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Zusammenfassung

Zielsetzung:
Das Ziel der klinischen und radiologischen Nachuntersuchung war mogliche

langfristige Komplikationen einer Perforation dentaler Implantate in den Kieferhohlen-
bzw. Nasenboden zu identifizieren und zu evaluieren. Des Weiteren hatte die
Untersuchung das Ziel die Aussagekraft des konventionellen Panoramardntgens im
Bezug auf die Lagebeziehung des Implantates zum Nasenboden bzw. zum Boden
der Kieferhohle nach Implantationen mit oder ohne Sinuslift im Vergleich zur 3D-
Roéntgendiagnostik (CT bzw. DVT) zu beurteilen. Auf Grundlage dieser Ergebnisse
soll in Zukunft eine bessere Einschatzung der klinischen Auswirkungen enger
anatomischer Beziehungen zwischen Implantat und der Kieferhohle bzw. des
Nasenbodens anhand des Panoramardntgens ermoglicht werden. Dadurch soll auch
fur den Patienten und den Behandler eine bessere prognostische Einschatzung im
Falle einer moglichen oder nachgewiesenen Perforation in die Kieferhdhle oder in

den Nasenboden ermdglicht werden.

Patienten und Methodik:

Die Patienten wurden aus 313 Patienten rekrutiert, bei denen 683 Implantate

zwischen 2002 und 2008 im Oberkiefer inseriert wurden. Zur Beurteilung wurde eine
klinische Fallstudie an 36 Zahnklinikpatienten mit insgesamt 124 inserierten
Implantaten im Oberkiefer mittels standardisierten klinischen und radiologischen
Untersuchungsbogens durchgefiihrt. Die klinische Nachuntersuchung erfolgte
anamnestisch und klinisch- diagnostisch, die radiologische Nachuntersuchung
erfolgte mittels Panoramardontgen und DVT/ CT. Dabei wurden folgende
Fragestellungen untersucht: Wie haufig kommen Nahebeziehungen zwischen
Implantaten und der Kieferhdhle bzw. den Nasenboden vor, bzw. wie oft gibt es
Perforationen der Kieferhdhle bzw. des Nasenbodens? Wie haufig treten klinische
Beschwerden nach einer radiologisch nachgewiesenen Perforation auf? Wie haufig
ist eine radiologische Pathologie der betroffenen Kiefer- bzw. Nasenhohle im
Panoramardntgen vorzufinden? Wie verlasslich ist das Panoramardntgen im Bezug
auf die Lagebeziehung des Implantates zum Nasenboden bzw. zum Boden der
Kieferhdhle nach Implantationen mit oder ohne Sinuslift im Vergleich zur 3D-
Rontgendiagnostik (CT bzw. DVT)?
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Resultate:

Im DVT bzw. CT tatsdchlich nachgewiesene Perforationen des Nasen-,
Kieferhohlen-, bzw. augmentierten Kieferhohlenbodens kamen im Durchschnitt bei
50,05% der Implantate vor (48,83% der Implantate im Bereich des Nasenbodens,
60% der Implantate im Bereich des Kieferhdhlenbodens und 41,38% im Bereich des
augmentierten  Kieferhohlenbodens). Ein  signifikant hoherer Anteil der
nachgewiesenen Perforationen war bei Implantatoperationen im Bereich der
Kieferndhle ohne Sinuslift nachweisbar. Dabei kam es bei 2,78% aller
nachuntersuchten Patienten zu langfristigen Auswirkungen der Perforation. Nur bei
Implantatoperationen mit Sinuslift kam es zu einer radiologischen Pathologie der
betroffenen Kieferhdhlenschleimhaut von 5,55% (sowohl im Panoramardntgen als
auch im DVT/ CT). Aus den Vergleichen der Lagebeziehungen der Implantate zum
Nasen-, Kieferhdhlen- bzw. augmentierten Kieferhéhlenboden im Kontroll-
Panoramaréntgen und im DVT/ CT lasst sich eine Ubereinstimmung zwischen dem
Panoramarodntgen und den dreidimensionalen Aufnahmen (DVT/ CT) von 69,56%

ableiten.

Konklusion:

Aus dieser Nachuntersuchung geht hervor, dass eine enge Lagebeziehung bzw.
Perforation zwischen dentalen Implantaten und der Kieferhdhle bzw. dem
Nasenboden bzw. radiologisch nachgewiesene Perforationen keine signifikante
klinisch und radiologisch feststellbare Auswirkung auf die betroffene Kiefer-, bzw.
Nasenhohle hat. Ein radiologisch in die Kieferhdhle bzw. in den Nasenboden
hineinragendes Implantat kann daher per se nicht als pathogen angesehen werden.
Dennoch kann in Einzelfallen eine Perforation des Kieferhéhlenbodens (Sinuslift) zu
Sinusitiden fuhren. Das Panoramarodntgen kann zur pra-, und postimplantologischen
Diagnostik (bei einer Ubereinstimmung von 69,56% mit der dreidimensionalen
Aufnahme im DVT/ CT) ausreichend sein, hat jedoch nur eine bedingte Aussagekraft
uber die Auswirkung von engen Lagebeziehungen zwischen Implantaten und der
Kieferhohle bzw. dem Nasenboden auf die betroffene Schleimhaut. Deswegen
erscheint die dreidimensionale Aufnahme (DVT/ CT) zur besseren Einschatzung der
klinischen Auswirkungen enger anatomischer Beziehungen zwischen Implantat und

der Kieferhéhle bzw. des Nasenbodens unabdingbar.
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Abstract

Objective:

The present clinical and radiological follow- up attempted to elucidate and evaluate
possible long- term concequences of perforations of the nasal and sinus cavity lining
by dental implants. Further more this follow- up aimed to appraise the significance of
the conventional orthopanthomogramm relating to the position of dental implants to
the nasal and sinus cavity lining after dental implant- operations with or without
sinuslift compared to 3- dimensional analysis (digtal volume tomography or computer
tomography). Based on this results, better predictions of clinical consequences of
tight anatomical relations of dental implants and the nasal or sinus cavity with the
conventional orthopanthomogramm shall be made in the future. Thereby a better
prognostical appraisement in case of possible or detected perforations into the nasal

or sinus cavity shall be allowed for the patient and the surgent.

Methods:

The patients were selected from 313 patients, who in the upper jaw have received
683 implants between 2002 and 2008. For the appraisement a clinical case study on
36 patients of the dental clinic with 124 inserted dental implants in the upper jaw was
made by means of standardised clinical and radiological examination sheet. The
clinical examination was made anamnesticaly and clinical- diagnosticaly, the
radiological examination was made by orthopanthomogramm and digital volume
tomography/ computer tomography. In the process following questions reviewed:
How often appear perforations of the nasal- cavity, sinus- cavity and augmented
sinus- cavity lining? How often occurre long- term consequences of radiological
detected perforations? How often is to find a radiological pathology of the affected
sinus or nasal mucosa in the orthopanthomogramm? How reliable is the
orthopanthomogramm regarding the implant- allocation to the nasal- cavity, sinus-
cavity and augmented sinus- cavity lining in comparison to the 3- dimensional

analysis (digital volume tomography/ computer tomography)?



Results:

Real perforations of the nasal- cavity, sinus- cavity and augmented sinus- cavity
lining were detected by the digital volume tomography/ computer tomography at a
average of 50,05% of all implants (48,83% of the implants in the area of the nasal
cavity, 60% of the implants in the area of the sinus cavity and 41,38% of the implants
in the area of the augmented sinus cavity). There was a significant higher rate of
detected perforations in dental implant operations without sinuslift. In the process,
long- term consequences of perforations occured at 2,78% of the patients.
Radiological pathology of the affected sinus mucosa (on the orthopanthomogramm
as well as on the digital volume tomography/ computer tomography) was found at
5,55% of the patients.

Comparisons of the implant- allocation to the nasal- cavity, sinus- cavity and
augmented sinus- cavity lining in the control- orthopanthomogramm and the digital
volume tomography/ computer tomography pointed a comformity of 69,56% between
the orthopanthomogramm and the 3- dimensional analysis (digtal volume

tomography/ computer tomography).

Conclusion:

This follow- up shows, that tight anatomical relations respectively perforations of
dental implants and the nasal or sinus cavity respectively radiological detected
perforations have wether clinical significance nore radiological consequences of the
affected nasal- or sinus- cavity. A radiological extended implant in the nasal- or sinus-
cavity per se can't be considered as pathogen. Eventhough, in some cases
perforations of the sinus- cavity lining

(eg. sinuslift) can lead to sinusitis. The orthopanthomogramm can be considered as
sufficient for pre- and post- implantological diagnosis (at a comformity of 69,56%

to the 3- dimensional analysis), but has a limited informative value about
consequences on the affected sinus mucosa in tight anatomical relations of dental
implants and the nasal or sinus cavity. For this reason the 3- dimensional analysis
(digtal volume tomography/ computer tomography) seems to be essential for better
predictions of clinical consequences of tight anatomical relations of dental implants

and the nasal or sinus cavity.
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I. Einleitung

l. Einleitung

1. Thematik und Hintergrund

Die Insertion enossaler Implantate wird heutzutage standardgemaf als Ersatz flr
verloren gegangene Zahne durchgefuhrt.

Im Oberkiefer stellen dabei Strukturen wie die Kieferhohle und der Nasenboden
naturliche anatomische Grenzen nach kranial dar. Aufgrund dieser Begrenzungen
besteht sehr haufig eine enge Lagebeziehung zwischen dentalen Implantaten und
der Kieferhdhle bzw. den Nasenboden.

Perforationen im Rahmen der Implantation in den Nasenboden bzw. in die
Kieferhohle sind mogliche Komplikationen. Vor allem langfristige Auswirkungen von
Implantaten, welche diese Strukturen perforieren sind nur unzureichend untersucht
worden.

Diskutiert wird, ob bei zu geringem vertikalem Knochenangebot die Insertion kurzer
Implantate moglich ware oder ob zur Insertion ausreichend langer Implantate eine
Sinusbodenelevation notwendig ist. Aus prothetischer Sicht sollte jedoch zur
besseren Kraftverteilung das Implantat immer langer als die darauf inserierte
prothetische Versorgung sein. #1222

Dadurch ergibt sich die Tatsache, dass sich ohne die Sinuslift- Operation ein gro3er
Teil der implantologischen Eingriffe im Oberkiefer- Seitenzahnbereich nicht mit
zuverlassigen und akzeptablen Erfolgsaussichten durchfihren lieRen, weil das

vorhandene vertikale Knochenangebot zu gering ist. 21222

Vor jeder Implantation ist eine ausreichende radiologische Diagnostik des
Implantatbettes erforderlich. Diese sollte das vorhandene Knochenangebot sowie die
angrenzende Anatomie darstellen. Standardgemaf wird auf der Universitatsklinik far
Zahn- Mund- und Kieferheilkunde- Graz bei Implantatoperationen im Oberkiefer zur
pra- und postoperativen Kontrolle ein Panoramardontgen durchgeflihrt. Das
Panoramardntgen kann zur praimplantologischen Diagnostik ausreichend sein 7],
hat jedoch postoperativ als eine zweidimensionale Aufnahme nur eine bedingte
Aussagekraft Uber die Lagebeziehungen zwischen den anatomischen Strukturen im
Oberkiefer wie die Kieferhdhle und den Nasenboden und dem Implantat.
Perforationen kénnen durch Uberlagerungseffekte sowohl vorgetduscht als auch

demaskiert werden.



I. Einleitung

Falle mit geringem Knochenangebot, die einen Knochenaufbau oder Implantationen
in direkter Nahe zu sensiblen anatomischen Strukturen erfordern, bendtigen eine
dreidimensionale Bildgebung. Dies kann durch eine DVT- oder CT- Aufnahme

Uberlagerungsfrei erreicht werden.

2. Fragestellung und Zielsetzung

Das Ziel der klinischen und radiologischen Nachuntersuchung ist es maogliche
langfristige Komplikationen einer Perforation dentaler Implantate in den Kieferhdhlen-

bzw. Nasenboden zu identifizieren und zu evaluieren.

Des Weiteren hat die Untersuchung das Ziel die Aussagekraft des konventionellen
Panoramardntgens im Bezug auf die Lagebeziehung des Implantates zum
Nasenboden bzw. zum Boden der Kieferhdhle nach Implantationen mit oder ohne

Sinuslift im Vergleich zur 3D- Rontgendiagnostik (CT bzw. DVT) zu beurteilen.

Auf Grundlage dieser Ergebnisse soll in Zukunft eine bessere Einschatzung der
klinischen Auswirkungen enger anatomischer Beziehungen zwischen Implantat und
der Kieferhdhle bzw. des Nasenbodens anhand des Panoramardntgens ermdglicht

werden.

Dadurch soll auch fir den Patienten und den Behandler eine bessere prognostische
Einschatzung im Falle einer mdglichen oder nachgewiesenen Perforation in die

Kieferhohle oder in den Nasenboden ermdglicht werden.
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Il. Darstellung der Grundlagen

1. Geschichte/ Historischer Uberblick

1.1. Implantologie

Die ersten Versuche korperfremdes Material als Ersatz flr verloren gegangene
Zahne in den Kieferknochen einzusetzen machten bereits in der Zeit vom 6. bis zum
4. Jahrhundert vor Christi die Etrusker. Sie verwendeten daflr Tierzdhne oder
Knochen, die sie zu Zahnen schnitzten. Fixiert wurden sie mit Goldbandern, die an

den Pfeilerzahnen befestigt wurden. ['"!

Die Agypter und die Phonizier setzten geschnitzte Zdhne aus Elfenbein ein und
banden diese mit Golddréhten an den benachbarten Zahnen fest. Ahnlich gingen die
Araber vor, zum Befestigen verwendeten sie Rosshaare oder Silberdrahte. Die Maya
in Mexiko hammerten zahnformige Halbedelsteine in das leere Zahnfach.
Wohlhabende Englander praktizierten im 18. Jahrhundert eine Methode, die bald in
Verruf geriet: Sie kauften jungen Menschen ihre Zahne ab, um sie bei sich einsetzen

zu lassen. '

1807 beschrieben Magiolo und Jourdan detailliert, wie sie ein kegelférmiges
Goldréhrchen in eine leere Vertiefung des Kieferknochens verankern wollten. An der
Spitze mit einer vierarmigen, federnden Kralle fixiert, sollte am Goldréhrchen ein
Stiftzahn befestigt werden. Das Experiment der beiden schlug fehl, ebenso wie

ahnliche Versuche im 19. Jahrhundert. '

Grolde Fortschritte kennzeichneten die Implantologie der 1960er und frihen 1970er
Jahre. Erstmals wurde Titan als Werkstoff verwendet. Im Gegensatz zu anderen
Materialien  (Holz, Stahl, etc.) zeigt Titan aufgrund seiner inerten
Oberflacheneigenschaften keine bzw. kaum Fremdkoérperreaktionen im Knochen.
Tramonte (1965) verbesserte die Schraubenimplantate, Linkow (1968) und Heinrich
(1971) kreierten flache, blattformige Implantate, die Extensionsimplantate. Sie
werden nicht gesteckt oder geschraubt, sondern in einem schmalen Schlitz im Kiefer

versenkt. ['"]
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Das Branemark-Implantatsystem

Die Grundlage fur fast alle heute gangigen Implantatsysteme lieferte das von
Branemark entwickelte System.

Branemark entwickelte ein Implantatsystem mit einer Schraube aus Reintitan, das bis
heute - in modifzierter Form - verwendet wird. 1969 etablierte Branemark den Begriff
,Osseointegration®. 1984 versteht er darunter den direkten Kontakt zwischen dem
lebenden Knochen und der Oberflache eines Implantats. Titan, so Branemark, sei

das Material, das perfekt ,osseointegriert*. ['"!

Abb. 1: 1970-er: Das Branemark- Implantat

Die wichtigsten Bedingungen fur Osseointegration von Implantaten sind:
« Atraumatische Praparation
» Exakte Passung - drehrunde Implantatkorper
« Primarstabilitat des Implantates
» Bioinertes Material
» Adaquate Belastung wahrend der Einheilphase (von 3-6 Monaten)

+ Ideale Oberflachenbeschaffenheit zur Knochenanlagerung

Das klassische Branemark- Implantat hatte eine glatte Oberflache. Man hat jedoch
erkannt, dass eine gewisse Mikrorauhigkeit der Implantatoberflache als Leitstruktur
fur Zellen zur Migration dient und auch die Differenzierung mesenchymaler Zellen in

Fibroblasten, Chondrozyten oder Osteozyten beeinflusst. ©°°!

Die  Mikrorauhigkeit ~wird durch Atzen der Titanoberflache, durch
Titanplasmabeschichtungen, Sandstrahlung oder durch Hydroxylapatit- Beschichtung

hergestellt und gilt als wichtige Eigenschaft moderner Implantate.
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Abb. 2: Einige historische Implantatbeispiele.

Zahnersatz (Krone)

Aufbauteile w
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Implantatkorper ———
) =1

a) Mdaller

subperiostale

alf

Implantate

c) Beispiel eines heute gangigen

Implantates.

b) Linkow 1968: Blattimplantate

In den letzten Jahrzehnten wurde die Implantologie stetig weiter entwickelt. Weltweit
gibt es derzeit Uber 250 Implantation-Systeme, mehr als 100 sind im
deutschsprachigen Raum gebrauchlich. Die meisten Implantatsysteme bestehen aus
Titan. "

Andere gangige Implantatmaterialien neben reinem Titan sind z.B. Titanlegierungen
(z.B.: Ti-6  Al-4V), Aluminiumoxidkeramik,  keramikbeschichtetes  Titan,

Hydroxylapatitbeschichtungen und Zirkonoxid.

Von ganz wichtiger Bedeutung ist auch die Implantatform. Zu den wichtigsten
Formen zahlen die zylindrischen Implantate (,root form®), Schraubenimplantate und

Implantate in Form einer Stufenschraube oder eines Stufenzylinders.

Schraubenformen bringen wichtige Vorteile mit sich, da sie die Stabilitdt des
Implantates in der Einheilphase signifikant verbessern, einen besseren und gro3eren
Oberflachenkontakt zum umliegenden Knochen als reinen Zylinder- oder
Konusimplantaten haben und dadurch eine bessere und gleichmalige
Lastiibertragung durch das Gewinde auf den umliegenden Knochen erméglichen. ©°°!
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1.2. Knochenaugmentation

Da sich in den letzten 20 Jahren die Insertion enossaler Implantate zur Rehabilitation
nach Zahnverlust immer mehr als Alternative zur konventionellen Prothetik etabliert
hat, haben sich auch die Operationsmethoden weiter entwickelt, um fehlenden

Knochen zu ersetzen.

Unter Knochenaugmentation versteht man die VergroRerung der Schichtstarke des
vorhandenen Knochens durch externe Auflagerung von Knochen oder
Knochenersatzmaterialien (Onlaytechnik) oder durch Einbringung von Knochen oder
Knochenersatzmaterialien zwischen den Kieferhdhlenboden und der
Kieferhdhlenschleimlaut (Inlaytechnik, Sinuslift) 9.

Eine andere Moglichkeit der Augmentation bietet die Distraktionsosteogenese. Dabei
werden zwei vitale Knochensegmente langsam (0,5 — 1 mm pro Tag) auseinander

bewegt und dazwischen neuer Knochen gebildet.

Zur Augmentation werden verschiedenste Materialien verwendet.
Das Spektrum reicht vom autologen Knochen ? dem “Goldstandard” ¥ uber
Mischungen aus autologem Knochen und Knochenersatzmaterial ?® bis hin zu
reinem Ersatz mittels kinstlich fabriziertem Knochenersatzmaterials.

Wenn autologe Knochentransplantate verwendet werden, wird der bendtigte
Knochen entweder intraoral aus dem Tuber maxillae, der Linea obliqua, der
Kinnregion oder extraoral aus dem Beckenkamm, der Tibia oder der Calvaria
gewonnen.

Vielfach genlugt Knochen, der aus der Mundhohle in Lokalanasthesie als
Knochenstick von der Linea obligua gewonnen und mit der Knochenmuhle vor der
Augmentation zu Knochenmehl verarbeitet oder als Knochenblock eingesetzt werden

kann. B

Knochenaufbau mit autologem Knochen wurde erstmals 1975 von Branemark
beschrieben und ist heutzutage eine haufig angewandte Prozedur in der Mund- und

Kieferrehabilitation 8.



[I. Grundlagen

a) Onlaytechnik

Zu dieser Technik gehdren die externen Kieferkammaugmentationen, also die

eigentliche Knochenauflagerung auf einem insuffizienten Kieferkamm.

Vom zeitlichen Vorgehen her kann dies einerseits simultan im Zuge der Implantation
mittels GBR (Guided Bone Regeneration)- Verfahren oder andererseits
praimplantologisch durch Auflagerungsplastiken zur Kieferkammrekonstruktion
erreicht werden %,

Beide Varianten kénnen miteinander oder auch mit der Inlaytechnik (Sinuslift)

kombiniert werden P91,

Die GBR wurde weitgehend aus der Parodontalchirurgie Ubernommen. Dabei werden
Spane aus Eigenknochen, Knochenersatzmaterial oder beide in Kombination nach
der Implantatinsertion auf die freiliegenden Implantatanteilen angebracht und mit
einer resorbierbaren Membran bedeckt sowie mit Titannagel an der Basis fixiert.

Diese Technik wird am haufigsten angewendet und dient vor allem auch fur den

Knochenaufbau im Oberkieferfrontbereich P9,

Die praimplantologische  Kieferkammrekonstruktion wird bei  komplexen
Kieferkammdefekten angewendet. Dabei werden autologe Knochentransplantate
verwendet. Man unterscheidet zwischen einer horizontalen/ lateralen
Auflagerungsplastik  (die  Kieferkammbreite  betreffend), einer vertikalen
Auflagerungsplastik (die Kieferkammhohe betreffend) und einer , in toto “-
Rekonstruktion. Die Implantatinsertion erfolgt erst nach vollstandiger

Knochenregeneration (nach ca. 4- 6 Monaten) %,
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b) Sinusbodenelevation/ Sinuslift: Inlaytechnik

Damit wird eine spezielle Operationsmethode bezeichnet, mit der die alveolare
Knochenhdhe durch Bildung von neuem Knochen im unteren Abschnitt vom Sinus
maxillaris erhoht wird, um prothetische Versorgungen im Oberkiefer zu ermdglichen.
7]

Das operative Vorgehen entspricht heute einer modifizierten Technik nach Caldwell-
Luc. Uber eine vestibulare Schnittfihrung wird eine laterale Osteotomie der Maxilla
durchgefuhrt, die Kieferhdhlenschleimhaut mit speziellen Instrumenten (Elevatoren)
angehoben und der bendtigte Knochen dem Kieferhéhlenboden aufgelagert.

Der Sinuslift wurde Mitte der 1970er Jahre erstmals durch den amerikanischen
Zahnarzt und Implantologen O. Hilt Tatum durchgefthrt, im April 1977 von ihm
veroffentlicht und gilt heute als Standardverfahren im Bereich der Implantatchirurgie

der zahnérztlichen Implantologie. 2%*°!

Ohne die Sinuslift- Operation lieRe sich aus heutiger Sicht ein grofer Teil der
implantologischen Eingriffe im Oberkieferseitenzahbereich nicht mit zuverlassigen
und akzeptablen Erfolgsaussichten durchfihren, weil das vorhandene vertikale
Knochenangebot zu gering ware.

So reicht die Hohe des Alveolarfortsatzes im Oberkieferseitenzahnbereich haufig
nicht aus, um ausreichend lange Implantate zu inserieren, was wichtig fur die
Implantatversorgung ware, da aufgrund der besseren Kraftverteilung das Implantat

immer langer als die darauf inserierte prothetische Versorgung sein sollte. 122!

Bei weniger stark ausgepragten Atrophien im Oberkieferseitenzahnbereich werden
heute anstatt der externen lateralen Sinusbodenelevation auch minimal invasive

endoskopisch unterstiitzte Sinusbodenaugmentationen empfohlen. %!

Von Bedeutung sind die unterschiedlichen anatomischen Morphologien der
Kieferhohlen. Die anatomische Struktur, zum Beispiel die Bildung von
Knochensepten (Underwood- Septen), kann mitverantwortlich fur den Erfolg/

Misserfolg der Operation sein. *!



[I. Grundlagen

2. Anatomie und Physiologie

2.1. Anatomie und Physiologie der Kieferhdhle

Die Kieferhohle, Sinus maxillaris, ist die grof3te Nasennebenhdhle und fullt den
Korper der Maxilla weitgehend aus. Sie hat annaherungsweise die Form einer
dreiwandigen Pyramide, die mit ihrer Basis an der lateralen Nasenwand liegt und mit
ihrer Spitze bis in den Bereich des Processus zygomaticus der Maxilla reicht
(siehe Abb.3a).

Abb. 3a: Die Form der Kieferhdéhle ahnelt
einer Pyramide mit der Spitze im Bereich

des Processus zygomaticus.

Das Dach der Kieferhohle wird vom Orbitaboden gebildet. Vorne und seitlich wird sie
von der Maxilla mit ihren beiden Pfeilern begrenzt, die vom Oberkieferbogen als
Processus frontalis und Processus zygomaticus beidseits der Orbita zum
Hirnschadel aufsteigen. Der Boden der Kieferhéhle wird vom Zahnbogen der Maxilla
und dem lateralen Gaumen gebildet.

Die anteriore Ausdehnung des Sinus maxillaris reicht gewohnlich bis in den Bereich
der Pramolaren und endet meistens distal der Eckzahnregion. Nach hinten dehnt
sich die Kieferhdhle als Tuber maxillae aus. Den oberen Anteil der hinteren
Begrenzung bildet der Processus sphenoidalis und den unteren die Lamina

perpendicularis ossis palatini (siehe Abb. 3b). %

Labyrinthus
ethmoidalis
AN Proc. orbitalis

ossis palatini Canalis opticus

,~Foramen sphenopalatinum

Mindung vorderer
Siebbeinzellen -

Bulla ethmoidalis -
Hiatus semilunaris -
Os lacrimale -

Proc. uncinatus-
Proc. lacrimalis--

Proc. vaginalis

Proc. sphenoidalis

iatus maxillaris

Lamina medialis proc. pterygoidei

~~~~~ -- Proc. ethmoidalis

Untere Grenze des Sinus maxillaris____ -----Lamina perpendicularis ossis palatin Abb- 3b
und Concha inferior
Lamina horizontalis ossis palatini Dle AUSdehnUng der
""" Forarnen palatinum minus
Canalis incisivus —— K|eferh()h|e_
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Im Inneren ist die Kieferhdhle mit einem Zilien tragenden respiratorischen Epithel
ausgekleidet, welches uUber das Ostium naturale mit der Nasenschleimhaut in
Verbindung steht. Die gesunde Kieferhohlenschleimhaut, auch Schneider'sche
Membran genannt, hat eine Dicke von ca. 1 mm.

Durch die Zilien werden zur Selbstreinigung Flussigkeiten und Schleim aus der

Kieferhdhle zum Ostium naturale transportiert.

Am Boden der Kieferhdhle konnen sich verschieden stark ausgebildete Septen
(Underwood- Septen) befinden, die den Boden der Kieferhdhle in verschiedenen

Rezessi unterteilen. 2!

Die definitive Funktion der Kieferhdhle ist bis heute nicht abschlielRend geklart.
Resonanzverstarkung fur die Stimme, Beteiligung am Geruchssinn, Anfeuchtung und
Erwarmung der eingeatmeten Luft oder Gewichtsreduktion des Schadels sind die

hauptsachlich angenommenen Aufgaben des Sinus maxillaris. !

Es hat sich gezeigt, dass die Sinusbodenelevation keinen langfristig negativen

Einfluss auf die Physiologie der Kieferhéhle hat.

2.2. Anatomie und Physiologie der Nasenhohle

Unsere Nasenhohle bildet den ersten Abschnitt der Atemwege. Sie ist nicht nur
Voraussetzung fur das Riechen, sondern dient vor allem dem Anwarmen, Befeuchten
und Weiterleiten der Atemluft in die Lunge. Durch ihre direkte Verbindung zum
Gehirn spielt die Nase auch eine wichtige Rolle flir das Gefihlsleben eines
Menschen.

Eine senkrechte Trennwand, die Nasenscheidewand, Septum nasi, unterteilt die
Nasenhohle in zwei paarig angelegte, schmale Hohlraume. Der obere Anteil des
Nasenseptums wird von der Lamina perpendicularis ossis ethmoidalis, der hintere
vom Vomer gebildet. Dazwischen befindet sich der vordere knorpelige Anteil der
Scheidewand, die Cartilago septi nasi.

10
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Das Dach der Nasenhohle bildet vorne das Os nasale sowie die Pars nasalis 0ssis
frontalis und hinten das Os ethmoidale mit der Lamina cribrosa.
Den Boden bilden hauptsachlich die Processi palatini der Maxillen. Zwischen dem
Corpus maxillaris und dem Processus palatinus liegt der Canalis incisivus.

Im oberen Teil des Os ethmoidale befinden sich unter der mittleren Nasenmuschel
die Verbindungen zur Kieferhdhle in Form des Hiatus maxillaris. Dieser Hiatus wird
weitgehend von Schleimhaut verschlossen, seine verbleibende Offnung bildet den
Hiatus semilunaris. Zusatzliche Verbindungen zwischen Nasen- und Kieferhohle
treten oft in Form von Dehiszenzen der Nasenschleimhaut im unverkndcherten
Bereich der seitlichen Nasenwand. !

a) b)
Abb. 4: Die Nasenhohle: a) distale Ansicht eines Coronarschnittes, b) laterale Ansicht eines

Sagittalschnittes durch die Nasenhdhle.

Die Nasenschleimhaut der unteren und mittleren Nasenmuschel ist mit
Flimmerharchen besetzt. Hier wird die Atemluft vorgewarmt und gereinigt, bevor sie
den Kehlkopf erreicht. Schleimfluss schitzt den Kdorper vor dem Eindringen von
Milliarden Bakterien, die sich in der Luft befinden. Die obere Nasenmuschel und das

Dach der Nasenhohle sind von der Riechschleimhaut GUberzogen.

Eine wichtige Aufgabe erflllt die Nase bei der Stimmbildung (Phonation). Hier dient

die Nasenhohle als Resonanzraum.

11
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3. Die Implantatoperation

Vor jeder Implantation ist eine ausreichende radiologische Diagnostik des
Implantatbettes erforderlich. Diese sollte das vorhandene Knochenangebot sowie die

angrenzende Anatomie darstellen.

Standardgemald wird auf der Universitatsklinik fur Zahn- Mund- und Kieferheilkunde-
Graz bei Implantatoperationen im Oberkiefer zur pra- und postoperativen Kontrolle
ein Panoramardéntgen durchgefuhrt.

Falle mit geringem Knochenangebot, die einen Knochenaufbau oder Implantationen
in direkter Nahe zu sensiblen anatomischen Strukturen erfordern, bendtigen eine
dreidimensionale Bildgebung. Dies kann durch eine DVT- oder CT- Aufnahme

Uberlagerungsfrei und verzerrungsfrei erreicht werden.

Ein zweidimensionales Rontgenverfahren, z.B. wie das Panoramardntgen, kann bei
Standardfallen und eindeutigen Verhaltnissen zur praimplantologischen Diagnostik

ausreichend sein. "]

Zu einer professionellen praimplantologischen Planung gehdrt auch die Herstellung
einer Operationsschablone an Gipsmodellen des Patienten.

Solche Bohrschablonen helfen die Implantationsrichtung, durch dinne Metallstifte als
Richtungsindikatoren, und die Implantatposition vor der Operation optimal zu wahlen
und dann intraoperativ umzusetzen. Die so hergestellten Schablonen werden dem
Patienten vor der Operation eingesetzt und dienen somit in Kombination mit dem

praoperativ durchgefiihrten OPG als Richtungsindikator .

AuRerdem konnen in diese Kunststoffschablonen Metallhulsen integriert werden, die
als Bohrerstopp fur eine bestimmte Bohrtiefe dienen sollen.

Auf diese Weise wird versucht etwa mdglichen Perforationen einerseits nach lateral
durch die falsch gewahlte Angulation der Bohrinstrumente und andererseits nach

apikal durch falsche Bohrtiefen entgegen zu wirken 1,

12
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3.1. Insertionstechnik enossaler Implantate

Ablauf der Implantation: %

1. Kieferkammschnitt Gber die Implantatposition.

(2. Vertikale Entlastung.)

3. Bildung eines Mukoperiostlappens.

4. Kornung der Implantatposition mit Rosenbohrer unter Anwendung der
OP- Schablone.

4. Praparation des Implantatbettes entsprechend der geplanten Implantatlange-,
Ausrichtung und Starke.

5. Insertion des Implantates.

6. Wundverschluss.

Abhangig von der Ausgangssituation kann die prothetische Versorgung zuerst mittels
Provisoriums entweder gleich nach der Implantatinsertion erfolgen (Sofortbelastung)
oder es wird eine Einheilphase des Implantates von 3- 6 Monaten abgewartet

(Spatbelastung) 9.

3.2. Mogliche Komplikationen

a) Komplikationen wahrend Implantatinsertionen im Oberkiefer

Perforationen im Rahmen der Implantation in den Nasenboden bzw. in die
Kieferhohle sind mogliche Komplikationen. Vor allem die langfristigen Auswirkungen
von Implantaten, welche diese Strukturen perforieren sind bis dato nur unzureichend
untersucht worden. Madgliche Konsequenzen solche Perforationen kénnen eine
Sinusitis, Mund- Antrum- Verbindungen oder auch Implantatverlagerungen in die
Kieferhdhle und in die Nase sein.

Die exakte Diagnostik derartiger Perforationen ist durch routinemafige
Untersuchungen (Panoramardntgen, Kleinbildréntgen) nur begrenzt moglich.

13
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Aulerdem kdnnen Perforationen nach lateral durch eine falsch gewahlte Angulation
der Bohrinstrumente nicht ausgeschlossen werden.
Dabei kdnnen folgende Komplikationen auftreten:

- Verletzungen von Zahnen bzw. Zahnwurzeln

- Blutungen

- Verletzung des Nervus incisivus

- Implantatfrakturen

- Mangelnde Primarstabilitat

b) Komplikationen nach Implantatinsertionen im Oberkiefer

Postoperative Komplikationen nach Insertion enossaler Implantate konnen prinzipiell

in Frih- und Spatkomplikationen unterteilt werden.

Zu den Frahkomplikationen zahlen die Risiken eines jeden operativen Eingriffes, wie

z.B. Wundheilungsstérungen, Wundinfektionen, Schwellungen und postoperative
Blutungen und Hamatombildung sowie Einheilungsstorungen der Implantate.

1993 diskutierten Sussman und Moss das Konzept der periapikalen Pathologie von
Implantaten als eine infektids- entzindliche Stérung der Gewebe, die das apikale
Ende von dentalen Implantaten umgeben. ¢! Als mégliche Ursachen werden eine
Uberhitzung des Knochens wahrend der Praparation und eine vaskulare Ischamie
angegeben, die zu einem Knochenverlust um das apikale Ende der Implantate
fiilhren koénnen. 1 Andere &tiologische Faktoren fiir Komplikationen nach der
Implantatinsertion werden Uberpraparationen nach lateral, eine Kontamination der

o [50.51]

Implantatoberflach , eine bereits vorhandene Knochenpathologie und eine

Implantatinsertion nahe eines infizierten Sinus maxillaris erwahnt. [52]

Als Spatkomplikationen kénnen Entzindungen zusammengefasst werden, die zu

einer Infektion des periimplantaren Knochen- und Weichgewebes, der sogenannten
Periimplanntitis, flihren. Hierbei werden ahnliche Keimspektren wie bei einer

Parodontitis vorgefunden. 742!

14
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In der Literaturanalyse finden sich Angaben Uber die durchschnittliche
Uberlebensrate fiir enossale Implantate von bis zu 98%. 1935459
Ausschlaggebend flir den Erhalt eines funktionstichtigen Implantates sind das

Knochenangebot und das AusmaR der Osseointegration. 1°!

4. Die Sinusbodenelevation

Standardgemalf wird auf der Universitatsklinik fur Zahn- Mund- und Kieferheilkunde-
Graz bei Implantatoperationen im Oberkiefer, die aufgrund eines geringen
Knochenangebotes eine Sinusbodenelevation erfordern, zur pra- und postoperativen
Kontrolle ein Panoramaréntgen durchgefihrt.

4.1. Techniken der Sinusbodenelevation/ des Sinuslifts

Zur Sinusbodenelevation werden prinzipiell zwei Zugangtechniken beschrieben:

a) Krestale Sinusbodenelevation: interner Sinuslift

Diese Technik wurde erstmals von Summers 1967 erwahnt und weiter modifiziert.
[16,24]

Hierbei erfolgt der Zugang zur Praparation des Implantatbettes Uber den
Alveolarkamm mit Osteotomen. Durch schrittweise Verdichtung und Verdrangung
des Knochens mit Osteotomen kann der Kieferhdhlenboden angehoben werden.
Nach Abheben der Kieferhdhlenschleimhaut wird autogener Knochen oder

Knochenersatzmaterial in die Kieferhohle eingebracht. ['®

Abb. 5: Krestaler Zugang zur

Sinusbodenelevation.

15
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Limitierender Faktor ist hierbei die Dehnbarkeit der Schneider'schen Membran (bis
zu 132,6%). %81 Ein zu forciertes Abheben der Kieferhdhlenschleimhaut stellt eine
Gefahr der intraoperativen Ruptur derselben. [©8!

Diese Technik ermdglicht einen Gewinn an Augmentationshohe von 2-3 mm [1624,

wobei die Restknochenhdhe mindestens 8 mm betragen sollte. [°®

Diese Technik hat sich als einfache, minimal invasive und sichere Methode zur
Sinusbodenelevation mit hoher Akzeptanz bei den Patienten etabliert. [0 71 7273
AuRerdem kann durch diese Methode in mehreren Untersuchungen eine verlassliche

Vorhersage (iber Langzeitiiberlebensrate von Implantaten getroffen werden. % 7

Der krestale Zugang zur Sinusbodenelevation wird fur andere Methoden des
Sinuslifts benutzt. So erfolgt beispielsweise beim ballonassistierten Sinuslift der
Zugang zur Kieferhdhlenschleimhaut ebenfalls krestal. Dabei wird die
Kieferhohlenschleimhaut mittels eines flissigkeitsgeflllten Ballons dilatiert und somit

ein Subantralraum zur Augmentation geschaffen. [°®

Innovativ scheint die Abwandlung des internen Sinuslifts nach Summers mit dem
"Intralift”. Hierbei handelt es sich um eine ultraschallgestitzte (Kavitationseffekt)
hydrodynamische Sinuslift- Technik, bei der zunachst mit einer 6- mm-
Schleimhautstanze der Kieferkamm freigelegt wird. Danach wird mit stumpfen,
perforationssicheren ultraschallaktivierten Arbeitsspitzen ein knécherner Kanal von
3 mm zur Schneider'schen Membran angelegt und diese mithilfe
ultraschallaktivierten Wasserdrucks ohne Rupturgefahr vom Kieferhéhlenboden
abgelost. Danach wird Augmentationsmaterial in bendtigter Menger eingebracht

werden (bis zu 4 ml). [’®]
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b) Laterale Antrostomie: externer Sinuslift

Diese Technik wird heutzutage standardgemal bei Implantatoperationen im
Oberkiefer mit einem geringen Knochenangebot angewendet. ['213.14]

Es wurde erstmals 1980 von Boyne und James vorgestellt, 1986 von Tatum und
1988 von Wood und Moor modifiziert.

Dabei wird von bukkal ein Knochenfenster im Bereich der fazialen Kieferhéhlenwand
mit Kugelfrasen, Diamant oder Piezochirurgie prapariert. Die kaudale Osteotomielinie
wird knapp oberhalb des Bodens der Kieferhohle, die kraniale 7-8 mm hoher
angelegt. ['®

Im Anschluss wird die Schneider'sche Membran vom Recessus alveolaris abgeldst
und der Knochendeckel nach kranial verlagert.

Der neu geschaffene Hohlraum wird mit eigenem Knochen, Knochenersatzmaterial

oder einem Gemisch aus den beiden aufgefullt.

Abb. 6: Lateraler Knochendeckel zur

Sinusbodenelevation.

Diese Technik ermoglicht einen Gewinn der Augmentationshéhe groRer als 3
mm. [
Bei einer Hohe des Restknochens von 4-6 mm konnen Sinusbodenelevationen und

Implantinsertionen in der Regel simultan erfolgen (einzeitiges Vorgehen). !"®

Bei geringem ortstandigem Knochen muss die Implantation nach 4-8 Monaten nach

der internen Augmentation erfolgen (zweizeitiges Vorgehen). !"®!
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Der interne und externe Sinuslift wurden nach EinflUhrung der Piezochirurgie
weiterentwickelt. Dabei bietet sich die piezoelektrische Methode als Alternative zur
traditionellen Methode an, da, im Gegensatz zur konventionellen Ostektomie mit
Rosenbohrern und Diamantkugelkdpfen, das Risiko der Perforation der
Schneider'schen Membran erheblich vermindert wird. Dabei wird durch
Ultraschallschwingung ohne Verletzung der Weichgewebe durch den geringen Druck
nur Knochen geschnitten. Dies bedeutet minimales chirurgisches Trauma und eine

schnellere Heilung. [> 77 78

4.2. Mogliche Komplikationen des Sinuslifts

a) Komplikationen wahrend Sinuslift- Operationen

Die haufigste intraoperative Komplikation bei Sinusbodenelevationen ist die
Perforation der Schneider'schen Membran. [1533:3439]
lhre Haufigkeit variiert in der Literaturiibersicht *® von 12% P% bis zu 35% ™ und

sogar 44% . Die meisten Untersucher geben jedoch eine Perforationsrate von

20-25% an. 127> 38 39 401 Dapei kénnen die Perforationen durch den Einsatz von

piezochirurgischen Geraten auf ein Minimum reduziert werden. 1> 77: 78l

Es wurden jedoch keine Komplikationen nach solchen Perforationen beobachtet,
wenn sie durch resorbierbare Nahte oder Fibrinkleber verschlossen oder durch
resorbierbare Membranen abgedeckt wurden. 2641421

Sie stehen lediglich in 2,9% mit postoperativ auftretenden Infektionen des
augmentierten Materials in Zusammenhang. "

Auch das Auftreten einer transienten Sinusitis wird in nur 2% der Falle nach
Perforationen der Sinusmembran beschrieben. 1%

Weiters werden diese Perforationen kontroversiell in Zusammenhang mit der

Implantatiiberlebensrate diskutiert. %!
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Als mogliche Ursachen fur Perforationen der Schneider'schen Membran werden
Underwood’sche Septen, pathologische Verhaltnisse einer sehr dinnen Membran

sowie eine insuffiziente Operationstechnik diskutiert. *°

Eine weitere intraoperative Komplikation ist eine mogliche verstarkte Blutung aus

dem Knochenfenster sowie aus der Sinusmembran und eine daraufhin resultierende
Hamatombildung angegeben. [°3"
Solche Blutungen bleiben jedoch ohne Folgen, wenn sie gestillt werden und wenn

das Ostium naturale nicht verschlossen bleibt.

b) Komplikationen nach Sinuslift- Operationen

Postoperativ ist das Auftreten der Sinusitis die haufigste Komplikation.

In der Literatur findet sich hier eine Haufigkeit von 1,3% ! bis zu 8-9%. [#34713.21]

Als haufigste Ursachen fir eine Sinusitis werden Perforationen der
Sinusmembran ' ' " Migrationen von Spongiosasequestern aus dem
Augmentationsmaterial ! und eine Sekretretention in der Kieferhohle P2 bei
verschlossenem Ostium naturale angegeben. Au’erdem kann durch das Anheben
der Kieferhéhlenschleimhaut die Bildung eines Recessus als
Funktionseinschrankung der  Kieferhohlenschleimhaut mit anschlielendem
Sekretstau und Schleimhautschwellung angesehen werden. !

Eine Sinusitis Iasst sich jedoch derzeit durch eine konservative Therapie mit oraler

Antibiose und abschwellenden Nasentropfen sehr gut behandeln. %

Des Weiteren finden sich in der Literatur auch andere postoperative Komplikationen,
wie z.B. eine wandstandige polypdse Verschattungen der Kieferhdhle nach einer

Hyperamie der Kieferhohlenschleimhaut " ein Druckschmerz im Bereich der

[32]

Fossa canina kleinere ~ Wundheilungsstorungen intraoral, eine

71 sowie eine

Knochenresorptionsrate von ca. 1,27 mm nach 6 Monaten
Hyposensibilitat im Versorgungsgebiet des Nervus infraorbitalis bei 22% der

Patienten, die sich vollstandig zuriickbildet ['%],
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Auf die Physiologie der Kieferhdhlenschleimhaut hat die Sinusbodenelevation jedoch

bei entsprechender Technik nachhaltig keinen negativen Einfluss.

Zusammenfassend kann man sagen, dass die Sinusbodenelevation als praoperative
Malnahme zur Insertion enossaler Implantate klar konzipiert ist und bei einer
Erfolgsrate von 75-93% "1 sowie einer Uberlebensrate der inserierten Implantate
von Uber 90% als sichere und vorhersagbare Operationstechnik beurteilt werden

kann. B
5. Nasenliftoperation

Die Nasenliftoperation ist keine herkdbmmliche Methode zur Gewinnung von
Augmentationshéhe im Oberkieferfrontzahnbereich, kann jedoch in Einzelfallen mit
keilformigen Atrophien des Frontbereichs sowie kleiner Nasenhdhle hilfreich sein.
Die basale Nasenschleimhaut ist widerstandsfahiger als die
Kieferhohlenschleimhaut, was den Nasenlift einfacher als den Sinuslift macht.
Aulerdem ist kein Zugangsfenster notwendig. In der Literatur wird eine

Augmentation von maximal 3- 4 mm empfohlen. [79]

5.1. Technik

Nach Bildung und Abpraparation eines vestibularen Mukkoperiostlappens wird nach
Erreichen der basalen Nasenschleimhaut diese mittels Elevatoren angehoben und
der entstandene Hohlraum mit Augmentationsmaterial aufgefullt. In Kombination
dazu koénnen laterale Augmentationen mittels GBR durchgefihrt werden. Die
Implantatinsertion kann entweder simultan zur Augmentation (einzeitig) oder 4- 6

Monaten danach (zweizeitig) erfolgen. ™!

5.2. Mogliche Komplikationen des Nasenlifts

Dazu werden wahrend des Nasenlifts die Perforation der Nasenschleimhaut und eine
mdgliche verstérkte Blutung diskutiert (keine Literaturangaben). ')

In der Literatur sind zu moglichen postoperativen Komplikationen keine Angaben zu
finden. Nahe liegend ist jedoch, dass es durch Perforationen der Nasenschleimhaut
oder durch Migration von Spongiosasequestern aus dem Augmentatiosmaterial zu

einer Rhinitis kommen konnte.
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6. Fragestellung

Im Oberkiefer stellen bei Implantatoperationen Strukturen wie die Kieferhéhle und der
Nasenboden natlrliche anatomische Grenzen nach kranial dar. Aufgrund dieser
Begrenzungen besteht sehr haufig eine enge Lagebeziehung zwischen dentalen
Implantaten und der Kieferhohle bzw. den Nasenboden. Dadurch ergeben sich

folgende Fragestellungen:

1) Wie haufig kommen Nahebeziehungen zwischen Implantaten und der Kieferhohle
bzw. den Nasenboden vor, bzw. wie oft gibt es Perforationen der Kieferhdhle bzw.
des Nasenbodens?

2) Wie haufig treten klinische Beschwerden nach einer radiologisch
nachgewiesenen Perforation auf?

3) Wie haufig ist eine radiologische Pathologie der betroffenen Kiefer- bzw.
Nasenhohle im Panoramaréntgen vorzufinden?

4) Wie verlasslich ist das Panoramarontgen im Bezug auf die Lagebeziehung des
Implantates zum Nasenboden bzw. zum Boden der Kieferhdhle nach
Implantationen mit oder ohne Sinuslift im Vergleich zur 3D- Rontgendiagnostik
(CT bzw. DVT)?
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lll. Klinische und radiologische Untersuchung

1. Aufbau der Diplomarbeit

Es wurden alle Patienten aus dem Verwaltungssystem MEDOCS® (Firma Siemens)
herausgesucht, die im Zeitraum von 2002 bis 2008 im Rontgenprogramm SIDEXIS®
(Firma Siemens) erfasst worden sind und bei denen im genannten Zeitraum am
Department fur Zahnarztliche Chirurgie und Rontgenologie der Universitatsklinik fur
Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde Graz Implantate im Oberkiefer gesetzt wurden.
Aus den postoperativ durchgefihrten Panoramaréntgen wurde eine Liste aller
Patienten mit den einzelnen Implantatpositionen erstellt und die Implantate wurden
einer Gruppe zugeteilt (siehe Gruppenzuteilung). Anschlielend wurden ein klinischer
und radiologischer Untersuchungsbogen fiur die vorgesehene Untersuchung
aufgestellt (sieche Abb. 8 und 9). Mit diesen Daten konnte anschlieRend ein
Studienprotokoll erstellt werden. AuRerdem wurde eine Patienteninformation und
Einwilligungserklarung zur Teilnahme an der Studie zusammengestellt, in der Zweck,
Ablauf und Nutzen der Untersuchung erlautert wurden. So konnte schliel3lich mit den
gesamten Daten an die Ethikkommission der Medizinischen Universitat Graz ein

Antrag zur Durchflihrung der Untersuchung gestellt werden.

2. Studienprotokoll

Am 04.05.2009 konnte ein Studienprotokoll erstellt werden, in dem die Studienziele,
das Studiendesign sowie der Ablauf der klinischen und radiologischen Untersuchung

beschrieben wurden.

3. Ethikkommission

3.1. Antrag
Nach Erstellung des Studienprotokolls ist an die Ethikkommission der Medizinischen
Universitat Graz am 22.06.2009 ein Antrag zur Durchfihrung einer klinischen und
radiologischen Studie an Patienten des Departments fur Zahnarztliche Chirurgie und
Rontgenologie, die im Oberkiefer Implantate bekamen, gestellt worden. Dem Antrag
sind auch der klinische und radiologische Untersuchungsbogen beigelegt worden.
Nach eingehender Prifung durch die Mitglieder der Ethikkommission erfolgte am
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13.07.2009 ein Beschluss, in dem die Freigabe und die Genehmigung zur klinischen
und radiologischen Nachuntersuchung der Patienten mittels standardisierten
Untersuchungsbdgen erteilt wurden (siehe Anhang: Beschluss der Ethikkommission
vom 13.07.2009).

3.2. Votum

Nach Vorlage der von der Ethikkommission der Medizinischen Universitat Graz im
Beschluss vom 13.07.2009 angefihrten Anderungen am 05.08.2009 erfolgte am
29.06.2010 nach Begutachtung der Dokumente im ’experdited Review’ ein Votum zur
Durchfuhrung der klinischen und radiologischen Studie (siehe Anhang: Votum der
Ethikkommission vom 29.06.2010).

4. Patienten

4.1. Patientenselektion

Die Patienten rekrutierten sich aus Patienten, bei denen zwischen 2002 und 2008 an
der Universitatsklinik fur Zahn- Mund- und Kieferheilkunde- Graz am Department fur
Zahnarztliche Chirurgie und Rontgenologie im Oberkiefer Implantatoperationen
durchgefuhrt wurden.

Es wurden alle Patienten aus dem Verwaltungssystem MEDOCS® der Firma
Siemens/ SAP herangezogen, die im Zeitraum von 2002 bis 2008 im
Rontgenprogramm SIDEXIS® (Firma Siemens) erfasst wurden.

Bei diesen Patienten wurden im genannten Zeitraum von insgesamt funf
Operateuren (Univ.-Prof. DDr. Norbert Jakse, OA Dr. Stephan Acham, OA Dr. Robert
Kirmeier DDr. Michael Payer und Doz. DDr. Christoph Pertl,) Implantate im

Oberkiefer inseriert.

Standardgemaf wird auf der Universitatsklinik fur Zahn- Mund- und Kieferheilkunde-
Graz bei Implantatoperationen im Oberkiefer zur postoperativen Kontrolle ein
Panoramarontgen durchgefuhrt. Jeder Patient mit einem vorhandenen
postoperativen Panoramarontgen wurde nach manueller Auswertung der
Roéntgenbilder (durch die Untersucher Ass. Dr. Georg Mayer, = Cand. Med. Dent.

Shefki Adili) einer Gruppe zugeteilt und daraus wurde eine Liste mit Gruppen erstellt.
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Die Implantate wurden folgenden Gruppen zugeteilt:

Gruppe A: Implantate im Bereich des Nasenbodens

Gruppe B: Implantate im Bereich des Kieferh6hlenbodens

Gruppe C: Implantate im Bereich des augmentierten Kieferhéhlenbodens.

Wenn kein postoperatives Panoramardntgen vorhanden war, wurden diese Patienten

zu keiner Gruppen zugeteilt.
4.2. Einschlusskriterien fur die Nachuntersuchung

- Alle Implantatoperationen im Oberkiefer, die im Zeitraum von 2002 bis 2008
am Department flr Zahnarztliche Chirurgie und Rdntgenologie der
Universitatsklinik fur Zahn- Mund und Kieferheilkunde durchgefuhrt wurden.

- Patienten, die von Operateuren des Departments operiert wurden
(J.N., AS.,KR.,P.M., P.C.).

- Implantate, welche eine Nahebeziehung zur Kieferhéhle oder zum
Nasenboden haben, sowie Implantate nach Sinusbodenelevation.

- Weibliche Patientinnen, die nicht schwanger sind, sowie alle mannlichen
Patienten.

- Zeitpunkt der Nachuntersuchung mindestens 6 Monate nach
Implantatinsertion.

- Ein unmittelbar postoperativ durchgefuhrtes Panoramardntgen muss

vorhanden sein.
4.3. Gruppeneinteilung

Die Gruppen wurden implantatbezogen eingeteilt. Die einzelnen Implantate wurden

anhand des postoperativen Panoramardntgens einer der drei Gruppen zugeordnet:
Gruppe A: Implantate im Bereich des Nasenbodens.
Gruppe B: Implantate im Bereich des Kieferhohlenbodens.

Gruppe C: Implantate im Bereich des augmentierten Kieferhdhlenbodens (Sinuslift).
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Weiters erfolgte eine Unterteilung der drei Gruppen in Untergruppen (1, 2, 3):

1, Apikales Ende des Implantates Uber der HOhe des Nasenboden/

Kieferhohlenbodens/ Augmentierten Kieferhohlenbodens

2, Apikales Ende des Implantates auf Hohe des Nasenboden/ Kieferhéhlenbodens/

Augmentierten Kieferhohlenbodens

3, Apikales Ende des Implantates unter der Hohe des Nasenboden/

Kieferhohlenbodens/ Augmentierten Kieferhéhlenbodens

4.4. Patientenrekrutierung

Die fur die Studie in Frage kommenden Patienten wurden durch die Untersucher
telefonisch kontaktiert und zu einer Nachuntersuchung an der Universitatsklinik fur
Zahn- Mund- und Kieferheilkunde- Graz in der Ambulanz des Departments flr

Zahnarztliche Chirurgie und Rontgenologie bestellt.

Vor der Nachuntersuchung wurde ein ausfuhrliches arztliches Gesprach im Sinne der
Aufklarung und der Patienteninformation durchgefiihrt, wo auch die Einwilligung des

Patienten fur die Nachuntersuchung erfolgte (siehe Abb. 7).

Es erfolgte eine standardisierte klinische Untersuchung der Patienten (siehe Abb. 8)

sowie die Anfertigung eines aktuellen Panoramarontgens.
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Einwilligungserklirung

Name des Patienten in Druckbuchstaben: —........c.cccoeeiiiiiniiniine e
Geb. Datum: .......cccceoeieennne. COde: s
Ich erklédre mich bereit, an der klinischen Priifung

,»» Beurteilung der Kieferhohle und des Nasenbodens nach Implantatoperationen im
Oberkiefer — Eine klinische und radiologische Nachuntersuchung >’

teilzunehmen.

Ich bin von Herrn/Frau Dr. .......ccccoviviiiiinccinnnes ausfiihrlich und versténdlich tiber
die Nachuntersuchung der bereits durchgefiihrten Implantatoperation im Oberkiefer
aufgeklart worden, mogliche Belastungen und Risiken (insbesondere der
Strahlenbelastung) sowie iiber Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Priifung,
die bestehende Versicherung sowie die sich fiir mich daraus ergebenden Anforderungen
aufgekldrt worden. Ich habe dariiber hinaus den Text dieser Patientenaufkldrung und
Einwilligungserklarung gelesen. Aufgetretene Fragen wurden mir vom Priifarzt
verstdndlich und geniigend beantwortet. Ich hatte ausreichend Zeit, mich zu entscheiden.
Ich habe zurzeit keine weiteren Fragen mehr.

Ich werde den drztlichen Anordnungen, die fiir die Durchfithrung der klinischen Priifung
erforderlich sind, Folge leisten, behalte mir jedoch das Recht vor, meine freiwillige
Mitwirkung jederzeit zu beenden, ohne dass mir daraus Nachteile fiir meine weitere
medizinische Betreuung entstehen.

Ich bin zugleich damit einverstanden, dass meine im Rahmen dieser klinischen Priifung
ermittelten Daten gespeichert werden. Mir ist bekannt, dass zur Uberpriifung der
Richtigkeit der Datenaufzeichnung Beauftragte der zustindigen Behorden, der
Ethikkommission und ggf. des Auftraggebers beim Priifarzt Einblick in meine
personenbezogenen Krankheitsdaten nehmen diirfen.

Beim Umgang mit den Daten werden die Bestimmungen des Datenschutzgesetzes
beachtet.

Eine Kopie dieser Patienteninformation und Einwilligungserkldrung habe ich erhalten. Das
Original verbleibt beim Priifarzt.

(Datum, Name und Unterschrift des verantwortlichen Arztes)

Abb. 7: Einwilligungserklarung
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5. Methodik

Im Zeitraum zwischen 2002 und 2008 wurden von funf Operateuren des
Departments fur Zahnarztliche Chirurgie und Roéntgenologie an 313 Patienten
insgesamt 683 Implantate im Oberkiefer inseriert. Aus dem Patientenkollektiv wurden
100 Patienten ausgewahlt, die Zahnklinik- Patienten sind und prothetisch in der
Zahnklinik versorgt wurden. Die ausgewahlten Patienten wurden im Zeitraum von Juli
bis Dezember 2009 telefonisch kontaktiert. 36 Patienten erklarten sich bereit zu einer
klinischen und radiologischen Nachuntersuchung zu kommen. Die klinische
Untersuchungsphase dauerte drei Monate (Oktober- Dezember 2009). 22 Patienten
erklarten sich bereit eine spezielle radiologische Untersuchung (DVT/ CT)
durchzufihren. Alle radiologischen Auswertungen und Abmessungen sowie alle
klinischen Parameter wurden auf einer Tabelle aufgelistet. Alle Abmessungen der
Implantate, die aufgrund von Artefakten und/ oder Verzerrungen im
Panoramardntgen nicht eindeutig durchzufuhren waren, sind in die Auswertungen

nicht integriert worden.
5.1. Klinische Nachuntersuchung

Die klinische Nachuntersuchung erfolgte anamnestisch und klinisch- diagnostisch
mittels fur alle Patienten standardisietem Untersuchungsbogen (siehe Abb. 8).

Die Untersuchung erfolgte nach folgenden Fragestellungen:

(1) Erhebung der Allgemeinanamnese:
- Zigarettenkonsum

- Diabetes Mellitus
(2) Fragen zum praoperativen Status:

Rezidivierende Rhinitis

Rezidivierende Beschwerden im Bereich der Kieferhohle

Sinusitis

Operationen im Bereich der Kieferhdhle

(3) Erhebung der aktuellen Anamnese:
- Rezidivierende Rhinitis

- Rezidivierende Beschwerden im Bereich der Kieferhohle
- Sinusitis

- Operationen im Bereich der Kieferhohle
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(4)

Nachdem die praoperative sowie die aktuelle Anamnese erhoben wurde,

erfolgte eine klinische Nachuntersuchung durch die Untersucher nach

folgenden Kriterien:

Palpationsschmerz im Bereich der Kieferhohle

Schmerzen im Bereich der Kieferhéhle beim Bicken
Druckschmerz im Bereich des Nervus Infraorbitalis
Klopfschmerz tUber der Kieferhdhle

Nasensekretion

Vertikaler Klopfschmerz im Bereich der Implantatversorgung

Druckschmerz bukkal im Bereich des Implantates
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Klinischer Untersuchungsbogen

Name: Alter: Geschlecht:
Gruppe(n): A B C
O O O
Gruppe/Implantatposition: (A, B, C)
18 17 16 15 14 13 12 11 21 22 23 24 25 26 27 28
Ol Ll O O Ll o o O 0 O O O O d o O
I. Allgemeinanamnese: Ja Nein
1) Raucher Wenn Ja: unter 10 o, 10-20 o, iiber 20 o Zigaretten am Tag O a
2) Diabetes Mellitus Wenn Ja: Typ I o oder Typ Il o O O
II. Fragen zum priaoperativen Status: Rechts Links
1) Rezidivierende Rhinitis O |
2) Rezidivierende Beschwerden im Bereich der KH O O
3) Sinusitis O O
4) Operationen im Bereich der Kieferhohle O |
III. Aktuelle Anamnese: Rechts Links
1) Rezidivierende Rhinitis O O
2) Rezidivierende Beschwerden im Bereich der KH O O
3) Sinusitis O O
4) Schmerzen beim Biicken O O
5) Operationen im Bereich der Kieferhohle O O

Abb. 8: Klinischer Untersuchungsbogen
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IV. Klinische Untersuchung: Rechts Links
1) Palpationsschmerz im Bereich der KH O O
2) Druckschmerz im Bereich d N. Infraorbitalis O O
3) Klopfschmerz iiber der KH O O
4) Nasensekretion O O
5) Klopfschmerz vertikal an Implantatversorgung a a

18 17 16 15 14 13 12 11 21 22 23 24 25 26 27
l l I L o o 0O 0 o O O O O d

6) Druckschmerz bukkal im Bereich des Implantates O O
18 17 16 15 14 13 12 11 21 22 23 24 25 26 27
o o o o o o oo o0 oo06o06o0o o0

V. HNO-Befund (nur bei klinischem und/oder radiologischem Verdacht auf rhinogene

Pathologie)

Abb. 8: Klinischer Untersuchungsbogen
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5.2. Radiologische Nachuntersuchung

5.2.1. Panoramarontgen
Als Erstes wurde ein aktuelles Panoramarontgen durchgefuhrt. Die Auswertung
erfolgte wiederum mittels standardisiertem Untersuchungsbogen (siehe Abb. 9: II.
Kontroll- Panoramarontgen). Dabei wurden folgende Fragestellungen untersucht:
- Verschattung der Kieferhohle
- Implantatverlust
- Position der Implantatspitze in Bezug auf den Kieferhéhlenboden, das
Augmentat und den Nasenboden: Perforierte sie diese Strukturen, lag sie an
der Grenze oder unterhalb der Grenzen dieser Strukturen?
- Dentogene Prozesse
- AnschlieBend erfolgte eine Abmessung des Abstandes von der
Implantatspitze zum Kieferhdhlen- bzw. Nasenboden mittels Sidexis® (Firma

Siemens).

5.2.2. DVT/CT
WeiterfUhrend wurde bei klinischem oder radiologischem Verdacht auf Affektionen
der Kieferhohle (z.B. eine Verschattung am Kontroll- Panoramaréntgen und/ oder bei
klinischen Beschwerden) eine 3D- Rontgendiagnostik mittels CT
(Computertomographie) oder DVT (Digitale Volumentomographie) durchgefihrt und
ebenfalls mittels standardisiertem Untersuchungsbogen ausgewertet
(siehe Abb. 9: Ill DVT/CT). Folgende Fragestellungen wurden dabei untersucht:
- Perforation des kndchernen Kieferhéhlen- bzw. Nasenbodens
- Schwellung der Kieferhohlenschleimhaut/ Sinusitis: Lokale periimplantare,
nicht periimplantare Schwellung, nicht definierbare Schwellung oder komplette
Verschattung der Kieferhohle?
- AnschlieBend erfolgte eine Abmessung des Abstandes von der
Implantatspitze zum Kieferhdhlen- bzw. Nasenboden mittels Romexis® (Firma
Planmeca, DVT) sowie mittels Magic View® (CT).

Bei unklarem klinischem oder radiologischem Befund war in Einzelfdllen eine
HNO- arztliche Untersuchung ggf. eine endoskopische Untersuchung der Kieferhohle
geplant.

31



[ll. Klinische und radiologische Untersuchung

Radiologischer Untersuchungsbogen

Name: Alter: Geschlecht:
Gruppe(n): A B C
O O O

Gruppe/Implantatposition: (A, B, C)

18 17 16 15 14 13 12 11 21 22 23 24 25 26 27 28
o o oo o oo oo o460 ooo0 d

I. Panoramarontgen(unmittelbar postoperativ):

1) Anzahl der inserierten Implantate im OK gesamt:

2) Verschattung der Kieferhohle Rechts  Links
O O
4) Position der Implantatspitze (zum Eingeben in die betreffenden Kistchen):

Perforiert* an d. Grenze** unterhalb d. Grenze***

1 2 3
A Nasenboden Al A2 A3
B Kieferhohlenboden Bl B2 B3
C Augmentierter KH- Boden  ClI C2 C3

18 17 16 15 14 13 12 11 21 22 23 24 25 26 27 28
o o oo o oo4og o0 oo o

%

Apikales Ende des Implantates iiber der Hohe des Nasenboden/Kieferhohlenbodens/Augmentierten Kieferhohlenbodens
**  Apikales Ende des Implantates auf Hohe des Nasenboden/Kieferhohlenbodens/Augmentierten Kieferh6hlenbodens
*** Apikales Ende des Implantates unter der Hohe des Nasenboden/Kieferhohlenbodens/Augmentierten Kieferhhlenbodens

Abb. 9: Radiologischer Untersuchungsbogen
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5) Dentogene entziindliche Prozesse ja nein

O O
18 17 16 15 14 13 12 11 21 22 23 24 25 26 27 28
o o oo o oo o0 o000 o0o .

II. Kontroll- Panoramarontgen

1) Verschattung der Kieferhohle Rechts Links
m m
2) Implantatverlust Jaog Neino ;wennJa, welche Region:

18 17 16 15 14 13 12 11 21 22 23 24 25 26 27 28
l l 0o o L o o 0O 0 o O o o o o o

3) Position der Implantatspitze: (zum Eingeben in die betreffenden Kiistchen)

Perforiert* an d. Grenze** wunterhalb d. Grenze***

1 2 3
A Nasenboden Al A2 A3
B Kieferhéhlenboden Bl B2 B3
C Augmentierter KH- Boden Cl C2 C3

18 17 16 15 14 13 12 11 21 22 23 24 25 26 27 28
l l o o L 0o o 0O 0 o O o o o o o

4) Dentogene entziindliche Prozesse ja nein

18 17 16 15 14 13 12 11 21 22 23 24 25 26 27 28
o o oo o oo4og o0 oo o

*  Apikales Ende des Implantates {iber der Hohe des Nasenboden/Kieferhdhlenbodens/Augmentierten Kieferhohlenbodens
**  Apikales Ende des Implantates auf Hohe des Nasenboden/Kieferhdhlenbodens/Augmentierten Kieferhohlenbodens
*** Apikales Ende des Implantates unter der Hohe des Nasenboden/Kieferhohlenbodens/Augmentierten Kieferh6hlenbodens

Abb. 9: Radiologischer Untersuchungsbogen
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III. DVT/CT (bei konventionellem oder radiologischem Verdacht auf Affektionen der KH
und/oder bei klinischen Beschwerden)

Ja Nein
1) Perforation des kndchernen Kiefer- bzw. Nasenbodens 0 m

18 17 16 15 14 13 12 11 21 22 23 24 25 26 27 28
l l o o L 0o o 0O 0o o O o o o o o

2) Schleimhautschwellung/Sinusitis Rechts Links
- Keine O O
- Lokale periimplantire Schwellung O O

18 17 16 15 14 13 12 11 21 22 23 24 25 26 27 28
o o oo o oo oo o0 o0 g

- Lokale nicht periimplantare Schwellung O O

18 17 16 15 14 13 12 11 21 22 23 24 25 26 27 28
l l o o L 0o o 0O 0 o O o o o o o

- Lokale nicht definierbare Schwellung O O

- Komplette Verschattung O O

Abb. 9: Radiologischer Untersuchungsbogen
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IV. Ergebnisse

Am Department flur Zahnarztliche Chirurgie und Rontgenologie der Universitatsklinik
fir Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde Graz wurden im Zeitraum von 2002 bis 2008
bei 313 Patienten insgesamt 683 Implantate im Oberkiefer inseriert. Aus dem
Patientenkollektiv wurden 100 Patienten ausgewanhlt, welche die Einschlusskriterien
erfullten, die Zahnklinik- Patienten sind und prothetisch in der Zahnklinik versorgt
wurden. Die ausgewahlten Patienten wurden im Zeitraum von Juli bis Dezember
2009 telefonisch kontaktiert. 36 Patienten (23 weibliche, 13 mannliche) erklarten sich
bereit zu einer klinischen und radiologischen Nachuntersuchung zu kommen
(entsprechend 124 Implantate). 22 Patienten erklarten sich bereit eine spezielle
radiologische Untersuchung (DVT/ CT) durchzufihren (entsprechend 72
Implantaten).

Der durchschnittliche Zeitraum zwischen Implantatoperation und Nachuntersuchung
betrug 50,11 Monate (Min. 6/ Max. 82). Der Altersdurchschnitt der Patienten betrug
50,6 Jahre (Min. 19/ Max. 76).

Alle radiologischen Auswertungen und Abmessungen sowie alle Kklinischen
Parameter wurden auf einer Tabelle aufgelistet. Alle Abmessungen der Implantate,
die aufgrund von Artefakten und/ oder Verzerrungen im Panoramarontgen nicht
eindeutig durchzufuhren waren, sind in die Auswertungen nicht integriert worden.

Dadurch ergibt sich eine unterschiedliche Zahl vermessener Implantate.

1. Ergebnisse der Auswertung der Gesamtimplantate

1.1. Auswertung aller Oberkiefer- Implantate anhand des postoperativen

Panoramarontgens (n = 683)

1.1.1 Verteilung auf die Hauptgruppen

Dabei fielen 163 Implantate auf die Gruppe A (Implantate im Bereich der
Nasenhohle), 174 auf die Gruppe B (Implantate im Bereich der Kieferhdhle) sowie
346 Implantate auf die Gruppe C (Implantate im Bereich der augmentierten

Kieferhohle; siehe Diagramm 1).
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Vertellung @uuﬁ clie Dﬂ@w[@ﬁ@mg@ €n
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Diagramm 1: Gesamtzahl der

Bimplantate zw. 2002 || |mplantate von 2002 bis 2008
und 2008 (n = 683)

sowie Zuordnung auf die

Gruppe A Gruppe B Gruppe C Hauptgruppen nach Auswertung

(NH)  (KH) (a:g')“- der postoperativen

Panoramarontgen.

1.1.2. Verteilung auf die Untergruppen

In die einzelnen Untergruppen unterteilt, fielen 228 Implantate (33,4%) der gesamten
Implantate in die Untergruppe 1 (Implantatspitze oberhalb des Nasen-, bzw.
Kieferhdhlenbodens), 45 Implantate (6,6%) in die Untergruppe 2 (Implantatspitze auf
Hohe des Nasen-, bzw. Kieferhohlenbodens) und 410 Implantate (60%) in die
Untergruppe 3 (Implantatspitze unterhalb des Nasen-, bzw. Kieferhdhlenbodens;

siehe Diagramm 2).

Velsteil g auf die Untergpe
' ' operativensPang mma

2501 W oberhalb
200 1 B an der Grenze . .
150 8 unterhalb Diagramm 2: Verteilung der
100 Gesamtimplantate auf die
50 - .
0 . einzelnen  Untergruppen  nach
oberhalb ander  unterhalb Auswertung der  postoperativen

Grenze

Panoramarontgen.

1.1.3. Verteilung der Gruppe A- Implantate: Implantate im Bereich des
Nasenbodens

Auf die Gruppe A fielen 23,86% (163) der Gesamtimplantate. Davon waren 48
Implantate (29,5% der Gruppe A- Implantate) oberhalb des Nasenbodens
(Gruppe A1), 14 (8,6% der Gruppe A- Implantate) genau am Nasenboden
(Gruppe A2) sowie 101 Implantate (61,9% der Gruppe A- Implantate) unterhalb des
Nasenbodens (Gruppe A3; siehe Diagramm 3).
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1.1.4. Verteilung der Gruppe B- Implantate: Implantate im Bereich des
Kieferhéhlenbodens

Auf die Gruppe B fielen 25,47% (174) der Gesamtimplantate. Davon waren 79

Implantate (45,4% der Gruppe B- Implantate) oberhalb des Kieferhéhlenbodens

(Gruppe B1), 16 (9,2% der Gruppe B- Implantate) genau am Boden der Kieferhdhle

(Gruppe B2) sowie 79 Implantate (45,4% der Gruppe B- Implantate) unterhalb des

Kieferhéhlenbodens (Gruppe B3; siehe Diagramm 4).
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5,00% .
0.00% Gruppe B- Implantate auf die

Gri e Gri e Gr e
;‘:p ;';p ;%p Untergruppen nach Auswertung der

postoperativen Panoramardntgen.

1.1.5. Verteilung der Gruppe C- Implantate: Implantate im Bereich des
augmentierten Kieferhdhlenbodens

Auf die Gruppe C fiel der GroRteil, namlich 50,67% (346) der Gesamtimplantate.
Davon waren 101 Implantate (29,2% der Gruppe C- Implantate) oberhalb des
augmentierten Kieferhdhlenbodens (Gruppe C1), 15 (4,3% der Gruppe C-
Implantate) genau am augmentierten Kieferh6hlenboden (Gruppe C2) sowie 230
Implantate (66,5% der Gruppe C- Implantate) unterhalb des augmentierten
Kieferhohlenbodens (Gruppe C3; siehe Diagramm 5).
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2. Ergebnisse der Auswertung der nachuntersuchten Implantate

2.1. Auswertung der nachuntersuchten Implantate anhand des postoperativen

Panoramarontgens (n = 124)

2.1.1. Anzahl der Patienten
Es wurde nach der Implantatinsertion bei insgesamt 36 Patienten ein

Panoramardntgen angefertigt und manuell ausgewertet.

2.1.2. Anzahl der Implantate

Insgesamt wurden 124 Implantate im postoperativen Panoramardntgen erfasst.
15 Implantate (4 Implantate der Gruppe A, 4 der Gruppe B sowie 7 der Gruppe C)
konnten aufgrund von Artefakten und/ oder starken Verzerrungen im postoperativen
Panoramardntgen nicht vermessen werden, eine Zuordnung in eine der jeweiligen
Untergruppen war jedoch dennoch maoglich. Daher wurden alle 124 Implantate von
den 36 nachuntersuchten Patienten im postoperativen Panoramardontgen
ausgewertet, fur den Vergleich mit den Abmessungen im Kontroll- Panoramarontgen

wurden allerdings 109 der 124 Implantate herangezogen.

Dabei konnte nur bei einer Patientin (49 Jahre), bei der eine zweizeitige
Implantatoperation (zuerst Sinuslift und spater Implantation) durchgefuhrt wurde, eine
Verschattung der Kieferhdhle beidseits nach Perforation der Kieferhéhlenschleimhaut
wahrend der Sinusbodenelevation (allerdings nur rechts) im postoperativen

Panoramarodntgen beobachtet werden.
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2.1.3. Verteilung auf die Hauptgruppen

Nach Auswertung der postoperativen Panoramardntgen konnten von den 124
nachuntersuchten Implantaten 32 Implantate (25,81% der untersuchten Implantate)
der Gruppe A, 28 (22,58% der untersuchten Implantate) der Gruppe B sowie 64
Implantate (51,61% der untersuchten Implantate) der Gruppe C zugeordnet werden

(siehe Diagramm 6).
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Gruppe A Gruppe B Gruppe C Panoramarontgen.
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Diagramm 7: Zum Vergleich:
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100 B Implantate
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0 Auswertung der postoperativen
Gruppe A Gruppe B Gruppe C Panoramaroéntgen.
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2.1.4. Verteilung auf die Untergruppen

Aufgeteilt auf die einzelnen Untergruppen waren nach dem postoperativen
Panoramarodntgen 55 Implantate (44,35% der untersuchten Implantate) oberhalb
(Untergruppe 1), 18 (14,52% der untersuchten Implantate) auf gleicher Hohe
(Untergruppe 2) sowie 51 (41,13% der untersuchten Implantate) unterhalb
(Untergruppe 3) des Nasen-, Kieferhéhlen-, bzw. augmentierten Kieferhdhlenbodens

(siehe Diagramm 8).
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3. Auswertung der aktuellen klinischen Untersuchung

3.1. Anamnese
Bei der Erhebung der Anamnese zeigte sich, dass 4 Patienten Raucher waren (eine
weibliche Patientin und 3 mannliche Patienten). Bei keinem der Patienten lag eine
Diabetes- Erkrankung vor.
Bei einer Patientin (56 Jahre) wurde praoperativ eine bestehende Sinusitis maxillaris
HNO- arztlich erfolgreich behoben. Nach erfolgreicher Implantatoperation wurden bei
der klinischen Nachuntersuchung (17 Monate postoperativ) keinerlei Beschwerden
diagnostiziert.
Bei einem mannlichen Patient (33 Jahre) kam es vier Jahre nach einer einzeitigen
Einzelimplantatoperation (simultaner Sinuslift und Implantatinsertion) zu einer
Sinusitis maxillaris derselben Kieferhéhle. Die HNO- arztliche Untersuchung ergab
jedoch keinen direkten Zusammenhang zw. Implantatoperation und dem Auftreten
der Sinusitis. Die klinische Untersuchung (58 Monate postoperativ) ergab keine
aktuellen Beschwerden der betroffenen Kieferhdhle.
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3.2. Aktuelle klinische Untersuchung

Bei der klinischen Untersuchung zeigte sich bei allen Implantaten (ob oberhalb, auf
gleicher Hohe oder unterhalb des Nasen-, bzw. Kieferhdhlenbodens) der Gruppe A
(Implantate im Bereich der Nasenhohle) sowie bei allen Implantaten der Gruppe B
(Implantate im Bereich der Kieferhohle) keine Symptomatik einer Affektion der
Nasen-, bzw. Kieferhohlenschleimhaut. 2 Patienten der Gruppe C (= 10% der
Gruppe C- Patienten) hatten Affektionen der Kieferhohle (eine Patientin nach
Sinuslift, eine Patientin nach Implantatinsertion). Wenn man diese Affektionen in
Relation zu der Gesamtzahl der untersuchten Patienten stellt, dann bedeutet das
eine Mitbeteiligung der Kieferhohle bei 5,55% der untersuchten Patienten (2 von 36).
Demnach hatten 94,45% aller untersuchten Patienten keine Affektionen der Nasen-,
bzw. Kieferhdhlenschleimhaut.

Zum Zeitpunkt der Untersuchung wurde lediglich bei einer 49- jahrigen Patientin (von
insgesamt 36 untersuchten Patienten) nach einer zweizeitigen Implantatoperation
beidseits mit Ruptur der Schneiderschen Membran rechts wahrend der
Sinusbodenelevation und anschlieBender Sinusitis maxillaris beidseits eine klinische
Symptomatik (49,5 Monate postoperativ) diagnostiziert (2,78% der untersuchten
Patienten). Diese aulerte sich in Form eines Druckschmerzes im Bereich des
Nervus infraorbitalis links, einer verstarkten Nasensekretion rechts sowie eines

bukkalen Druckschmerzes im Bereich des Implantates 16.

Eine Patientin der Gruppe C (49 Jahre alt) entwickelte 5 Wochen nach Sinuslift
(zweizeitigen Implantatoperation), bei dem es zu einer Perforation der
Kieferhohlenschleimhaut rechts wahrend der Sinusbodenelevation kam, einen
Abszess auf derselben Seite mit putrider Sekretion durch eine kleine Wunddehiszenz
am Kieferkamm unter der Sinusliftregion. Im NNH- CT zeigte sich beidseits eine
Sinusitis maxillaris, die HNO- arztlich behoben wurde. Die klinische Untersuchung
(49,5 Monate postoperativ) ergab einen Druckschmerz im Bereich des Nervus
infraorbitalis links, eine verstarkte Nasensekretion rechts sowie einen Druckschmerz
im Bereich des Implantates 16.

Eine weitere Patientin der Gruppe C (21 Jahre) bekam nach einer zweizeitigen
Einzelimplantatoperation (nach der Implantatinsertion 4 Monate nach Sinuslift)
rezidivierende Beschwerden auf der betroffenen Seite, die sich in jahrlichen
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Abstanden in Form einer Rhinitis mit verstarkter Nasensekretion auferten. Die
klinische Untersuchung (39 Monate postoperativ) ergab jedoch keine aktuellen
Beschwerden.

Es konnte keine Zusammenhang zwischen Nikotinkonsum und Implantatverlust bzw.

klinischen Beschwerden hergestellt werden.

4. Auswertung der aktuellen radiologischen Untersuchung- Panoramardntgen

4.1. Anzahl der Patienten
Es wurde bei insgesamt 36 Patienten wahrend der Nachuntersuchung ein

Panoramarodntgen angefertigt und manuell ausgewertet.

4.2. Anzahl der Implantate

Es wurden insgesamt 124 Implantate von 36 Patienten im Kontroll-
Panoramarontgen erfasst. 10 Implantate (4 Implantate der Gruppe A, 3 der Gruppe B
sowie 3 der Gruppe C) konnten aufgrund von Artefakten und/ oder starken
Verzerrungen im Kontroll- Panoramarontgen nicht vermessen werden, eine
Zuordnung in eine der jeweiligen Untergruppen war jedoch dennoch moglich. Daher

wurden ebenfalls wie im postoperativen Panoramarodntgen alle 124 Implantate von

den 36 nachuntersuchten Patienten im Kontroll- Panoramarontgen ausgewertet. Fur
den Vergleich mit den Abmessungen im DVT/ CT ergab sich eine unterschiedliche
Zahl der vermessenen Implantate. 72 Implantate (61 mittels DVT, 11 mittels CT)
wurden bei insgesamt 22 Patienten mittels dreidimensionaler Aufnahme untersucht
(bei 20 Patienten DVT, bei 2 Patienten CT). Bei 3 Implantaten (1 aus der Gruppe A, 2
aus der Gruppe B) konnten jedoch zum Vergleich mit den Abmessungen im DVT/ CT
aufgrund von Verzerrungen und Artefakten keine Abmessungen im Kontroll-
Panoramarodntgen durchgefuhrt werden. Daher wurden zum direkten Vergleich der
Abmessungen im Kontroll- Panoramaréntgen und im DVT/ CT insgesamt 69

Implantate herangezogen.

Dabei konnte wie postoperativ bei derselben Patientin (49 Jahre), die eingangs
erwahnt wurde und bei der eine zweizeitige Implantatoperation durchgefluhrt wurde,
eine leichte Verschattung der rechten Kieferhéhle im Kontroll- Panoramaréntgen, wie

im postoperativen Panoramarontgen, beobachtet werden.

42



I\VV. Ergebnisse

Bei einer weiteren Patientin (21 Jahre) mit einer zweizeitigen
Einzelimplantatoperation, die eingangs in der aktuellen klinischen Untersuchung
erwahnt wurde, zeigte sich im Kontroll- Panoramarontgen eine Verschattung der

Kieferhohle auf der Seite der Implantatposition.

4.3. Gruppenverteilung der untersuchten Implantate anhand des Kontroll-

Panoramarontgens (n=124)

4.3.1. Verteilung auf die Hauptgruppen

Nach Auswertung der Kontroll- Panoramarontgen konnten von den 124
nachuntersuchten Implantaten 32 Implantate (25,81% der untersuchten Implantate)
der Gruppe A, 28 (22,58% der untersuchten Implantate) der Gruppe B sowie 64
Implantate (51,61% der untersuchten Implantate) der Gruppe C zugeordnet werden

(siehe Diagramm 10).
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4.3.2. Verteilung auf die Untergruppen

Aufgeteilt auf die einzelnen Untergruppen waren nach dem Kontroll-
Panoramarontgen 51 Implantate (41,13% der untersuchten Implantate) oberhalb
(Untergruppe 1), 21 (16,94% der untersuchten Implantate) auf gleicher Hohe
(Untergruppe 2) sowie 52 (41,93% der untersuchten Implantate) unterhalb
(Untergruppe 3) des Nasen-, Kieferhohlen-, bzw. augmentierten Kieferhdhlenbodens

(siehe Diagramm 12).
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5. Auswertung der aktuellen radiologischen Untersuchung- DVT/ CT

5.1. Anzahl der Patienten
Es wurden insgesamt 22 Patienten (20 Patienten mittels DVT, 2 Patienten mittels

CT) mittels dreidimensionaler Aufnahme untersucht.

5.2. Anzahl der Implantate

Es wurden 72 Implantate (61 mittels DVT, 11 mittels CT) bei insgesamt 22 Patienten
(bei 20 Patienten DVT, bei 2 Patienten CT) mittels dreidimensionaler Aufnahme
untersucht. Bei 3 Implantaten (1 aus der Gruppe A, 2 aus der Gruppe B) konnten
jedoch aufgrund von Verzerrungen und Artefakten keine Abmessungen im Kontroll-
Panoramardéntgen zum Vergleich zu den Abmessungen im DVT/ CT durchgefuhrt
werden. Daher wurden zum direkten Vergleich der Abmessungen im Kontroll-

Panoramardntgen und im DVT/ CT insgesamt 69 Implantate herangezogen.

Dabei konnte bei einer Patientin (49 Jahre), die eingangs erwahnt wurde und bei der
eine zweizeitige Implantatoperation (mit Ruptur der Kieferhéhlenschleimhaut
wahrend der Sinusbodenelevation) durchgefihrt wurde, im CT eine periimplantare
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Schwellung Uber der den augmentierten Kieferhdhlenboden perforierenden
Implantatspitze 16 (Implantatspitze 4mm in die Kieferhdhle vorragend) diagnostiziert
werden. Bei einer weiteren Patientin (21 Jahre) mit einer zweizeitigen
Einzelimplantatoperation (Implantatinsertion 4 Monate nach Sinuslift), die eingangs in
der aktuellen klinischen und radiologischen Untersuchung erwahnt wurde, zeigte sich
im DVT im Bereich des perforierten Kieferhohlenbodens (Implantatspitze 16 etwa

4,3 mm in die Kieferhdhle vorragend) eine komplette Verschattung der betroffenen
Kieferhohle.

5.3. Gruppenverteilung der untersuchten Implantate nach dem DVT/ CT (n=72)

5.3.1. Verteilung auf die Hauptgruppen

Nach Auswertung der dreidimensionalen Aufnahmen im DVT und im CT konnten von
den 72 mittels dreidimensionaler Aufnahme untersuchten Implantaten 23 Implantate
(31,94% der Implantate im DVT/ CT) der Gruppe A, 20 (27,78% der Implantate im
DVT/ CT) der Gruppe B sowie 29 Implantate (40,28% der Implantate im DVT/ CT)

der Gruppe C zugeordnet werden (siehe Diagramm 13).
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(NH) (KH)  (augm. KH) Hauptgruppen nach dem DVT/ CT.

5.3.2. Verteilung auf die Untergruppen

Aufgeteilt auf die einzelnen Untergruppen waren nach dem DVT/ CT 35 Implantate
(48,61% der Implantate im DVT/ CT) oberhalb (Untergruppe 1), 14 (19,44% der
Implantate im DVT/ CT) auf gleicher Hohe (Untergruppe 2) sowie 23 (31,95% der
Implantate im DVT/ CT) unterhalb (Untergruppe 3) des Nasen-, Kieferhdhlen-, bzw.

augmentierten Kieferhéhlenbodens (siehe Diagramm 14).
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6. Vergleich des postoperativen Panoramardontgens mit dem Kontroll-

Panoramarontgen (n=106)

6.1. Implantatverluste

2 der 32 untersuchten Implantate im Bereich der Nasenhdhle (Gruppe A) gingen
aufgrund einer mangelhaften Osseointegration verloren (eine Patientin im Alter von
59 Jahren).

In der Gruppe C (augmentierter Kieferhohlenboden) gingen ebenfalls 2 der 64
untersuchten Implantate verloren (2 weibliche Patienten im Alter von 55 und 71
Jahren), was zusammen mit den anderen 2 Implantatverlusten der Gruppe A (4 von
insgesamt 124 Implantaten) eine Implantatverlustrate von 3,23% der untersuchten
Gesamtimplantate ausmacht (insgesamt 3 Patientinnen). Daraus kann man eine
Implantat- Uberlebensrate von 96,77% aller untersuchten Implantate bei einem
durchschnittlichen Beobachtungszeitraum von 50,11 Monaten (Min. 6/ Max. 82)

ableiten. In de Gruppe B kam es zu keinen Implantatverlusten.

6.2. Perforationen

Im postoperativen Panoramarontgen zeigten sich bei der Auswertung der Implantate
innerhalb derselben Gruppe in der Gruppe A mit 62,50% der Gruppe A- Implantate
die meisten Perforationen (12,5% auf gleicher Hohe, 25% unterhalb des
Nasenbodens). Die Gruppe B lag mit Perforation von 42,86% der Gruppe B-
Implantate dahinter (10,72% auf gleicher Hohe, 46,42% unterhalb des
Kieferhohlenbodens). In der Gruppe C waren mit 35,94% der Gruppe C- Implantate
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die geringsten Perforationen (17,18% auf gleicher Hohe, 46,88% unterhalb des

augmentierten Kieferhdhlenbodens; siehe Diagramm 15).

0o
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(NH) (KH) (augm. KH) Panoramarontgen.

Dabei erreichte die hoéchste Abmessung einer Perforation im postoperativen
Panoramarontgen 9,2 mm (regio 22), die kleinste 0,7 mm (regio 14). Der

Durchschnitt einer Perforation lag bei 3,08 mm.

Bei der Auswertung der Implantate im Kontroll- Panoramardntgen innerhalb
derselben Gruppe waren in der Gruppe A mit 56,25% der Gruppe A- Implantate die
meisten Perforationen vorzufinden (12,5% auf gleicher Hohe, 31,25% unterhalb des
Nasenbodens). Die Gruppe B lag mit Perforationen von 46,43% der Gruppe B-
Implantate dahinter (14,29% auf gleicher Hohe, 39,28% unterhalb des
Kieferhohlenbodens). Gemessen an den Gruppe C- Implantaten waren mit 31,25%
die wenigsten Perforationen in der Gruppe C vorzufinden (20,31% auf gleicher Hohe,
48,44% unterhalb des augmentierten Kieferhdhlenbodens; siehe Diagramm 16).
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Dabei erreichte die hochste Abmessung einer Perforation im Kontroll-
Panoramarontgen 9,2 mm (regio 22), die kleinste 0,8 mm (regio 12). Der

Durchschnitt einer Perforation lag bei 3,22 mm.

Gruppe Postoperatives Panoramarontgen | Kontroll- Panoramarontgen

A 62,50% 56,25%
B 42,86% 46,43%
C 35,94% 31,25%

Tabelle 1: Vergleich der Perforationsraten der nachuntersuchten Implantate innerhalb
derselben Gruppen im postoperativen und im Kontroll- Panoramaréntgen (A: n=32, B: n=28
und C: n=64).

6.3. Pathologie

Aus der Auswertung der postoperativen und der Kontroll- Panoramarontgen ging
hervor, dass bei Perforationen in der Gruppe A (Implantate im Bereich des
Nasenbodens) und in der Gruppe B (Implantate im Bereich des Kieferhdhlenbodens)
keine radiologische Pathologien diagnostiziert werden konnten. Lediglich bei
Perforationen in der Gruppe C (Implantate im Bereich des augmentierten
Kieferhohlenbodens) wurden bei zwei Patientinnen Verschattungen der betroffenen
Kieferhohle beobachtet (eine im postoperativen und im Kontroll- Panoramaréntgen,

eine nur im Kontroll- Panoramardntgen).

7. Vergleich der Kontroll- Panoramarontgen mit dem DVT/ CT (n = 69)

72 Implantate (61 mittels DVT, 11 mittels CT) wurden bei insgesamt 22 Patienten
mittels dreidimensionaler Aufnahme untersucht (bei 20 Patienten DVT, bei 2
Patienten CT). Bei 3 Implantaten (1 aus der Gruppe A, 2 aus der Gruppe B) konnten
jedoch zum Vergleich mit den Abmessungen im DVT/ CT aufgrund von Verzerrungen
und Artefakten keine Abmessungen im Kontroll- Panoramardntgen durchgefihrt
werden. Daher wurden zum direkten Vergleich der Abmessungen im Kontroll-

Panoramardéntgen und im DVT/ CT insgesamt 69 Implantate herangezogen.

Zusammenfassend geht aus den Auswertungen der im DVT/ CT untersuchten

Implantate hervor, dass tatsachliche Perforationen innerhalb derselben Gruppen
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mit 60% haufiger in der Gruppe B vorkamen (Gruppe A: 48,83%, Gruppe C: 41,38%).
Im Vergleich dazu waren innerhalb derselben Gruppe Perforationen im Kontroll-
Panoramardntgen mit insgesamt 56,25% in der Gruppe A, 46,43% in der Gruppe B
und mit 31,25% in der Gruppe C vorzufinden. Im postoperativen Panoramardntgen
kamen Perforationen innerhalb derselben Gruppe mit insgesamt 62,5% in der

Gruppe A, 42,86% in der Gruppe B sowie mit 35,94% in der Gruppe C vor.

7.1. Perforationen

Im DVT/ CT zeigten sich bei der Auswertung der Implantate innerhalb derselben
Gruppe in der Gruppe B mit 60% der Gruppe B- Implantate die meisten Perforationen
(15% auf gleicher Hohe, 25% unterhalb des Kieferhohlenbodens). Die Gruppe A lag
mit Perforation von 48,83% der Gruppe A- Implantate dahinter (21,74% auf gleicher
Hohe, 30,43% unterhalb des Nasenbodens). In der Gruppe C waren mit 41,38% der
Gruppe C- Implantate die geringsten Perforationen (20,69% auf gleicher Hohe,

37,93% unterhalb des augmentierten Kieferhohlenbodens; siehe Diagramm 17).

[} MY MGV
000%. EtforationenumIb Vil
(n=72)
50,00% -
40,00% 1
30.00% B oberhalb
s o
W an der Grenze
20,00% 1 O unterhalb
10,00% | Diagramm 17: Perforationen in
0.00% den einzelnen Gruppen im DVT/
’ 0
Gruppe A Gruppe B Gruppe C CT.
(NH) (KH) (augm. KH)

Dabei erreichte die hochste Abmessung einer Perforation im DVT 9,2 mm (regio 26),
die kleinste im CT 0,5 mm (regio 25). Der Durchschnitt einer Perforation lag bei
2,99 mm.

Im Vergleich dazu waren nach der Auswertung der Implantate innerhalb derselben
Gruppe im Kontroll- Panoramardntgen in der Gruppe A mit 56,25% der Gruppe A-
Implantate die meisten Perforationen vorzufinden (12,5% auf gleicher Hohe, 31,25%
unterhalb des Nasenbodens). Die Gruppe B lag mit Perforationen von 46,43% der
Gruppe B- Implantate dahinter (14,29% auf gleicher Hohe, 39,28% unterhalb des

Kieferhdhlenbodens). Gemessen an den Gruppe C- Implantaten waren mit 31,25%
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die wenigsten Perforationen wieder in der Gruppe C vorzufinden (20,31% auf
gleicher Hohe, 48,44% unterhalb des augmentierten Kieferhohlenbodens; siehe

Diagramm 18).

Periorgfiionem i [Xontrell: Paneramaromigen
60,00% 1 (n=124)
50,00% 1
40,00% 1
. B oberhalb
30,00% 1 B an der Grenze
20}00% | O unterhalb
Diagramm 18: Zum Vergleich:
10,00% - . . .
Perforationen in den einzelnen
0,00% .
GruppeA  GruppeB  Gruppe C Gruppen im Kontroll-
(NH) (KH)  (augm.KH) Panoramaréntgen.

Gruppe | Kontroll- Panoramarontgen DVT/CT

A 56,25% 48,83%
B 46,43% 60%
C 31,25% 41,38%

Tabelle 2: Vergleich der Perforationsraten der nachuntersuchten Implantate innerhalb

derselben Gruppen im Kontroll- Panoramaréntgen (n=124) und im DVT/ CT (n=72).

Perforationsrate der nachuntersuchten Implantate
Im postoperativen Panoramarontgen | (n=124) 47,10%
Im Kontroll- Panoramaréntgen (n=124) 44,64%
Im DVT/ CT (n=72) 50,05%

Tabelle 3: Vergleich der durchschnittlichen Perforationsraten der nachuntersuchten
Implantate innerhalb derselben Gruppen im postoperativen, im Kontroll- Panoramardntgen
und im DVT/ CT.

7.2. Pathologie

Aus der Auswertung der dreidimensionalen Aufnahmen im DVT/ CT ging hervor,
dass Perforationen in der Gruppe A (Implantate im Bereich des Nasenbodens) und
solchen in der Gruppe B (Implantate im Bereich des Kieferh6hlenbodens) keine

Auswirkung auf die Nasen-, bzw. Kieferhéhlenschleimhaut hatten.
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Lediglich bei Perforationen in der Gruppe C (Implantate im Bereich des
augmentierten Kieferhohlenbodens) wurden bei zwei Patientinnen (49 und 21 Jahre)
eine lokale periimplantare Schwellung der Kieferhdhlenschleimhaut im CT (49 jahrige
Patientin) sowie eine komplette Verschattung der betroffenen Kieferhdhle im DVT (21

jahrige Patientin) beobachtet.

8. Statistik

8.1. Uberlebensrate

4 der insgesamt 124nachuntersuchten Implantate gingen aufgrund mangelhafter
Osseointergration verloren. Das ergibt eine Uberlebensrate von 96,77% bei einem
durchschnittlichen Beobachtungszeitraum von 50,11 Monaten (Min. 6/ Max. 82). 2
der verloren gegangenen Implantate (64 Monate nach Implantatinsertion bei einer
Patientin im Alter von 59 Jahren) waren aus Gruppe A (Implantate im Bereich der
Nasenhohle) mit Perforation des Nasenbodens von 9,2 und 6,8 mm im
postoperativen Panoramardntgen. Daraus ergibt sich eine Uberlebensrate der
Implantate im Bereich des Nasenbodens von knapp 93% (92,86%). Die anderen 2
verloren gegangenen Implantate waren aus der Gruppe C (Implantate im Bereich des
augmentierten Kieferhdohlenbodens). Eines davon 43 Monate nach Implantatinsertion
(eine Patientin im Alter von 55 Jahren; Perforation des augmentierten
Kieferhohlenbodens im postoperativen Panoramardntgen von 4,6 mm) und eines 19
Monate nach Implantatinsertion (eine Patientin im Alter von 71 Jahren;
Implantatspitze auf Hohe des augmentierten Kieferhdhlenbodens). Daraus ergibt sich
eine  Uberlebensrate der Implantate im Bereich des augmentierten
Kieferhdhlenbodens von knapp 97% (96,87%). Es ging kein Implantat der Gruppe B
verloren, was eine Uberlebensrate von Implantaten im Bereich des

Kieferhdhlenbodens von 100% ergibt.

8.2. Vergleich der Vermessungen im postoperativen und im Kontroll-
Panoramarontgen (n = 106)

Da nicht alle Implantate im Panoramarodntgen aufgrund von Verzerrungen und/ oder

Artefakten eindeutig messbar waren, ergibt sich eine unterschiedliche Anzahl

vermessener Implantate. Daher ergeben sich aus den insgesamt 124 untersuchten

51



I\VV. Ergebnisse

Implantaten 106 fur den direkten Vergleich der Abmessungen im postoperativen und

im Kontroll- Panoramarontgen (siehe Tab. 4 und 5).

N Minimum Maximum Mittelwert Standardabweichung

Kontroll — postoperatives

. 106 0 7,5 0,816 1,098
Panoramarodntgen (mm)

Tabelle 4: Differenz der Abmessungen aller Implantate in mm (N= 106 Implantate) im

postoperativen und im Kontroll- Panoramaréntgen (absolute Zahlen).

Dabei wurde zum Vergleich ein T- Test fur verbundene Stichproben durchgefihrt.

Auf alle Gruppen zusammen gerechnet kommt es zu einem signifikanten Unterschied

(p = 0,022) zwischen den Abmessungen im postoperativen und im Kontroll-

Panoramarontgen.
N Minimum | Maximum | Mittelwert | Standardabweichung

A Kontroll — postoperatives 28 0 14 0,446 0,478
Panoramardéntgen

B Kontroll — postoperatives 24 0 3,8 1,009 1,053
Panoramardéntgen

C Kontroll — postoperatives 57 0 7,5 0,905 1,270
Panoramardéntgen

Tabelle 5: Differenz der Abmessungen der Implantate der einzelnen Hauptgruppen in mm
(A: N= 28, B: N= 24, C: N= 57) im postoperativen und im Kontroll- Panoramardntgen

(absolute Zahlen).

Nach Gruppen getrennt gerechnet kommt es zu keinem signifikanten Unterschied

zwischen den beiden Abmessungen in der Gruppe A und B, jedoch sehr wohl in der
Gruppe C (p = 0,026).

8.3. Vergleich der Vermessungen im Kontroll- Panoramarontgen und im
DVTI/CT (n = 69)

Fur den Vergleich der Abmessungen im Kontroll- Panoramaréntgen und im DVT/ CT

ergibt sich eine unterschiedliche Zahl der vermessenen Implantate. Es wurden 72

Implantate (61 mittels DVT, 11 mittels CT) bei insgesamt 22 Patienten (bei 20

Patienten im DVT, bei 2 Patienten im CT) mittels dreidimensionaler Aufnahme

untersucht. Bei 3 Implantaten (1 aus der Gruppe A, 2 aus der Gruppe B) konnten

jedoch (zum Vergleich der Abmessungen im DVT/ CT) aufgrund von Verzerrungen
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und Artefakten keine Abmessungen im Kontroll- Panoramardntgen durchgefihrt
werden. Daher wurden zum direkten Vergleich der Abmessungen im Kontroll-
Panoramarontgen und im DVT/ CT insgesamt 69 Implantate herangezogen
(siehe Tab. 6 und 7).

N Minimum Maximum Mittelwert Standardabweichung

DVT/CT -

69 0 8,3 1,741 1,771
Kontrollpanorama

Tabelle 6: Differenz der Abmessungen aller Implantate in mm (N= 69 Implantate) im

Kontroll- Panoramaréntgen und im DVT/ CT (absolute Zahlen).

Dabei wurde zum Vergleich ein T- Test fur verbundene Stichproben durchgefihrt.

Auf alle Gruppen zusammen gerechnet kommt es zu einem signifikanten Unterschied

(p = 0,038) zwischen den Abmessungen Kontroll- Panoramaréntgen und im DVT/
CT.

N Minimum | Maximum | Mittelwert | Standardabweichung
A DVT/CT - 18 0 8,3 1,772 2,057
Kontrollpanorama
B DVT/CT - 19 0 2,9 1,133 0,795
Kontrollpanorama
C DVT/CT - 32 0 7,3 2,009 1,948
Kontrollpanorama

Tabelle 7: Differenz der Abmessungen der Implantate der einzelnen Hauptgruppen in mm
(A: N= 18, B: N= 19, C: N= 32 Implantate) im Kontroll- Panoramaréntgen und im DVT/ CT

(absolute Zahlen).

Nach Gruppen getrennt gerechnet kommt es zu keinem signifikanten Unterschied

zwischen den beiden Abmessungen in der Gruppe A. Eine signifikante Veranderung
der beiden Abmessungen gibt es jedoch in der Gruppe B (p = 0,018) und in der
Gruppe C (p = 0,009).

8.4. Ubereinstimmung des Panoramardntgens mit dem DVT/ CT

8.4.1. Gruppenubereinstimmung

Aus der Tabelle 8 ist abzulesen, wie die Implantate der einzelnen Untergruppen
(Implantatspitze oberhalb, an der Grenze oder unterhalb des Nasen-, Kieferhdhlen-
bzw. augmentierten Kieferhdhlenbodens) nach der Auswertung der Kontroll-

Panoramardntgen und nach dem DVT/ CT verteilt sind, d.h. wie die
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Ubereinstimmung der Einteilung der Untergruppen im Panoramaréntgen und im DVT/
CT ausfallt. Dafur wurden alle 72 im DVT/ CT abgemessenen Implantate denselben
Implantaten im Kontroll- Panoramarontgen gegenubergestellt und jene Implantate,
die bei der Einteilung innerhalb derselben Gruppe gleich geblieben sind (in der
Tabelle rot markiert) wurden fiir die Ubereinstimmung herangezogen (siehe Tab. 8).
Aus diesen Vergleichen lasst sich eine Ubereinstimmung der Implantateinteilung
innerhalb derselben Gruppe zwischen dem Kontroll- Panoramardontgen und dem
DVT/ CT von 69,56% errechnen.

Die hochste Ubereinstimmung fallt mit 78,95% auf die Gruppe B (15 der 19 Gruppe
B- Implantate), die der Gruppen A liegt bei 66,66% (12 der 18 Gruppe A- Implantate)
und die der Gruppe C bei 65,63% (21 der 32 Gruppe C- Implantate).

DVT
A1 |A2 |[A3 |B1 |B2 |[B3|C1|C2|C3

Al | 6 1 X

P (A2 2 |1 1

a

o A3 3|5

L |B1 x 10

m

a’ B2 2 |1

| B3| 2| x 2 113

& [ci 2 9| 1

ﬁ C2 | x | xx 2| 2
C3| x [1x]| 1 114 |10

Tabelle 8: Ubereinstimmung Panoramaréntgen — DVT/ CT.

Zwischen den einzelnen Gruppen zeigte sich, dass 8 Implantate gleichzeitig eine
Nahebeziehung zum Nasenboden und zum Kieferhéhlen-, bzw. augmentierten
Kieferhohlenboden hatten (in der Tabelle mit x markiert). Auflerdem ist ein
Positionswechsel zwischen den einzelnen Gruppen bei 4 Implantaten beobachtet

worden (in der Tabelle blau markiert).
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8.4.2 Ubereinstimmung der Abmessungen

Zum direkten Vergleich der Abmessungen im Kontroll- Panoramarontgen und im

DVT/ CT wurden insgesamt 69 Implantate herangezogen.

Nach Gruppen getrennt gerechnet kommt es nur in der Gruppe A zu keinem

signifikanten Unterschied zwischen den beiden Abmessungen. Demnach ist die

Ubereinstimmung der beiden Abmessungen nur in der Gruppe A vorzufinden. Eine

signifikante Veranderung der beiden Abmessungen gibt es jedoch in der Gruppe B

(p =0,018) und in der Gruppe C (p = 0,009).

Fur alle Gruppen zusammen gerechnet ergibt sich eine signifikante Veranderung der
beiden Werte (p = 0,038).

8.5. Zusammenfassung der Ergebnisse

1)

2)

5)

Im DVT bzw. CT tatsachlich nachgewiesene Perforationen des Nasen-,
Kieferhohlen-, bzw. augmentierten Kieferhohlenbodens kamen im Durchschnitt
bei 50,05% der Implantate innerhalb derselben Gruppen vor (innerhalb der
Gruppe A: 48,83%, der Gruppe B: 60% und der Gruppe C: 41,38%)..

Bei 2,78% aller untersuchten Patienten (1 von 36) kam es zu klinischen
Beschwerden.

Nur bei Implantatoperationen mit Sinuslift konnten radiologische Pathologien
der betroffenen Kieferhdhlenschleimhaut mit 5,55% aller nachuntersuchten
Patienten (sowohl im Panoramarontgen als auch im DVT/ CT) nachgewiesen
werden.

Aus den Vergleichen der Implantateinteilung lasst sich eine Ubereinstimmung
zwischen dem Panoramarontgen und den dreidimensionalen Aufnahmen (DVT/
CT) von 69,56% ableiten.

Das Panoramardntgen lasst sich in den Gruppen A (Nasenhohle) und B
(Kiefernohle) den Ubereinstimmungen der Abmessungen zufolge reproduzieren
(im postoperativen und im Kontroll- Panoramaréntgen kein signifikanter
Unterschied der Abmessungen). Es ist auffallig, dass nach Sinuslift (Gruppe C)
ein signifikant hoher Unterschied (p= 0,026) zwischen den Abmessungen im
postoperativen und im Kontroll- Panoramardntgen vorhanden ist. Aul3erdem
zeigte sich in der Gruppe A zwischen der Abmessungen im Kontroll-
Panoramardntgen und im DVT/ CT keine signifikante Veranderung.
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V. Diskussion

1. Vergleich der Ergebnisse mit der Literatur

1.1. Haufigkeit von Perforationen
Die Literatursuche ergab keine Daten Uber Perforationsrate der Kieferhdhle bzw. des

Nasenbodens nach Implantatinsertionen im Oberkiefer.

In unserer Nachuntersuchung hatten anhand des postoperativen Panoramardntgens
273 der 683 Gesamtimplantate, entsprechend 40% der Gesamtimplantate, eine
Nahebeziehung zum Nasen-, Kieferhdhlen-, bzw. augmentierten Kieferhéhlenboden.
228 Implantate, entsprechend 33,4% der Gesamtimplantate, waren perforiert und 45
Implantate, entsprechend 6,6%, waren an der Grenze zum Nasen-, Kieferhohlen-,
bzw. augmentierten Kieferhohlenboden. Demnach waren Nahebeziehungen von
Implantaten zum Nasen-, Kieferhdhlen- und augmentierten Kieferhdhlenboden sehr
haufig. Die Auswirkungen solcher Nahebeziehungen sind der Zweck der aktuellen

Nachuntersuchung.

Aus den Auswertungen der postoperativen und der Kontroll- Panoramarodntgen aller
124 nachuntersuchten Implantate konnte eine signifikant héhere Perforation
innerhalb derselben Gruppe in der Gruppe A (Implantate im Bereich des
Nasenbodens) abgelesen werden. Demnach waren 62,5% der Gruppe A- Implantate
im postoperativen und 56,25% im Kontroll- Panoramardntgen perforiert, jeweils
12,5% im postoperativen und im Kontroll- Panoramardntgen waren an der Grenzen
zum Nasenboden. Daraus konnte bei 75% der Implantate innerhalb der Gruppe A

eine Nahebeziehung zum Nasenboden im postoperativen und bei 68,75% im

Kontroll- Panoramarontgen errechnet werden. Die Perforationen innerhalb der

Gruppe B lagen bei 42,86% im postoperativen und 46,43% im Kontroll-
Panoramardntgen, an der Grenze zum Kieferhdhlenboden waren 10,72% der
Gruppe B- Implantate im postoperativen und 14,29% im Kontroll- Panoramardntgen.

Daraus lie3 sich bei 53,58% der Gruppe B- Implantate im postoperativen und

60,72% der Implantate im Kontroll- Panoramaréntgen eine Nahebeziehung zum

Kieferhohlenboden ableiten. Perforationen innerhalb der Gruppe C lagen bei 35,94%

im postoperativen und 31,25% im Kontroll- Panoramardntgen. An der Grenze zum
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augmentierten Kieferhdhlenboden lagen 17,18% der Gruppe C- Implantate im
postoperativen sowie 20,31% im Kontroll- Panoramardntgen. Demnach hatten

53,12% der Gruppe C- Implantate im_ postoperativen und 51,56% im Kontroll-

Panoramardéntgen eine Nahebeziehung zum augmentierten Kieferhéhlenboden.

In unserer Untersuchung waren im DVT bzw. im CT tatsachlich nachgewiesene
Perforationen des Nasen-, Kieferhdhlen-, bzw. augmentierten Kieferhdhlenbodens
bei durchschnittlich 50,05% der Implantate innerhalb derselben Gruppe. Demnach
waren innerhalb derselben Gruppe 48,83% der Gruppe A- Implantate perforiert und
21,74% an der Grenze zum Nasenboden. Daraus konnte im DVT bzw. im CT bei
70,57% der Implantate innerhalb der Gruppe A eine Nahebeziehung zum
Nasenboden errechnet werden. 60% der Implantate innerhalb der Gruppe B waren
perforiert und 15% an der Grenze zum Kieferhdhlenboden. Daraus ergab sich eine
Nahebeziehung von Implantaten der Gruppe B zum Kieferhdhlenboden von 75%.
41,38% der Implantate innerhalb der Gruppe C perforierten den augmentierten
Kieferhdhlenboden, 20,69% waren an der Grenze. Demnach hatten 62,07% der

Gruppe C- Implantate eine Nahebeziehung zum augmentierten Kieferhéhlenboden.

Ein signifikant hoherer Unterschied der nachgewiesenen Perforationen war bei
Implantatoperationen im Bereich der Kieferhohle ohne Sinuslift (Gruppe B)
nachweisbar. Perforationen der Nasen-, bzw. Kieferhdhle hatten keine negative

Auswirkung auf die Implantatuberlebensrate.

1.2. Haufigkeit von Beschwerden
Eine klinische und radiologische Studie (Jae- Hyung Jung et al 2007) zeigte keine
klinischen Auswirkungen bei 9 Patienten mit 23 in die Kieferhohle gesetzten

Implantaten, die im CT nachweislich den Kieferhdhlenboden perforiert haben. ¢!

In unserer Untersuchung kam es bei 2,78% der nachuntersuchten Patienten zu
langfristigen Auswirkungen einer radiologisch nachgewiesenen Perforation.

Zwischen dem Ausmaly der Perforation und der klinischen und radiologischen
Symptomatik konnte aus unserer Untersuchung kein Zusammenhang nachgewiesen
werden. Die Perforationen schwankten zwischen 0,3 und 9,2 mm, die

durchschnittliche Perforation war bei 2,99 mm. Offensichtlich scheint das Ausmaf}
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der Perforation keine Auswirkung der Kieferhdhlenfunktion zu haben. Auch bei

Perforationen von Uber 9 mm konnte keine Pathologie nachgewiesen werden.

Eine Studie von Timmenga et al 2003 hat gezeigt, dass Implantatoperationen mit
Sinusbodenelevationen, ohne Verletzung der Kieferhéhlenschleimhaut, keinen
langfristig negativen Einfluss auf die Physiologie der Kieferhdhlen haben. ! Auf die
Gesamtzahl der untersuchten Patienten gerechnet, bestatigte sich dies in der
aktuellen Untersuchung. Man kann jedoch ein erhdhtes Risiko (obwohl statistisch
nicht relevant) einer klinischen Symptomatik und radiologischer Pathologien bei
Implantatoperationen mit Sinusbodenelevationen erkennen. Eine mdgliche Ursache
liegt im grofden Ausmald der Beanspruchungen der Kieferhdhlenschleimhaut bzw. in

der Verletzung und Perforation derselben bei solchen Implantatoperationen.

1.3. Radiologische Pathologien

1984 erforschte Branemark in einer tierexperimentellen Studie die Auswirkung von
Implantaten, die Uber den Nasen-, bzw. Kieferhdhlenboden gesetzt wurden, auf die
Kieferhohlen-, bzw. Nasenschleimhaut. Im Tierexperiment zeigten sich dabei
radiologisch und histologisch keine Pathologien der betroffenen Kieferhdhlen-, bzw.

Nasenschleimhaut. ©"]

Eine weitere Studie (Jae- Hyung Jung et al 2006) am Tierexperiment zeigte ebenfalls
in der radiologischen und histologischen Untersuchung keine pathologischen
Zeichen der Kieferhohlenschleimhaut bei radiologisch  nachgewiesenen
Perforationen des Kieferhdhlenbodens. 2 Im histologischen Schnitt zeigte sich
jedoch, dass bei Perforationen der Kieferhéhlenschleimhaut von 2 mm es zu einer
vollstandigen Regeneration der Schneider'schen Membran gekommen ist. Bei
Perforationen von Uber 4- 8 mm kam es zu einer dichten Anlagerung von
Faseranteilen der Schneider'schen Membran an die Implantatflachen, die diese
perforierten. 14

Eine klinische und radiologische Studie zeigte 2007 (Jae- Hyung Jung et al 2007) bei
9 Patienten mit 23 in die Kieferhdhle gesetzten Implantaten ebenfalls keine
radiologischen Pathologien. Im CT wurde lediglich eine periimplantare Verdickung
der Kieferhohlenschleimhaut bei 14 Implantaten, die jedoch nur voriibergehend war,

festgestellt. ©°°!
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Es geht aullerdem hervor, dass es keinen Zusammenhang zw. Ausmal} einer
[62]

nachgewiesenen Perforation und radiologischer Pathologien gibt.
In unserer Untersuchung war auffallig, dass eine radiologische Pathologie der
betroffenen Kieferhdhlenschleimhaut nur bei Implantatoperationen mit Sinuslift mit
einer Haufigkeit von 5,55% (n=36) festgestellt wurde (sowohl Verschattung im
Panoramarontgen als auch Schwellung der Kieferhéhlenschleimhaut im DVT/ CT).

In den Gruppen A und B waren trotz radiologisch nachgewiesenen Perforationen
keine Pathologien feststellbar. Es stellt sich die Diskussion, ob die Implantatoperation
an sich nicht als Ursache fur Beschwerden im Bereich der Kieferhéhle verantwortlich
ist, sondern diese den Komplikationen der Sinusbodenelevation (Rupturen)

zuzuordnen sind.

1.4. Verlasslichkeit des Panoramarontgens

Diesbezuglich ergab die Literatursuche keine Ergebnisse.

Aus einem Konsensuspapier des Bundesverband der implantologisch tatigen
Zahnarzte in Europa/ BDIZ (2009) geht hervor, dass ein zweidimensionales
Rontgenverfahren, z.B. wie das Panoramarontgen, bei Standardfallen und
eindeutigen Verhaltnissen zur praimplantologischen Diagnostik ausreichend sein

kann. 7!

Das Panoramarontgen kann zur pra-, und postimplantologischen Diagnostik (bei
einer Ubereinstimmung von 69,56% mit der dreidimensionalen Aufnahme im DVT/
CT bzgl. der Kriterien: perforiert, nicht perforiert, den Nasen-, Kieferhéhlenboden
berihrend) ausreichend sein, hat jedoch nur eine bedingte Aussagekraft Uber die
Auswirkung von engen Lagebeziehungen zwischen Implantaten und der Kieferhdhle
bzw. dem Nasenboden auf die betroffene Schleimhaut. Deswegen erscheint die
dreidimensionale Aufnahme (DVT/ CT) zur besseren Einschatzung der klinischen
Auswirkungen enger anatomischer Beziehungen zwischen Implantat und der

Kieferhohle bzw. des Nasenbodens unabdingbar.
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V Diskussion

Die Fallzahl der untersuchten Implantate in der Gruppe A (32 Implantate im Bereich
des Nasenbodens) und in der Gruppe B (28 Implantate im Bereich des
Kieferhohlenbodens) ist noch relativ gering ausgefallen. Es sind jedoch weitere

Untersuchungen geplant.

1.5. Uberlebensrate

Hierbei zeigte sich in der Implantatuberlebensrate von Implantaten, die eine direkte
Nahebeziehung zum Kieferhdhlen-, bzw. Nasenboden haben, eine deutliche
Ubereinstimmung unserer Ergebnisse mit der Literaturrecherche.

Demnach ergab sich aus unserer Untersuchung auf die Gesamtzahl der
untersuchten Implantate eine Uberlebensrate von 96,77% (entspricht auch dem
Durchschnitt der Literaturangaben) bei einem durchschnittlichen
Beobachtungszeitraum von 50,11 Monaten (Min. 6/ Max. 82). Auf die einzelnen
Gruppen bezogen ergab sich eine Uberlebensrate der Implantate im Bereich des
Nasenbodens von knapp 93% (92,86%). Es ging kein Implantat der Gruppe B
verloren, was eine Uberlebensrate von Implantaten im Bereich des
Kieferhdhlenbodens von 100% ergibt.

Die Uberlebensrate der Implantate im Bereich des augmentierten
Kieferhdhlenbodens war knapp 97% (96,87%).
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VI Konklusion

VI. Konklusion

Aus dieser Nachuntersuchung geht hervor, dass eine enge Lagebeziehung bzw.
Perforation zwischen dentalen Implantaten und der Kieferhéhle bzw. dem
Nasenboden bzw. radiologisch nachgewiesene Perforationen keine signifikante
klinisch und radiologisch feststellbare Auswirkung auf die betroffene Kiefer-, bzw.
Nasenhohle hat. Ein radiologisch in die Kieferhohle bzw. in Nasenboden
hineinragendes Implantat kann daher per se nicht als pathogen angesehen werden.
Dennoch kann in Einzelfallen eine Perforation des Kieferhdhlenbodens

(Implantatoperationen mit Sinuslift) zu Sinusitiden fuhren.

Das Panoramardntgen kann zur pra-, und postimplantologischen Diagnostik (bei
einer Ubereinstimmung von 69,56% mit der dreidimensionalen Aufnahme im DVT/
CT bzgl. der Kiriterien: perforiert, nicht perforiert, den Nasen-, bzw.
Kieferhdhlenboden berthrend) ausreichend sein, hat jedoch nur eine bedingte
Aussagekraft Uber die Auswirkung von engen Lagebeziehungen zwischen
Implantaten und der Kieferhéhle bzw. dem Nasenboden auf die betroffene
Schleimhaut. Deswegen erscheint die dreidimensionale Aufnahme (DVT/ CT) zur
besseren Einschatzung der klinischen Auswirkungen enger anatomischer
Beziehungen zwischen Implantat und der Kieferhohle bzw. des Nasenbodens

unabdingbar.

Es zeigte sich, dass die Lange einer Implantatperforation der Nasen-, Kiefer- bzw.
augmentierten Kieferhdhle keine klinische Symptomatik sowie keine radiologische

Pathologien hatte.

Ein signifikant hoherer Unterschied der nachgewiesenen Perforationen war bei
Implantatoperationen im Bereich der Kieferhdhle ohne Sinuslift (Gruppe B)

nachweisbar.
Radiologische Pathologien der betroffenen Kieferhdhlenschleimhaut, die nur bei

Implantatoperationen mit Sinuslift vorkamen, waren sowohl im Panoramardntgen

auch im DVT/ CT nachweisbar (5,55% der nachuntersuchten Patienten).
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Seite kann bei einer Paginierung mit Angabe der Gesamtseitenzahl weggelassen werden;
Seite 6: Namen einer Kontakiperson angeben:
um Protokoll:
mit einem Datum und einer Versionsbezeichnung versehen;
Seite 1 von 2
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Graz, 14, Jull 2009

Achtung: Werden die gefordertan Unterlagan nicht innerhalb von 3 M
onaten (d.h. bis zum 14.10.2008)
nachgareicht, giit der Antrag chne weitere Benachrichti |5 zurie
gegebenenfalls als Neuantrag elngersicht werdan. 9ung as urtekgezogen und muss

Bitte grundsatzlich alle nachgerelchten Dokumente mi i
' mit einer Versionsbezeichnun d el
Datum versehen, damit sie am Votum eindeutig referanziert werden knnen. 8 und einem

Bitte bei allen das Projekt betrefiende - i
Nummer srasaan Schreiben oder telefonischen Anfragen die EK-

Aadizinische Universitit Graz

Ethikkommission
Auenbruggerplatz 2, A-8036 Graz
ethikkommission@medunigraz. at
Tel: +43 [ 316 / 385-13928

Fax: +43 { 316 / 385-14348

Liste der stimmberechtigten bzw. anwesenden Mitglieder
am 13. Juli 2009

Univ.Prof. DI Dr.Andrea Berghold
Ing.Franz Dewtschmann
Univ.Prof.Dr.Harald Dobnig

OA Dr.Christian Fazskas
Univ.Prof.¥ Dr.Josef Haas
Univ.Prof.Mag.Dr.H.Jesser-Hulk
Univ.Prof.DDr.Hans-FPeter Kapfhammer
Univ.Prof.Dr. Leopold Neuhold
Univ.Prof. Dr Barbara Plecko-Startinig
Univ.Prof.DI Dr.Peter H. Rehak
Univ.Prof.Dr.Gerhard Schwarz
Univ.Prof.Dr. Michael Spaicher

Univ. Prof.Dr.Rudolf Stauber
Univ.Prof.Dr.Hermann Toplak

Ursula Yennemann

OSr.DGKS Marianne Wilfling
Univ.FProf.Dr.Akos Heinemann
Mag.Renate Skledar
Univ.Prof. Dr. Andreas Zimmer

Beigezogene Fachiirzte

Univ.Prof.Dr.Hubert Hauser
OA Dr Morbert Kastner
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2. Votum der Ethikkommission vom 29.06.2010

zinische Uniw’z_rsitét-{-]rﬁz"

Ethikkommission
Auenbruggerplaiz 2, A-8036 Graz
ethikkommission@medunigraz.at
Tel: +43 7316/ 385-13928

Fax: +43 /316 ] 385-14348

VOTUM
glltig bis 29.06.2011

EK-Nummer: 20-395 ax 08/09
Studientitel: Beurteilung der Kieferhthle und des Nasenbodens nach Implariatoperationen im

Oberkiefer
Priifer: *) Prof.DDr. Morbert Jakse

Univ.Klinik fir Zahn- Mund- u. Kieferheilkunde
Sponsor: (Priifer)
CRO: -

) Anfragstaller

Die v.a. Studie wurde von der Ethikkornmission erstmals in der Sitzung 10-08/09 am 13.07.2009
behandelt.

Die Ethikkommission ist zu folgendem Schiuss gekommen:

Es besteht kein Einwand gegen die Durchfiihrung der Studie in der vorliegenden Form.

Stimmberechtigle bzw. anwesende Mitglieder bei der Behandlung waren: Siehe beiliegende Liste vom
13.07.2009,

Kommissionsmitglieder, die fiir diesen Tagesordnungspunkt als befangen anzusehen waren und daher
gemall Geschiflsordnung an der Entscheidungsfindung und Abstimmung nicht teilgenommen haben:

keine

Zur Beurteilung vorliegende Dokumente:

v Antragsformular 22.06,2009
Originalprotokoll undatiert
Informed Coensent Form 18.06.2009
v" Dok.: Klinlscher und Radislogischer Untersuchungsbogen datiert mit 18.06.2009
Dokumente cingegangen am 29.06.2010, begutachtet im ‘expedited Review' am 29.06.2000
¥~ Originalprotokoil 05.08.2009
06.08.2000

¥ Informed Consent Form

Die Ethikkommission gehl = rechtiich unverbindlich — davon aus, dass es sich weder um eine klinische
Prifung nach AMG noch nach MPG handelt.

Es handelt sich um eine Studie im Rahmen einer Diplomarbeit,

Das Votum der Ethikkommission beriihrt in keiner Weise die alleinige Verantwortung der Priiferin / des
Priifers / der Priifer fir die ordnungsgemaie Durchfihrung der Studie unter Einhaltung aller
einschldgiger gesetzlicher Bestimmungen und Richtlinien.

Weilers machen wir darauf aufmerksam, dass der Kommission unverzliglich 2u melden sind:
- Abweichungen vom Protokoll aus Sicherheitsgriinden oder Protokell&nderungen
- Anderungen, die das Risiko der Teilnehmer/-innen erhéhen oder die Durchfihrung der Studie
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wesentlich beainflussen

- Mutmalliche unerwarlete schwerwiegende Nebenwirkungen - SUSARs (AMG-Studien ab 1.5.2004)
oder schwerwiegende uneraiinschie Ereignisse - SAEs (andere Studien)

- Jegliche Information iiber sonstige Umsténde, die die Sicherheit der Teilnehmer/-innen oder die
Durchfthrung der Studie beeintrichtigen kdnnen

Dieses Votum gilt fiir ein Jahr ab dem Datum der Ausstellung. Bei l&ngerer Studiendauer ist rechtzeitig
vor Ablauf der Glilligkeit des Votums ein Zwischenbericht vorzulegen (Berichtsformular), um eine etwaige

Verl&ngerung zu eriangen,

Graz, 29. Juni 2010

v A :

- Univ.Prgf.DDr.Hans-Pet pfhammer
Vorsitzender Stw. Vorsiize

Achtung: Bitte bei allen das Projekt betreffende Schreiben oder telefonischen Anfragen die EK-
Nummer angeben!

edizinische Universitit Graz .

Ethikkommission
Auenbruggerpiatz 2, A-8036 Graz
ethikkommission@medunigraz.at
Tel: +43 [ 316 / 385-13928

Fax: +43/ 316 / 385-14348

Liste der stimmberechtigten bzw. anwesenden Mitglieder
am 13. Juli 2009

Univ.Prof.DI Dr.Andrea Berghold
Ing.Franz Deutschmann
Univ.Prof.Dr.Harald Dobnig

08 Dr.Christian Fazekas

Uiniv. Prof.DI Dr.Josef Haas

Univ. Prof.Mag.Dr.H.Jesser-Hulk
Univ.Frof.DDr.Hans-FPeler Kapfhammer
Univ.Prof.Dr. Leopold Neuhold
Univ.Prof. Dr Barbara Plecko-Startinig
Univ. Prof.DI Dr.Peter H. Rehak
Univ.Prof.Dr.Gerhard Schwarz
Univ.Prof.Dr. Michael Speicher

Univ. Prof.Dr.Rudolf Stauber
Univ.Prof.Or.Hermann Toplak

Ursula Vennemann

OSr.DGKS Marianne Wilfling

Univ. Prof.Dr.Akos Heinemann

Mag. Renate Skledar

Univ Prof. Dr.Andreas Zimmer

Beigezogene Fachiirzte

Univ.Prof. Dr.Hubert Hauser
OA Dr.Norbert Kastner
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