhdhen kann.

C. Auch sollte der Einfluss der Parameter Augmentation und Implantatlokalisation
auf die Primarstabilitat, die Sekundarstabilitat und der Uberlebenswahrscheinlich-

keit untersucht werden.
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2. Material und Methode

2.1 Anlage der prospektiven Studie

Der vorliegenden Untersuchung aus der Klinik fir Mund-, Kiefer- und Plastischen Ge-
sichtschirurgie der Universitatsklinik Bonn lagen folgende Arbeitshypothesen bzw. Fra-

gen zugrunde:

1. Eine mit klinischen Methoden ermittelte Primarstabilitat eines enossalen dentalen Im-
plantats bei der Insertion hat in der Regel eine gute Sekundarstabilitat eines Implan-
tats zur Folge. Umgekehrt bleibt fraglich, in welcher Haufigkeit bei klinisch ermittelter,
nicht optimaler Primarstabilitat eine ausreichende Sekundarstabilitat zustande kom-
men kann.

2. Kann eine quantitative Erfassung der Primérstabilitat mit der Drehmomentmessung
bei der Implantatinsertion sowie der Sekundéarstabilitat mittels RFA bei der Freilegung
des Implantats Aufschliisse Uber die Prognose des Implantats hinsichtlich seiner
Dauerverwendung (Implantatiiberleben) geben?

3. Bringt die quantitative Erfassung der Priméarstabilitdt bei der Einbringung des Implan-
tats und der Sekundéarstabilitat bei der Freilegung einen Vorteil im Hinblick auf die
Prognosestellung des Implantats im Vergleich zu der rein klinischen Erfassung der

Priméar- und Sekundarstabilitat?

Zur Beantwortung dieser Fragen wurden die von einem Operateur (R.R.) der Klinik fur
Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie der Universitatsklinik Bonn im Zeitraum von 1995

bis 2003 durchgefuhrten Implantatinsertionen herangezogen.
Insgesamt wurden drei Gruppen gebildet:

1. Da zum Beginn der Studie die technischen Mdglichkeiten der Resonanzfrequenzana-
lyse noch nicht vorhanden waren, sollte urspriinglich lediglich die Frage einer Korrela-
tion zwischen der klinischen Primarstabilitat (nicht quantitativ erfasst) und der Sekun-
darstabilitat (klinische, manuelle Prifung und Klopfschallprifung) beantwortet wer-

den. Dies betraf insgesamt 1488 Implantate.
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2. Bei 470 zuféllig ausgewahlten Implantaten der oben genannten 1488 Implantate wur-
de zusatzlich eine Drehmomentmessung beim Einbringen des Implantats durchge-
fuhrt. Nachdem die Resonanzfrequenzanalyse in die klinische Therapie eingefuhrt
wurde, kam sie zusatzlich zu den o.g. Prifungsmethoden bei insgesamt 323 der oben
genannten 1488 Implantate wahrend der Freilegungs-Operation der Implantate zur
Anwendung.

3. Innerhalb dieser Kohorte wurden sowohl Drehmomentwerte von der Einbringung, als
auch RFA-Werte bei der Freilegung bei den gleichen Implantaten in 239 Fallen er-
fasst. Auch in diesen Fallen wurden diese Untersuchungen die klinische manuelle
Prifung und Klopfschallprifung zum Zeitpunkt der Freilegung des Implantats erganzt.
Mithilfe des ISQ-Werts der Resonanzfrequenzanalyse war somit erstmals eine Korre-
lation der quantifizierten Primarstabilitdt (Ncm) zur quantifizierten Sekundarstabilitat
mit dem Ergebnis der RFA (1ISQ-Wert) méglich. (Abb. 3)

Drehmoment
n= 470

Abbildung 3: Anzahl der Implantate mit Drehmomentmessung (roter Kreis, n=470) und
RF-Messung (blauer Kreis, n=323) im Verhaltnis zueinander und deren Schnittmenge
(lila Flache, n=239)

Es sollte einerseits Uberpruft werden, ob ein Zusammenhang zwischen dem Grad der
Primarstabilitat (gemessen an dem Drehmomentwert (in Ncm) beim Einbringen des Im-

plantates) mit dem Grad der Sekundarstabilitdt (gemessen mit dem 1SQ-Wert aus der
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Resonanzfrequenzanalyse wahrend der Freilegung) besteht. Andererseits sollte lber-
pruft werden, ob der Grad der erreichten Primarstabilitédt (gemessen an dem Einbring-
Drehmoment in Ncm) mit der Uberlebenswahrscheinlichkeit des Implantats korreliert.
Dabei wurden im Zeitraum von 1995 bis 2003 vom Operateur R.R. Implantate zum Zeit-
punkt der Insertion in primar stabil und primér instabil klassifiziert. Zudem erfolgte in der
oben genannten Teilmenge neben der klinischen Uberprifung der Stabilitat eine Mes-
sung der Drehmomente (in Ncm) bei Insertion sowie die Ermittlung der Resonanzfre-
quenz (als 1SQ-Wert) zum Zeitpunkt der Freilegung der Implantate zur Eruierung der
Sekundarstabilitat. Die Implantatinsertionen selbst und die damit verbundenen Messun-
gen wurden vom Operateur R.R. durchgefihrt.

Die Aufgabe der Dissertantin dieser Arbeit war es zunéchst, die in der Klinik die fur die
Studie erforderlichen Patientendatenbanken Microsoft Access 2003 (Microsoft Corpora-
tion, USA) und ImpDat® 2003 (Kea Software, P6cking) aufzubauen. Danach sollten die
klinisch ermittelten 1ISQ-Werte zur weiteren Analyse im Zusammenhang mit den klinisch
ermittelten Drehmomentwerten und der klinischen Implantatstabilitat in Beziehung ge-
setzt werden. Die statistischen Zusammenhéange zwischen den verschiedenen Parame-
tern sollten untersucht und anhand der aktuellen Literatur diskutiert werden.

Die Resonanzfrequenzanalyse ist ein in die klinische Behandlung integriertes Verfahren
zur Prifung der Priméar- oder Sekundarstabilitat von dentalen Implantaten, das von vie-
len implantologisch tatigen Zahnarzten und MKG-Chirurgen in der Praxis routinemalfiig
angewandt wird. Wahrend der Freilegung ist eine Schadigung des Patienten voéllig aus-
geschlossen. Es kommt lediglich zu einer Verlangerung der dafir benétigten Zeit von
unter drei Minuten pro Implantat. Die Drehmomentmessung bei der Insertion eines Im-
plantats ist risikolos; sie fallt bei der Insertion als Information auf dem Display des zur
Insertion verwendeten Gerats ohnehin an. Samtliche Malinahmen wurden vorher von

allen Patienten eingewilligt.
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2.2 Material

2.2.1 Patientenkollektiv

Fur die vorliegende, prospektive Studie in der Abteilung fur Mund-, Kiefer- und Plasti-
sche Gesichtschirurgie der Universitatsklinik Bonn wurden 411 Patienten, bei denen ei-
ne Indikation fir eine Implantation bestand, in dem Untersuchungszeitraum von 1995 bis
2003 mit 1488 Implantaten versorgt. Dabei wurden sowohl die Daten der Drehmoment-
messung wahrend der Insertion als auch die ISQ-Werte der Resonanzfrequenzanalyse
bei der Freilegung dokumentiert. Von den Patienten waren 187 (45,5 %) mannlichen
und 224 (54,5 %) weiblichen Geschlechts im Alter von durchschnittlich 49 Jahren. Die
Altersspanne reichte von 16 bis 80 Jahren. Die hdchste Implantationsrate verzeichnete
die Gruppe der 56- bis 60-jahrigen Patienten. Die Geschlechts- und Implantatverteilung

kénnen aus der Abbildung 4 entnommen werden.
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Abbildung 4: Altersgruppierung (Alter in Jahren) des Patientenkollektivs und Untertei-
lung nach Geschlecht
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2.2.2 Indikation und Kontraindikation der Implantation

Ausschlusskriterien fur die Studie waren gegeben, sofern eine generelle Kontraindikati-
on fur eine Implantation bestand oder der allgemeine Gesundheitszustand der Studien-
teilnehmer, der anhand eines detaillierten Anamnesebogens ermittelt wurde, zur Exklu-
sion fuhrte.

Um eine ausreichende Homogenitat der Patienten zu erreichen, wurden Ausschlusskri-
terien angewandt. Im speziellen lagen Ausschlusskriterien fur eine Implantation des Pa-
tientenkollektives mit folgenden Erkrankungen vor:

e Osteogenesis imperfecta, Z.n. Osteomyelitis oder anderen Knochenerkrankungen

e Schwerwiegende hamorrhagische Diathesen

e Pathologische Veranderungen der Mundschleimhaut

e Zustand nach Radiatio bzw. Chemotherapie im ersten Jahr nach Therapie

e Patienten mit Bisphosphonatmedikation

e Psychose

Implantate wurden ebenfalls nicht bei Patienten im Wachstumsalter inseriert.

Die Indikation zur Implantation mit der spéateren prothetischen Versorgung bestand bei
a) Schaltlicken (auch Einzelzahnliicken),
b) Freiendlicken und

c) zahnlosem Ober- und/oder Unterkiefer.

Bei Fallen mit einem unzureichenden Knochenangebot wurden vor bzw. wahrend der

Implantatinsertion augmentative Mal3nahmen durchgefihrt.
2.2.3 Implantatsysteme
Im Rahmen der prospektiven Studie wurden Implantate der Firma Nobel Biocare, Gote-

borg, Schweden (Branemark™ Implantate, n=1085) und der Firma 3i-Implant Innovati-

ons Inc., Karlsruhe (Osseotite™ Implantate, n=403) verwendet.
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Bei den Nobel Biocare™ Implantaten handelte es sich um die Implantattypen:

a) MK II, MK Il mit seinerzeit noch glatter Implantatoberflache (1995 bis 1999)

b) MK IV sowie, TiUnite™ MK IlI, TiUnite™ MK IV (mit rauer Oberflache aus Titanoxid,
1999 bis 2003)

Das System MK Il ist ein selbstschneidendes Implantat und eignete sich It. Hersteller

universell fur die meisten Behandlungsindikationen (Implantatchirurgie Handbuch, Nobel

Biocare, 2002). MK Il und MK 1l Implantate unterscheiden sich vor allem im Gewindean-

teil wobei MK 1l einen héheren Gewindeanteil im apikalen Bereich aufweisen. MK IV

Implantate laufen konisch zu und haben ein doppeltes Gewinde, wodurch sie besonders

fur weichere Knochengewebe indiziert sind.

Die ab 1999 verwendeten TiUnite™ MK I1l und MK IV Implantate haben eine mikroporo-

se Oberflachenstruktur, sie sind mit einer Titanoxid-Schicht versehen (Procedure Ma-

nuals, Nobel Biocare, 1999). Das Osseotite™ Implantatsystem (Fa. Biomet 3i, Implant

Innovations Inc., Karlsruhe), verwendet 1996 bis 2003, zeichnet sich durch eine mikrore-

tentive Oberflache, die durch ein Saureatzverfahren mit Salz- und Schwefelsdure auf

hochreinem Titan erzeugt wird, und eine makroretentive Geometrie aus (Lazzara et al.,

1999). Folgende Tabelle gibt eine Ubersicht der verwendeten Implantate mit Langenan-

gabe und Implantatdurchmesser (Tab. 2):

Tabelle 2: Verwendete Implantatsysteme der Firma Nobel Biocare (Goteborg, Schwe-
den) und Biomet 3i (Karlsruhe) mit Daten zum Durchmesser (in mm) und zur Lange (in

mm)
Branemark™ MK Il 3,3-5,0 7,0-18,0
Branemark™ MK 1| 3,3-5,0 7,0-18,0
Branemark™ MK IV 4,0-5,0 7,0-18,0
TiUnite™ MK I 3,75-4,0 13,0
TiUnite™ MK Il 3,3-5,0 7,0-15,0
TiUnite™ MK IV 3,75-5,0 11,5-15,0
Osseotite™ Standard 3,75-5,0 7,0-15,0
Osseotite™ self taping 3,75-5,0 7,0-15,0

Bis ins Jahr 1999 wurden in der Abteilung fur Mund- Kiefer- und Plastischen Gesichts-

chirurgie der Universitatsklinik Bonn hauptsachlich glatte Implantate der Fa. Nobel Bio-
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care (Goteborg, Schweden) verwendet, die dann sukzessive durch raue Implantate ab-

geldst wurden.
2.2.4 Hartgewebs-Augmentation

Sofern ein unzureichendes Knochenangebot im Bereich des Alveolarkammes zur Ideal-
positionierung des Implantates vorhanden war, wurde die Indikation zu einer Augmenta-
tion des autochthonen Knochens gestellt, wobei die Wahl des Verfahrens von der De-
fektgeometrie abhing. Entsprechend der eingangs formulierten Therapiealgorithmen
wurde im Oberkiefer die Indikation zur Anhebung des Kieferhdhlenbodens (Sinuslift) bei
einer Resthohe des autochthonen Knochens von weniger als 10 mm im Seitenzahnbe-
reich gesehen.

Im anterioren Unterkiefer bestand eine Indikation ab einer Resthéhe von weniger als 10
mm in der Vertikalen (gemessen zwischen Crestum und Unterkieferbasis) bzw. 6 mm in
der Transversalen. Bei einem Knochendefizit in der Transversalen wurde grundséatzlich
eine GBR (gesteuerten Knochenregeneration) bzw. lokale Osteoplastik durchgefihrt.

Im Falle einer unzureichenden Hohe wurde als Vorbereitung der spateren Implantat-
insertion die Indikation zu einer Augmentation mit autogenem Knochenmaterial im Sinne
einer Auflagerungsosteoplastik gesehen.

Sofern die Resthohe des kndchernen Alveolarfortsatzes im Bereich des Sinus maxillaris
unter 5 mm lag, sollte die Augmentation als Mischung im Verhaltnis 50 % zu 50 % von
Knochenersatzmaterial und autogener Spongiosa durchgefiihrt werden; bei einer Rest-
hohe zwischen 5 und 9 mm allein mit alloplastischen Knochenersatzmaterialien (B-
Tricalziumphosphatkeramik oder Hydroxylapatitkeramik), gemischt mit Eigenblut. In der
folgenden Tabelle werden die Knochenersatzmaterialien vorgestellt, die fur die Studie
der Bonner Universitatsklinik fur Mund-, Kiefer- und Plastische Gesichtschirurgie An-

wendung fanden (Tab. 3).

Tabelle 3: Ubersicht der verwendeten Materialien bei der Hartagewebsauagmentation

Autogener Knochen Alloplastisches Material

Beckenspongiosa in Stanztechnik Hydroxylapatitkeramik (in Erprobung)
Monokortikaler Beckenkammspan B-Tricalziumphosphatkeramik- Cerasorb®
Knochen aus dem Kinnbereich (Curasan AG; Aschaffenburg)

Knochen aus dem Tuberbereich
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Die Wahl der autologen Spenderregion erfolgte in Abhangigkeit von der benétigten Kno-
chenmenge. Im Falle kleiner Defekte sollte der Knochen intraoral aus der Kinnregion, in
allen anderen Féallen zur Kieferhohlenboden-Erh6hung vom Beckenkamm in Stanztech-
nik genommen werden. Die Auflagerungsosteoplastik zur Hohenaugmentation des Un-
terkieferseitenzahnbereiches sowie des Oberkieferfrontzahnbereiches sollte mittels

Knochenblock vom Becken erfolgen.
2.3 Methode
2.3.1Klinisches Vorgehen der Drehmomentmessung und der RFA

Entsprechend des Studienprotokolls sollten alle Patienten nach dem von Branemark
definierten chirurgischen Protokoll operiert werden (Branemark et al., 1985). Die Aufbe-
reitung des Implantatbetts erfolgte entsprechend den Empfehlungen des Implantat-
herstellers. Wahrend der Implantation sollte das Drehmoment mittels des Osseocare™
Geréates (Nobel Biocare, Goteborg, Schweden) zur Messung der Primarstabilitat ermittelt
werden. Die Aufzeichnung des Einbring-Drehmoments erfolgte in 5er-Schritte. Die
Drehmomentkurve wurde dabei auf einer Speicherkarte gesichert und auf einem Perso-
nal Computer spater ausgelesen. Das hochste Drehmoment wahrend der Insertion sollte
als Wert fir den gemessenen Insertionsvorgang festgehalten werden. Dabei wurden
folgende Einbring-Drehmomentgruppen wahrend der Implantatinsertion ermittelt:

e 20 Ncm,

e 30 Ncm,

e 35Ncm,

e 40 Ncm und

e 50 Ncm.

Die Freilegung der samtlich subgingival inserierten Implantate sollte entsprechend den
damaligen Richtlinien und des formulierten Studienprotokolls im Unterkiefer nach drei
Monaten erfolgen, wahrend Implantate im Oberkiefer frihestens nach sechs Monaten
freigelegt wurden.

Wahrend der Implantatfreilegung, nach der Einheilzeit, wurde mit Hilfe des Resonanz-
frequenzgenerators Osstell™ (Integration Diagnostics AB, Schweden) der 1ISQ-Wert er-
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mittelt. Entsprechend der Herstellerhinweise wurde ein ISQ-Wert von 55 als Schwellen-
wert gesehen, unter dem eine ausreichende kndcherne Integration des Implantats fur
nicht gegeben erschien (Sennerby und Meredith, 2000). Bei nicht ausreichender Sekun-
darstabilitat wurde entschieden, ob eine direkte Explantation des Implantates erfolgen
sollte oder ob eine Verlangerung der Einheilzeit zu einer Steigerung der Sekundarstabili-
tat gewahlt wurde.
Als Indikation zur Implantatexplantation nach der festgelegten Einheilzeit wurden fol-
gende Situationen angesehen:

e Implantatlockerung (fehlende Sekundarstabilitat zum Zeitpunkt der Freilegung)

e Therapierefraktare Periimplantitis

e Postoperative Komplikationen wie Sensibilitatstorungen

e Funktionelle Fehlbelastung nach prothetischer Versorgung

2.3.2 Auswertung der klinischen Befunde

Fur die prospektive Studie wurden die Implantate nach klinischen Gesichtspunkten in
verschiedene Gruppen eingeordnet (siehe Seite 17). Zum einen erfolgte die Gruppie-
rung wahrend der Implantatinsertion in primar stabile Implantate und primar nicht stabile
Implantate. Auch wurden sowohl primar stabile als auch primar nicht stabile Implantate
hinsichtlich der Verlustrate und deren 1ISQ-Werte bei der Freilegung verglichen. Analog
wurde ein Vergleich hinsichtlich der Lange der Einheilzeit von priméar stabilen und primar
nicht stabilen Implantaten durchgefihrt.

Klinisch bestand eine Implantatstabilitat per definitionem, wenn die Klopfprobe mit dem
Metallinstrument den typischen silberhellen Klang ergab, klinisch keine Mobilitat des
Implantates erkennbar und das Implantat auf manuellen Druck fest verankert war. Im
Zweifelsfall sollte auch mit einer LupenvergroR3erung (2,5-fach) keine Instabilitat zu er-
kennen sein.

Zudem sollte eine Einteilung in augmentiertem/nicht augmentiertem sowie anteriorem/
posteriorem Unterkieferbereich erfolgen. Auch hier sollten die gemessenen ISQ-Werte
der RFA hinsichtlich der Einheilzeit, des Eindrehdrehmoments und des Augmentations-

materials miteinander korreliert werden.
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2.3.3 Statistik

Die Befunde wurden mit Hilfe des statistischen Programms SPSS 11.5% (SPSS Inc.,
Chicago IL, USA) und Microsoft Excel 2007 (statistische Erweiterung mit XLStat 2008)

analysiert und ausgewertet. Die klinischen und personenbezogenen, anonymisierten

Daten wurden in einer individuell programmierten Microsoft Access 2003 (Microsoft
Corporation, USA) Datenbank (Herr Barthel, Klinik fir Mund-, Kiefer- und Plastische Ge-
sichtschirurgie der Universitatsklinik Bonn) bis ins Jahr 2003 aufgenommen. Ab 2004

wurde diese Datenbank durch die kommerzielle Datenbank ImpDat® (Kea Software, P6-

cking) ersetzt. In beide Datenbanken wurden die gleichen Daten aufgenommen:

Operateur

Personenbezogene Daten wie Name, Geburtsdatum, Geschlecht, Adresse
Daten aus der Anamnese und Risikofaktoren

Region der Implantation

Einbringdrehmoment in Ncm

Implantations-/ggf. Explantationsdatum

Freilegungsdatum

ISQ-Wert bei Freilegung

Implantatbezogene Daten wie Fabrikat, Lange, Durchmesser, Oberflache
Knochenqualitat

ggf. Augmentationsmaterial/Augmentationsdatum/Region der Augmentation

ggf. Explantationsgrund

Als statistisches Standardverfahren fur die Lebensdaueranalyse wurde die Analyse
nach Kaplan-Meier durchgefuhrt. Dabei wurden die Implantate erfasst, die unter
dem zeitabhangigen Ereignis Implantatverlust stehen. Implantate, die im Beobach-
tungszeitpunkt nicht verloren wurden, wurden als zensierte Félle bezeichnet. Die
Zeitspanne zwischen der Startzeit (Insertion der Implantate) und dem Ereignispunkt
(ggf. Explantation) wurde als Uberlebenszeit bezeichnet. Hierzu wurden die unter-
schiedlichen Parameter (klinische Priméarstabilitdt, Region im Unterkiefer und ggf.
Augmentation und Augmentationsart) erfasst.

Anschliel3end wurden bei der Kaplan-Meier-Lebensdaueranalyse mit Hilfe des Log-

Rank-Tests (standardisierter Signifikanztest) statistische Vergleiche vorgenommen.
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Der Log-Rank-Test untersucht, ob die Uberlebenszeiten in zwei Implantatgruppen
(Uberlebenskurven von: OK-Implantate vs. UK-Implantate; Implantate im augmen-
tierten Kiefer vs. Implantate im nicht augmentierten Kiefer; priméar stabile Implantate
vs. primar instabile Implantate) gleich lang sind bzw. ob sie sich signifikant unter-
scheiden.

3. Desweiteren wurde mit Hilfe der Cox-Regressionsanalyse eruiert, welches relative
Risiko der Zeitfaktor auf das Implantatiberleben austbt. Auch fur diese Untersu-
chungen wurden als Parameter die klinische Primarstabilitat, die Region im Unter-
kiefer und ggf. die Augmentation und das Augmentationsmaterial herangezogen.

4. Um einen Vergleich von Populationsmittelwerte durchzufihren, wurden die Ver-
trauensintervalle bestimmt. Hierbei wurde eine Vertrauenswahrscheinlichkeit von 95
% genommen. Die Vertrauensintervalle wurden beim Vergleich von 1SQ-
Mittelwerten in Bezug zu den verschiedenen Parametern Drehmomentgruppen, der
klinischen Primérstabilitat und des Implantatiiberlebens angewendet.

5. Um die Signifikanz zwischen zwei statistischen Wertebereichen zu erfassen wurde
der x-Test durchgefiihrt. Mit diesem Test kann ein signifikanter Zusammenhang
zwischen zwei Haufigkeiten festgestellt werden. Dieser Test wurde hauptséchlich
ausgefihrt, um Unterschiede zwischen Verlustraten verschiedener Implantat-
gruppen festzustellen.

6. Da eine der Stichproben eine Haufigkeit von <5 aufwies (drei verlorene, nicht priméar
stabile Implantate) musste der Fisher's Exact Test verwendet werden. Dieser Test
wurde beim Vergleich von Verlustraten von primér stabilen und primar instabilen Im-
plantaten durchgefthrt.

7. Mit Hilfe des Boxplotdiagramms sollte ein schneller Uberblick tiber die Datenlage
und deren Verteilung geschaffen werden. Die ermittelten Werte werden in einer so-
genannten Funf-Punkte-Zusammenfassung dargestellt (Median, oberes und unteres
Quiartil, oberer und unterer Whisker). Im Bereich der Box liegen 50 % aller ermittel-
ten Werte. Das Boxplotdiagramm wurde zum deskriptiven Vergleich zwischen ISQ-
Wert und Drehmomentwert, ISQ-Wert und Primarstabilitdt sowie 1ISQ-Wert und Ver-
lust genommen.

Alle statistischen Tests wurden mit einer Irrtumswahrscheinlichkeit von 5 % durchge-

fuhrt.
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3. Ergebnisse

3.1 Klinische Primarstabilitat und Implantatverlust im Gesamtkollektiv (Untersu-

chungsgruppe 1)

In den Jahren von 1995 bis 2003 wurden in der Abteilung fir Mund-, Kiefer- und Plasti-
sche Gesichtschirurgie der Universitatsklinik Bonn 1.488 Implantate inseriert. Von die-
sen Implantaten mussten 92 Implantate im gleichen Zeitraum wieder explantiert werden
(7,3 %).

In der Untersuchungsgruppe 1 (siehe Material und Methode) wurden 1.451 inserierte
Implantate als klinisch primér stabil klassifiziert. Von diesen gingen im Zeitraum von
1997 bis 2003 89 verloren (6,1 %). 37 Implantate der Untersuchungsgruppe 1 wurden
nach der vorgesehenen Einheilungszeit als klinisch nicht priméarstabil oder fraglich pri-
marstabil bewertet. Von diesen wiesen drei keine Sekundarstabilitat auf und mussten
explantiert werden (8,1 %, Abb. 5).

100%
S 98%
N 6,1 % (n= 89)
g 96% 8,1 % (n=3)
= 94%
2 92%
5
2 93,9% (n=
90% ’
I 1362) 91,9 % (n= 34)
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® Verlust 89 3
H |n situ 1362 34

Abbildung 5: Verhaltnis von erfolgreichen (in situ) zu verloren gegangenen Implantaten
bei klinisch priméarer Stabilitat (ps, Ngesamt=1.451) und bei klinisch primarer Instabilitat
(nps, Ngesamt=37) im Untersuchungszeitraum 1995 bis 2003 in der Untersuchungsgruppe
1. Die y-Achse gibt mit der Prozentzahl 100 % die Gesamtzahl der Implantate in den
zwei Gruppen wieder. Zur besseren Ubersicht fangt die y-Achse bei 86 % an
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Der Vergleich der beiden klinischen Stabilitatsgruppen mit dem Fisher's Exact Test er-
gab einen p-Wert von 0,04, so dass man von einem signifikanten Unterschied ausgehen
kann: Bei klinisch primar nicht stabilen Implantaten war ein Verlust haufiger als bei Kli-

nisch primar stabilen.

3.2 Zusammenhang zwischen Drehmomentmessung und RFA in der Untersu-

chungsgruppe 3

Bei der Betrachtung der Primarstabilitat und Sekundarstabilitat, gemessen als Einbring-
Drehmoment bzw. 1ISQ-Wert (Resonanzfrequenzanalyse) ergaben sich fir die Implanta-
te der Gruppe 3 (n=239, siehe Material und Methode) folgende Ergebnisse:

Bei insgesamt 239 der insgesamt 1488 Implantate lagen sowohl ISQ-Werte als auch
Drehmomentmessungen vor. Das durchschnittliche Einbring-Drehmoment aller Implan-
tate der Untersuchungsgruppe 3 lag bei 35,1 Ncm. Der durchschnittliche ISQ-Wert die-
ser Untersuchungsgruppe lag bei 62,1.

Keines der Implantate, das mit einem Drehmoment von 20 Ncm (n=37) oder 35 Ncm
(n=1) inseriert wurde, musste spater explantiert werden. Die korrespondierenden ISQ-
Mittelwerte betrugen 59,5 (Implantate mit 20 Ncm) und 51,0 (Implantat mit 35 Ncm).

Von 83 Implantaten (ISQ-Mittelwert 62,0), die ein Einbring-Drehmoment von 30 Ncm
aufwiesen, wurden fiunf Implantate wieder explantiert (ISQvenust: 67,0). Des Weiteren
gingen bei einem Drehmoment von 40 Ncm vier von 78 Implantaten (ISQ-Mittelwert:
63,0, 1ISQvenust: 67,8) und bei einem Drehmoment von 50 Ncm drei von 40 Implantaten
(ISQ-Mittelwert: 63,2, 1SQvenust: 52,0) verloren. Ein hoheres Einbringdrehmoment war
also im Mittelwert nicht mit besonders hohen ISQ-Werten vergesellschaftet.

Bei Implantaten, die bei der Freilegung einen ISQ-Wert tber 62,5 aufwiesen, war zuvor
ein Einbringdrehmoment zwischen 20 Ncm und 50 Ncm (mittleres Drehmoment 35,8
Ncm) gemessen worden. Zur Auswertung der Daten wurde von der Hypothese ausge-
gangen, dass die Implantate unabhéngig reagieren, auch wenn sie zum Teil bei ein und
demselben Patienten inseriert wurden.

Tabelle 4 gibt eine kurze Ubersicht Uber die ermittelten Drehmomente und ISQ-Werte
sowie der 95%-Konfidenzintervallgrenzen in der Untersuchungsgruppe 3. Da sich die

ISQ-Vertrauensintervalle der verschiedenen Drehmomentgruppen grof3tenteils tberlap-
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pen, ist davon auszugehen, dass die 1SQ-Mittelwerte in den verschiedenen Drehmo-

mentgruppen gleich sind.

Tabelle 4: Insertionsdrehmomente der Implantate aus der Untersuchungsgruppe 3 mit
den dazugehorigen 1SQ-Mittelwerten und den 95 %-Konfidenzintervallen (KI)-Ober-
/Untergrenzen

Insertionsdrehmoment 40 Ncm 50 Ncm
(Anzahl Implantate) (n=78) (n=40)

ISQ-Mittelwert SRS 62,0 51,0 63,0 63,2

95 %-KI-Obergrenze
des I1SQ- Mittelwerts

95 %-Kl-Untergrenze
des I1SQ- Mittelwerts

In Abbildung 6 (Seite 31) werden die ISQ-Medianwerte der Drehmomentgruppen in ei-
ner Boxplotgraphik dargestellt. Die Medianwerte fir den ISQ betragen in der Drehmo-
mentgruppe 20 Ncm (60,1), 30 Ncm (62,0), 40 Ncm (62,5) und 50 Ncm (66,3). Die griine
Box stellt den Interquartilbereich dar, in dem 50 % der Messwerte vorhanden sind. Die
Grenzen der Box stellen das obere sowie untere Quartil, das 75 % bzw. 25 % der Da-
tensatze widerspiegelt. Das obere bzw. untere Quartil betrégt in der Drehmomentgruppe
20 Ncm (65,5/54,0), 30 Ncm (65,1/58,5), 40 Ncm (68,5/57.2) und 50 Ncm (68,5/60,4).
Die Verlangerungen (oberer und unterer Whisker) stellen den Minimal-/Maximalwert der
Datensatze dar. Der obere/untere Whisker betragt fur die Drehmomentgruppe 20 Ncm
(71,5/40,3), 30 Ncm (75,4/49,5), 40 Ncm (81,5/50,1) und 50 Ncm (78,0/53,1).

Diese Auswertung belegt, dass ein hoheres Drehmoment nicht zwangslaufig auch einen
hoheren 1ISQ-Wert zum Zeitpunkt der Freilegung nach sich zieht. Umgekehrt bedeutete
eine fehlende Primarstabilitat (meist im unteren Drehmomentbereich) nicht zwangslaufig

auch eine fehlende Sekundarstabilitat.
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Abbildung 6: Vergleich von verschiedenen ISQ-Medianwerten je Drehmomentbereich;
N=Anzahl der ermittelte Drehmomente; schwarze Linie: Medianwert; griine Box: Inter-
guartilbereich; obere und untere Grenze der grinen Box: 75% bzw. 25% Quartil; oberer
bzw. unterer Whisker: Maximal-/Minimalwert

Differenzierte Betrachtung von Klinisch priméar stabilen und klinisch primar instabilen Im-

plantaten der Untersuchungsgruppe 3 (n=239):

Fur 13 Klinisch primar nicht stabile Implantate der Untersuchungsgruppe 3 (siehe Mate-
rial und Methode) lag sowohl ein Drehmomentwert als auch ISQ-Wert vor. Das mittlere
Eindrehmoment lag bei 27,0 Ncm (6 x 20, 3 x 30, 3 x 40, 1 x 50 Ncm). Der mittlere 1SQ-
Wert betrug 60,2. Von diesen 13 Implantaten ging kein Implantat verloren.
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Die Auswertung der klinisch priméarstabilen Implantate (n=226) der Untersuchungsgrup-
pe 3 ergab, dass kein Implantat mit einem Einbring-Drehmoment von 20 Ncm verloren
ging. Andererseits mussten funf Implantate, die ein Drehmoment von 30 Ncm hatten,
spater wegen Instabilitat explantiert werden. Bei der Freilegung betrug der mittlere ISQ-
Wert der Implantate, die mit einem Drehmoment von 30 Ncm inseriert wurden 62,0; we-
gen Instabilitat spater wieder entfernte Implantate hatten einen mittleren 1ISQ-Wert von
67,0 (74,0; 70,0; 67,0; 66,0 und 58,0). Des Weiteren gingen vier Implantate mit einem
Einbring-Drehmoment von 40 Ncm und drei Implantate mit einem Drehmoment von 50
Ncm verloren.

Die korrespondierenden ISQ-Werte (Erfassung bei Freilegung) der explantierten Implan-
tate mit einem Einbring-Drehmoment von 40 Ncm lagen nochmals tiber denen der ande-
ren Drehmomentklassen. Sie betrugen im Mittel 67,8 (61, 62, 73, 75). Fur Implantate mit
einem Einbring-Drehmoment von 50 Ncm lag der ISQ-Mittelwert bei 52,0 (43, 53, 60).
Somit liel3 sich weder eine Korrelation zwischen der klinischen Primarstabilitat und dem
ISQ-Wert, noch zwischen der klinischen Primarstabilitdt, dem ISQ-Wert und einem spé-
teren Implantatverlust ableiten. Es war nicht erkennbar, dass eine fehlende klinische
Primarstabilitat mit einem niedrigen 1SQ-Mittelwert bei der Freilegung des Implantats
verbunden war. Auch trat in solchen Fallen, statistisch fassbar, kein Verlust des Implan-
tates auf. Umgekehrt kam es in unserer Studie jedoch vor, dass trotz guter klinischer
Priméarstabilitdt und hohen ISQ-Mittelwerten nach der Einheilung ein spaterer Verlust

des Implantates zustande kam.

3.3 Differenzierte Betrachtung der Implantate in der Untersuchungsgruppe 2

In der Untersuchungsgruppe 2 (siehe Material und Methode) wurden alle Implantate zu-
sammengefasst, die entweder einen ISQ-Wert (n=323) oder einen Drehmomentwert
(n=490) aufwiesen. Bei diesen Implantaten lag die klinische Aufzeichnung der Priméar-

stabilitat vor.
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3.3.1 Implantate mit RF-Analyse (n=323) und klinische Primarstabilitat

Der durchschnittliche 1SQ-Wert aller primar stabilen Implantate mit ISQ-Messung am
Tage der Freilegung lag bei 62,6 (Min: 6,0, Max: 97,0; [95%-KI. 61,7-63,5]) und der der
primar instabilen Implantate bei 60,4 (Min: 55,0, Max: 76,0; [95%-KI: 57,7-63,0]). Da die
95 %-Vertrauensintervalle von priméar stabilen und primar instabilen Implantaten tber-
lappen, unterscheiden sich beide Mittelwerte nicht signifikant. Der durchschnittliche ISQ-
Wert aller Implantate der Untersuchungsgruppe 2 ohne Beachtung der Primarstabilitat
lag bei 62,5.

120
100 -
80 1 -
-
60 - I I
L 1]
40 1
%J 20 1
o
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N = 3(.)6 1.7
primar stabil primar instabil

Abbildung 7: ISQ-Werte der ,primar instabilen* (n=17) bzw. ,primar stabilen“ (N=306)
Implantate zum Zeitpunkt der Freilegung in einer Boxplotgraphik. N ist die Anzahl der
Implantate; schwarze Linie: 1ISQ-Medianwert; grine Box: Interquartilbereich; obere und
untere Grenze der Box: 75 %- und 25 %-Quartil; oberer und unterer Whisker: Maximal-
/Minimalwert
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In der Abbildung 7 (Seite 33) werden die bei der Freilegung ermittelten ISQ-Werte von
primar stabilen und primar instabilen Implantaten in einer Boxplotgraphik dargestellt. Der
Medianwert von primar stabilen Implantaten betragt 63,0 der primér instabilen Implanta-
te 59,5. Das obere bzw. untere Quartil des Boxplots lag bei den primé&r stabilen Implan-
taten bei 67,1/58,3 sowie bei den primar instabilen Implantaten bei 63,2/57,4. Oberer
und unterer Whisker der primar stabilen Implantate lag bei einem 1SQ-Wert von 79,0/
47,1 sowie bei den primar instabilen 65,0/53,2.

Weiterhin wurden die bei der Freilegung ermittelten ISQ-Werte der Implantate, die sich
spater noch in situ befanden, mit denen verglichen, die spater explantiert wurden:

Die Verteilung der 1SQ-Werte war in beiden Gruppen anndhernd gleich. Der 1SQ-
Mittelwert der explantierten Implantate (62,3 [95%-KI: 61,6-63,4]) lag im Vertrauens-
intervall der in situ Implantate und kénnte mit deren 1SQ-Mittelwert (62,7 [95%-KI: 58,2-
66,4]) statistisch Ubereinstimmen. In der Verlustgruppe kamen sowohl hohe als auch
niedrige I1ISQ-Werte (43,0-75,0) vor; das Gleiche galt auch fiir die Gruppe mit den noch
in situ befindlichen Implantaten (6,0-97,0).

In Abbildung 8 (Seite 35) werden die bei der Freilegung ermittelten ISQ-Werte in Box-
plots von in situ Implantaten und verloren gegangenen Implantaten dargestellt. Der ISQ-
Medianwert von in situ Implantaten betrug 63,0, der verloren gegangenen Implantate
62,0. Das obere und untere Quartil bzw. der obere und untere Whisker bei in situ Im-
plantaten lagen bei 67,1/57,5 sowie bei 83,0/47,4. Die 1ISQ-Werte der verloren gegange-
nen Implantate lagen bei 67,0/58,5 (oberes/unteres Quatrtil) sowie bei 73,0/53,0 (oberer/

unterer Whisker).
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Abbildung 8: Vergleich von 1ISQ-Werten bei Implantaten in situ und bei explantierten Im-
plantaten. N ist die Anzahl der Implantate; schwarze Linie: 1ISQ-Medianwert; grine Box:
Interquartilbereich; obere und untere Grenze der griinen Box: oberes und unteres Quar-
til; oberer und unterer Whisker: Maximal-/Minimalwert

Folgende Ubersicht zeigt eine Zusammenfassung aller ISQ-Werte der vorliegenden Un-
tersuchung (Tab. 5, Seite 36).
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Tabelle 5: Zusammenfassung aller gemessenen 1ISQ-Werte im Rahmen der prospekti-
ven Studie (Untersuchungsgruppe 2, siehe Material und Methode); Max: maximaler
Wert; Min: minimaler Wert; MW: Mittelwert; SD: Standardabweichung (SD)

Min/Max 1SQ- MW % SD des ISQ-
Implantatanzahl ’
Wert Werts

Implantate mit RF-Messung

323 6/97 62,5+ 8,0
Primar stabile Implantate

305 6/97 62,6 £7,1
Primar instabil Implantate

17 55/76 60,4 £5,1
Verloren gegangene Implan-

gegang P 19 43/75 62,3+84

tate
UK-Implantate

28 6/82 68,0 £ 13,8
Implantate im augmentierten
UK 6 70/78 74,2+2,8

3.3.2 Implantate mit Drehmomentmessung (n=470) und klinische Primarstabilitat

Implantate in der Untersuchungsgruppe 2, bei denen wahrend der Insertion das Ein-
bringdrehmoment gemessen wurde, hatten ein durchschnittliches Drehmoment von 35,6
Ncm. In Abbildung 9 (Seite 37) wird das Drehmoment der Implantate der Untersu-
chungsgruppe 2 (siehe Material und Methode) in Abhangigkeit der klinischen Einteilung
primar stabil/priméar instabil dargestellt. Sowohl priméar stabile als auch primér instabile
Implantate wurden mit Drehmomenten zwischen 20-50 Ncm inseriert. Die Anzahl der
Implantate in einem Drehmomentbereich ist im Saulendiagramm erkennbar. Lediglich
ein Implantat, das einen sehr hohen Drehmomentwert (50 Ncm) bei der Insertion hatte
und somit, um komplett inseriert werden zu kdnnen, einen hohen knéchernen Wider-
stand Uberwinden musste, wurde nach klinischen Kriterien letztlich als priméar instabil
registriert. Andererseits hatten 71 klinisch als primar stabil klassifizierte Implantate ein

Einbringdrehmoment von lediglich 20 Ncm.
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Abbildung 9: Vergleich des Drehmomentes (Ncm) bei primar stabilen Implantaten
(n=454) und primar nicht stabilen Implantaten (n=16); blaue Balken: primér stabile
Implantate; rote Balken: primdr instabile Implantate

Bei der Uberprifung der Korrelation zwischen dem Drehmoment und einem klinischen
Befund der Primarstabilitat zeigte sich, dass das Drehmoment kein eindeutiger Parame-
ter fur den Nachweis der klinischen Stabilitdt war. Primar stabile Implantate hatten ein
durchschnittliches Einbring-Drehmoment von 35,8 Ncm (95%-KI: 31,5-36,4), primar in-
stabile Implantate ein Einbring-Drehmoment von 29,3 (95%-KI: 27,8-33,4). Da sich die
95 %-Vertrauensintervalle Uberlappen, geht man von keinem statistischen Unterschied
der Mittelwerte aus. Explantierte Implantate hatten ein hoheres mittleres Einbringdreh-
moment als nicht explantierte Implantate (39,5 vs. 35,4).

Tabelle 6 (Seite 38) gibt eine Ubersicht aller gemessenen Drehmomentwerte in der Un-
tersuchungsgruppe 2 (siehe Material und Methode) dieser Studie wieder.
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Tabelle 6: Zusammenfassung aller gemessenen Drehmomente (Angaben in Ncm) nach
Implantatgruppierung. Max: maximaler Wert; Min: minimaler Wert; MW: Mittelwert; SD:
Standardabweichung (SD)

Anzahl Min/Max in Ncm
MW = SD in Ncm

Implantate mit Dreh-

20/50 356+9,8
momentmessung
Primér stabile Implan-
454 20/50 35,8+9,8
tate
Primér instabil Implan-
16 20/50 29,3+10,0
tate
Verloren gegangene
22 30/50 395+79
Implantate
UK-Implantate 168 20/50 39,2 +8,2
Implantate im augmen-
_ 25 30/50 40,0 £ 8,2
tierten UK

3.4 Freilegungszeitraum und Stabilitat

Eines der Ziele der vorliegenden Dissertation war es, zu untersuchen, ob die RF-
Analyse bei der Freilegung des Implantats als prognostischer Parameter fir das Implan-
tat geeignet ist. Im gleichen Sinne sollte untersucht werden, ob ein niedriger ISQ-Wert
als schlechter prognostischer Parameter fir das Implantatiberleben zu werten ist. Dazu
wurde zunachst die Stabilitdt der Implantate der Untersuchungsgruppe 1 betrachtet
(Tab. 7).

Tabelle 7: Anzahl primar stabiler und primér instabiler Implantate und deren Verlustrate

Anzahl Gesamt- Anzahl der explan-
Verlustrate in %
kollektiv tierten Implantate

bei Insertion klinisch

instabile Implantate

bei Insertion klinisch
1.451 89 6,1

stabile Implantate
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In der Gruppe der priméar instabilen Implantate befand sich ein Implantat, das zum Zeit-
punkt der Freilegung explantiert wurde (d.h. zwischen Freilegungsdatum und Verlustda-
tum waren 0 Tage verstrichen), ein zweites Implantat, das 21 Tage nach Freilegung ver-
loren ging, und das dritte Implantat dieser Gruppe wurde 221 Tage nach Freilegung ent-
fernt. Die Implantate, die priméar als nicht stabil klassifiziert wurden und verloren gingen,
wurden somit durchschnittlich 80,7 Tagen nach Freilegung explantiert.

Bei den primar stabilen Implantaten fanden sich 22 Implantate (24,7 % aller explantier-
ten, primér stabilen Implantate), die wahrend der Freilegung explantiert wurden. Die Im-
plantate, die primar stabil waren und nicht direkt am Freilegungstag explantiert wurden,
wurden durchschnittlich 237,6 Tage nach Freilegung explantiert.

Abbildung 10 (Seite 40) zeigt den Zeitraum von Freilegung bis zur Explantation ftr die
primar stabilen Implantate. Die meisten Werte lagen bei Implantaten mit primarer Stabili-
tat unter 500 Tagen (75. Quartil: 470 Tage, 25. Quartil: 57 Tage, Median: 175 Tage). 25
% der Werte lagen im oberen Quartil zwischen 470 und 1000 Tagen. Die meisten der

verloren gegangenen Implantate wurden somit im ersten Jahr nach Insertion explantiert.
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Abbildung 10: Verteilung des Zeitraums (in Tagen) bis zur Explantation bei priméar stabi-
len Implantaten in einer Boxplotgraphik; schwarze Linie: Median; griine Box: Interquar-
tilbereich; obere und untere Grenze der Box: oberes und unteres Quartil; oberer und
unterer Whisker: Maximal-/ Minimalwert in Tagen

3.4.1 Freilegungszeitraum und 1SQ-Wert

Bei der Untersuchung der Eignung der initial fehlenden Primarstabilitat und des korres-
pondierenden ISQ-Wertes zum Zeitpunkt der Freilegung (Untersuchungsgruppe 2, siehe
Material und Methode) als prognostischer Marker lag lediglich fur ein Implantat aus die-
ser Konstellationsgruppe ein ISQ-Wert von 59 vor. Dieses Implantat musste 21 Tage
nach der Freilegung explantiert werden.

Das Diagramm der Klinisch primar stabilen Implantate (Abb. 11, Seite 41) zeigt keinen
Zusammenhang zwischen Implantatverlust (Zeitspanne von der Freilegung bis zur Ex-
plantation) und ISQ-Wert. Die meisten der verlorenen Implantate wurden innerhalb der
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ersten 500 Tage explantiert: sie hatten bei der Freilegung einen ISQ-Wert von 53-75
(durchschnittlich 62,3) aufgewiesen. Die zwei Implantate mit der langsten Zeitdauer von
Freilegung bis Verlust wiesen gleichzeitig einen hoheren ISQ-Wert (1ISQ von 73 und 67)
auf als der Durchschnitts-ISQ-Wert der primar stabilen Implantate von 62,6. Die Klini-
schen Bedingungen bei diesen Implantaten waren: Bei einem Patienten die Insertion
des Implantates im OK nach Mittelgesichtstrimmerfraktur und die daraus resultieren-
den, schwierigen anatomischen Verhaltnisse, sowie eine periimplantare Entztindung bei
einem anderen Patienten, aufgrund beweglicher periimplantarer Schleimhaut bei extre-

mer Atrophie des Unterkiefers.

klinisch primar stabile Implantate
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Abbildung 11: Beziehung zwischen Zeitspanne Freilegung/Verlust (in Tage) und ISQ-
Werte bei klinisch primér stabilen Implantaten. Die meisten Implantate wurden in einem
Zeitraum von unter 500 Tagen nach der Freilegung explantiert.

3.5 Implantate im Unterkiefer

In der nachfolgend dargestellten Untersuchung wurde der Fokus auf die Implantatinser-
tion und Augmentation im UK gelegt. Von 1.488 Implantaten der Untersuchungsgruppe
1 (siehe Material und Methode) wurden innerhalb des achtjahrigen Unter-
suchungszeitraums 657 Implantate im UK (44,2 %) und 831 Implantate im OK (55,8 %)

inseriert.
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Im UK mussten von 657 Implantaten 28 Implantate (4,2 %) explantiert werden. Im OK
betrug die Rate bei 831 Implantaten 64 (7,7 %) (Abb. 12, Seite 42). Vergleicht man die-
se Haufigkeiten mit Hilfe des x>-Tests, so erhalt man einen p-Wert von 0,07. Der Unter-
schied zwischen den Verlustraten der OK- und UK-Implantate war nach diesen Kriterien

daher nicht signifikant.

100,00%

98,00%

96,00%

94,00%

92,00%

Verteilung in Prozent

(n=629)

90,00%

88,00%
OK UK Gesamt UK Gesamt OK Gesamt

E|n Situ = Explantation

Abbildung 12: Differenzierte Betrachtung von in situ und explantierten Implantaten beim
Gesamtkollektiv sowie bei OK- und UK-Implantaten. Die y-Achse gibt mit der Prozent-
zahl 100 % die Gesamtzahl der Implantate in den drei Gruppen wieder. Zur besseren
Ubersicht fangt die y-Achse bei 88 % an

Als bei der Insertion klinisch primér stabil wurden im UK 647 Implantate klassifiziert, von
denen 27 verloren gingen (4,2 %). Die Verlustrate aller Implantate im OK und UK, die
klinisch primar stabil waren, betrug 6,1 %. Mit einem p-Wert von 0,06 (x*-Test) war der
Unterschied zwischen klinisch priméar stabilen UK-Implantaten und UK-OK-Implantaten
nicht signifikant.

Als klinisch primar nicht stabil wurden bei der Insertion zehn Implantate im UK definiert.
Dies entsprach einem Anteil von 1,5 % aller Implantate im UK. Bei der Gesamtzahl| der
Implantate im OK und UK wurden 37 Implantate (2,5 %) als nicht klinisch priméar stabil
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definiert. Die Verlustrate der klinisch nicht primar stabilen Implantate im UK betrug 10 %
(ein Implantat von zehn Implantaten); die Verlustrate aller Implantate im OK und UK, die
nicht primar stabil waren, betrug 8,1 %. Auch hier war der Unterschied nicht signifikant
(p=0,07). Tabelle 8 fasst die ermittelten Werte und die Verlustrate flr die bei der Inserti-

on primar stabilen und primar instabilen Implantate zusammen.

Tabelle 8: Implantatverlustrate im UK im Vergleich zu der Verlustrate aller Implantate,
Vergleich von primar stabilen und instabilen Implantaten nach Region und nach Verlust-
rate

Klinisch pri- Klinisch primér
Implantatanzahl . . . . Verlustrate
mar stabil nicht stabil

Gesamtkollektiv

OK- + UK- 1.488 1.451 37 92 (7,3 %)
Implantate
OK-Implantate 831 804 27 64 (7,7 %)
UK-Implantate 657 647 10 28 (4,2 %)

3.5.1 Verlustzeitraume und ISQ-Werte von Unterkieferimplantaten

Bei naherer Betrachtung der Primar- und Sekundarstabilitat der Implantate im UK erga-
ben sich folgende Daten: Bei den Implantaten, die bei der Insertion keine primare Stabi-
litat aufwiesen, wurde eine einzige Explantation 221 Tage nach der Freilegung nétig. Ein
ISQ-Wert fur dieses Implantat konnte aus technischen Grinden bei diesem Patienten
nicht ermittelt werden.

In der Subgruppe der primér stabilen Implantate wurden elf von 27 UK-Implantaten er-
mittelt, die bei der Freilegungs-Operation instabil waren und folglich entfernt wurden.
Damit wurden 40,7 % der primér stabilen Implantate im UK am Freilegungstag direkt
explantiert. Bei der Gesamtzahl der Implantate im OK und UK gingen bei der Freilegung
nur 24,7 % der primar stabilen Implantate verloren. Der Unterschied zwischen diesen
beiden Gruppen war signifikant (p=0,04). In der Gegenuberstellung der im UK inserier-
ten Implantate versus alle gesetzten Implantate war der Anteil der am Freilegungstag
explantierten Implantate jedoch bei den bei der Insertion primér stabilen Implantate nur
nahezu halb so grof3 (UK 40,7% vs. OK+UK 24,7%).
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Insgesamt lag die Latenzzeit der spéater verlorenen UK-Implantate, die priméar stabil war-
en und nicht direkt am Freilegungstag explantiert wurden, durchschnittlich bei 101,1 Ta-
gen. Verglichen mit allen im OK oder UK positionierten, priméar stabilen Implantaten war
der Zeitraum bis zur Explantation kirzer (101,1 vs. 237,6 Tage).

Wenn ein Implantat letztlich verloren wurde, war damit die Uberlebenszeit der betreffen-
den Implantate im Unterkiefer durchschnittlich kiirzer als in der Gesamtgruppe.

Der durchschnittliche 1SQ-Wert bei der Freilegung der Implantate im UK betrug 68,0
(mittlerer Drehmomentwert 39,2 Ncm). Diese Mittelwerte unterschieden sich nach Ver-
gleich der 95 %-Vertrauensintervalle von denen der OK-Implantate (mittlerer ISQ-Wert
62,0; mittlerer Drehmomentwert 33,5 Ncm), da sich deren Vertrauensintervalle nicht
Uberlappen. Da nur zwei 1ISQ-Werte fur explantierte Implantate (ISQ 67 und 70) vorla-
gen, waren weitere statistische Untersuchungen nicht mdglich. Der Mittelwert des

Drehmoments bei der Insertion lag fir den UK bei 39,2 Ncm.

3.6 Einfluss der Augmentation (Unterkiefer)

Im Folgenden wurden die Einflussparameter Augmentation im UK sowie die Art des
Augmentationsmaterials auf das Implantatiiberleben naher untersucht. Von 657 UK-
Implantaten (bei 223 Patienten) wurden 106 Implantate (bei 36 Patienten) in den an die-
ser Stelle augmentierten UK inseriert. Insgesamt war somit ein augmentatives Verfahren
bei 16,7 % aller im UK inserierten Implantate, die zwischen 1995 und 2003 implantiert
wurden, durchgefuhrt worden. Als Augmentationsmaterial wurde hauptséchlich autolo-
ger Beckenkamm-Knochen (BK) verwendet. Von den 106 Implantaten, die in den aug-
mentierten Knochen gesetzt wurden, traf dies bei 75 Implantaten zu (70 %).

Als weitere Materialien wurde Hydroxylapatitkeramik (HAX, zwolf Implantate), autologer
Knochen des Kinnbereichs (sechs Implantate), autologer Knochen des Kieferwinkels
(drei Implantate), Cerasorb® (B-Tricalciumphosphat, fiinf Implantate) und Gemische
(finf Implantate) verwendet (Abb. 13, Seite 45).
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Abbildung 13: Anzahl der Implantate in Abhéngigkeit von den bei der Hartgewebsaug-
mentation verwendeten Materialien

Bei den Gemischen handelte es sich um Gemische aus Cerasorb® (Curasan AG,
Aschaffenburg) und BK-Knochen (drei Implantate), BK-Knochen und HAX (Hydroxyl-
apatit-Granulat, in Erprobung) (ein Implantat) und autologe Kortikalis-Spongiosa-
Gemische (ein Implantat). Das Augmentationsmaterial HAX wurde bei sieben Patienten
hauptséchlich zur H6hen- und Breitenaugmentation des UK verwendet, um eine vertika-
le oder transversale Atrophie des Kiefers auszugleichen. Bei drei Patienten wurde Kinn-
knochen zur lokalen Osteoplastik verwendet. Drei weitere Patienten erhielten Cerasorb®
(Curasan AG, Aschaffenburg) als lokales Augmentationsmaterial fir kleine drei- bis
funfwandige Knochendefekte.

Von den 106 Implantaten im Augmentationsmaterial mussten zehn Implantate (bei funf
Patienten) explantiert werden. Die Verlustrate betrug somit 9,4 %.

Im Vergleich zu der Verlustrate im augmentierten Kiefer betrug die Verlustrate im au-
tochthonen UK (n=657) 1,8 %. Mit Hilfe des x*Tests konnte ein signifikanter Unter-
schied zwischen der Haufigkeit des Implantatverlustes in den beiden Gruppen festges-
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tellt werden (p=0,03). Insgesamt lag also die Verlustrate der Implantate im augmentier-
ten UK deutlich hoher als im nicht augmentierten UK. Alle zehn explantierten, im aug-
mentierten Kiefer inserierten Implantate waren bei der Insertion als primar stabil klassifi-
ziert worden. Griinde fur die Explantation waren bei zwei Patienten eine therapieresis-
tente Periimplantitis (drei Implantate) und in einem Fall (Mehrfachimplantation mit finf
Implantaten) eine Sensibilitdtsstérung des Nervus mentalis. Bei zwei weiteren Patienten
(zwei Implantate) war eine starke Implantatlockerung Grund fur die Explantation.

Keines der verloren gegangenen Implantate war bei der Insertion als primar instabil de-
finiert worden. Funf der zehn explantierten Implantate betrafen den gleichen Patienten;
sie wurden 794 Tage nach der Freilegung explantiert. Vier Implantate wurden am Tag
der Freilegung entfernt und in einem Fall erfolgte eine weitere Explantation nach 44 Ta-
gen. Alle zehn explantierten Implantate wurden in Augmentationsbereichen mit autolo-
gem Knochenersatzmaterial (BK-Knochen) inseriert. Die Verlustquote nach BK-
Transplantation (10 von 75; 12 %) betrug somit fast das Dreifache der Verlustquote der
gesamten Implantate des UK (4,2%). Die Verlustquote der 36 Implantate nach pra-
implantologischen Augmentationsverfahren, ohne Augmentation mit BK-Knochen, bet-
rug somit 0 %.

In dieser Studie der Bonner Universitatsklinik wurden zwo6lf Implantate in Hydroxylapatit-
keramik (HAX) inseriert und fiinf Implantate in Cerasorb® (B-Tricalciumphosphat, Cura-
san AG; Aschaffenburg). Keines dieser Implantate musste im Verlauf des acht Jahre
dauernden Beobachtungszeitraumes wieder explantiert werden. Auch Implantate in
Gemischen mit Cerasorb® (Curasan AG; Aschaffenburg) und HAX hatten eine Uberle-

bensrate von 100 % im Beobachtungszeitraum.
3.6.1 Augmentationsmaterial und Primarstabilitat

Tabelle 9 (Seite 47) gibt eine Ubersicht Gber die primare Stabilitat in Abhangigkeit vom
verwendeten Augmentationsmaterial. Von allen in den augmentierten UK inserierten
Implantaten wurde lediglich ein Implantat bei der Insertion als primar nicht stabil klassifi-
ziert; dabei handelt es sich um ein Implantat, das in einer Region nach BK-
Transplantation inseriert wurde. Dieses Implantat steht nach problemloser Einheilung bis

dato unter funktioneller Belastung. Von den primar stabilen Implantaten (n=105) im



47

augmentierten Kieferknochen wurden dagegen wie oben beschrieben zehn Implantate
explantiert (10 %).

Tabelle 9: Klinische Einteilung in priméar stabil/primar instabil in Abhangigkeit vom ver-
wendeten Augmentationsmaterial

Augmentationsmaterial Primar instabile Implantate | Primar stabile Implantate
BK 1 74
Cerasorb® 0 5
Gemische 0 5
HAX 0 12
Kinn 0 6
Kieferwinkel 0 3

Bei der Analyse des Eindrehmomentes bei Implantaten im augmentierten Kiefer muss
berucksichtigt werden, dass die Augmentation bei verschiedenen Patienten unterschied-
liche Bereiche betraf. In der Gruppe sind Patienten enthalten, bei denen eine laterale
Verbreiterung des Alveolarfortsatzes angestrebt wurde, sowie andere, bei denen eine
Hohenaugmentation des Alveolarfortsatzes durchgefuhrt wurde. Bei den Patienten, bei
denen das Drehmoment erfasst wurde, betrug der geringste Wert 30 Ncm und der grof3-
te Wert 50 Ncm.

Abbildung 14 (Seite 48) zeigt die Drehmomentbereiche in Abhangigkeit vom verwende-
ten Augmentationsmaterial. Sowohl Implantate in Cerasorb® (Curasan AG, Aschaffen-
burg) als auch HAX-augmentierten Regionen wurden mit einem Eindrehmoment von
maximal 40 Ncm inseriert. Bei Implantaten in einem Augmentat aus Kinnknochen betrug
der Eindrehmoment 50 Ncm. Der Mittelwert fur das Drehmoment lag bei augmentiertem
Kiefer bei 40 Ncm (fur das Gesamtkollektiv im UK betrug der Mittelwert des Drehmo-

mentes 39,2 Ncm).
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Abbildung 14: Eindrehmomente bei den verschiedenen Augmentationsmaterialien
(BK=Beckenkamm, HAX=Hydroxylapatitkeramik)

3.6.2 Augmentationsmaterial und ISQ-Wert bei Freilegung der Implantate

Der durchschnittliche 1SQ-Wert bei der Freilegung der Implantate im augmentierten UK
betrug 74,4. Im Vergleich zum nicht-augmentierten UK mit einem 1ISQ-Wert von 68,0 war
die mit dieser Messung quantitativ erfasste Sekundarstabilitat im augmentierten UK er-
hoht. Unterschiede der Mittelwerte beider Gruppen waren jedoch statistisch nicht zu er-
mitteln (Uberlappung der 95 %-Vertrauensintervalle). Ein Implantat, das einen ISQ-Wert
von 70 aufwies, musste explantiert werden. Das Implantat mit dem geringsten I1SQ (61)
wurde in Cerasorb®-augmentiertem Knochen gesetzt.

Abbildung 15 (Seite 49) zeigt die genaue Verteilung der ISQ-Werte in Abhangigkeit von

den verwendeten Augmentationsmaterialien (n=6).
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Abbildung 15: ISQ-Werte bei Freilegung der Implantate in Abhangigkeit von den ver-
wendeten Augmentationsmaterialien (BK=Beckenkamm, HAX=Hydroxylapatitkeramik)

3.7 Interforamindr inserierte Implantate vs. Implantate im Seitenzahngebiet

Bei der Differenzierung der Implantatlokalisation zwischen Seitenzahnregion und interfo-
raminarer Implantatposition ergab sich folgendes Bild:

657 von 1.488 Implantaten der Untersuchungsgruppe 1 (siehe Material und Methode)
wurden im UK inseriert, von denen lagen 377 Implantate interforaminar (57,4 %) und
280 Implantate im Seitenzahngebiet (42,6 %).

Von den 657 Implantaten im UK mussten 28 Implantate (4,2 %) explantiert werden; 18
Implantate lagen interforaminar und zehn Implantate distal des Austrittspunkts des Ner-
vus mentalis (Abb. 16, Seite 50). Damit ereigneten sich 64,3 % der Explantationen in
Regio 34-44 und 35,7 % in Regio 35-38 bzw. Regio 45-48. Die Verlustquote (3,5 %) der
Implantate im Seitenzahngebiet (n=280, nvenust=10) lag Uber 1 % niedriger als die Ver-
lustquote der interforaminér inserierten Implantate (4,6 %, N=377, Nyenust=18). Mit einem

p-Wert von 0,018 waren die Unterschiede statistisch signifikant.
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Abbildung 16: Anteil der in situ/explantierten UK-Implantate in Abhangigkeit von der La-
ge (interforaminar/extraforaminér). Vergleich zum Gesamtkollektiv im UK. Die y-Achse
gibt mit der Prozentzahl 100 % die Gesamtzahl der Implantate in den drei Gruppen wie-
der. Zur besseren Ubersicht fangt die y-Achse bei 93 % an

Als Klinisch primar stabil wurden 647 Implantate im UK definiert, von denen 372 Implan-
tate interforaminar (56,6 %) und 275 Implantate im Seitenzahngebiet (43,4 %) gesetzt
wurden. Die Verlustrate bei den priméar klinisch stabilen Implantaten im Unterkiefer bet-
rug 4,2 % (n=27). Davon lagen 18 Implantate im interforamindren Bereich und neun Im-
plantate im Seitenzahnbereich.

In der folgenden Tabelle 10 (Seite 51) sind die Untersuchungsergebnisse beziglich der
Primarstabilitat und des Verlustes in Abhéngigkeit von der UK-Region zusammenge-
fasst.
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Tabelle 10: Klassifizierung der Implantate im UK nach Region und Primarstabilitat

Primér stabile Implantate 647 27 (4,2 %)
- Davon interforaminar 372 18 (4,6 %)
- Davon im Seitenzahngebiet 275 9 (3,5 %)
Primar instabile Implantate 10 1 (10,0 %)
- Davon interforaminar 4 0
- Davon im Seitenzahngebiet 6 1 (16,0 %)

Die Verlustrate der primér stabilen Implantate lag bei den interforaminar gelegenen Im-
plantaten (4,6 %) um 1,1 % hoher als die der extraforaminar gelegenen Implantate (3,5
%). Insgesamt war die Verlustrate der interforamindr gelegenen Implantate gegenuber
der Gesamtverlustrate der UK Implantate leicht erhdht (4,6 % vs. 4,2 %,; signifikanter
Unterschied, p=0,02).

Als Klinisch primar instabil wurden zehn Implantate definiert (vier im interforaminaren
und sechs im Seitenzahnbereich). Das entspricht 1,5 % aller Implantate. Von diesen
wurden im Untersuchungszeitraum ein Implantat im Seitenzahngebiet explantiert (ent-
spricht 10 % Verlustrate und ist mehr als doppelt soviel wie die Verlustrate der priméar

stabilen Implantate mit 4,2%; die Unterschiede sind signifikant p=0,016).

3.7.1 Zeitpunkt des Implantatverlusts und ISQ-Wert

Hinsichtlich der Analyse des Zeitpunktes des Verlustes und der ISQ-Werte der Implanta-
te ergab sich nach Differenzierung zwischen den interforaminér und im Seitenzahnge-
biet inserierten Implantaten folgendes Bild:

Insgesamt gingen im UK 28 Implantate in einem Zeitraum von 37 Wochen (257 Tage)
verloren. Dieses Ereignis trat im extraforaminaren Bereich im Durchschnitt wesentlich
friher als im interforamindren Bereich auf (Tab. 11, Seite 52). 18 der verlorenen Implan-
tate lagen interforaminar und wurden durchschnittlich nach einem Zeitraum von 343 Ta-
gen explantiert; in der extraforamindren Region gingen zehn Implantate innerhalb eines
Zeitraumes von 86 Tagen verloren. Wahrend der Freilegung wurden interforaminar acht
Implantate explantiert (44,4 % der Explantationen im interforaminaren Bereich). Extrafo-

raminadr waren es drei Implantate (30,0 %).



52

Tabelle 11: Durchschnittlicher Zeitpunkt des Verlustes (in Tagen ab Insertion) und An-
zahl der Implantate, die am Freilegungstag explantiert wurden bei interforaminédren
(n=18) und extraforamindren (n=10) Implantaten im Vergleich zum explantierten Ge-
samtkollektiv des UK (n=28)

_ Explantierte Im- Explantierte Im-
Explantierte Implan- .
_ plantate interfora- | plantate extrafo-
tate im UK . .
minar raminar
Implantatanzahl 28 18 10
Durchschnittlicher
Zeitpunkt des Ver- 257 Tage 343 Tage 86 Tage
lustes

Anzahl explantierter
Implantate am Frei- 11 (39,0 %) 8 (44,4 %) 3 (30,0 %)

legungstag

Der durchschnittliche 1SQ-Wert der interforaminar gelegenen Implantate betrug 67,7
(mittleres Drehmoment 41,0 Ncm); der der Implantate im Seitenzahngebiet unterschied
sich mit 69,7 (mittleres Drehmoment 37,6 Ncm) nur geringfligig davon. Die 95 %-
Vertrauensintervalle Uberlappen sich, sodass von keinem Unterschied der Mittelwerte
ausgegangen werden kann. Der durchschnittliche 1SQ bei der Freilegung fur die Ge-
samt-UK-Implantate betrug 68,0. Es gab lediglich jeweils nur einen Wert fir explantierte
Implantate im interforaminaren Bereich (ISQ 67) und im Seitenzahnbereich (ISQ 70).

3.8 Analyse der Implantatverweildauer nach Kaplan-Meier

Die Uberlebenszeitwahrscheinlichkeit nach der Kaplan-Meier-Analyse betrug fiir die Ge-
samtzahl der Implantate mit und ohne Primarstabilitdt mit einem durchschnittlichen Ein-
drehmoment von 35,6 Ncm und einem ISQ-Wert von 62,5 am Ende des Beobachtungs-
zeitraums 94,6 % (nach 96 Monaten). Die Implantate des UK schnitten mit 95,9 % ge-
ringflgig besser ab (Durchschnittswerte fir Drehmoment und 1SQ: 39,2 Ncm, 68,0). Die
Verweildauerwahrscheinlichkeit von Implantaten im Oberkiefer betrug 92,9 %. Der Un-
terschied zwischen den Uberlebenswahrscheinlichkeiten der Implantate im OK und im
UK war nach dem Log-Rank-Test signifikant (p=0,039).

Insgesamt gesehen war der Implantatverlust im BK-augmentierten Knochen trotz eines
hohen ISQ von 74,4 und eines héheren durchschnittlichen Eindrehmoments von 40,0
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Ncm etwas hoher. So betrug die Verweildauerwahrscheinlichkeit des Implantats im BK-
augmentierten UK flr den Beobachtungszeitraum nur 90,7 %. Implantate, die in den
Ubrigen Augmentationsmaterialien inseriert wurden, hatten keinen Verlust zu verzeich-
nen und somit eine Uberlebenswahrscheinlichkeit von 100 % innerhalb des Beobach-
tungszeitraums. Die Verweildauerwahrscheinlichkeit der Implantate im interforaminéren
Bereich des Unterkiefers lag bei 95,4 % und die im Seitenzahnbereich bei 96,8 %.

Fur das Gesamtkollektiv des OK und UK wurden 1.396 (92 Ereignisse) zensierte Félle
beobachtet, die nach Ende des Beobachtungszeitraums keinen Implantatverlust (kein
Ereignis) aufwiesen. Fir die Implantate im UK wurden 629 zensierte Félle (28 Ereignis-
se) gezahlt, von denen 96 zensierte Falle (zehn Ereignisse) im augmentierten Kiefer
auftraten. Die Verlaufe der Kurven sind charakteristisch fir die Kaplan-Meier-Analyse
(Abb. 17 bis 19, Seite 54-56). Bei jedem Ereignis (hier Implantatverlust) gibt es eine Stu-
fe in der Kurve. Stark abfallende Kurven werden bei Implantaten im augmentierten Kie-
fer beobachtet. Hier betrug die Verlustrate bei Implantaten 9,4 %.

Nach der Cox-Regressionsanalyse bestand fir Implantate im OK ein 1,9-fach héheres
Risiko einen Implantatverlust zu erleiden als fur Implantate im UK.

Der Log-Rank-Test fur OK- und UK-Implantate zeigte einen signifikanten Unterschied
beider Regionen (p=0,039). Fur Implantate im nicht-augmentierten UK betrug das Risiko
fur einen Implantatverlust gegeniiber dem augmentierten UK etwa das 0,8-Fache. Der
Log-Rank-Test fir diese Untersuchung ergab einen p-Wert von 0,04, die Unterschiede
waren daher signifikant. Auch einen signifikanten Unterschied (p=0,018) gab es zwi-
schen den Uberlebenskurven von Implantaten im interforaminaren Bereich des Unterkie-

fers und dem Seitenzahnbereich.
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Abbildung 17a und 17b: Verweildaueranalyse nach Kaplan-Meier: Verweildauer in Ta-
gen fur das Gesamtkollektiv und fir die UK-Implantate. Die Kurven geben die Uberle-
benswahrscheinlichkeit im Beobachtungszeitraum von 1995 bis 2003 wieder. Bei jedem
Ereignis (hier Implantatverlust) gibt es eine Stufe in der Kurve. Blaue Linie: Kaplan-
Meier-Kurve. Die roten Linien sind das 95 %-Konfidenzintervallband



55

Kumulative Uberlebensfunktion fiir Implantate im augmentierten
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Abbildung 18: Verweildaueranalyse nach Kaplan-Meier: Verweildauer in Tagen fur Im-
plantate im augmentierten UK. Die Kurve gibt die Uberlebenswahrscheinlichkeit im Beo-
bachtungszeitraum von 1995 bis 2003 wieder. Die starker abfallende Kurve fir Implanta-
te im augmentierten Bereich bedeutet eine niedrigere Uberlebenswahrscheinlichkeit.
Jede Stufe bedeutet ein Ereignis (Implantatverlust). Blaue Linie: Kaplan-Meier-Kurve.
Die roten Linien zeigen das 95 %-Konfidenzintervallband an (die gréf3ere Streuung er-
gibt sich aus der geringeren Fallzahl)

Die Uberlebenswahrscheinlichkeit der klinisch primar stabilen Implantate betrug 95,6 %,
die der Implantate ohne Primarstabilitat 92,3 % (Abb. 19a/b, Seite 56). Auch der durch-
schnittliche ISQ war bei den priméar stabilen Implantaten leicht erhoht (62,6 bei priméar
stabilen Implantaten, 60,4 bei primar instabilen Implantaten). Gleiches gilt auch fir den
durchschnittlichen Eindrehmoment (35,8 Ncm bei primér stabilen Implantaten, 29,3 bei
primar instabilen Implantaten). Es folgten jeweils 984 zensierte Falle bei primarer Stabili-

tat (45 Ereignisse) und 34 zensierte Falle bei fehlender primarer Stabilitat.
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Abbildung 19a und 19b: Verweildaueranalyse der primér stabilen (oben) und primar in-
stabilen Implantate (unten) nach Kaplan-Meier. Verweildauer in Tagen. Jede Stufe be-
deutet ein Ereignis (Implantatverlust). Blaue Linie: Kaplan-Meier-Kurve. Rote Linien: 95
%-Konfidenzintervallband (hier grol3e Streuung, da geringe Fallzahl)
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Der Log-Rank-Test wurde fur primar stabile und primar instabile Implantate durchge-
fuhrt. Die Ergebnisse des Tests sind der Tabelle 12 zu entnehmen.

Tabelle 12: Log-Rank-Testergebnis fur primér stabile und primar instabile Implantate

_ Implantatverlust Zensierte Félle Gesamtzahl

Primar stabil 1.362 1.451

Primar nicht stabil

Log-Rank 0,019

Die Uberlebenskurven priméar stabiler Implantate und primér nicht stabiler Implantate
unterschieden sich signifikant voneinander. Der p-Wert betrug nach dem Log-Rank-
Verfahren 0,019. Primér nicht stabile Implantate hatten nach der Cox-Regressions-
analyse ein 1,95-fach hoheres Risiko fir eine Explantation als Implantate, die als priméar

stabil klassifiziert wurden.
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4. Diskussion

4.1 Diskussion des Studiendesigns

Seit jeher ist der Einfluss der Primarstabilitat auf die Sekundarstabilitdt der Implantate
eine wichtige Frage in der Implantologie. Die Primarstabilitat wurde als eine der Schlis-
selfaktoren im Hinblick auf die Osseointegration und somit auf die Sekundarstabilitat
betrachtet (Branemark et al., 1977; Albrektsson et al., 1986; Friberg und Sennerby,
1999b). Viele Autoren konnten zeigen, dass die Uberlebenswahrscheinlichkeit bei Im-
plantaten im kortikalen und dichten Knochen héher sei als im weichen, spongiésen Kno-
chen (Branemark et al., 1977; Adell et al., 1990). Dies hing damit zusammen, dass das
Verhaltnis von kortikalem zu spongiésem Knochen einen direkten Einfluss auf die Pri-
marstabilitat aufwies (Adell et al., 1985). Andererseits fiihrte eine besonders hohe Pri-
marstabilitat ofters zu lokalen Ischdmien und folglich zu Nekrosen, die spater eine Im-
plantatexplantation nétig machten (Ueda et al., 1991; Meredith et al., 1998).

Zu Beginn der vorliegenden Studie (1995) wurde an der Klinik fur Mund-, Kiefer- und
Plastische Gesichtschirurgie des Universitatsklinikums Bonn die Frage gestellt, inwie-
weit sich tatsachlich die klinische Primarstabilitat auf die Sekundarstabilitat und somit
auf die Uberlebenswahrscheinlichkeit und den Erfolg von Implantaten auswirkt. Konnte
tatsachlich eine augmentative MaRnahme, die primar zu einer Erhéhung der Priméarsta-
bilitat (Wagner et al., 1999) fuhrt, tatsachlich auch eine hohere Uberlebenswahrschein-
lichkeit bringen? Auch wurden bisher in verschiedenen Studien die Erfolgswahrschein-
lichkeiten von Implantaten im mandibuldren und maxillaren Knochen im direkten Ver-
gleich untersucht (Branemark et al., 1977; Adell et al., 1990). Daher kam die Frage auf,
ob es Unterschiede in der Implantatstabilitdt und der Implantaterfolgswahrscheinlichkeit
in verschiedenen Unterkieferregionen (anterior/posterior) gibt.

In der vorliegenden prospektiv angelegten Studie wurde das mittelfristige Uberleben von
enossalen Implantaten, die nach dem von Branemark definierten, chirurgischen Proto-
koll (1985) subgingival inseriert worden waren, beobachtet. Als mdgliche Einflussfakto-

ren wurden
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¢ die klinisch festzustellende Stabilitat des Implantats unmittelbar nach der Insertion,

e in einem Teil der Patienten zusatzlich das Drehmoment wahrend der Implantatin-
sertion des Implantats (Ncm),

e die klinisch festzustellende Stabilitat des Implantats zum Zeitpunkt der Freilegung,

e und in einem Teil der Patienten die Sekundarstabilitat zum Freilegungszeitpunkt
quantitativ mit der Resonanzfrequenzanalyse (ISQ, gemessen mit Osstell®, Integrati-
on Diagnostics AB, Schweden) erfasst.

Es bestand die Hypothese, dass durch einen Vergleich der Befunde zur Primarstabilitét,

die bei der Insertion erhoben wurden, mit denen der Sekundarstabilitat, die bei der Frei-

legung der Implantate ermittelt wurden, Erkenntnisse gewonnen werden konnten, die die

Prognoseeinschatzung der Implantate verbessert. Insbesondere bestand die Frage, ob

das Einbring-Drehmoment wéhrend der Implantatinsertion und eine quantitative Ermitt-

lung der Steifigkeit des Implantat-Knochenverbundes mithilfe der Resonanzfrequenz-

analyse zum Zeitpunkt der Implantatfreilegung, eine pradiktive Aussage erlauben. Im

Rahmen dieser Untersuchung wurden als Untergruppen speziellen Interesses gewahlt:

e die Implantatregion im Unterkiefer

e eine praimplantare Augmentation im Unterkiefer

e und die Implantatregion im interforamindren Bereich sowie im Seitenzahngebiet

Der Vorteil einer prospektiv angelegten Studie besteht darin, im Vorfeld die Einflussfak-

toren direkt zu bestimmen und mit dem Endresultat zu vergleichen. Nach Sachs (1993)

ist bei retrospektiv angelegten Studien die Fehlerhaufigkeit grol3er als bei prospektiven,

da hier versucht wird, Einflussfaktoren aus der Vergangenheit darzustellen und die Kont-
rolle der Einflussparameter nur sehr schwierig ist.

Die Auswahl der Patienten und damit der Implantate, die untersucht wurden, geschah

unter folgenden Pramissen:

Aus der Gesamtzahl der in dem Untersuchungszeitraum operierten Patienten wurden

nur die vom Behandler R.R. operierten Félle herangezogen; die tbrigen Félle, die im

Verlauf der Zeit dieser Studie von insgesamt 10 anderen Behandlern operiert wurden,

wurden aus Grunden der Homogenitat und Infrastruktur der Klinik nicht in der gleichen

Weise untersucht und somit in die prospektive Studie auch nicht mit einbezogen. Aller-

dings ist anzumerken, dass in der vorliegenden Studie, hauptsachlich wegen der zeitli-

chen Ausdehnung der Beobachtung, eine an sich winschenswerte und im optimalen
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Fall geforderte Homogenitat der Datenerhebung und auch der eingesetzten Implantat-
systeme nicht durchzuhalten war. Wahrend beispielsweise die Studie an den seinerzeit
ausschlief3lich zur Verfigung stehenden Implantaten mit glatter Oberflache begonnen
wurde traten ab 1999 die damals erstmals eingesetzten Implantate mit rauen Oberfla-
chen zunehmend an ihre Stelle. Dies gilt auch fur Operationstechniken und verwendete
Materialien, insbesondere bei der Augmentation. Auch standen nicht in jedem Fall die
Messmethoden zur Verfigung. Aufgrund der fehlenden technischen Mdglichkeiten der
Drehmomentmessung bei der Implantatinsertion zu Anfang der Studie, wurde zunéachst
nur die klinische Prufung mittels Klopfschallprifung und visueller Inspektion (Lupenbrille,
2,5-fache Vergrol3erung) durchgefihrt. In der weiteren Phase dieser Studie wurde nur
die Drehmomentmessung bei der Insertion der Implantate und noch nicht die RF-
Analyse durchgefuhrt, da diese Untersuchungsmethode zeitlich erst spater zur Verfu-
gung stand. Im spateren Verlauf der Studie kam mit der Moglichkeit der RFA-Messung
die quantitative Erfassung der Sekundarstabilitdt zum Zeitpunkt der Freilegung hinzu. Ab
dann wurde dieses Verfahren regelmafiig bei Implantaten angewendet, bei denen zuvor
bei der Insertion eine Drehmomentuntersuchung stattgefunden hat. Dadurch entstanden
in der Auswertung der Ergebnisse kleinere Untergruppen mit gréfl3erer oder Kleinerer
Relevanz. Dadurch sind die unterschiedlichen Zahlen der Untersuchungsgruppen (siehe
Material und Methode) zu erklaren und insbesondere die im Vergleich zur Gesamtzahl
relativ kleine Zahl der Implantate (Gruppe 3, siehe Material und Methode), bei denen
beide Untersuchungen (Drehmomentmessung und RFA) durchgefihrt wurde.
Die Aussage aus dem Vergleich der quantitativen Untersuchungsmethoden dieser klei-
neren Schnittmenge (n=239) ist als hoherwertig einzustufen als die Aussage aus dem
Vergleich der klinischen Prifung der Primar- und Sekundarstabilitat (n=1488). Einerseits
wird durch die Untersuchung eine Aussage zur Wertigkeit der beiden quantitativen Un-
tersuchungen in Bezug auf das Implantattiberleben mdglich. Andererseits ist durch den
Vergleich mit den Daten der rein klinischen Prufung besser mdglich, die Wertigkeit die-
ser einfacheren Methoden festzustellen. Eine Studie von Rodrigo et al. (2010) befasst
sich ebenfalls mit der Fragestellung der Wertigkeit verschiedener Untersuchungsmetho-
den:
e In einer prospektiv angelegten Studie wurde die klinische Prifung der Implantat-
stabilitdt wahrend der Insertion mit den Ergebnissen der RF-Analyse wahrend der

Insertion und nach Freilegung verglichen. Beide Methoden wurden im Hinblick auf
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die Vorhersage der Implantatstabilitat und der Uberlebensrate beurteilt. Es wurden
4114 Implantate in 4 klinischen Kategorien wahrend der Insertion eingeteilt: A (keine
Drehung bei Belastung), B (leichte Drehung bei Belastung), C (Drehung ohne Wi-
derstand), D (Drehung und laterale Bewegung). Die Gruppe A wurde als primarsta-
bil, die Gruppen B, C, D als primar nicht stabil klassifiziert. Nach klinischer Beurtei-
lung der Priméarstabilitdt und nach RFA-Messung wahrend der Insertion fand sich
kein signifikanter Unterschied in der Uberlebensrate (p<0.753). Es gab also eine gu-
te Korrelation zwischen RFA bei Insertion und der erwarteten klinischen Klassifikati-
on der Primarstabilitat. Bei dem Vergleich der klinischen Klassen der Primarstabilitat
konnten signifikante Unterschiede (p<0,009) in der Uberlebenszeit festgestellt wer-
den. Im Hinblick auf die klinische Klassifikation der Priméarstabilitat in unserer Studie
(Untersuchungsgruppe 1, siehe Material und Methode) und der Implantatiiberle-
bensrate unserer Studie konnte ebenfalls eine Signifikanz zwischen primarstabilen
und primar nicht stabilen Implantaten festgestellt werden (p=0,019) und damit das
Teilergebnis der Studie von Rodrigo et al. (2010) bestatigen. Andererseits bestatigt
die Studie von Rodrigo et al. (2010) unsere Annahme, dass bereits die einfache kli-

nische Uberprifung der Primarstabilitat von hoher Wertigkeit ist.

4.2 Implantatstabilitat

Es gab in den letzten 100 Jahren zahlreiche Versuche, ein Implantatsystem zu finden,

welches mit einer Einheilung im Knochen einhergeht (Ring M, 1995). Erst 1985 konnte

Branemark eine knocherne Ummauerung von Titanimplantaten beobachten und defi-

nierte diesen biologisch-physiologischen Vorgang als Osseointegration. Fur die erfolg-

reiche Osseointegration wurde die Primarstabilitat von Friberg und Sennerby (1999) so-

wie anderer Autoren (Branemark et al., 1977; Albrektsson et al., 1986; Nedir et al.,

2004) als ein Schlusselfaktor betrachtet. Unter Priméarstabilitdt wird die Stabilitat ver-

standen, die zum Zeitpunkt der Implantatinsertion erreicht wird. Diese Stabilitat wird
durch 3 Parameter beeinflusst (Meredith N, 1998):

1. die Geometrie des Implantates
2. das operative Verfahren

3. die Knochenquantitat und -qualitat
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Die Sekundarstabilitéat eines Implantates ist die Stabilitat nach der erfolgreichen Osseo-
integration (d.h. nach der Zeit, die fir die kndcherne Einheilung des Implantates bendétigt
wird). Diese kann mit unterschiedlichen invasiven als auch nichtinvasiven Methoden be-

stimmt und vermessen werden.

Als nichtinvasive Methoden gelten heute:

e der Perkussionstest (Adell, 1985),

e der Periotest (Schulte et al., 1983),

e das Klopfschallverfahren,

e radiographische Vermessungen (Albrektsson et al, 1986, Adell et al., 1981),
e Ultraschallvermessungen (Al Nawas et al., 2000),

e die Schneidewiderstandsmessung (Drehmomentmessung)

e und die Resonanzfrequenzanalyse

Zu den invasiven Methoden gehéren

e der Rickdrehtest (Sullivan et al., 1996) sowie

e histomorphologische Untersuchen (Rasmusson et al., 1998),

die fur diese Untersuchung von keiner klinischen Relevanz sind. Es handelt sich dabei
verstandlicherweise ausschlie3lich um gebréauchliche Methoden der experimentellen

Forschung.

4.2.1 Zusammenhang von Primar-, Sekundar- und Gesamtstabilitat

Die folgende Graphik zeigt den Zusammenhang zwischen Primér-, Sekundar- und Ge-

samtstabilitat des Implantat-Knochensystems (Abb. 22):
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Abbildung 20: Darstellung von Priméar-, Sekundar- und Gesamtstabilitat (Quelle: PDZ
Implantologie, Urban&Fischer Verlag, Band 13, 2004, S.75)

In Abbildung 20 wird der schematische Verlauf von Primar- und Sekundéarstabilitdt nach
Implantatinsertion im Idealfall dargestellt. Die Primarstabilitat ist im Idealfall zur Zeit der
Implantatinsertion hoch. Im Laufe der Einheilungszeit nimmt sie durch kndcherne Um-
bauvorgange erst einmal ab. Im Gegenzug gibt es einen stetigen Anstieg der Sekundar-
stabilitdt im Laufe der Einheilphase, die sich durch die zunehmende biologische Retenti-
on des Systems erklaren lasst. Wahrend der Einheilzeit ist die Stabilitét graphisch gese-
hen am niedrigsten (Zeitpunkt der Uberkreuzung beider Kurventangenten bei gleichem
Wert mit umgekehrtem Vorzeichen). Eine weitere Veranderung hinsichtlich der Stabilitat
erfahrt das Implantat durch funktionelle Anpassungsvorgdnge, die schlussendlich zur
sogenannten Tertiarstabilitdt fUhren. Nach Sennerby und Meredith (1998) kénnte eine
verfrihte Belastung des Implantatlagers in der frihen, vulnerablen Einheilphase zu einer
erhohten Knochenresorption fihren mit daraus resultierendem Implantatverlust und
Destruktion des periimplantaren Knochenlagers.

Das Ziel der vorliegenden Studie der Klinik fir Mund-, Kiefer- und Plastische Gesichts-
chirurgie des Universitatsklinikums Bonn war es, den Wert der Drehmomentmessung
beim Einbringen des Implantates (als Mal3 der Primarstabilitat) mit dem Wert der Reso-
nanzfrequenzanalyse zur Zeit der Implantatfreilegung (als Mal3 der Sekundarstabilitét) in

Beziehung zu setzen und einen méglichen Zusammenhang zu erfassen. Damit sollte die
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Arbeitshypothese dieser Studie, dass eine hohe Primarstabilitat zu einer ebensolchen
Sekundarstabilitat fuhrt durch qualitative und/oder quantitative Untersuchungsmethoden
Uberpruft werden.
Dabei wurde in der klinischen Beurteilung die Primar- und Sekundéarstabilitat durch klini-
sche Begutachtung in zwei Wertebereiche erfasst:

1. sichere Stabilitat

2. keine Stabilitat
In der quantitativen Untersuchung wurden Messwerte des Einbringdrehmoments mit
denen der Resonanzfrequenzanalyse zum Zeitpunkt der Implantatfreilegung in Bezie-

hung gesetzt.

4.3 Nichtinvasive Verfahren zur Bestimmung von Implantatstabilitat

4.3.1 Drehmomentmessung

Die Drehmomentmessung gilt als eine relativ sichere Methode, die Primérstabilitdt zu
evaluieren. Von Glauser und Meredith wurde im Jahre 2001 ein Schwellenwert von 32
Ncm fur frihbelastete Implantate im weichen Knochen vorgeschlagen. Jedoch wurde bis
heute keine definitive obere Drehmomentgrenze fur die Primarstabilitat festgelegt
(O Sullivan et al., 2000; Buchter et al., 2003).

Friberg et al. (1995a, b, c) konnten in ihren Untersuchungen zeigen, dass es eine Korre-
lation zwischen dem Drehmoment beim Einbringen eines Implantats und der histomor-
phologischen sowie réntgenologischen Dichte des Knochens gibt. In ihrer Untersuchung
hatte weder der Schneidewinkel, der Anpressdruck, noch die Gewindeform einen Ein-
fluss auf die Primarstabilitat. Ebenfalls konnten Friberg et al. 1995c, a in einer in vitro
Studie, als auch in einer in vivo Studie mit Titanimplantaten zeigen, dass das Drehmo-
ment mit einer erhdhten Knochendichte korreliert. Bis heute ist jedoch nicht ausreichend
geklart, welche Drehmomente erreicht werden missen, um von einer sicheren Primér-
stabilitdt auszugehen und ab welchen Werten mit einer Schadigung der kndchernen
Umgebung des Implantats einhergeht, etwa durch zu groRe Reibungshitze. Die Ergeb-
nisse von Friberg et al. kdnnen einen Anhaltspunkt fir die Einheildauer und die Belas-
tung des Implantates geben. Ahnliche Ergebnisse gaben Johansson et al. im Jahr 1994

an.
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In der Klinik fir Mund-, Kiefer- und Plastische Gesichtschirurgie der Universitatsklinik
Bonn wurden bei 470 Implantaten der Untersuchungsgruppe 2 im Zeitraum von 1995 bis
2003 Drehmomentwerte von 20 Ncm bis 50 Ncm im Rahmen der vorliegenden Studie
gemessen. Der durchschnittliche Drehmomentwert aller Implantate der Untersuchungs-
gruppe 2 lag bei 35,6 Ncm.

Bei den primér stabilen Implantaten (n=454) pendelte sich der Mittelwert des Drehmo-
ments bei 35,8 Ncm und bei den als primér instabil klassifizierten Implantaten (n=16) bei
29,3 Ncm ein. Unerwartet lag das mittlere Einbring-Drehmoment der spater explantier-
ten Implantate bei 39,5 Ncm und damit um 4,1Ncm hdher als das mittlere Drehmoment
aller Implantate (siehe Tabelle 6, Seite 38). Beim Vergleich des Drehmoments mit dem
klinischen Befund der Primarstabilitat zeigte sich, dass das Drehmoment kein eindeuti-
ger Parameter fur die spatere Sekundarstabilitat war. Wie in Kapitel 3.2 dieser Studie
gezeigt wurde, fuhrten sogar niedrigere Drehmomente von 20 Ncm zum klinischen Be-
fund primare Stabilitat, wahrend in einem Fall ein hohes Drehmoment von 50 Ncm den
klinischen Befund ,primar instabil“ aufwies. Primar stabile Implantate dieser Studie lagen
mit 35,8 Ncm oberhalb des Schwellenwerts von 32 Ncm und primar instabile Implantate
mit 29,3 Ncm leicht unterhalb des Schwellenwerts.

In verschiedenen Studien konnte gezeigt werden, dass ein hoheres Drehmoment mit
einer dichteren Knochenstruktur korrelierte (Friberg et al., 1995; Al Nawas et al., 2002b).
In der Studie von Turkyilmaz et al. (2006) korrelierte das Drehmoment mit dem Alter und
dem Geschlecht des Patienten. Je alter der Patient war, desto niedriger war das Dreh-
moment ausgefallen. Jedoch konnte bisher auch in dieser Studie nicht eindeutig gezeigt
werden, dass hohere Drehmomentwerte zwangslaufig immer zu einer besseren Primar-
stabilitat fihren.

Die Beobachtung eines abnehmenden Einbringdrehmoments mit zunehmendem Alter
des Patienten (Turkyilmaz et al., 2006) konnte durch unsere Befunde nicht bestatigt
werden. Vielmehr war das Durchschnittsalter bei Patienten bei denen Drehmomente von
50 Ncm angewendet wurden hoher als bei Patienten, bei denen niedrigere Drehmomen-
te gemessen wurden (bei 50 Ncm lag das Durchschnittsalter bei 54 Jahren, das durch-
schnittliche Alter der Patienten lag bei 49 Jahren).

Al Nawas et al. konnten zwar in ihrer in vitro Untersuchung im Jahr 2002a, b beobach-
ten, dass hohere Drehmomente auch zu einer klinisch besseren Primarstabilitat fuhrten,
jedoch korrelierten diese nicht direkt mit den 1SQ-Werten, welche die Implantatstabilitat



66

guantitativ erfassten sollten. Die einzige Méglichkeit die Priméarstabilitat sicher zu erfas-
sen bleibt nach Auffassung der Autoren den invasiven Methoden vorbehalten (Al Nawas
et al., 2002a, b), die allerdings klinisch kaum verwendbar sind.

Eine Studie von Tirkyilmaz und Sennerby (2008) versuchte mit Hilfe von CT-
Aufnahmen die Knochenqualitat sowie -quantitdt erfassen und eine nahere Aussage
Uber den Zusammenhang zwischen der Knochendichte und der Priméarstabilitat zu tati-
gen. Sie fanden eine signifikante Korrelation zwischen Knochendichte und Drehmoment,
zwischen Knochendichte und 1ISQ-Wert sowie zwischen Drehmoment und ISQ-Wert.

Im Gegensatz zu diesen Befunden wurden in der vorliegenden Studie bei den explan-
tierten Implantaten hohere Einbring-Drehmomente (Drehmomentmittelwert 39,5 Ncm)
gemessen als bei den nicht explantierten Implantaten (Drehmomentmittelwert bei 35,4
Ncm). Der Unterschied war signifikant (p=0,018). Hohere Drehmomentwerte korrelierten
somit nicht zwangslaufig mit einer hoheren Uberlebensrate.

Ueda et al. (1991) konnten sogar zeigen, dass ein hoheres Drehmoment (ab 57,7 Ncm)
mit einer tieferen Insertion zu einer Minderdurchblutung des Knochens fuhren kann; da-
bei kbnnen sich Nekrosezonen des kndchernen Implantatlagers bilden, was von einer
bindegewebigen Einscheidung des Implantates gefolgt wird. Die maximale Drehmo-
mentgrenze, bei der es zu keiner Schadigung des umliegenden Knochens (aus dem Os
temporalis einer Leiche) kommen kann lag in ihrer Studie bei 50 Ncm. Es muf3 dahin-
gestellt bleiben, ob dieses experimentelle Modell auf eine in-vivo-Situation im Ober- oder
Unterkiefer Ubertragen werden kann.

In unserer Studie wurde bei 92 Implantaten der Drehmomentbereich von 50 Ncm ange-
geben. Die Verlustrate dieser Implantate (Nyerust=6) lag mit 6,6 % um 0,4 % leicht hdher
als die Verlustrate des Gesamtkollektivs (6,1 %). Ob eine Schéadigung des Knochens
durch erhthte Drehmomentwerte auch in der vorliegenden Studie eine Rolle spielen
kénnte, ware nur durch eine histomorphologische Untersuchung zu erfassen. Die Unter-
schiede fallen jedoch nicht signifikant aus (p=0,25). Insofern kann die Warnung, die aus
der Untersuchung von Ueda et al. (1991) resultiert, durch unsere Daten nicht gestitzt

werden.



67

4.3.2 Resonanzfrequenzanalyse

Als Methode zur zeitunabhangigen Messung von Implantatstabilitat wurde die Reso-
nanzfrequenzanalyse als erstes von Meredith et al. (1996a) beschrieben. Dabei wurde
in ihrer tierexperimentellen Studie der Transducer (Aufnehmer) in 10° Schritten um das
Implantat herum platziert (inseriert in Kaninchentibia) und die Resonanzfrequenz ge-
messen. Diese nichtinvasive Methode erhebt den Anspruch, das Stadium einer Os-
seointegration wahrend des Heilungsverlaufs quantitativ iberprifen und den richtigen
Zeitpunkt zur prothetischen Implantatbelastung ausfindig machen zu kénnen (Glauser et
al., 2004; Meredith, 1998). Sie misst die Dampfung des Implantat-Knochenkomplexes
auf einen genormten Ultraschallreiz. Verglichen mit anderen nichtinvasiven Methoden
zur Uberprifung der Implantatstabilitat sei die RFA genauer, fir den Kliniker benutzer-
freundlicher, schneller und handlicher und fir den Patienten schmerzlos und sicher
durchzufihren. Im klinischen Alltag wird statt der Resonanzfrequenz, die eine direkte
physikalische und messbare Grof3e darstellt, auch der 1ISQ (Implantatstabilitatsquotient)
als Parameter verwendet. Der ISQ dient als Referenzgro3e zur Bewertung der Implan-
tatstabilitéat aus klinischer Sicht.

In einer friheren Studie der Klinik der Mund-, Kiefer und Plastische Gesichtschirurgie
der Universitatsklinik Bonn wurde eine signifikante, positive Korrelation zwischen der
Resonanzfrequenz und dem ISQ nachgewiesen (Profitlich T, 2007). Dabei entsprach
eine Frequenz von 100 Hz einem 1SQ von 1,2. Das Gerat, mit dem man die Resonanz-
frequenz misst (Osstell™, Nobel Biocare, Goteborg, Schweden), zeigt automatisch den
ISQ-Wert an. Verwendet wurde das urspringliche, erste kommerziell erhaltliche Geréat
der Fa. Osstell: seit 2009 ist eine neue Variante des Gerates mit vereinfachter Handha-
bung in den Markt eingefiihrt. Es gibt bisher jedoch keine eindeutigen Erkenntnisse dar-
Uber, in welchem Bereich der ISQ-Wert liegen sollte, um eine Implantatstabilitat definitiv
festzustellen. Die Resonanzfrequenzanalyse wurde an der Klinik fur Mund-, Kiefer- und
Plastische Gesichtschirurgie der Bonner Universitatsklinik im Rahmen dieser Studie le-
diglich zum Zeitpunkt der Implantatfreilegung durchgefiihrt. Dieser wurde gewahlt, um
festzustellen ob am Ende der Ublicherweise festgelegten Einheilungszeit der Implantate
eine ausreichende Sekundarstabilitat fur eine nachfolgende prothetische Belastung des

Implantates vorhanden war.
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Der Messwert der Resonanzfrequenzprifung ist abhéngig von drei Faktoren (Sennerby

und Meredith, 2008):

1. Aufbau und Design des Transducers

2. Biegefestigkeit des Implantats sowie der Berthrungsflache zwischen Implantat und
Knochen

3. Die absolute effektive Lange des Messapparats Uber dem marginalen Knochen-

niveau

Die absolute Lange wird aus der Lange des Transducers, der LAnge des Abutments so-
wie der Teillange des Implantates oberhalb des marginalen Knochens gebildet.

4.4 Zur Prognosestellung des Implantatverlusts mittels Resonanzfrequenzanalyse

In verschiedenen Studien zeigte sich, dass die Resonanzfrequenz fur erfolgreich einge-
heilte Implantate im Laufe der Einheilzeit anstieg und dagegen fur nicht osseointegrierte
Implantate abnahm:

e In der Studie von Friberg und Sennerby (1999a) wurden an neun Patienten 49
selbstschneidende Implantate des Typs Branemark MK Il inseriert. Die RFA-
Messung wurde am Implantationstag, am Tage der Freilegung und ein Jahr nach In-
sertion gemessen. In dieser Untersuchung war auffallig, dass die 1ISQ-Werte der RF-
Analyse von Implantaten im weichen Knochen sich denen im festen Knochen an-
geglichen hatten (p=0,02).

e Sennerby und Meredith (2000) berichteten, dass niedrige 1SQ-Werte (unter 1ISQ 60)
zum Zeitpunkt der Insertion im Laufe der Zeit anstiegen. Der ISQ-Wert Anstieg war
umso hoher, je niedriger der anfangliche 1ISQ-Wert war.

e Friberg et al. untersuchten im Jahr 1999b 75 einzeitig inserierte Implantate im Un-
terkiefer mittels Resonanzfrequenzanalyse. Ein Implantat zeigte einen sinkenden
ISQ-Wert zwischen der 2. und der 15. Woche nach Insertion. Das Implantat wurde
als klinisch instabil gewertet. Bei einem anderen Patienten zeigte sich eine Abnah-
me des ISQ-Wertes bei drei Implantaten zwischen der 2. und der 6. Woche unter
prothetischer Belastung. Unter Prothesenkarenz nahm der ISQ bei zwei Implantaten

wieder zu.
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Die Studie von Glauser et al. aus dem Jahr 2004 erfasste 81 Sofortimplantate bei 23
Patienten sowohl in der Maxilla als auch in der Mandibula. Diese wurden im Zeit-
raum von der Implantatinsertion bis ein Jahr nach prothetischer Belastung mit der
RF-Analyse untersucht. Alle Implantate zeigten einen hohen ISQ bei der Insertion
(durchschnittlich 70). Neun Implantate mussten in diesem Zeitraum explantiert wer-
den. Die verloren gegangenen Implantate hatten einen Monat nach prothetischer
Belastung einen durchschnittlichen 1SQ von 52 (der 1ISQ-Wert erfolgreicher Implan-
tate lag ein Monat nach Belastung bei 68). Besonders gefahrdete Implantate (bei ei-
ner Verlustquote von 18,2 %) hatten einen ISQ von 49-58. Die Studie verdeutlicht,
dass der Misserfolg wahrscheinlicher wurde, je niedriger der ISQ-Wert nach einem
Monat Belastung war.

Auch weitere Studien stellten eine Abnahme der Resonanzfrequenz im Zusammenhang

mit einem spateren Implantatverlust dar:

Fischer (2008) berichtete die Ergebnisse einer Studie Uber die Resonanzfrequenz-
analyse von 139 Implantaten. Die Implantate wurden bei 24 Patienten in der Maxilla
inseriert und die RF-Messung wurde drei und flnf Jahre nach Implantation durchge-
fuhrt. Vier Implantate gingen im Zeitraum der Messungen verloren. Im 3. Jahr hatten
die verloren gegangenen Implantate einen niedrigeren 1SQ-Wert als der durch-
schnittliche 1SQ der erfolgreichen Implantate (1ISQ 44, 53, 54 und 54 zum durch-
schnittlichen 1SQ von 57,7) gezeigt. Kein Implantat mit einem I1SQ héher als 54

musste spater explantiert werden.

Sennerby und Meredith (2008) folgerten aus ihrer Studie fur die klinische Anwendung

der RF-Analyse, dass ein niedriger oder sogar fallender ISQ-Wert nach der Einheilphase

bzw. nach prothetischer Belastung auf ein steigendes Verlustrisiko hindeutet. Ein eini-

germal3en verbindlicher, grenzwertiger 1SQ konnte allerdings bisher in keiner Untersu-

chung ermittelt werden. Dabei ist zu bertcksichtigen, dass mdglicherweise Unterschiede

in der Einheilkinematik bei unterschiedlichen Implantatsystemen vorhanden sind. Prinzi-

piell kdnnte jedes Implantatsystem seinen eigenen ISQ-Wertbereich haben.

Fur Implantate der Fa. Nobel Biocare (Goteborg, Schweden) wird nach dieser Studie
(Sennerby und Meredith, 2008) eine klinische Stabilitat bei einem 1ISQ-Wert von 65-75,

im Hinblick auf ein Uberleben der Implantate fiir glinstig gehalten. Der vermutete grenz-
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wertige 1SQ konnte bei 55 liegen (Sennerby und Meredith, 2000). Unter diesem Wert
soll das Verlustrisiko steigen. AuRerdem empfahlen die Autoren bei einem abfallenden
ISQ-Wert das Implantat bis zu 6 Wochen nicht mehr zu belasten. Dadurch solle der 1ISQ-
Wert wieder steigen. Es wurde weiterhin erwdhnt, dass eine mogliche Ursache fir den
Verlust eines Implantates in einer unerkannten periimplantéaren Entziindung liegen kénn-
te. Der ISQ-Wert kann allerdings bei einer Periimplantitis noch lange im hohen Bereich
liegen. Erst nach Knochenabbau und der Verdnderung an der Implantat-Knochen-
oberflache macht sich eine Veranderung des 1SQ-Wertes im Sinne eines Abfalls be-
merkbar. Dies beschrankt den Wert der Untersuchung bei der Frage eines Stabilitatsver-
lustes aufgrund einer Periimplantitis erheblich. Viele der erwéhnten Studien zeigen den
Verlauf der ISQ-Werte im Verlauf der Einheilung und danach.

Im Rahmen der vorliegenden Studie der Mund-, Kiefer- und Plastische Gesichtschirurgie
der Bonner Universitatsklinik erfolgte die RF-Analyse mit Bestimmung der ISQ-Werte in
der Studiengruppe 2 (siehe Material und Methode) nur einmalig zum Zeitpunkt der Im-
plantatfreilegung, weil der Fokus nicht auf der Einheilungskinematik und deren zeitli-
chem Verlauf, sondern auf der Frage der Voraussagbarkeit des Implantatiberlebens
lag. Von 1488 insgesamt auf Primar- und Sekundarstabilitat untersuchten Implantaten
wurden bei der Freilegung die RFA-Daten von 323 Implantaten erfasst (Untersuchungs-
gruppe 2, sieche Material und Methode). Der durchschnittliche ISQ-Wert aller Implantate
betrug zum Zeitpunkt der Implantatfreilegung 62,5. Es traten Werte in der Bandbreite
von 1SQ 6 bis 97 auf. Im Gegensatz zu den vorgenannten Studien konnte ein Schwel-
lenwert, bei dem alle Implantate erfolgreich blieben, anhand der vorhandenen Werte
nicht ermittelt werden. Selbst erfolgreiche Implantate mit einem 1SQ-Wert unter 50, und
verloren gegangene Implantate mit einem zuvor bei der Freilegung gemessenen 1SQ-
Wert von Uber 70 konnten in dieser Studie ermittelt werden. Lediglich die geringe Anzahl
der Implantate, die einen ISQ-Wert von Uber 75 aufwiesen, zeigten in keinem Fall einen

Verlust.
4.4.1 Zusammenhang zwischen Einheilzeit bis zur Freilegung und dem ISQ-Wert
Allgemein bekannten Empfehlungen entsprechend, betrug zur Zeit der Studie die ein-

heitlich festgelegte Einheilzeit von Implantaten bis zur Freilegung an der Klinik fir
Mund,- Kiefer- und Plastische Gesichtschirurgie im Unterkiefer drei, im Oberkiefer sechs
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Monate. Die meisten der verloren gegangenen Implantate wurden innerhalb der ersten
500 Tage nach der Freilegung explantiert; sie hatten bei der Freilegung einen ISQ-Wert
von 43-75 am Tage der Freilegung aufgewiesen. Die beiden explantierten Implantate mit
der hochsten Zeitspanne hatten zum Zeitpunkt der Freilegung einen 1SQ von 67 und 73
gehabt; sie lagen somit mit ihrem 1SQ (62,5) hoher als der Durchschnitt. Diese beiden
Werte lassen den prognostischen Wert der RF-Messung bezweifeln, da hier zu erken-
nen ist, dass trotz eines héheren 1SQ-Werts bei der Freilegung diese Implantate letztlich
nicht dauerhaft sekundéarstabil waren.

Nach Glauser et al. (2004) kann man nach einer Fehlbelastung bei mehrfacher RFA-
Untersuchung nach der Freilegung im Verlauf schon innerhalb der ersten 4 Wochen ei-
ne merkliche Abnahme des ISQ-Wertes messen. Insofern relativiert sich die pradiktive
Aussage durch eine einmalige Messung zum Freilegungszeitpunkt, die in der vorliegen-
den Studie gewahlt wurde. Auch in mehreren anderen Arbeiten (Glauser und Meredith,
2001; Meredith et al., 1996 a; Sennerby und Meredith, 1998) wird betont, dass fir eine
genaue Prognose eines Implantats eine Verlaufsuntersuchung durch mehrfache Mes-
sung der RFA im zeitlichen Verlauf hilfreich ist. Wichtig erscheint dabei die Veranderung
des ISQ-Werts in Form eines Abfalls oder eines Anstiegs. Fallt der 1ISQ Wert in einer
solchen Verlaufsuntersuchung stetig, ist damit ein starker Hinweis auf einen folgenden
Implantatverlust gegeben.

Ob in der vorliegenden Studie Implantate mit hoherem 1SQ-Wert bei der Freilegung in
der Folgezeit eine Abnahme des Wertes verzeichneten, wurde nicht ermittelt, da nur
eine Messung des ISQ-Werts zum Zeitpunkt der Freilegung im Studienaufbau bertck-
sichtigt und keine Messung wahrend der Einheilphase vorgenommen wurde. Zudem
wurden mehrere Implantate mit hohem ISQ-Wert weit nach der Freilegung wegen pe-
riimplantarer Entziindungsprozesse explantiert.

Anhand unserer Ergebnisse muss also bestatigt werden, dass eine punktuelle Kontrolle
des 1ISQ-Wertes zum Freilegungszeitpunkt nur den momentanen Zustand der Implantat-
Knochenoberflache evaluieren, jedoch keine eindeutige Prognose fur das Implantat-
Uberleben geben kann.

Es gibt zu Zeit keine Moglichkeit, den genauen Verlauf der Osseointegration zu tUberpri-
fen. Esposito et al. (1998 und 2000) sahen die Osseointegration erst ein Jahr nach Im-
plantation als abgeschlossen. Daher konnte man spekulieren, dass Implantate, die Uber
ein Jahr nach der Implantation explantiert wurden, eher durch prothetische oder ent-
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zundliche Faktoren (in Form einer Periimplantitis) verloren gingen. Konkrete Beweise

hierflr waren in unserer Studie jedoch nicht zu ermitteln.

4.4.2 Zusammenhang zwischen Drehmoment und 1SQ-Wert

Die erste Untersuchung des Zusammenhangs zwischen Einbring-Drehmoment und dem
ISQ-Wert wurde im Jahr 1999a von Friberg et al. publiziert. Beide Untersuchungsme-
thoden (Drehmomentmessung und RF-Analyse) wurden zum Zeitpunkt der Implantat-
insertion in der Maxilla durchgefuhrt. Zum Zeitpunkt der Freilegung und ein Jahr nach
Belastung wurde erneut die RF-Analyse angewandt, um die Sekundarstabilitéat der Im-
plantate zu erfassen. Es wurde festgestellt, dass die Zunahme des ISQ-Wertes bei ge-
ringerer Knochendichte hoher als bei dichterem Knochen war. Nach einer Belastungs-
zeit von einem Jahr zeigten die Ergebnisse jedoch anndhernd gleiche ISQ-Werte.
Gleichzeitig kann daraus gefolgert werden, dass ein hoheres Drehmoment auch mit ei-
ner Verdichtung der Implantat-Knochenoberflache korrelierte und dies zu héheren ISQ-
Werten zum Zeitpunkt der Insertion fihren konnte.

Fur 239 der 1488 Implantate dieser Studie (Untersuchungsgruppe 3, siehe Material und
Methode) wurde eine gleichzeitige Dokumentation Gber Eindrehmoment und 1SQ-Wert
bei der Freilegung vorgenommen. Das Drehmoment hatte eine Bandbreite von 20-50
Ncm (durchschnittlich 35,1 Ncm) und der ISQ-Wert von 6-94 (durchschnittlich 62,1).
Statistisch liel3 sich mit den ermittelten Werten keine eindeutige Korrelation zwischen
Drehmoment und ISQ-Wert zum Zeitpunkt der Freilegung finden. Sowohl bei niedrigem
Drehmoment von 20 Ncm als auch 50 Ncm lag der mittlere ISQ-Wert bei 62,0. Es liel3
sich somit keine Beziehung zwischen ISQ-Wert zum Zeitpunkt der Freilegung und dem
Drehmoment feststellen (von Krockow, 2003). Dies lasst sich damit erklaren, dass zum
Zeitpunkt der Insertion und der Implantatfreilegung unterschiedliche Implantat-
Knochenoberflachen, bedingt durch Remodellingprozesse, vorherrschten (von Krockow,
2003). Unsere Befunde bestatigen die These, dass zwischen dem Einbringdrehmoment
und dem I1SQ-Wert bei Freilegung des Implantats kein zwingender Zusammenhang be-
steht (Rabel et al., 2007). Vergleicht man nun Eindrehmoment und ISQ-Wert (setzt dies
in Beziehung zum Implantatverlust), so ist ersichtlich, dass ein relativ hohes Einbring-
Drehmoment nicht zwingend mit einem Implantaterfolg einhergeht. So fanden wir bei
Implantaten mit dem niedrigsten Einbring-Drehmoment von 20 Ncm (mit durchschnittli-
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chem 1SQ von 59,5) keinen Verlust. Bei einem Drehmoment von 30 Ncm (n=5) betrug
der durchschnittliche 1ISQ-Wert der verloren gegangenen Implantate 1SQvenust: 67,0; bei
einem Drehmoment von 40 Ncm (n=4) knapp 1SQverust: 67,8 und bei 50 Ncm (n=3) I1SQ-
verlust: 52,0.

Nach Al Nawas et al. (2008) gibt es keinen signifikanten Unterschied hinsichtlich der
maximalen Eindrehmomente zwischen verloren gegangenen Implantaten und erfolgrei-

chen Implantaten. Diese Beobachtung kann man mit unserem Ergebnis bestatigen.

4.5 Differenzierte Betrachtung von Unterkieferimplantaten

Aufgrund der anatomischen, unterschiedlichen Beschaffenheiten zwischen Ober- und
Unterkiefer wird in dieser Studie nédher auf den Unterkiefer als Implantatlager eingegan-
gen. Die Kortikalisdicke der Mandibula kann zwischen 1-4mm liegen (Rudderman und
Mullen, 1992; You et al.,, 1994) Sie ist damit im Unterkiefer starker ausgepragt als im
Oberkiefer, was einen effektiven Einfluss auf die Implantatstabilitat haben kann
(Schroeder, 1992). Die Alveolarfortséatze der Maxilla weisen mehr Spongiosa auf als die
der Mandibula und enthalten mehr trabekularen Knochen mit niedriger Knochendichte
(Friberg et al., 1999b). In den meisten Féllen ist die vestibuldre Alveolarkompakta im
Frontzahnbereich mit dem Alveolarknochen zu einer diinnen, blattférmigen Schicht ver-
schmolzen (Schroeder, 1992). Lekholm und Zarb definierten 1985 nach histometrischer
Untersuchung vier Knochendichteklassen. Dabei wurde das Verhaltnis von kortikalem
zu spongiosem Knochenanteilen ermittelt. Es resultierten folgende Dichteklassen, die
subjektiv entsprechend des Bohrgefuihls empfunden werden (Misch, 1990):

e D1 Gruppe ( ,wie Eichenholz®)

e D2 Gruppe (,wie Pinienholz")

e D3 Gruppe (,wie Balsalholz")

e D4 Gruppe (,wie Styropor*)

Klinisch lasst sich jedoch der Unterschied zwischen den mittleren Knochendichteklassen
nicht ermitteln. Es wird davon ausgegangen, dass die Knochendichte des Unterkiefers
sich eher in oberen, harteren Dichteklassen einordnen lasst und die Dichte des Oberkie-

fers eher in den unteren, weicheren Dichteklassen (Trisi und Rao, 1999).
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Diese anatomischen Unterschiede fihren dazu, dass das Eindrehmoment und die Werte
der RF-Messung von Ober- und Unterkiefer leicht variieren. Es konnte in verschiedenen
Studien gezeigt werden, dass das Drehmoment mit der histologischen und der radiolo-
gischen Knochendichte korreliert und nicht durch mechanische Faktoren beeinflusst
werden kann (Trisi und Rao, 1999; Truhlar et al., 1997). Ebenfalls kann die RFA-
Messung abhangig sein von der Knochendichte. Die Resonanzfrequenz wird durch die
Steifheit und Biegefestigkeit der Implantat-Knochenoberflache beeinflusst (Sennerby
und Meredith, 1998). Diese werden durch die vorliegende Knochendichte gepragt. Wei-
tere Faktoren, die die Resonanzfrequenz beeinflussen kdonnen- wie der Aufbau des
Transducers und die marginale Lange des Implantats- bleiben in klinischer Betrachtung
konstant. In mehreren Studien wurde gezeigt, dass die Resonanzfrequenz von Unterkie-
ferimplantaten hoher lag als die der Oberkieferimplantate (Sennerby et al., 2000; Balleri
et al., 2002; Bischof et al., 2004; Nkenke et al., 2003; Sennerby und Meredith, 1998).
Auch in einer vorangegangenen Studie der Klinik der Mund-, Kiefer- und Plastische Ge-
sichtschirurgie der Universitat Bonn wurde ein signifikanter Unterschied zwischen der
Resonanzfrequenz im Oberkiefer und der im Unterkiefer festgestellt (Profitlich, 2007).
Die Ergebnisse dieser Studie bestatigen diese Beobachtung. Von den 323 Implantaten
der Untersuchungsgruppe 3 (Siehe Material und Methode) mit gemessenem ISQ-Wert
wurden 28 Implantate im Unterkiefer und 295 Implantate im Oberkiefer inseriert. Der
mittlere 1SQ-Wert, der am Tage der Freilegung ermittelt wurde, lag bei den Unterkiefer-
implantaten bei 68,0 und bei den Oberkieferimplantaten bei 62,0. Die Unterschiede der
ISQ-Werte waren signifikant (p=0,025).

Das durchschnittliche Drehmoment wahrend der Insertion lag bei den Unterkieferimplan-
taten etwa 4,7 Ncm hoher als bei den Oberkieferimplantaten (39,2 Ncm zu 33,5 Ncm).
Fur die verloren gegangenen Unterkieferimplantate lagen nur zwei ISQ-Werte vor. Diese
betrugen ISQ 67 und ISQ 70. Diese beiden Werte lassen keine allgemeingultigen Be-
schlisse zu, aul3er der Feststellung, dass offenbar ein hoher ISQ-Wert bei Freilegung

keine Gewahr auf spateres Uberleben des Implantats gibt.
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4.5.1 Zusammenhang zwischen Implantatregionen des UK und den ISQ-Werten

In dieser prospektiven Untersuchung interessierten die Implantatregionen im Unterkiefer
als Einflussfaktor. Dabei wurde zwischen dem Seitenzahnbereich und dem interforami-
naren Bereich als Implantatlokalisation unterschieden. Von den 657 Implantaten, welche
im Unterkiefer inseriert wurden, wurden 377 Implantate im anterioren, interforaminaren
Bereich und 280 Implantate im posterioren Seitenzahnbereich implantiert. Der Grund fur
diese leichte Differenz der Anzahl der Insertionen zwischen anterior und posterior liegt in
der Indikationsstellung begriindet. Bei anteriorer Restbezahnung wird aufgrund der Frei-
endsituation der Wunsch nach einer Implantation im Seitenzahnbereich gedul3ert. Bei
schmalen, zahnlosen Kiefer wurde in der Regel ein Konzept mit vier interforamindren
Implantaten gewahlt. Bei vielen Patienten ist die Knochenkortikalis im posterioren Unter-
kieferbereich dinner als im anterioren Bereich (Sennerby et al., 1992). Dies fuhrt meist
zu einer schnelleren Knochenresorption. Posterior des Foramen mentale steigt zudem
das Risiko einer Nervlasion wahrend der Implantatinsertion (Jensen und Nock, 1987).
Bei vielen Patienten missen praimplantologische Mal3hahmen ergriffen werden um, im
posterioren Bereich implantieren zu kdnnen. Dazu gehéren neben Augmentationen auch
Nervtranspositionen, die mit einem erhdhten Risiko einer Nervlasionen einhergehen
(Rosenquist, 1991; Kan et al., 1997; Hirsch und Branemark, 1995; Friberg et al., 1992;
Jensen et al., 1994). Zudem mussen in einigen Fallen im posterioren Unterkiefer kiirzere
Implantate verwendet werden, wenn eine praimplantologische Chirurgie nicht geplant
wird, um eine Nervlasionen zu vermeiden. Viele Studien deuten jedoch darauf hin, dass
kurzere Implantate mit einer erhdhten Misserfolgsrate einhergehen (Jensen und Nock,
1987; Jensen und Sindet-Pedersen, 1990; Friberg et al., 1991). In der Studie von Balleri
et al. (2002) wurde naher auf die Regionen der einzelnen Kiefer eingegangen. Die Auto-
ren konnten keine merklichen Unterschiede zwischen den Werten der Resonanzfre-
guenzanalyse von Implantaten im anterioren und posterioren Bereich ausfindig machen.
Sennerby et al. (2000) fanden, dass im Frontzahnbereich eine bessere Stabilitat zu er-
zielen sei als im Seitenzahnbereich. In der Untersuchung von Farzad et al. (2004) wur-
den in einem Zeitraum von 3,9 Jahren nach prothetischer Belastung fir den posterioren
Bereich der Mandibula durchschnittliche 1SQ-Werte von Uber 70 gemessen. Im Molaren-

sowie im Pramolarenbereich wurden keine Unterschiede zwischen den ISQ-Werten be-
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obachtet. Laut Balleri et al. (2002) soll ein 1ISQ-Wert von etwa 72 auf ein gut osseo-
integriertes Implantat im Unterkiefer hindeuten.

Unsere RF-Untersuchungsergebnisse fir den interforaminaren und dem posterioren
Bereich unterschieden sich in dieser Untersuchung um zwei ISQ-Einheiten. Im Seiten-
zahngebiet lag der mittlere 1ISQ-Wert bei 69,7 (mittleres Eindrehmoment 37,6 Ncm) und
im interforaminaren Bereich bei 67,7 (mittleres Eindrehmoment 41,0 Ncm). Insoweit
werden die vorgenannten Studien durch die Daten der Universitatsklinik Bonn hinsich-
tlich der ISQ-Werte der Mandibula nicht bestatigt. Die leicht erh6hte Verlustrate der
interforaminar gelegenen Implantate kénnte sich durch ein bei vielen Patienten reduzier-
tes Knochenangebot im Frontzahnbereich und dadurch zu Steigerung der postoperati-
ven Knochenresorption und des Komplikationsrisikos erklaren; sie hatte jedoch wegen
der geringen Fallzahl keine Bedeutung. Ob ein mdglicher prothetischer Faktor den Ver-
lustzeitraum der interforamindr gelegenen Implantate in die Hohe trieb, ist Gegenstand
weiterer Untersuchungen. Fir die im Seitenzahngebiet inserierten Implantate kénnten
eher entzundliche Prozesse aufgrund schlechter Hygiene (Periimplantitisrisiko erhoht)
oder eine erhdhte Belastung im Kauzentrum bzw. Fehlbelastung eine niedrigere Zeit-

spanne bis zum Verlust erklaren.

4.5.2 Zusammenhang von Hartgewebsaugmentation des UK und der ISQ-Werte

Als Voraussetzung fur die Primarstabilitat und damit auch fir eine erfolgreiche Osseoin-
tegration eines Implantates gilt, dass das Implantat von einer 0,5-1 mm dicken, intakten
Knochenschicht umgeben wird. In verschiedenen Studien wurde aul3erdem gezeigt,
dass Implantate unter 10 mm Lange eine deutlich schlechtere Prognose aufweisen als
langere Implantate (Watzek und Mailath-Pokorny, 2000).

Neben einer bestimmten Restknochenhthe von 6-10 mm, ist die verbliebene Knochen-
breite fir ein aus langer Sicht gesehenes zufriedenstellendes Ergebnis von Wichtigkeit.
Die Mindestangabe liegt hier bei 6 mm Knochenbreite, so dass ein Implantat mit einem
Durchmesser von 3,3 mm allseits von Knochen umgeben wird (Kurtz, 2002; Eufinger et
al., 1999). Aufgrund einer unginstigen anatomischen Begebenheit oder eines mangeln-
den Knochenangebots kénnen Implantate zum Teil nur nach praimplantologischen

Malinahmen inseriert werden. Zu diesen MalRnahmen gehdren neben Bone-Splitting,
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Bone-Spreading, Nervtransposition, Knochenkondensation und Weichgewebstrans-
plantation auch die Hartgewebsaugmentation der Kiefer, welche speziell in dieser Studie
im Hinblick auf den ISQ-Wert untersucht wurden. Je nach anatomischer Situation wur-
den vestibulare Verbreiterungen oder crestale Erhdhungen des Alveolarfortsatzes
durchgefiihrt. Die Hartgewebsaugmentation wird mit Knochentransplantaten, mit Kno-
chenersatzmaterialien oder mit der Kombination der beiden Augmentationsmaterialien
durchgefuhrt (siehe Material und Methode, Tab. 3)

Autogene Knochentransplantate:

Autogener Knochen wird als Goldstandard unter den Augmentationsmaterialien ange-
sehen. Dies resultiert aus seinen osteogenen, osteoinduktiven und osteokonduktive Ei-
genschaften (Sandor et al., 2003; Merkx et al., 2003). Der grof3e Vorteil von autogenem
Knochen besteht darin, dass dieser noch vitale Knochenzellen und zudem das Wach-
stumsprotein BMP (Bone Morphogenetic Protein) enthalt (Gustmann et al., 2000). Moy
et al. (1993) empfahl ebenfalls wegen der hohen Osteoinduktionseigenschaften den au-
togenem Knochen als Augmentationsmaterial der Wahl, jedoch ist die Enthahme dieses
Materials meist mit zusatzlichen Risiken durch eine weitere Operation bzw. die Entnah-
me in anderer Korperregionen behaftet. Zudem ist das Angebot des autogenen Kno-
chens begrenzt. Auch wurde bei alleiniger Verwendung von autogenem Knochen viel-
fach eine relativ rasche Resorption beschrieben, die sich unginstig auf die Implantat-
stabilitdt auswirken kann. Aus diesem Grund wird haufig zusatzlich noch zu anderen

Materialien gegriffen.

Alloplastische Knochenersatzmaterialien:

Als alloplastisches Material zur Augmentation wurden in dieser Studie an der Bonner
Universitatsklinik die B-Tricalziumphosphatkeramik (Cerasorb®, Fa. Curasan AG,
Aschaffenburg) und Hydroxylapatitkeramik (HAX) verwendet. Beide Augmentationsma-
terialien besitzen osteokonduktive Eigenschaft und zeigten in Studien einen positiven
Einfluss auf die Implantatiiberlebenswahrscheinlichkeit (Cramer, 2007). Cramer (2007)
ermittelte unter Anwendung von Cerasorb® Uberlebenswahrscheinlichkeiten fiir Implan-

tate im augmentierten Oberkiefer von bis zu 96,7 %.
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Szabo et al. (2001) stellten in ihrer Untersuchung fest, dass das B-Tricalciumphosphat
als Augmentationsmaterial im externen Sinuslift ohne autogenem Knochen gute Ergeb-

nisse hinsichtlich der Implantatiiberlebenswahrscheinlichkeit liefert.

4.5.3 Drehmoment- und RF-Messungen in Augmentaten

Zur Frage, welche Werte bei RF-Messung von Implantaten in augmentierten Regionen
gegenuber dem autochthonen Knochen auftreten, liegen nur sparliche wissenschatftliche
Daten vor. In einer experimentellen Studie von Rasmusson et al. (1998) wurden 1SQ-
Werte von Implantate in der Hasentibia mit und ohne vorherige autogene Augmentation
gemessen. Die Werte unterschieden sich in der Hinsicht, dass Implantate in der aug-
mentierten Hasentibia hohere 1SQ-Werte aufwiesen als ohne Augmentat.

Die Ergebnisse der RF-Analyse der vorliegenden Studie ergaben bei Implantaten im
augmentierten Unterkiefer (n=6) einen Drehmomentwert von 40,0 Ncm und einen ISQ-
Wert von 74,2 in einer Bandbreite von 61-75. Der statistisch errechnete Wert der RF-
Analyse ergab keinen signifikanten Unterschied (p=0,25) zu dem durchschnittlichen
ISQ-Wert der Unterkieferimplantate (hier ISQ: 68,0). Eine Schlussfolgerung ist durch die
geringe Fallzahl (n=6) nicht statthaft. Aufgrund der geringen Fallzahl wurde nicht ndher

auf die ISQ-Werte hinsichtlich der Augmentationsmaterialien eingegangen.

4.6 Implantatiiberleben

Um den Zusammenhang zwischen Implantatverlust und im Verlaufe der Zeit zu veran-
schaulichen ist eine Darstellung der Erfolgsquote mittels einer Uberlebensanalyse not-
wendig. Fur diese Fragestellung steht die Kaplan-Meier-Analyse zur Verflgung
(Kerschbaum T, 1986).

Folgende Studien, die sich mit der Verweilwahrscheinlichkeit von Implantaten beschaf-
tigten, werden in einer tabellarischen Ubersicht zusammengefasst (Tab.12, Seite 79):
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Tabelle 12: Zusammenfassung von Studien uber die Uberlebenswahrscheinlichkeit

_ o Uberlebens-
Erscheinungs- | Implantat- Zeitin .
wahrschein- Implantattyp

lichkeit

jahr zahl Jahren

Branemark MK

Friberg et al. 2003 88 1 93,1 % "
Lentke 2001 975 10 89 % Branemark
91 % UK .
Lentke et al. 2003 1141 10 Branemark
77 % OK
100 % UK .
Bergendahl 1998 115 7 Branemark
75,4 % OK
Nystrom et .
| 2009 334 9-14 90 % OK Branemark
al.

Es gibt eine hohere Misserfolgsquote fur Implantate im weichen, spongidsen Knochen,
der meist im Oberkiefer anzutreffen ist (Jaffin und Bertman, 1991; Friberg et al., 1991,
Sennerby und Roos, 1998; Ericsson et al., 1997). In der Studie von Jaffin und Bertman
(1991) konnte eine Uberlebenswahrscheinlichkeit von 65 % von Implantaten im weichen
Knochen (Typ 1V) beobachtet werden, wahrend Implantate in festeren Knochen (Typ I-
1) Uberlebensraten von 97 % aufwiesen.

Einer der weiteren Griinde fiir die hohere Uberlebenswahrscheinlichkeit bei Unterkiefer-
implantaten ergibt sich aus dem hoheren Anteil an Kompakta mit daraus resultierender
héherer Widerstandsfestigkeit bei mechanischer Beanspruchung. Unsere aktuellen Er-
gebnisse bestétigen die Studien prinzipiell:

Fur die Oberkieferimplantate erhielt man in der vorliegenden Studie der Klinik fir Mund-,
Kiefer- und Gesichtschirurgie der Universitadt Bonn nach der Kaplan-Meier-Analyse ei-
nen Verweildauerwahrscheinlichkeit 92,9 % nach 96 Monaten; diese lag um 3 % niedri-
ger als die Verweilwahrscheinlichkeit der Unterkieferimplantate (95,9 %). Es bestand ein
signifikanter Unterschied nach dem Log-Rank-Test (p=0,039). Der Grol3teil der verlore-
nen Implantate wurde innerhalb der ersten 1-2 Jahre wegen Instabilitdt explantiert.
Scurria et al. (1998) beschrieben in ihrer Studie eine hohere Verlustrate bei posterior
inserierten Implantaten als im Frontzahngebiet. Der Grund kdnnte bei einer hdheren
Kaubelastung im Seitenzahnbereich liegen sowie in dem geringen Knochenangebot und

den kirzeren Implantaten (Lentke et al., 2003). Ferner konnten stabilitAitsunabhangige
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Komplikationen- wie Sensibilitatsstorungen des N. mandibularis inferior- eine Explanta-
tion begriinden. Diese waren nicht als einheilungsbedingt zu werten. Die Verweildauer-
wahrscheinlichkeit der Implantate im interforaminéren Bereich des Unterkiefers lag bei
95,4 % und die im Seitenzahnbereich bei 96,8 % (p=0,018). Das Ergebnis dieser Studie
liel3 sich durch aktuelle Studien bestatigen. Bezogen auf die Verweildauerwahrschein-
lichkeit der Implantate im augmentierten Kiefer konnte eine 90,7 %-ige Uberlebenswahr-
scheinlichkeit erreicht werden. Dieses Ergebnis wurde durch aktuelle Studien (siehe
Tab.12, Seite 79) bestatigt. Geht man néaher auf die Augmentationsmaterialien ein, so
wird erkennbar, dass die Verluste hauptsachlich in Fallen auftraten, bei denen eine
Augmentation mit autochthonem Beckenkammknochen stattgefunden hatte. Die Ver-
weildaueranalyse fur Implantate im mit Beckenkammknochen augmentierten Kiefer bet-
rug in der eigenen Studie 90,7 % und war damit wesentlich niedriger als die Verweil-
dauerwahrscheinlichkeit aller Unterkieferimplantate (95,9 %). Es ist jedoch wichtig zu
erwahnen, dass von 106 Implantaten im augmentierten Kiefer zehn Implantate verloren
gingen (alle mit Beckenkammknochen augmentiert). Von diesen zehn Implantaten
mussten funf Implantate (nach 794 Tagen) bei einem einzigen Patienten explantiert
werden. Im Falle dieses Mehrfachverlustes sind die Daten nicht mehr statistisch unab-
hangig und kdnnen das Ergebnis leicht beeinflussen. Grund fur das schlechte Ergebnis
nach Beckenkamm-Augmentation mag neben der Einzelfallkasuistik der Umstand sein,
dass im Fall einer schwierigen, anatomischen Ausgangsposition dem autogenem Kno-
chenaugmentat gegentber Knochenersatzmaterialien der Vorzug gegeben wurde und
somit asymmetrische Ausgangsbedingungen bestanden. Dies kdonnte wiederum einen
negativen Einfluss auf die prothetische Belastungsverteilung gehabt haben, was letztlich
ein hoheres Risiko fur die Implantate bewirkt hatte. Dies bleibt aber Spekulation und
lasst sich anhand unserer Daten nicht nachweisen. Es kann aber festgehalten werden,
dass die Falle, bei denen eine Augmentation mit Beckenkammknochen eingesetzt wer-
den musste, per se ein deutlich héheres Risiko eines Implantatverlusts trugen als bei
einer Insertion in den ortstandigen Unterkiefer alleine, was die Feststellungen von Adell
et al., 1990, sowie Nystrom et al., 1996 bestatigt.
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4.7 Schlussfolgerung

Die Ergebnisse zeigen, dass eine quantitativ erfasste Primarstabilitat, die mit niedrigen
Einbring-Drehmomentwerten einhergeht, nicht zu einer niedrigeren Sekundarstabilitat
fuhren muss. Insgesamt geht aus den Auswertungen unserer Daten nicht hervor, dass
ein eindeutiger mit dem Einbring-Drehmoment erfassbarer Zusammenhang zwischen
Primarstabilitat des Implantats und seiner Uberlebensprognose besteht.

Die einmalige Resonanzfrequenzanalyse zum Zeitpunkt der Freilegung erscheint nicht
geeignet, einen moglichen Verlust einigermal3en sicher vorauszusehen. Sie bietet ledig-

lich Informationen Uber den momentanen Zustand der Osseointegration.
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5. Zusammenfassung

Die Ziele der vorliegenden Studie waren, zu untersuchen,

a) ob eine mit klinischen Methoden ermittelte Primarstabilitédt von dentalen Implantaten
eine ausreichende Sekundarstabilitat zur Folge hat,

b) ob eine quantitative Erfassung der Priméarstabilitat mit Hilfe der Drehmomentmessung
bei der Implantatinsertion sowie der Sekundarstabilitat mit Hilfe der Resonanzfre-
guenzanalyse bei der Freilegung des Implantats Aufschliisse lUiber das Implantatiiber-
leben geben kann und

c) ob eine rein quantitative Erfassung der Priméarstabilitat Vorteile gegentber der rein
klinischen, nicht quantitativen Methode der Erfassung bringt.

Im Zeitraum von 1995 bis 2003 wurden in der Klinik fur Mund-, Kiefer- und Gesichtschi-

rurgie der Universitat Bonn bei 411 Patienten 1488 Implantate (Typ Br&nemark™ Nobel

Biocare, Goteborg, Schweden und Osseotite™, 3i, Implant Innovations Inc., Karlsruhe)

inseriert und rein klinisch in priméar stabil/instabil unterteilt (Untersuchungsgruppe 1). Bei

470 der 1488 Implantate wurde der Drehmomentwert wahrend der Insertion und bei 323

der 1488 Implantate wurde zusatzlich der ISQ-Wert nach Freilegung (Untersuchungs-

gruppe 2) festgehalten. Sowohl Drehmomentwerte als auch ISQ-Werte lagen bei 239

von 1488 Implantaten vor (Untersuchungsgruppe 3). Insgesamt gingen 92 Implantate

innerhalb des achtjahrigen Zeitraums verloren (6,1 %).

Der durchschnittliche Einbring-Drehmomentwert aller Implantate lag bei 35,6 Ncm. Bei

dem Vergleich des Drehmoments mit der klinischen Primérstabilitdt wurde festgestellt,

dass das Drehmoment kein valider Parameter fur die Prognose des Implantats war. Der

Drehmomentmittelwert von explantierten Implantaten war knapp 4,1 Ncm héher als er-

folgreiche Implantate (39,5 vs. 35,4 Ncm). Héhere Drehmomente korrelierten nicht mit

einer hoheren Uberlebensrate.

Der mittelwertige 1ISQ-Wert aller Implantate betrug 62,5. Ein grenzwertiger 1SQ-Wert,

unter dem das Verlust-Risiko eines Implantates steigt, konnte nicht ermittelt werden. Da

der 1ISQ-Wert nur zum Zeitpunkt der Freilegung ermittelt wurde, konnte keine Verlaufs-
kontrolle gefuihrt werden. Der Wert diente lediglich dazu, den momentanen Zustand zum

Zeitpunkt der Freilegung zu erfassen. Es lasst sich mit den ermittelten Werten keine

Korrelation zwischen Drehmomentwerten und dem ISQ-Wert finden. Sowohl bei hohem

als auch bei niedrigem Drehmoment lag der mittlere ISQ bei 62,5.
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Hinsichtlich der Region im UK (interforamindrer Bereich vs. Seitenzahnbereich) waren
die ISQ-Mittelwerte nach dem 95 %-Vertrauensintervall gleich (67,7 vs. 69,7).

Es wurde auch eine Differenzierung hinsichtlich der Hartgewebsaugmentation durchge-
fuhrt. Als Augmentationsmaterialien kamen sowohl autologer Knochen als auch Kno-
chenersatzmaterialien zum Einsatz. Hinsichtlich der ISQ-Mittelwerte der Implantate im
augmentierten (1ISQ: 74,4) und nicht augmentierten Unterkiefer (68,0) konnte kein Un-
terschied festgestellt werden (Uberlappung der 95 %-Vertrauensintervalle).

Die Verweildauer aller Implantate dieser Studie betrug 94,6 % in einem Zeitraum von 96
Monaten. Der Grof3teil der verlorenen Implantate wurde in einem Zeitraum innerhalb der
ersten eineinhalb Jahre nach Insertion explantiert. In Ubereinstimmung mit der Literatur
wurden hohere Uberlebensraten der Implantate fir den Unterkiefer (95,9 %) als fiir den
Oberkiefer (92,9 %) gefunden (p=0,039). Keine Ubereinstimmung mit den aktuellen Stu-
dien findet sich mit den Ergebnissen der Verweildaueranalyse der unterschiedlichen
Regionen des Unterkiefers. Im Gegensatz zu anderen Untersuchungen wurden in der
vorliegenden Untersuchung hohere Uberlebensraten fiir den Seitenzahnbereich gefun-
den (p=0,018). Hinsichtlich der Primarstabilitdt haben primér nicht stabile Implantate ein
1,95 fach so hohes Risiko ein Implantatverlust zu erleiden wie Implantate ohne primare
Stabilitat (p=0,019).
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