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Zusammenfassung

Das zentrale Problem der Approximalkaries stellt ihre schlechte Diagnostizierbarkeit
dar. Die Anfertigung intraoraler Bissfliigelaufnahmen gilt aufgrund ihrer Sensitivitatsrate
von bis zu 75 Prozent (Lussi & Schaffner, 2010) bis zum heutigen Tage als klinischer
Goldstandard zur Erkennung approximaler Lasionen. Der DIAGNOdent pen bietet eine
Méoglichkeit zur approximalen Laserfluoreszenzmessung. Erste in vitro-Studien zur
approximalen Validitat des Gerates zeigten sehr gute Ergebnisse (Lussi et al., 2006;
Braga et al., 2009; de Paula et al., 2011; Kavvadia et al., 2012)

Aufgrund dessen wurde der DIAGNOdent pen in der vorliegenden Studie unter
klinischen Bedingungen anhand von zwanzig Probanden eines Durchschnittsalters von
26,7 Jahren (+/- 2,82 Jahren) getestet. Nach vorrausgegangener Anfertigung von
Bissfligelaufnahmen und einer professionellen Zahnreinigung, erfolgte die Messung
von 341 Approximalrdumen mit Hilfe des DIAGNOdent pen. Die Rdntgenbilder wurden
als Goldstandard definiert. Die Ergebnisse des DIAGNOdent pen wurden im direkten
Vergleich mit den Bissfligelbefunden ausgewertet. Hieraus ergab sich die Berechnung
von Sensitivitat, Spezifitat, positiv und negativ pradiktiven Werten ebenso wie der
falsch positiv und falsch negativ Raten. Die Analyse dieser Parameter erfolgte anhand
gegenuberstellender ROC-Analysen zweier Cut Off-Werte [Cut Off 15 gemaly Lussi et
al., 2006 / Cut Off 16 gemal’ Huth et al., 2010] fur die Entscheidung zwischen <D,_,/
NICHT BEHANDUNGLUNGSBEDURFTIG> und <Dj3,/BEHANDLUNGSBEDURFTIG>.
Zudem wurde anhand selbiger Befunde die Ubereinstimmung zwischen den
Bissfligelaufnahmen und den DIAGNOdent pen — Befunden analysiert [Cohen’s
Kappa-Analyse]. Dies geschah gleichermallen in Gegenuberstellung beider
Grenzwerte.

Im direkten Vergleich zeigte der Grenzwert 15 die signifikant bessere Trennscharfe.
Unter Verwendung dieses Zahlenwertes zur Abgrenzung von <Dy /NICHT
BEHANDUNGLUNGSBEDURFTIG> und <D3 /BEHANDLUNGSBEDURFTIG> erreichte der
DIAGNOdent pen eine Sensitivitdt von 83 Prozent und eine Sensitivitdt von 98,6
Prozent. Der gleichgerichtete AUC-Wert betrug 0,899 [p<0,05]. In Gegeniberstellung
mit den Ergebnissen der Bissflugeluntersuchungen ergab sich fur die DIAGNOdent
pen - Befunde eine ebenfalls groRere Ubereinstimmung unter Verwendung des
Trennwertes 15 [k = 0,819, p<0,05].

Die approximale Laserfluoreszenzdiagnostik mittels des DIAGNOdent pen stellt sich
als ein valides Vorgehen zur Erkennung approximaler Lasionen dar. Daher ist eine

Verwendung als unterstitzende Methode zur visuellen Inspektion empfehlenswert.
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1 Einleitung

Karies stellt bis zum heutigen Tage eine aulderst weit verbreitete Krankheit in
der Gesamtbevolkerung dar. Gemal des WHO - Mundgesundheitsreport aus
dem Jahre 2003 zeigen in den hochindustrialisierten Landern mittlerweile 60 -
90 Prozent der Schulkinder kariése Lasionen in der Milch- sowie der bleibenden
Dentition (WHO, 2003). Im Erwachsenenalter ist eine weitaus hohere Pravalenz
zu erkennen. In der Altersgruppe der 35 bis 44 Jahrigen zeigen nahezu
100 Prozent kariose Veranderungen oder Zahnverluste aufgrund von kariosen
Veranderungen (WHO, 2003; Petersen et al., 2005).

Die letzten dreilRig Jahre haben bedeutsame Veranderungen in dem
epidemiologischen Muster der Karieserkrankungen ergeben. Die Progression
der initialen Schmelzkaries im okklusalen Relief sowie den Glattflachen ist
deutlich vermindert (Mejare, 2004). Neben der Etablierung fluoridhaltiger
Zahnpasten und Gele in der hauslichen Mundhygiene, ist es ebenso
Entwicklung der zahnarztlichen ProphylaxemalRnahmen zu verdanken, dass
sich das Wachstum beginnender Karieslasionen durch gezielte Reinigungs- und
FluoridierungsmalRnahmen, aber auch Instruktionen zur Verbesserung der
Mundhygienetechniken , eindammen lasst (Frentzen et al., 2004; Featherstone,
2008).

Wahrend die Progression der Schmelzkaries, an den mittels visueller Inspektion
gut zu beurteilenden Flachen, deutlich stagniert, wird der Approximalkaries eine
Sonderstellung zugeschrieben (Megjare, 2004). Gemal} einer klinischen Studie
aus dem Jahre 1992 ist erst ab einem Zustand mit Dentinbeteiligung eine
Kavitationswahrscheinlichkeit von 41 Prozent gegeben. Dies bedeutet im
Umkehrschluss, dass selbst nach Uberschreitung der Schmelz-Dentin-Grenze
noch etwa 59 Prozent aller behandlungsbeduirftigen Lasionen unter einer
intakten Schmelzoberflache verborgen bleiben (Pitts & Rimmer, 1992). Zumeist
zeigen die Lasionen lediglich in Stadien mit ausgedehnter Dentindestruktion
erkennbare Demineralisationserscheinungen. Erst zu diesem Zeitpunkt ist eine
klinische Befundung mittels visueller Inspektion erfolgreich durchfihrbar. Eine
Remineralisation Uber Fluoridapplikation ist bei diesem Fortschritt der Karies
dann jedoch nicht mehr indiziert (Ketterl, 1992).

Aufgrund dieser Problematik ist es erforderlich, das Therapie- und

Diagnostikkonzept umzustellen (Young, 2002). Eine probate und etablierte
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Methode zur Diagnostik des Approximalraumes ist die Anfertigung von
Bissflugelaufnahmen. Diese bringt jedoch aufgrund der unweigerlichen
Exposition mit ionisierenden Strahlung ebenfalls negative Begleiterscheinungen
mit sich.

In den letzten Jahren sind daher neuere Diagnostikmethoden immer weiter in
den Fokus geruckt. Mittels Verfahren wie der Faseroptischen Transillumination
[FOTI], der elektrischen Widerstandsmessung [ECM] oder auch die Messung
der Fluoreszenzemission, stehen bereits seit geraumer Zeit Alternativen zur
standardmafigen Rdéntgendiagnostik zur Verfigung. Mit der ersten Generation
des DIAGNOdents ist der Firma KaVo die Platzierung eines zum heutigen
Zeitpunkt fest etablierten Diagnostikgerates fur das okklusale Fissurenrelief
gelungen. Seit dem Jahre 2005 ist aullerdem ein benutzerfreundlicherer
DIAGNOdent pen erhaltlich. Diese Weiterentwicklung erméglicht dem Benutzer
uber auswechselbare Saphirglasfaserspitzen ein optisches Abtasten der
approximalen Flachen und verspricht ,die luckenlose und frihzeitige Erkennung
versteckter Approximalkaries® (Fa. KaVo DIAGNOdent pen
Gebrauchsanweisung, 2006).

In dieser Dissertation wurde der DIAGNOdent pen unter klinischen
Bedingungen auf seine alltagliche Einsetzbarkeit zur Detektion und
Einschatzung approximaler Karieslasionen im adulten Gebiss getestet. Hierzu
wurden die dokumentierten  Messergebnisse der entsprechenden
Bissflugelaufnahme [aktueller diagnostischer Goldstandard] sowie der klinisch
dargestellten Lasionsausdehnung gegenubergestellt und die

Validitadtsparameter des Gerates errechnet.



2 Literaturiubersicht

2.1 Karies
211 Definition

Karies ist beschrieben als ,ein lokalisierter pathologischer Vorgang bakteriellen
Ursprungs, der mit fortschreitender Demineralisation der Zahnhartsubstanzen

einhergeht und schliel3lich zur Kavitation fuhrt* (Baume, 1962).

2.1.2 Lokalisation und histopathologische Gesichtspunkte

Die Zahnkaries kann topographisch in funf Gruppen eingeteilt werden
(Pilz, 1985):

1. Fissuren- und Gribchenkaries

2. Approximal- und Kontaktflachenkaries

3. CGlattflachenkaries

4. Zahnhalskaries

5. Sekundarkaries (z.B. Kronen und adhasiven Restaurationen)
Prinzipiell treten karidse Lasionen an der gesamten Oberflache eines Zahnes in
Erscheinung. Allerdings konnte bereits im friihen 20. Jahrhundert ein signifikant
héheres Vorkommen an Stellen verzeichnet werden, die geringer mechanischer
Selbstreinigung unterliegen. Zu diesen ,Kariespradilektionstellen® gehdren die
Gribchen der Glattflachen, das okklusale Fissurenrelief ebenso wie der
approximale Raum zwischen zwei Zahnen mit suffizientem Kontaktpunkt (Black,
1914).
Neben der Einteilung in die entsprechenden Lokalisationsgruppen ist eine
Unterscheidung anhand ihrer Ausdehnung madglich. Hierbei zeigen sich
Lasionen, welche die Schmelz-Zement-Grenze noch nicht Uberschritten haben,
als reine Schmelzkaries. Dieses Ausdehnungsstadium stellt sich in
histopathologischen  Praparaten sowie in orthoradial angefertigten
Rontgenbildern als Kegel dar, dessen Spitze in Richtung der Schmelz-Dentin-
Grenze zeigt. Mittels mikroskopischer Langsschnittstudien lassen sich innerhalb
der initialen Schmelzkaries vier verschiedene Demineralisationszonen

voneinander abgrenzen.



An das noch intakte Dentin grenzt oberhalb die lichtdurchléssige Zone. Uber ihr
angeordnet schlie3t sich die dunkle Zone an. Oberhalb der dunklen Zone ist
das Zentrum der Lasion lokalisiert. Wahrend sich in den beiden
vorrausgegangenen Arealen die Demineralisation in Grenzen halt, definiert sich
diese Zone uber ihr groRes Porenvolumen und das hohe Mall an
Mineralisationsverlust. Die auferlichste Zone stellt die pseudointakte
Oberflachenzone dar, welche ebenfalls mit einem geringen aber durchaus
nachzuweisenden Grad an Mindermineralisation einhergeht (Silverstone et al.,
1981).

Eine ahnlich charakteristische Schichtung findet sich bei der Betrachtung der
Dentinkaries. Entgegen der kegelférmigen Ausbreitungstendenz  der
Schmelzkaries zeigen sich karidse Veranderungen innerhalb des Dentins in
einem uneinheitlich diffusen Bild. Nach punktférmiger Uberschreitung der
Schmelz-Zement-Grenze, kommt es zu einer unterminierenden Ausbreitung im
Dentin. Anders als bei der Schmelzkaries sind nach Pilz mikroskopisch sieben
Zonen zu unterscheiden: Das oberflachlichste und daher am starksten
beeintrachtigtste Gebiet ist die Zone der Erweichung. Dieses Areal ist aufgrund
proteolytischer Abbau- und Verflissigungsprozesse durch eine weitreichende
Zerstorung des Dentins gekennzeichnet. Unmittelbar angeschlossen prasentiert
sich die Zone der Demineralisation. Sie ist die bakterienreichste Schicht
innerhalb der Dentinkaries, da es zu einer dichten Besiedlung der Haupttubuli
und Seitenkanalchen durch die kariogenen Mikroorganismen kommt. Als eine
eher bakterienarme Schicht schlie3t sich die Zone der Pionierpilze an. Anstelle
einer dichten Besiedlung durch Mikroorganismen finden sich hier lediglich die
vorrausdiffundierenden Sauren der initialen Kariesbakterien. Die nachstehende
tote Zone bildet eine Schicht bereits verddeter und hypomineralisierter
Dentintubuli. Die sich anschlieliende Zone der Transparenz, stellt die klinische
Exkavationsgrenze dar. Sie reagiert auf Sondierung klirrend hart und nicht
dolent. Unterhalb der Transparenzzone folgen die Normaldentinzone, sowie
anschlieend das Sekundardentin (Frentzen et al., 2004; Géngler et al., 2005).



21.3 Epidemiologie

Gemall des WHO-Mundgesundheitsreports ist im Jahre 2003 nahezu jeder
Erwachsene an Karies erkrankt. Dies bezieht sich in erster Linie auf die
hochindustrialisieren Lander (WHO, 2003), in denen sich die Textur der
Nahrung Uber die letzten Jahrzehnte nachteilig verandert hat (Sobkowiak et al.,
1978). Um evidenzbasierte Einschatzungen zur Kariespravalenz einer
Studiengruppe treffen zu kdnnen, bedienen sich die meisten Testverfahren der
DMF-Indizes nach Klein [D=decayed (zu dt.. erkrankt) / M=missing (zu dt.:
fehlend) / F=filled (zu dt.: geflllt)]. Zur exakten Klassifizierung stehen zwei
verschiedene Indizies zur Verfugung. Der DMF T-Index setzt den kariésen Befall
in Beziehung zur gesamten Zahnoberflache [T=tooth (zu dt.: Zahn)], wogegen
es anhand des DMFS-Index” [S=site (zu dt.: Flache)] gelingt, die Summe der
durch kariése Prozesse beeintrachtigen Zahnflachen zu erfassen (Klein et al.,
1938).

2.1.4 Atiologie
2141 Altertiimliche Thesen

Ausgedehnte Forschungen und Erklarungsversuche zur Entstehung bzw. zur
genauen Ursache der Zahnkaries sind bis in die Antike dokumentiert. So hat
man zu Zeiten des mesopotamischen Kulturkreises die Karies durch
Zahnwurmer versursacht gesehen (Hoffmann-Anthelm, 1985). Hippokrates
verstand die Karies als ,das Resultat einer Interaktion von sowohl endogenen
als auch exogenen Faktoren®. Zu den endogenen Faktoren zahlte er unter
anderem die Beschaffenheit des Zahnes selbst. Als exogenen Faktor zog er
bereits die Nahrung in Betracht (Plathner & Winiker, 1969). Den ersten
kausalen Zusammenhang mit dem Faktor Zucker ergrindete Aristoteles. Ihm
gelang der Nachweis eines gesteigertes Vorkommen von karidosen
Veranderungen bei einem vermehrten Genuss von getrockneten Feigen
(Striibing, 1989). Seit dem spaten 19. Jahrhundert kam es zur Entwicklung der
ersten wissenschaftlich haltbaren Hypothesen, die in Grundziigen bis zum
heutigen Tage Bestand haben.



214.2 Moderne Kariologie

Im Jahre 1889 veroffentlichte Miller seine ,chemisch-parasitare Theorie“ zur
Kariesentstehung und legte den Grundstein der modernen Kariologie. Er
verstand den Demineralisationsprozess, ausgelost durch milchsaurebildende
Bakterien, als zweiphasiges Geschehen. Eine genaue Differenzierung der
verantwortlichen Bakterien wurde nicht Uberliefert (Miller, 1889). Im folgenden
20. Jahrhundert wurden eine Vielzahl neuer, in Grundzigen auf Millers Theorie
basierenden, Kariesentstehungstheorien veroffentlicht. 1944 vertrat Gottlieb
seine These, dass die Karies als ein rein proteolytischer Prozess der
Mikroorganismen aufzufassen sei. Demzufolge sollten unspezifische kariogene
Bakterien in die Zahnhartsubstanzen penetrieren und diese lokal proteolytisch
zerstoren (Gottlieb, 1944). Etwa zehn Jahre spater konzentrierten sich die
Forschungen auf den Einfluss des Substrates Zucker. In Tierversuchen mit
parabiontisch gehaltenen Ratten wurde nachgewiesen, dass das
Vorhandensein von Glukoseverbindungen unabdingbar fir die Entstehung
initialer Karieslasionen ist. Im Umkehrschluss zeigten die Ratten, die
konsequent kohlenhydratfreie Nahrung erhielten, keinerlei Anzeichen von
kariosen Demineralisationserscheinungen (Orland et al., 1954; Orland et al.
1955).

1962 formulierte Keyes ,die moderne Triade der Kariesatiologie“. Er postulierte
die Abhangigkeit dreier Faktoren innerhalb der Kariesentstehung: die
Wirtsfaktoren, die Mikroflora und das Substrat (Keyes, 1962). Neun Jahre
spater fugte Koénig der Keyes'sche Triade den Faktor Zeit hinzu. Dieser
vierteilige Ursachenkomplex (Abb. 2.1) wurde bis zum heutigen Zeitpunkt nicht
widerlegt (Kénig, 1971).

Abb. 2.1: Der vierteilige Ursachenkomplex der Karies nach Koénig (1971)



215 Pathogenese

Kariose Veranderungen beginnen mit lokal chemischen
Demineralisationsprozessen an der Zahnoberflache, welche durch bakterielle
Stoffwechselaktivitat innerhalb der Zahnplaque verursacht werden (Lussi &
Schaffner, 2010). Die Plaque definiert sich als ,glasiger, oft schmieriger,
weilllich-gelber Zahnbelag®, der nicht durch den Wasserstrahl der
Multifunktionsspritze, sondern lediglich durch mechanische Reinigungswirkung
zu entfernen ist (Mittermayer, 1993).

Unmittelbar nach mechanischer Reinigung der Zahnoberflache kommt es zur
Bildung einer dunnen Pellikelschicht [erworbenes Schmelzoberhautchen]. Diese
setzt sich aus Kohlenhydratbestandteilen und weiteren Proteinen der Mundflora
zusammen (Bayer & Glantz, 1976). Der etwa ein Mikrometer dicke Pellikel zeigt
einen semipermeablen Charakter. Dies ermoglicht Austauschvorgange
zwischen Schmelz und Speichel, die vor allem fur die Aufrechterhaltung des
pH-Wertes an der Zahnoberflache eine wichtige Rolle spielen (Hellwig et al.,
2009). Im weiteren zeitlichen Verlauf kommt es zur Adhasion weiterer Bakterien
Uber van-der-Waals'sche Anziehungskrafte. Die Adhasion ebenso wie die
Teilungsvorgange der bereits ortsstandigen Bakterien, fuhrt zu einem
zunehmenden Dickenwachstum des Biofilms. Dieses Wachstum unterliegt
Faktoren wie der Mundhygiene, der Selbstreinigungskraft Uber die
Weichgewebe ebenso, wie auch der Speichelflierate (Marsh & Martin, 2003).
Junge Plaque ist grampositiv. Neben Actinomyzeten [A. viscosus & A.
naeslundi] prasentiert sich in diesem Stadium der S. sangius als Pionierskeim
(Socransky et al., 1977). Initial kariogene Organismen wie S. mutans oder S.
milleri spielen innerhalb der jungen Plaque keine Rolle (Rénstrom et al., 1978).
Mit zunehmendem Volumen sinkt das Sauerstoffangebot innerhalb des
Biofilms. Dies stellt einen wichtigen Regelfaktor innerhalb der
Plaquezusammensetzung dar. Wahrend der Wachstumsphasen kommt es
aufgrund der variablen Lebensbedingungen zu einem stetigen Wandel der
Bakterienflora. Ausgereifte Plaque zeichnet sich durch fakultativ-anaerobe,
ebenso wie strikt anaerobe Mikroorganismen aus. Zu ihnen zahlt unter anderem
auch der kariogene S. mutans. Aerobe Bakterien sind aufgrund des niedrigen
Sauerstoffangebotes kaum mehr nachzuweisen (Klimm, 1997). In diesem

Stadium ist die Entfernung des Zahnbelages durch Selbstreinigungskrafte der
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intraoralen Weichgewebe nicht mehr mdglich. Bei langerem Ausbleiben einer
suffizienten mechanischen Reinigung und gleichzeitiger Aufnahme von
kohlenhydratreicher Nahrung sorgt der Metabolismus der Bakterien fur die
Entstehung von demineralisierenden Sauren (Lehmann & Hellweg, 1993).
Hierbei kommt der Gattung der Steptokokken eine Schllisselrolle zuteil. Der
Stamm des S. sanguis unterstitzt hauptsachlich die Bildung von Saure,
wohingegen S. mutans aufgrund seiner intrazellularen Saccharidbildung
ebenfalls als Kohlenhydratreservior fur zuckerkarente Zeiten dient (Mittermayer,
1993). Die generelle Besiedlung der Zahnoberflache durch Plaque, ebenso wie
der Nachweis potentiell kariogener Bakterien in der Mundhohle, bedingen nicht
unweigerlich den Fortschritt von Demineralisationsprozessen. Die Kariogeninat
der Zahnplaque ist eher durch eine Dysbiose zwischen kariogener und nicht
kariogener Einflisse begrindet. Dieses Ungleichgewicht resultiert unter
anderem aus Faktoren wie einer schlechten Mundhygiene, einer vermehrt
kohlenhydratreichen Nahrung, aber auch einer zu geringen Pufferkapazitat des
Speichels (Klimm, 1997). Eine Dysbalance des Systems fuhrt durch die
Metabolite der Bakterien zu einem Absinken des vorherrschenden pH-Wertes.
Ferner kommt es aufgrund des sauren Milieus zu einem vermehrten Wachstum
von Mutans-Streptokokken und Lactobazillen (Burt et al., 1985; Marsh & Matrtin,
2003). Das Uberangebot an s&urebildenden Bakterien und deren Substrat,
verschiebt das Gleichgewicht innerhalb der Mundhéhle in Richtung
Demineralisation und es entstehen bei langerer Persistenz lokale
Entkalkungserscheinungen, die Kreideflecke [spots] (Kénig, 1992; Lehmann &
Hellweg, 1993; Lussi & Schaffner, 2010).



2.2 Kariesdiagnostik
2.21 Okklusale Kariesdiagnostik

Trotz aller Hilfsmittel und hochentwickelter Technologien gilt die visuelle
Inspektion bis zum heutigen Tage als Basis einer jeden Kariesdiagnostik.
Grundsatzlich stehen zur weiteren Befundung karidser Veranderungen fir
samtliche Lokalisationen identische Methoden zur Verfugung:

1. visuell und taktil, mittels zahnarztlicher Sonde und ggf. optischer

Vergroflerungshilfe

2. rontgenologisch
3. elektrische Widerstandsmessung
4. Lichtdiagnostik mittels Diaphanoskopie/Faseroptiktransillumination
5. Fluoreszenzmessung
2211 Visuelle und taktile Inspektion

Um das bestmogliche Diagnoseergebnis mittels der visuellen Inspektion zu
erzielen, mussen optimale Bedingungen vorherrschen. Neben der idealen
Lagerung des Kopfes, bedarf es einer bestmdglichen Ausleuchtung sowie
belagfreier und getrockneter Zahnoberflachen (Wicht et al., 2008). Zur
Verbesserung der Diagnosefahigkeit des menschlichen Auges kénnen eine
optische Vergrolerungshilfe [Lupenbrille mit adaquater VergrélRerung sowie
zuzlglicher Lichtquelle] ebenso wie vergroRernde Spiegel eingesetzt werden.
Allerdings werden gemal einer klinischen Untersuchungsreihe an 186 Patieten
im Alter von 12 — 17 Jahren, durch die visuelle Inspektion lediglich 30 Prozent
aller Karieslasionen entdeckt (Heinrich et al., 1991). Die Reproduzierbarkeit
dieser Methode wird unter in vitro-Bedingungen mit k = 0,60 angegeben (Peers
et al., 1993).

Zur genauen Klassifikation karidser Veranderungen, hat sich die Verwendung
des ,International Caries Detection and Assessment Systems II* [kurz: ICDAS
[I] bewahrt (Tab. 2.1).



Es gliedert die Zahnoberflache nach ihrem klinischen Erscheinungsbild:

Tab. 2.1: Der ICDAS Il - Index zur standardisierten klinischen Befundung
- nach ICDAS Coordinating Committee, Criteria Manual (2009)

Einteilung klinisches Bild

Es liegen keine karidsen Veranderungen nach gezielter
Code 0
Lufttrocknung vor

Es sind kreidige Opazitat oder Braunverfarbung nach gezielter Lufttrocknung

Code 1 in der Schmelzoberflache erkennbar

Es liegen deutliche visuelle Veranderungen in der

Code 2 Schmelzoberflache bereits am feuchten Zahn vor. Diese stellen sich auch
nach Trocknung des Zahnes dar.

An der Zahnoberflache stellen sich Demineralisation bzw. Verlust von

Code 3 Schmelzstruktur [Mikrokavitat] ohne sichtbares Dentin dar

Code 4 Es zeigt sich eine Schattenbildung unter dem Dentin, unabhangig von der
Kontinuitat der Schmelzoberflache

Code 5 Es liegt eine deutliche Kavitatenbildung mit sichtbarem Dentin vor.

Code 6 Es wird ein groRflachige Kavitatenbildung mit eindeutiger Dentindestruktion

deutlich.

Unter Berlcksichtigung der klar abgrenzenden ICDAS Il — Abstufung, ist die
visuelle Inspektion kennzeichnend besser reproduzierbar. Ismail beschrieb im
Jahre 2007 anhand einer klinischen Untersuchungsreihe mit sechs autark
arbeitenden Untersuchern Kappa — Koeffizienten von bis zu 0,82 (Ismail et al.,
2007).

Die taktile Inspektion mit zahnarztlichen Sonden ist in den letzten Jahrzehnten
stark in die Kritik geraten. Verschiedenste Studien legen die kausalen
Zusammenhange von iatrogen induzierten Kavitaten und der Sondierung von
Initiallasionen dar (Ekstrand et al., 1987; van Dorp et al.,(1988; Newbrun, 1989).
Dartiber hinaus zeigen anfangliche Karieslasionen nach einer druckvollen
Abtastung ihrer Oberflachen eine signifikant hdhere Progression (Ekstrand et
al., 1987). Einer Studiengruppe um Kiihnisch gelang in einer
rasterelektronenmikroskopischen Untersuchungsreihe der bildliche Nachweis
dieser iatrogenen Schadigungen. Die durch forciertes Sondieren behandelten
Zahne, zeigten visualisierbare Schmelzdefekte von unterschiedlichen
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Auspragungen (Kiihnisch et al., 2007b). Eine Ubertragung von kariogenen
Keime in bis dato nicht betroffene Areale, konnte der taktilen Diagnostik
ebenfalls nachgewiesen werden (Hujoel et al., 1995).

Ein weiterer Kritikpunkt der taktilen Inspektion ist die geringe
Reproduzierbarkeit dieser Methode. Die Diagnosekraft ist abhangig von
Faktoren wie dem verwendeten Anpressdruck, der Fissurenmorphologie oder
auch der GrolRe und der Scharfe der verwendeten Sondenspitze. Zudem zeigen
klinische Versuchsreihen bei einer kombinierten Befundung mittels visueller und
taktiler Inspektion keinen statistisch signifikanten Zugewinn (Penning et al.,
1992; Lussi, 1993; Lussi, 1996).

Das drucklose Abtasten von Restaurations- und/oder Fullungsrandern ist

allerdings stets angezeigt (van Dorp et al.,1988; Basting et al., 1999).

221.2 Radiologie

Die Radiologie ist ein alltagliches Hilfsmittel zur standardmaRigen
Kariesdiagnostik. Hierfir stehen das Orthopantomogramm [OPG], der
Einzelzahnfilm und die bilateralen Bissflugelaufnahmen zur Verfigung.

Das OPG wird zumeist zur strukturibergreifenden, allgemeinen
Befundaufnahme gewahlt. Aufgrund des grofden Abbildungsbereiches eignet es
sich jedoch zur Gesamtdarstellung der Bezahnung ebenso wie zur Beurteilung
des parodontalen Knochenniveaus und dessen Qualitat. Zudem erlaubt es die
Befundung von angrenzenden Nachbarstrukturen wie den Kiefer- und
Augenhdhlen und den Kiefergelenken. Bei der Anfertigung eines
Orthopantomogramms fahrt die Rontgenréhre um den Kopf des Patienten und
setzt wahrenddessen ein senkrechtes Strahlenbundel frei. Somit erfolgt die
Projektion einer gekrimmten Abbildungsflache auf einer geraden Filmebene.
Dies fuhrt besonders bei eng zusammenliegenden Strukturen wie zum Beispiel
den Zahnzwischenrdumen zu massiven Uberlagerungen. Karieslasionen von
groRer Ausdehnung werden zwar auf dem OPG-Bild dargestellt, allerdings
eignet es sich aufgrund der zahlreichen Uberlagerungen und Projektionen nicht
zur zahnspezifischen Kariesdiagnostik.

Bei dem Einzelzahnfilm beschrankt sich die zentrale Abbildung auf einen
einzelnen Zahn. Je nach Grolie des Sensors kdnnen auch die angrenzenden

Nachbarzahne dargestellt werden. Diese Aufnahme ermdglicht aufgrund ihres
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orthoradialen Strahlenganges sowohl die Beurteilung koranaler Karieslasionen,
als auch apikaler Aufhellungen im Sinne von chronisch apikalen Parodontitiden.
Zur koronalen Darstellung eines groleren Gebietes eignet sich die
Bissflugelradiographie. Diese Aufnahmen konnen fir beide Gesichtshalften
angefertigt werden. Mittels eines grofleren Sensors wird Uber spezielle Halter
der gesamte Seitenzahnbereich orthoradial erfasst. Dies ermoglicht bei idealer
Positionierung des Halters, eine Beurteilung aller Zahnzwischenraume im
Pramolaren- und Molarenbereich. Apikale Prozesse bleiben hierbei zumeist
unbemerkt.

Eine Vergleichsstudie stellte die Aussagekraft von OPG-Bildern und
Bissflugelaufnahmen gegenuber. Die OPG-Bilder waren hierbei lediglich in der
Lage, 50 Prozent der im Bissfllgelbild sicher zu diagnostizierenden Lasionen,
uberlagerungsfrei darzustellen (Sonnabend et al., 1990).

Ebenso wie bei allgemeinmedizinischer Radiographie ziehen die intraoralen
Aufnahmen eine Exposition mit ionisierender Strahlung nach sich. Allerdings ist
die zahnmedizinisch relevante Strahlendosis deutlich geringer. Die Dosis bei
Anfertigung eines beidseitigen Bissfligelstatus ist nahezu aquivalent zur
terrestrischen Strahlenexposition eines Tages. Das allgemeine Risiko durch
einen intraoralen Einzelzahnfiim an Krebs zu erkranken wird mit 0,02 — 0,6
Todesfallen pro Million angefertigter Aufnahmen beziffert (European
Commission, 2004).

Seit den letzten Jahren erfolgt sukzessive die Umstellung vom konventionellen
Zahnfilm auf digitale Rontgensysteme. Dies hat zum einen den Vorteil, dass die
angerfertigten Aufnahmen in digitalem Format besser aufzubewahren und
dariber hinaus komfortabler zu bearbeiten sind. Ferner zeigen die digitalen
Sensoren eine deutlich hohere Empfindlichkeit. Dies ermoglicht die
Verwendung von geringeren Strahlendosen zur zufriedenstellenden Abbildung
der Strukturen. Syriopoulos et al. beschaftigten sich mit dem Vergleich der
konventionellen mit der digitalen Radiographie. Sie arbeiteten heraus, dass es
in der Darstellung approximaler Karieslasionen keinen signifikanten Unterschied
zwischen dem konventionellen Zahnfilm und einem digitalen CCD-Sensor gibt.
Die marginalen Abweichungen konnten lediglich auf die individuellen
Fahigkeiten der befundenden Personen zurtickgefuhrt werden (Syriopoulos et
al., 2000).
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2213 Elektrische Widerstandsmessung

Durch kariose Prozesse und die damit einhergehende Porositat, erleidet der
Zahn einen Verlust seiner isolierenden Eigenschaften. Dies hat eine
Verminderung des elektrischen Widerstandswertes, sowie gleichermalien
seiner Impedanz zur Folge. Bei dem Prinzip der elektrischen
Widerstandsmessung zur Kariesdiagnostik [ECM] wird mittels einer Kapillare
die Zahnoberflache abgetastet und dem untersuchten Bereich ein individueller
Zahlenwert zugeschrieben.

Die Porositdt und Dicke der Schmelzschicht, der Wassergehalt der
Zahnoberflache ebenso wie die lonenkonzentration der Hydratationshulle sind
allesamt Faktoren, die sich beeinflussend auf die Messung des elektrischen
Widerstandes auswirken (Allais, 2009). Diese Vielzahl an potentiellen
Storfaktoren stellt vermutlich den Grund fur die deutlich divergierenden
Studienergebnisse der letzten Jahre dar. Im Jahre 1992 postulierte
Verdonschot basierend auf seiner klinischen Untersuchung an 21
Studienzahnen, dass die elektrische Widerstandsmessung nicht zur Diagnostik
approximaler Karieslasionen zu empfehlen ist (Verdonschot, 1992). Eine
neuere in vitro-Studie von Kiihnisch und Mitarbeitern zeigt dariber hinaus
deutliche Schwachstellen dieser Methode bezuglich ihrer Reproduzierbarkeit
und Diagnosewahrscheinlichkeit bei nicht kavitierten okklusalen Oberflachen.
Als Kontrollreferenz kam hierbei die histologische Untersuchung zum Einsatz
(Kihnisch et al., 2006a). Dem testeten sowohl Lussi als auch Ricketts diese
Methode unter klinischen Bedingungen und bezeichneten diese aufgrund guter
Sensitivitatswerte als ,ein effektives Verfahren in der Diagnostik von okklusaler
Fissurenkaries®. (Lussi et al., 1995; Ricketts et al., 1995; Lussi, 1998). In Folge
der geringen Spezifitdtswerte eignet sich die ECM allerdings nicht flr einen
standardmafigen Einsatz innerhalb der alltaglichen Kariesdiagnostik (Lussi et
al., 1995, Ricketts et al., 1995; Biirklein, 2011).
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2214 Lichtdiagnostik mittels Diaphanoskopie/Faseroptiktransillumination

Die Diaphanoskopie definiert sich als eine Durchleuchtung von Festkdrpern
mittels sichtbaren Lichts. FUr den zahnmedizinischen Bereich etablierte sich die
Faseroptische Transillumination [FOTI], welche durch eine speziell
abgewinkelte, batteriebetriebene Kaltlichtsonde [z.B. Lecher-Sonde, Fa. I.C.
Lercher, Emmingen oder DIAlux-Sonde, Fa. KaVo, Biberach] zur
Durchleuchtung der Zahnoberflache von Front- und Seitenzahnen genutzt
werden kann. Bei optimaler Positionierung wird der Zahn orthoradial
durchleuchtet. Dies ermoglicht auf der Grundlage unterschiedlicher
Lichtbrechunungsindizes, die Darstellung okklusaler und approximaler
Lasionen. Die karids veranderten Bereiche stellen sich als deutlich dunklere
Areale im Vergleich zur gesunden Zahnoberflache dar. Initiale
Schmelzveranderungen zeigen sich im Kontrast zur Umgebung heller
(Kunzelmann et al., 2003). Durch die Verwendung der FOTI ist es daher
moglich, das Vorhandensein karidser Lasionen, ebenso wie ihre relative
Lokalisation und Ausdehnung, sichtbar zu machen (Cértes et al., 2000;
Karlsson, 2010). Eine Aussage Uber die Lasionstiefe ist selbst unter optimierten
Laborbedingungen nicht madglich, zudem sorgen Verfarbungen und nicht
pathologische Hypomineralisationen im Schmelz fur falsch positive Befunde
(Schneiderman, 1997; Coértes et al., 2000). Die Diagnosesicherheit des
Transilluminationsprinzips ist ebenfalls von der Ausrichtung des Strahlengangs
abhangig. Eine fehlerhafte Positionierung der Kaltlichtsonde zieht, analog zu
den Bissflligelaufnahmen, Uberlagerungen und Verzerrungen nach sich.

Als Weiterentwicklung der konventionellen Faseroptischen Transillumination gilt
die digitale Faseroptische Transillumination [DiFOTI, Fa. EOS, New York, USA].
Dieses System erlaubt uber einen CCD-Sensor die Erstellung und
Aufbewahrung eines Bildes. Die Moglichkeit der digitalen Aufbewahrung und
raschen Bereitstellung der Ergebnisse ermdglicht den Einsatz zum Monitoring
karidser, aber noch nicht behandlungsbedurftiger, Veranderungen. Daher wird
die FOTI- bzw. die DiIFOTI - Messung als nutzliches, noninvasives Hilfsmittel
innerhalb der diagnostischen Tatigkeit eines Zahnarztes angesehen (Davies et
al., 2001).
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2215 Fluoreszenzdiagnostik

Die Fluoreszenzdiagnostik stutzt sich auf das spezifische Fluoreszenzverhalten
kariogener Mikroorganismen und derer Metabolite. Uber die Jahre haben sich
verschiedene Fluoreszenzgerate auf dem Markt etabliert. Hierbei sind das
DIAGNOdent der Firma KaVo, Biberach, das VistaProof der Firma Durr Dental,
Bietigheim-Bissingen ebenso wie die quantitativ lichtinduzierte
Fluorerszenzdiagnostik [kurz, QLF, Fa. Inspector Research System B.V.,
Amsterdam, Niederlande] hervorzuheben. Die Gerate funktionieren nach dem
Prinzip der Fluoreszenzmessung, arbeiten allerdings bei Entsendung der
anregenden Strahlung mit Licht unterschiedlicher Wellenlangen. Das bakterielle
Metabolit Protoporphyrin IX gilt als Hauptursache fur die rétliche Fluoreszenz
karioser Bereiche (Kbénig et al., 1999). Wahrend sich das DIAGNOdent
energiearmem Licht einer Wellenlange von 655nm bedient, nutzen VistaProof
und QLF kurzwelligeres Licht zur Anregung der Porphyrinverbindungen.
Unabhangige Studiengruppen ermittelten durchweg hohe Sensitivitatswerte und
empfehlen die Fluoreszenzdiagnostik als zusatzliches Hilfsmittel zur Diagnostik
von okklusalen (Lussi, 1996; Anttonen et al., 2003; Olmez et al., 2006) und
approximalen Karieslasionen (Lussi et al., 2006; Huth et al., 2010). Aufgrund
der hervorragenden inter- als auch intraexaminare Reproduzierbarkeit
(Kihnisch et al., 2007a; Adeyemi et al., 2008; Rodrigues, 2010a) gilt sie ebenso
zur Durchflihrung untersucherunabhangiger Verlaufskontrollen als geeignet.
Weitere Versuchsreihen stellen daruber hinaus einen Nutzen als noninvasiven
Kariesdetektor heraus. Demnach eignet sich die Fluoreszenzmessung zur
Kontrolle wahrend der Exkavation (Unlu et al., 2010), zur Diagnose residualer
Karies unter fullstofflosen Fissurenversieglungen (Diniz et al., 2008) ebenso wie
unter Amalgamrestaurationen (Bamzahim et al., 2005) und orthodontischen
Apparaturen (Aljehani et al., 2004). Von Versuchen der Detektion einer
sekundaren Karies unter adhasiven Restaurationen sollte abgesehen werden.
(Boston, 2003; Rodrigues et al., 2010b)
Zahlreiche Faktoren kénnen sich jedoch nachteilig auf die Zuverlassigkeit der
Fluoreszenzmessung auswirken. Zahnstein, nicht pathologische
Hypomineralisationen, diverse nanogefullte Fullungs- und
Versieglungsmaterialien, die Verwendung bestimmter Prophylaxepasten sowie
ubermafiges Austrocknen konnen falsch positive Befunde hervorrufen (Braun
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et al., 1999; Lussi, 1999; Braun et al., 2000; Krause et al., 2002, Diniz et al.
2008, Neuhaus et al., 2009). Gleiches Risiko besteht beim Vorliegen von
oberflachlichen Verfarbungen. Ferner weist die Variationsbreite der naturlichen
Zahnfarben unterschiedliche Fluoreszenzspektren auf (Lussi et al., 1999). Die
Gefahr einer falsch positiven Messung, sowie in der Konsequenz, eines
unnotigen invasiven Eingreifens, ist daher durch eine individuelle Kalibrierung
des Gerates zu verringern.

Aufgrund der trotz einer entsprechenden Kalibrierung vorkommenden falsch
positiven Befunde, eignet sich die Fluoreszenzdiagnostik nicht als alleiniges
Mittel in der Diagnose von karidsen Lasionen. Die fluoreszensbasierten Gerate
sind lediglich in Kombination mit weiteren diagnostischen Verfahren, wie zum
Beispiel der Radiographie und der visuellen Inspektion oder nur zum Monitoring
bereits bekannter Lasionen, zu empfehlen (Anttonen et al., 2003; Heinrich-
Weltzien et al., 2003; Angnes et al., 2005; Akarsu et al., 2006; Lussi &
Schaffner, 2010; Kavvadia et al., 2011).

2.2.2 Approximale Kariesdiagnostik

Die Durchfuhrung einer zuverlassigen Approximaldiagnostik wird aufgrund der
Anatomie der Zahnzwischenraume erschwert. Eine visuelle Inspektion des
Approximalraums ist auf direktem Wege nicht moglich. Lediglich die temporare
Einlage, eines aus der Kieferorthopadie bekannten, Separationsgummis
ermdglicht die direkte Sicht auf die approximalen Flachen eines Zahnes.
Diverse Anhaltspunkte flr das Vorhandensein von interdentaler Karies, wie zum
Beispiel eine opaque veranderte Randleiste oder klinisch ersichtliche white-
oder brown spots, ziehen bereits ein hohes Mal} an Destruktion im Dentin nach
sich. Selbiges gilt fur das Einbrechen von Schmelzoberflachen in weiter
fortgeschrittenen Destruktionsstadien. Es werden bestenfalls etwa 30 Prozent
aller Lasionen ohne Kavitationsbildung alleinig durch den Einsatz von Spiegel
und Sonde erkannt (Heinrich et al., 1991). Daher ist es durch visuelle sowie
unterstitzender taktiler Inspektion unmaoglich, eine frihzeitige und adaquate

Kariesdiagnostik fur die approximalen Lokalisationen zu betreiben.
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Aufgrund dieser Problematik werden zur allgemeinen Kariesdiagnostik eine
Vielzahl an unterstitzender Diagnostikmethoden fur die zahnarztliche Praxis
angeboten. Als praktikabelste Methoden gelten hierbei

1. die Bissflugelradiographie,

2. die Faseroptiktransillumination sowie

3. die Fluoreszenzmessung.

2.2.21 Bissflugelradiographie

Diese Art der intraoralen Rontgenaufnahme wurde 1925 erstmalig durch Raper
am Patienten angewendet. Unter Zuhilfenahme eines speziellen Halters wird
bei regelrechter Positionierung ein orthoradiales Auftreffen der Rontgenstrahlen
auf die seitlichen Zahnreihen und somit ein Uberlagerungsfreies Bild
gewahrleistet. Aufgrund der Fille an Uberlagerungen im Seitenzahnbereich
innerhalb des OPG-Bildes und der klinisch schwer einsehbaren Bereiche gilt
daher die Anfertigung von bilateralen Bissfligelaufnahmen bis heute als
Goldstandard in der approximalen Kariesdiagnostik (Pasler, 1991). Die bis zum
heutigen Tage gultige C-Klassifikation zur radiologischen Befundung von
approximalen Karieslasionen stellt gemafl der nachfolgenden Tabelle 2.2 dar
(Hintze et al., 1999):

Tab. 2.2: Die C-Klassifikation zur Befundung von Bissfliigelaufnahmen

- beschrieben nach Hintze et al. 1999

Einteilung radiologisches Bild

co keine Karies vorhanden

c1 Kariesausdehnung bis in die duRere Schmelzschicht
c2 Kariesausdehnung bis in die innere Schmelzschicht
C3 Kariesausdehnung bis in duf3ere Dentindrittel

C4 Kariesausdehnung bis in die inneren Dentindrittel

Neben der Diagnostik der interdentalen Lasionen als Hauptindikation eignen
sich die Bissflugelaufnahmen gleichermal3en zur Diagnostik von okklusalen

Veranderungen, zur Beurteilung der Randschlissigkeit von in situ befindlichen
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Restaurationen, zur Darstellung von Sekundar- und Residualkaries sowie zur
Beurteilung der parodontalen Knochensituation (de Vries, 1990; Pasler &
Visser, 2003).

Mittels der Bissfligeldiagnostik werden bis zu 75 Prozent aller Karieslasionen
mit Ausdehnung in das Dentin erkannt (Lussi & Schaffner, 2010). Durch eine
Metastudie auf der Basis von einer Vielzahl klinisch relevanter Studien wird der
Anteil der diagnostizierbaren approximalen Lasionen auf etwa 50 Prozent
gemittelt (Pitts & Kidd, 1990). Apikale Prozesse werden durch den schmalen
Sensor bei korrekter Positionierung nicht dargestellt.

Trotz allem bringt die standardmafRige Anwendung radiographisch bildgebender
Verfahren diverse Negativaspekte mit sich. Die Aussagegenauigkeit innerhalb
der Bissfligelradiographie ist abhangig von der exakten Einstellung und
Durchfihrung des Verfahrens. Ein Verrutschen des Bildtragers im Mund des
Patienten, ein nicht adaquater Abstand zur Zahnreihe ebenso wie ein fehlerhaft
positionierter ~ Rontgentubus  sind gleichermallen  fur  horizontale
Uberlagerungserscheinungen verantwortlich (Pasler, 1991). Aufgrund dessen
kommt es zu massiven Uberlagerungen der Schmelzschichten, bis hin zur
Projektion einer Schmelzkaries in die Dentinstruktur eines nicht betroffenen
Nachbarzahnes (Pitts & Rimmer, 1992). Dies fuhrt zu einer Vielzahl von falsch-
positiven Befunden (Mileman et al., 1992), die besonders beim digitalen
Rontgenverfahren starker ins Gewicht fallen. Eine Vergleichsstudie zwischen
konventionellen und digitalen Rontgensystemen belegt, eine signifikant hohere
Anzahl falsch positiver Befunde bei der Benutzung intraoraler Sensoren (Haak
et al., 2001). Diese Ergebnisse sind jedoch nicht auf die Qualitat der einzelnen
Verfahren selbst, sondern lediglich auf die Fahigkeiten der ausfuhrenden
Personen bzw. die Positionierbarkeit der Sensoren und Filme zurtuckzuflhren
(Syriopoulos et al., 2000). Analog hierzu gibt die wissenschaftliche Literatur die
Sensitivitat der Bissflligeldiagnostik in einem Intervall von 55 bis 85 Prozent an.
Die Spezifitat belauft sich auf 97 Prozent (Chong et al., 2003). Der Kappa-Index
zur Beurteilung der Reproduzierbarkeit liegt, trotz der oben beschriebenen
individuellen Unwagbarkeiten, in einer Gréf3enordnung von 0,70 bis 0,89 (Holt &
Azevedo, 1989).

Ferner belegen mehrere Studien, dass die Grolke des letztendlichen Defektes
im Rontgenbild oftmals unterschatzt wird (Silverstone, 1982; Eli et al, 1996;
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Weiss et al., 1996). In zwei aufeinander aufbauenden Versuchsreihen an
kUnstlich erzeugten approximalen Kavitaten konnte nachgewiesen werden,
dass es deutliche Unterschiede zwischen Molaren und Pramolaren gibt. Bei den
uniform angelegten KavitatengroRen, die in etwa der Ausdehnung einer
remineralisierbaren Schmelzlasion entsprechen, stellt sich der approximale
Defekt durchweg realitdtskonformer in den Pramolaren dar (Eli et al.,1996). Die
Folgestudie unterstreicht diese Tendenz. Sie belegt eine groflere Darstellung
der wuniform angelegten Kavitdten in den Pramolaren, welches im
Umkehrschluss eine verringerte Abbildung der Lasionen im Molarenbereich und
somit eine potentielle Fehleinschatzung der Lasionstiefe nach sich zieht (Weiss
et al., 1996). Als weiterer Schwachpunkt ist die Strahlenexposition des
Patienten zu erwahnen. Neben der potentiell schadigenden Wirkung der
ionisierenden Strahlung auf den menschlichen Organismus, sind durch zu hohe
Strahlenexposition, wie zum Beispiel durch fehlerhafte Gerateeinstellung
induziert, vermehrte ,Burn-Out-Effekte“ zu erwarten. Diese entstehen durch
Aufhellungen im Bereich der Schmelz-Zement-Grenze und lassen sich kaum
von dem Befund einer approximalen Wurzelkaries abgrenzen. Dies bedingt die
grol3e Gefahr einer fehlerhaften Diagnose von Wurzel- und/oder Zahnhalskaries
(Pasler, 1991; Kielbassa et al., 1995).

Bei radiologisch erfassbaren, aber nicht behandlungsbedurftigen Lasionen ist
der Zeitabstand zwischen den Folgeaufnahmen zum Monitoring in Relation zum

Progressionsgrad der Karies zu terminieren (Kihnisch et al., 2007d):

Tab. 2.3: Empfehlungen zur Terminierung von Bissfliigelaufnahmen
- nach Kiihnisch et al, 2007d

Befund ( bis zum 25. LJ ) empfohlener Intervall
keine sichtbaren L&sionen alle vier Jahre
Léasionen in der &uBeren Schmelzhélfte alle zwei Jahre
Lasionen in der inneren Schmelzhélfte alle ein bis zwei Jahre
Befund (ab dem 25. LJ ) empfohlener Intervall

Individuelle Festlegung in
keine sichtbare L&sionsprogression einem Zeitraum von funf bis

zehn Jahren
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2222 Diaphanoskopie:

Die Faseroptische Transillumination [FOTI] wird seit Mitte der 70er Jahren in
der Diagnostik approximaler Lasionen eingesetzt und gilt seither als probates
Mittel zur Entdeckung interdentaler Karieslasionen. Das Prinzip funktioniert Gber
eine orthoradiale Durchleuchtung der Zahnkronen mittels einer speziell
angewinkelten Kaltlichtsonde. Aufgrund der vermehrten Wassereinlagerung an
karios veranderten Bereichen kommt es dort zu einer veranderten
Lichtbrechung. Durch eine diffuse Absorption des Lichtes werden die Stellen
karioser Demineralisationen als dunkle Schatten sichtbar.

Die diagnostische Wertigkeit der FOTI ist Uber die letzten Jahrzehnte in
wissenschaftlichen Studien kontrovers diskutiert. Da sie zur Verifizierung eines
zweifelhaften Befundes im Réntgenbild zu Rate gezogen werden kann, wird sie
einerseits als ,Zusatzliches Diagnostikverfahren neben den
Bissflugelaufnahmen® empfohlen (Mitropoulos, 1985a; Mitropoulos, 1985b;
Lussi & Schaffner, 2010). Andererseits belegen sowohl in vitro- als auch in vivo-
Studien zur Validitat approximaler FOTI-Messungen lediglich Sensitivitatswerte
von 50 bis 70 Prozent (Peers et al., 1993; Vaarkamp et al., 2000). Daher ist die
Diagnosekraft einer alleinig angefertigten approximalen FOTI-Messung zu
gering, um eine zuverlassige Befundung zu gewahrleisten. Vergleichbar
aufgebaute Studien zeigen darlber hinaus eine tendenziell bessere
Erkennbarkeit von initialen Schmelzlasionen durch die Bissflugelaufnahmen.
Die Faseroptische Transillumination offenbart dem entgegen eine grofRere
Anzahl von Dentindefekten und Schmelzkavitationen (Pieper & Schurade, 1987,
Irmisch, 1994).

Aufgrund ihrer Wirkungsweise zeigt die Faseroptische Transillumination
ahnliche Schwachpunkte wie die Bissflugeldiagnostik. Fur eine optimale
Darstellung der approximalen Karies bedarf es ebenfalls einer exakten
Positionierung der Kaltlichtsonde. Die Studiengruppe um Peers erreicht, in
einem Vergleich mit dem Bissfligelstatus, mittels FOTI zwar vergleichbare
Sensitivitatswerte, deklarieren diese jedoch als sehr benutzerabhangig. Die
errechneten Ergebnisse stellen einen signifikanten Unterschied zwischen
geschulten und ungeschulten Benutzern dar. Demnach kann eine adaquate

Reproduzierbarkeit, die zum Beispiel flr ein Monitoring von karidésen Lasionen
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als unabdingbar anzusehen ist, lediglich bei gelibten Nutzern erreicht werden
(Peers et al.,, 1993). Weitere Unwagbarkeiten in der Messung bzw. der
Darstellung der Lasionen ergeben sich bei Vorhandensein von Verfarbungen
der Zahnoberflaiche. Diese werden ahnlich wie auch die karidsen
Demineralisationen als dunkles Areal dargestellt und ermdglichen einen falsch
positiven Befund (Holt & Azevedo, 1989; Schneidermann et al., 1997). Des
Weiteren belegten Studien, dass die Darstellungen der FOTI weder unter
Labor- noch unter Kklinisch realen Bedingungen keine zuverlassigen
Ruckschlusse Uber die Lasionstiefe zulassen (Peers et al., 1993; Schneiderman
et al., 1997). Aufgrund der Kopplung mit einer CCD-Kamera besteht seit einigen
Jahren die Mdglichkeit, die FOTI-Bilder abzuspeichern und die potentiellen
Veranderungen uber einen unbegrenzten Zeitraum zu dokumentieren [digitale
Faseroptische Transillumination, kurz: DiFOTI]. Diese Weiterentwicklung macht
die Methode fur den gelbten Nutzer als Monitoringgerat bei praventiv-

prophylaktisch betreuten Patienten nutzbar.

2.2.2.3 Fluoreszenzdiagnostik

DIAGNOdent / DIAGNOdent pen
Zu Zeiten der Markteinfuhrung der ersten Generation (Abb. 2.2) im Jahre 1998

wurde das DIAGNOdent als elektronischer Kariesindikator nach mechanischer

Exkavation angeboten. In den folgenden Jahren avancierte es zu einem
erganzenden  Diagnostik- und  Monitoringgerat fir das  okklusale
Kauflachenrelief. Eine in vivo-Studie von Anttonen postuliert Sensitivitatswerte
von 92 Prozent in der Diagnostik von Fissurenkaries im Wechselgebiss
(Anttonen et al., 2003). Verwendbare Daten zur Wirkkraft in der approximalen
Kariesdiagnostik sind fir die erste Generation des DIAGNOdents sparlich
vorhanden. Ein zusammenfassendes Review von Rodrigues aus dem Jahre
2010 prazisiert das bis dato vorherrschende Problem: Aufgrund der uniformen
Spitze der Handeinheit, war ein ausreichendes Eindringen in das approximale
Milieu und somit eine =zuverlassige Messung nicht zu bewerkstelligen
(Rodrigues et al., 2010a).

21



Abb. 2.2: DIAGNOdent 2095 — die erste Generation

Mit der Entwicklung der zweiten Generation (Abb. 2.3a), dem DIAGNOdent pen
2190, im Jahre 2005 sowie den dazu gehoérigen Saphirglasfaser-Spitzen (Abb.
2.3b), wurde dieses Problem effizient behoben. Im Lieferumfang des Gerates
befindet sich eine Approx-Sonde flir den alltaglich klinischen Gebrauch [WDG-

Sonde], ebenso wie eine wesentlich schmalere Studiensonde [TWDG-Sonde].

Abb. 2.3a: DIAGNOdent pen 2090

Abb. 2.3b: Die auswechselbaren Spitzen des DIAGNOdent pen 2090
von rechts: Paro-Sonde, Fissur-Sonde und Approx-Sonde [WDG-Sonde]

Der DIAGNOdent pen entsendet analog zur Vorgangergeneration,
energiearmes Licht einer Wellenlange von 655nm und einer Leistung von 1mW
zur Anregung bakterieller Prophyrinverbindungen. Mittels spezieller Detektoren
mit integrierten Filtersystemen wird das zurtickgeworfene Licht registriert und in
ein quantitatives Ergebnis umgewandelt.

Verwertbare Studienergebnisse flur die approximale Kariesdetektion sind fur die
zweite Generation ebenfalls rar vorhanden. Zumeist handelt es sich um
Versuche unter in vitro-Bedingungen, in denen die Diagnostikmethoden deutlich

bessere Ergebnisse zeigen, als in analog aufgestellten in vivo-Versuchsreihen.
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Aufgrund dessen sind die Aussagen und Ergebnisse der in vitro-Studien nur
schwerlich auf die Bedingungen innerhalb der Mundhohle Ubertragbar (de
Paula et al., 2011). Versuchsreihen unter in vitro-Bedingungen zeigen eine sehr
gute Sensitivitatsrate bei Milchzahnen mit eingebrochener Schmelzoberflache.
Zudem publizierten Celiberti et al. allerdings eine schwache Reproduzierbarkeit
bei white spot-Lasionen, ebenso wie eine schwache Korrelation zwischen den
Messwerten und finalen Lasionsausdehnung nach vollstandiger Exkavation
(Celiberti et al., 2010). Eine weitere klinische Milchzahnstudie bestatigt diese
Tendenzen. Sie offenbart sehr geringe Diagnosewahrscheinlichkeiten sowie
eine ebenso geringe Reproduzierbarkeit bei initialen white spot-Lasionen. Dem
entgegen stellt sie den DIAGNOdent pen im Vergleich zum diagnostischen
Goldstandard, als nahezu aquivalent in der Diagnostik kavitierter Oberflachen
dar (Novaes et al, 2009).

Innerhalb der Kariesdiagnostik der permanenten Dentition zeichnet sich der
DIAGNOdent pen mit weitaus besseren Studienwerten aus. Dies gilt sowohl fur
die Verwendung an juvenilen, als auch an restaurativ versorgten,
Approximalraumen. Hierbei stellen sich unter standardisierten in vitro-
Bedingungen keine signifikanten Unterschiede in der Diagnosezuverlassigkeit
zwischen der Studiensonde [TWDG-Sonde] und der konventionellen Approx-
Sonde [WDG-Sonde] dar (Lussi et al, 2006). In Bezug auf die
Reproduzierbarkeit und somit gleichermalien die Verwendbarkeit zum
zuverlassigen Kariesmonitoring zeigen sich die verschiedenen
Studienergebnisse dagegen jedoch nicht konform. So finden sich in der
Literatur zwar in der Mehrheit Studien, in denen dem DIAGNOdent pen eine
gute Reproduzierbarkeit bescheinigt wird (Kihnisch et al., 2007a; Karlson,
2010), allerdings stehen dem weitere Studien entgegen, die eine zuverlassige
Reproduzierbarkeit eher kritisch beurteilen (Rodrigues, 2010a; Rodrigues,
2010b).

Auf der Basis einer klinischen Versuchsreihe von Huth et al. aus dem 2010
wurde anhand von 117 approximalen Flachen die Gebrauchsempfehlung der
Firma KaVo zur Verwendung des Gerates entwickelt (Tab. 2.4) und den
Bissfliigelaufnahmen als Referenz gegeniibergestellt. Bei Uberschreitung des

nummerischen Grenzwertes 16 [Cut Off-Wert] ist mit einer Sensitivitat von 60
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Prozent, eine Dentinbeteiligung zu erwarten und somit ein invasives Eingreifen

mit anschliel3ender restaurativer Versorgung notwendig.

Tab. 2.4: Therapieempfehlung zur Gebrauch des DIAGNOdent pen zur
Diagnose der Approximalkaries - zuriickgehend auf Huth et al., 2010
(KaVo Gebrauchsanweisung, DIAGNOdent pen, 2006)

Messwert Therapieempfehlung

0-7 Normale Prophylaxemafinahmen
8-15 Intensive ProphylaxemalRnahmen
>16 Minimale restaurative Verfahren

Dartber hinaus weisen die Ergebnisse dieser Untersuchungen auf eine
schwache Korrelatation zwischen den gemessenen Werten und der
Lasionsausdehnung hin (Huth et al., 2010).

Zusammenfassend zeichnet sich der DIAGNOdent pen in diversen Studien mit
guten Sensitivitats- und Spezifitatswerten fir den approximalen Bereich aus
(Lussi et al., 2006; Kihnisch et al, 2007; Allais, 2009; Novaes et al., 2009; Huth
et al. 2010). Die Diagnosefahigkeit des Gerates ist allerdings nicht ausreichend
zuverlassig, um als autarke Diagnostikmethode bestand zu haben (Huth et al.,
2010). Im Falle differierender klinischer und radiologischer Befunde, eignet es
sich jedoch zur Entscheidungsfindung, ob ein invasives Eingreifen notwendig
geworden ist oder zunachst auf Fluoridungsmallinahmen zurlckgegriffen
werden kann. Dem entsprechend wird der DIAGNOdent pen zumeist als
sunterstitzende Zweitmeinung“ zur visuellen bzw. zur radiologischen
Untersuchung empfohlen (Allais, 2009; Rodrigues, 2010a; Huth et al., 2010).
Aufgrund der einfachen Handhabung sowie seiner in der Hauptsache
zufriedenstellenden intra- als auch interexamindren Reproduzierbarkeit, eignet
er sich daruber hinaus fur den alltaglich klinischen Einsatz zur noninvasiven

Beobachtung der Approximalkaries (Kihnisch et al., 2007a; Karlsson, 2010).
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Andere Fluoreszenzmethoden

Bei der quantitativ lichtinduzierten Fluoreszenzdiagnostik [QLF, Fa. Inspector
Research BV, Amsterdam, Niederlande] und dem VistaProof-System [Fa. Durr
Dental GmbH, Bietigheim-Bissingen] handelt es sich um digitale, ebenfalls auf
Fluoreszenz basierende Diagnostikverfahren. Beide stltzen sich auf die
Verwendung von kurzwelligem, energiereichem UV-Licht zur Anregung des
bakteriellen Protoporphyrins IX. Die strukturellen Veranderungen karidser
Oberflachen flhren bei der Beleuchtung mit kurzwelligem Licht zu einer
rotlichen Fluoreszenzantwort. Die grun-blauliche Autofluoreszenzreaktion nicht
karioser Zahnhartsubstanzen bei Bestrahlung mit ultraviolettem Licht wurde
bereits zu Zeiten des ersten Weltkrieges durch Strubel nachgewiesen. Spatere
Untersuchungen offenbarten die Verantwortlichkeit der Aminosaure Tryptophan,
als das endogene Fluorophor in gesunder Zahnhartsubstanz (Eberhardt et al.,
2007).

Die VistaProof-Einheit ist die fortschrittliche Entwicklung einer intraoralen
Kamera zu Kariesdiagnosezwecken. Sie besteht aus sechs speziellen UV-A-
LEDs zur Emission des anregenden Lichtes [405nm], sowie einem 6mm CCD-
Bildsensor zur spateren Aufnahme und Ubertragung der durch die
Zahnhartsubstanzen adsorbierten Fluoreszenzantwort. Eine abgestimmte
Verarbeitungssoftware verwertet die verschiedenen Fluoreszenzantworten der
Zahnhartgewebe zu einer bildlichen Darstellung mit  deutlichen
Farbunterschieden (Eberhardt et al., 2007).

Das QLF-System funktioniert nach einem weitestgehend &ahnlichen Prinzip.
Mittels einer Xenon-Bogenlampe mit einer Wellenlange von 488nm wird die
Zahnoberflache belichtet. Eine digitale Kamera zeichnet  die
Fluoreszenzantworten des Gewebes auf. Die dazugehorige Software errechnet
schlussendlich einen dimensionslosen Zahlenwert und illustriert die graphische
Darstellung des Befundes (Tranaeus et al., 2002). Die kalkulierte Kariesaktivitat
definiert sich hierbei in einer Skala von 1 bis 3 und wird im Fluoreszenzbild
durch unterschiedliche Farbabstufungen gekennzeichnet (Tab. 2.5).
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Tab. 2.5: Interpretationshilfe des QLF-Systems - nach Tranaeus et al., 2002

Farbe Befund

grdn Autofluoreszenz bei gesundem Schmelz (0-1,0)
blau beginnende Schmelzkaries (1,0-1,5)

Rot tiefe Schmelzkaries (1,5-2,0)

Orange beginnende Dentinkaries (2,0-2,5)

Gelb tiefe Dentinkaries (2,5-3,0)

Die deutlichen farblichen Abgrenzungen ermoglichen somit die klare
Differenzierung zwischen gesunder und karids veranderter Zahnsubstanzen
(Neuhaus et al., 2009; Karlsson, 2010).

Bis zum heutigen Tage ist nur eine geringe Anzahl wissenschaftlicher
Untersuchungen verfugbar. Eine Studiengruppe um Thoms erreichte unter
Laborbedingungen mittels des VistaProofs sowohl Sensitivitats- als auch
Spezifitatswerte von Uber 90 Prozent flr die Detektion okklusaler Lasionen.
Nach seinem Urteil ist diese Methode zuverlassig und reproduzierbar (Thoms et
al.,, 2007; Tranaeus et al., 2002). Zudem zeigen zahlreiche Studien zur
Diagnose initialer Fissurenkaries eine signifikant positive Korrelation zwischen
dem Mineralisationsverlust und dem Fluoreszenzverhalten. Ein analoger
Zusammenhang konnte zwischen den Mineralisationsverlusten und der Grolie
der exkavierten La&sion nachgewiesen werden (Al-Khateeb et al., 1997,
Heinrich-Weltzien et al., 2003; Wu et al., 2010).

Aufgrund der eingeschrankten Positionierbarkeit und des hohen Zeitaufwandes
hohen Zeitaufwand dieser Methoden finden sie vermehrt in der Forschung als in
der zahnmedizinischen Praxis Verwendung (van der Veen et al., 2000;
Kiihnisch et al., 2007c; Neuhaus et al., 2009; Karlsson, 2010).
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3 Ziele der Studie

Eine frlhzeitige und suffiziente Detektion approximaler Karieslasionen stellt
nahezu jede Diagnostikmethode unter real klinischen Bedingungen vor ihre
Grenzen. Laut der Produktbeschreibung der Herstellerfirma verspricht der
DIAGNOdent pen, neben der ,perfekten Befundabsicherung in der
Kariesdiagnostik®, zugleich eine ,luckenlose Erkennung“ approximaler
Karieslasionen. Die erste Studie unter in vitro-Bedingungen ergab in der
Unterscheidung zwischen nicht behandlungsbedurftigen und
behandlungsbedurftigen approximalen Lasionen eine Sensitivitatsrate von 86
Prozent (Lussi et al., 2006)

In der dieser Dissertation zugrunde liegenden Studie wurden die folgenden
zentralen Fragestellungen bearbeitet:

o Zeigt die klinische Kariesdiagnostik flir den Approximalraum
mittels des DIAGNOdent pen vergleichbar gute
Validitatsparameter [Sensitivitat & Spezifitat] wie in Lussi’s in vitro
Versuchsreihe aus dem Jahre 20067

o Weildt der durch den Hersteller empfohlene Grenzwert [Cut Off —
Wert 16] eine ausreichend zuverlassige Trennscharfe in der
Entscheidung zwischen nicht behandlungsbedurftigen und
behandlungsbedlirftigen Lasionen im Zahnzwischenraum auf?
Und ist diese Trennscharfe moglicherweise durch die Festlegung
eines neuen hypothetischen Grenzwertes zu optimieren?

o Gibt es eine signifikante Beziehung zwischen den relativen
Zahlenwerten der Laserfluoreszenzantwort und der letztendlichen
Grolde der interdentalen Lasionen in pulpenaxialer

Ausdehnung?
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4 Material und Methode

41 Auswahl der Probanden

In der vorliegenden Studie wurden insgesamt 341 Approximalflachen adulter
Pramolaren und Molaren einer aus 20 Personen bestehenden
Teilnehmergruppe untersucht. Die Studienteilnehmer stammten allesamt aus
dem Patientenpool der Ambulanz der Poliklinik fur Zahnerhaltung,
Parodontologie und Endodontologie des Universitatsklinikums Dusseldorf.
Bereits zum Zeitpunkt ihrer Erstaufnahme wurden bei samtlichen Patienten die
routinemalige Aufnahme von Bissflugelrontgenbildern  vorgenommen.
Wichtigstes Kriterium flr den Eintritt in die Studie stellte das Vorhandensein von
mindestens einer radiologisch klar zu differenzierenden approximalen Lasion
dar. Zudem sollten einem Alter von 18 bis 65 Jahren entsprochen werden.
Folgende Selektionskriterien fuhrten zum sofortigen Ausschluss aus der Studie:

a.) schwere allgemeine Erkrankungen

b.) keine vorab verfligbaren Rontgenbilder [Bissflligelaufnahmen]

c.) orale Erkrankungen, wie zum Beispiel NUP/NUG oder Erkrankungen

des Immunsystems

d.) Schwangerschaft oder Stillzeit

Aufgrund des klinischen Bezugs der Studie wurde vor Durchflihrungsbeginn die
Zustimmung seitens der Ethikkommission der Medizinischen Fakultat der
Universitat Dusseldorf eingeholt ( Studien-Nr. 3081/ vom 07.07.2008).

Die teilnehmenden Probanden wurden sowohl mundlich als auch schriftlich
Uber das Studiendesign und die Studiendauer in Kenntnis gesetzt. |hr
Einverstandnis wurde schriftich dokumentiert (Einverstandniserklarung &
Patieteninformation, siehe Kapitel 9).

Zur Teilnahme an der Studie zugelassen wurden 13 Frauen und 7 Manner
eines Durchschnittsalters von 26,7 Jahren (+/- 2,82 Jahre). Anhand dieser
Studiengruppe konnten 359 restaurationsfreie und suffiziente Approximalraume
klinisch befundet werden. Ausgehend von einer Drop Out — Rate von etwa 5
Prozent [dies entspricht 18 Zahnoberflachen], die durch Messfehler und
Ausfalle des Gerates zu begrinden sind, wurden insgesamt 341

Approximalbereiche mit dem DIAGNOdent pen gemessen.
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4.2 Durchfiihrung der Untersuchungen
4.2.1 Anfertigung der Bissflugelaufnahmen

Die zum Zeitpunkt der Erstvorstellung angefertigten Bissflligelaufnahmen (Abb.
4.1) , wurden ausnahmslos durch die Mitarbeiter der Abteilung flr zahnarztliche
Radiologie des Universitatsklinikums Dusseldorf angefertigt. Hierzu kam der
Dentaltubus des ,Heliodent DS*-Rdntgensystems [Fa. Sirona Dental Systems,
Bensheim] mit einer Réhrenspannung von 60kV und einer Stromstarke von
7mA zum Einsatz. Zudem wurde sich flr einen XIOS-Sensor [APS-CMOS-
Sensor, Fa. Sirona, Bensheim] der Grolke 25,6 x 36mm entschieden. Die

Belichtungszeit wurde auf 0,12s festgesetzt.

Abb. 4.1:  exemplarische Bissfliigelaufnahmen einer Studienteilnehmerin

4.2.2 Voruntersuchungen und Vorbereitungen

Vor Beginn der Messungen schrieb das Studiendesign die Kalibrierung der
ausfuhrenden Studienzahnarztin vor. Hierzu wurden die studienrelevanten
Mundhygiene-Indizes [APIl, PBlI und QHI] und die Vermessung der
Approximalraume mit dem DIAGNOdent an funf Personen, die nicht an der
Studie beteiligt waren, durchgefuhrt. Diese Voruntersuchungen wurden am
Folgetag in gleicher Weise wiederholt. Darlber hinaus wurden willkarlich
ausgewahlte Bissflugelaufnahmen aus dem Fundus der Abteilung flr
Zahnerhaltung, Parodontologie und Endodontologie ebenfalls an zwei
Folgetagen befundet. Anhand der dokumentierten Ergebnisse wurden zur

Beurteilung der intraexaminaren Reproduzierbarkeit die Kappa-Indizes ermittelt.
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4.3 Die Funktionsweise des Studiengerates

Als Studiengerat wurde der DIAGNOdent pen 2190 mit der konventionellen
Approx-Sonde aus Saphirglasfaser [WDG-Sonde, 0,4mm dick & 1,1mm lang,
Bestellnr.  1.004.0370, Fa, KaVo, Biberach] benutzt. Zur besseren
Visualisierung der Messergebnisse, kam zusatzlich ein drahtlos verbundener
Messmonitor [DIAGNOdent display 2191, Fa. KaVo, Biberach] zum Einsatz
(Abb. 4.2a & 4.2b). Auf die Verwendung speziell gestalteter Studiensonden

wurde aufgrund einer moéglichst praxisnahen Durchflihrung verzichtet.

Abb. 4.2a: Der kabellos verbundene Messmonitor 2191 des DIAGNOdent pen
Abb. 4.2b: Das DIAGNOdent pen — Gerat

Der DIAGNOdent pen ist ein kabelloses Laserfluoreszenzgerat zur relativen
Quantifizierung von kariésen Lasionen. Er ist mit einer Lange von 220mm und
einem Gewicht von 110g bemessen. Eine eingegliederte Laserdiode [nach IEC
60825-1: Laser KI. 1] emittiert Uber die jeweiligen Saphirglasfaser-Spitzen
Laserstrahlung einer Wellenlange von 655nm auf die Zahnoberflache. Eine
ebenfalls integrierte Photodiode nimmt die rlickgestrahlte Fluoreszenzantwort
der Gewebe wieder auf. Die Laserdiode verfugt Uber eine Lichtleistung von
etwa 1mW. Nach der EG-Richtlinie 93/42/EWG gilt der DIAGNOdent pen als
ein Medizinprodukt der Klasse lla (Gebrauchsanleitung DIAGNOdent pen, Fa.
KaVo, Biberach, 2006).
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Der Untersucher ist mittels der speziell konzipierten Approx-Sonde [WDG-
Sonde] in der Lage, die approximalen Zahnoberflachen optisch abzutasten. Die
Laserstrahlung dringt hierbei bis zu 2mm in die Zahnhartsubstanz ein (Bdirklein,
2009). Die Sonde wird an Spitze des DIAGNOdent pen platziert und ermdglicht
uber eine Drehung innerhalb der Halterung, sowohl die Vermessung der
mesialen als auch der distalen Zahnflachen. Ein roter Punkt kennzeichnet die

Ausrichtung des Strahlenganges (Abb. 4.3).

Abb. 4.3: Die zur Studie verwendete keilformige Approx-Sonde [WDG-Sonde]

Anders als das Standgerat der ersten Generation verarbeitet die
Glasfaserspitze des DIAGNOdent pen sowohl das exzidierte als auch das vom
Zahn ruckemittierte Licht (Abb. 4.4). Bei Anwesenheit karidser Veranderungen
fuhrt die Bestrahlung zu einer kurzzeitigen Anregung bakterieller
Porphyrinverbindungen. Im Speziellen findet eine Anregung des Protoprophyrin
IX [PP9] statt, allerdings werden daneben ebenfalls geloste Metabolite
kariogener Mikroorganismen in einen Zustand hoherer Energie Uberfuhrt. Die
PP9 - Nachweisgrenze des DIAGNOdents ist hierbei mit 1pmol angegeben
(Walsh & Shakinaie, 2008). Wahrend des Ubergangs in ihren urspriinglichen
Grundzustand, kommt es zur Abgabe von Warme sowie abgeschwachter
Fluoreszenzstrahlung an das umliegende Gewebe. Durch einen
vorgeschalteten Filter nimmt die Photodiode das deutlich ,rotverschobene® Licht
wieder auf. Dieser Filter ist ausschlieBlich selektiv fur Fluoreszenzstrahlung
einer Wellenlange von mehr als 680nm. Zudem wird durch ihn die aufgetretene
Streustrahlung ebenso wie andere beeinflussende Strahlungsquellen
[Tageslicht, kinstliche Beleuchtung durch die OP-Lampe etc.] eliminiert. Somit
garantiert er die alleinige Verwertung der karidsen Fluoreszenzantwort (Hibst,
1999)
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Abb. 4.4: Das Funktionsprinzip des DIAGNOdent pens.
(mit freundlicher Genehmigung entnommen aus DIAGNOdent pen 2190
Produktkatalog, Fa. KaVo, 2006).

Die Fluoreszenzantwort karids kontaminierter Zahnhartsubstanz ist proportional
zur voranschreitenden Demineralisation (Walsh & Shakinaie, 2008). Der
DIAGNOdent pen verarbeitet diese veranderte Reflexion in Form eines, sich je
nach Fluoreszenzstarke verandernden, akustischen Signals sowie der Angabe
eines relativen Zahlenwertes von 00 bis 99. Laut Herstellerangaben haben
allerdings Messwerte oberhalb von 45 keinen diagnostischen Wert (Neuhaus et
al., 2009). Aufgrund der akustischen Antwort des Gerates, ist es dem
Untersucher mdglich den Approximalraum ,blind“ abzutasten. Die Displays des
Gerates zeigen zeitgleich den aktuellen Messwert ebenso wie den Maximalwert

[Peak] der untersuchten Flache an.

44 klinische Arbeitsschritte
4.4.1 Klinische Befundung

Die klinischen Untersuchungen wurden allesamt in den Kursrdumen der
Abteilung flir Zahnerhaltung, Parodontologie und Endodontologie des
Universitatsklinikums Dusseldorf durchgefihrt. Vor Einbestellung der Patienten
wurde abschlie®end durch die Studienzahnarztin sichergestellt, dass das, seit
der Anfertigung der Bissfligelaufnahmen auf acht Wochen festgesetzte,
Zeitlimit nicht Uberschritten wurde. Zu Beginn der klinischen Untersuchung fand
eine eingehende Befundaufnahme unter relativer Trockenlegung statt. Zur
standardisierten Dokumentation wurde das ICDAS Il — System verwendet. Die

ermittelten Befunde wurden in den Befundbogen eingetragen.
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4.4.2 Erhebung der Mundhygiene-Indizes und PZR

Vor Durchfuhrung einer professionellen Zahnreinigung wurden die allgemeinen

Mundhygiene-Indizes erhoben.

Abb. 4.5: Beispiel eines Trays zur Befndung und Zahnreinigung

Der Papillen-Blutungs-Index [PBI] gibt Aufschluss Uber die Blutungsneigung der
marginalen Gingiva und daridber hinaus Uber einen potentiell entziindlichen
Zustand selbiger. Mit einer stumpfen Parodontalsonde [Parodontometer mit
Kugelspitze PCPMDP; Fa. Hu-Friedy, Tuttlingen] wurde der Sulkusboden der
definierten Messbereiche drucklos sondiert. Die dabei auftretenden
Blutungspunkte wurden im Befundboden nachfolgend aufgefihrtem
Auswertungsschlussel (Tab. 4.1) dokumentiert.

Tab. 4.1: Der Papillen-Blutungs-Index - nach Saxer & Miihlemann, 1975
Einteilung klinisches Bild
Grad 0 Keine Blutung
Grad 1 Auftreten eines einzelnen Blutungspunktes
Grad 2 Auftreten mehrerer Blutungspunkte oder einer feinen Blutlinie
Grad 3 Interdentales Dreieck fullt sich unmittelbar mit Blut
Grad 4 Sofortige profuse Blutung tber den Zahn oder die Gingiva
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Nach Entfernung der Blutungsstellen mit der Multifunktionsspritze erfolgte die
Erhebung der Plaque-Indizes. Anhand dieser Indizes kann auf die
Mundhygienefahigkeit und —bereitschaft des Patienten geschlossen werden.

Bei dem approximalen Plaque-Index [API] handelt es sich um einen dichotomen
Befund (Tab. 4.2). Mit der stumpfen Parodontalsonde [Parodontometer mit
Kugelspitze PCPMDP; Fa. Hu-Friedy, Tuttlingen] wurden die Approximalraume
der Studienteilnehmer von vestibular und oral auf das Vorhandensein von
interdentalen Plagueansammlungen untersucht. Die Ergebnisse wurden

ebenfalls zur spateren Auswertung auf dem Befundboden vermerkt.

Tab. 4.2: Approximaler Plaque Index - nach Lange et al., 1977

Befund
Ja Plagueansammlungen an der Sondenspitze
Nein keine Plaqueansammlungen an der Sondenspitze

Zur Erhebung des QHI-Plaque-Index wurde auf die vorgeschrieben
Zahnflachen eine blaue Plaquerevelatorlésung [Mira-2-Ton, Fa. Hager &
Werken, Duisburg] appliziert. Die Patienten spilten daraufhin den Mund mit
Wasser aus. Anhand des entstandenen Farbemusters auf den fazialen bzw.
den oralen Zahnflachen, erfolgte die Beurteilung und Dokumentation mittels der
modifizierten Methodik nach Turesky (Tab. 4.3).

Tab. 4.3: Plaqueindex nach Quigley-Hein — modifiziert nach Turesky, 1970

Einteilung klinisches Bild

Grad 0 Keine Plaque

Grad 1 Vereinzelte Plaqueinseln

Grad 2 Zusammenhangende bis 1mm dicke Plaquelinie am Gingivalrand
Grad 3 Plagueausdehnung im zervikalen Zahndrittel

Grad 4 Plagueausdehnung bis ins mittlere Drittel

Grad 5 Plagueausdehnung bis ins koronale Drittel
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Nach Erfassung der Mundhygiene-Indizes erfolgte die professionelle
Zahnreinigung. Zur Entfernung des supragingivalen Zahnsteins wurde ein Sonic
Flex-Airscaler [Fa. KaVo, Biberach] verwendet. Die Entfernung der weichen
Belage wurde mit Handinstrumenten [Seitenzahnscaler, Frontzahnscaler, Fa.
Hu-Friedy] und Zahnseide [WaxedFloss, Fa. Johnson & Johnson, New
Brunswick, USA] durchgefuhrt. Die abschlieende Politur der Glattflachen
erfolgte mittels Polierkelchen [ProCup, Fa. Kerr, Washington D.C., USA] und
fluoridfreier Polierpaste [CleanPolish, Fa. Hawe, Boggio, Schweiz]. Die
abschlieBende Entfernung der Polierpasten-Rickstande erfolgte mittels
Zahnseide, Multifunktionsspritze und durch beherztes Umspulen des Patienten.
Nach erfolgter PZR wurde das klinische Bild erneut verifiziert. Zudem fand eine
spezifische Befundung der gereinigten Approximalraume nach dem ICDAS Il —
System statt. Auftretende Anderungen wurden entsprechend auf dem

Befundblatt vermerkt.

443 DIAGNOdent — Messung

Um Wechselwirkungen mit der Polierpaste oder eventuellen Blutungen nach
supragingivaler Zahnsteinentfernung und PZR auszuschlielfen, wurden die
DIAGNOdent pen — Messungen fur den Folgetag festgesetzt. Am
Untersuchungstag wurde standardmaflig vor Einsatz der Sonden eine
Sichtkontrolle auf Beschadigungen durchgefihrt. Bei eindeutig defekten oder
fragwurdigen Sonden erfolgte deren Aussortierung durch die ausfuhrende

Studienzahnarztin.

e
rhinweisschild

Abb. 4.6a&b: Kurzbeschreibung des DIAGNOdent pen
(mit freundlicher Genehmigung entnommen aus DIAGNOdent
pen 2190 Gebrauchsanweisung, Fa. KaVo, 2006)
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Nach der Sichtkontrolle der Sonden, folgte die Einstellung des Referenzwertes
zur standardisierten Eichung des DIAGNOdent pen durch den Keramikstandard
der Herstellerfirma. Hierzu wurde die Approx-Sonde in die Halterung eingesetzt
und das Gerat Uber die Start-Taste auf dem Bedienfeld eingeschaltet. Daraufhin
wurde die Menutaste finfmal betatigt, so dass der bisherig voreingestellte
Referenzwert erschien. Dieser wurde Uber die Plus- und Minus-Taste an den,
auf dem vorliegenden Keramikstandard gravierten, Wert angepasst (Abb 4.6a
bis 4.7b). Die anschlieRende Speicherung des Wertes geschah Uber einmaliges
Dricken der Speichertaste.

Nach erfolgreicher Einstellung wurden die Approx-Sonden mit der
Keramikreferenz vorkalibriert. Zunachst wurde hierzu die Menltaste bis zum
Erscheinen des Abgleich-Symbols auf dem Display gedrickt. Nach erneutem
Betatigen der Speichertaste, startete der Abgleichvorgang automatisch. Sobald
der Signalton erklangt, musste die Spitze der Approx-Sonde Uber die
aufgesetzte FuUhrungsoffnung an die Keramikflache geflhrt werden. Bei
Abklingen des Signaltons war die Kalibrierung beendet. Bei suffizientem
Abgleich stimmten der aktuelle und der maximale Messwert [Peak] mit der
Gravur des Keramikstandards mit einer Toleranz von +/- 3 Uberein. Bei
mangelnder Ubereinstimmung wurden die Sonden als funktionsgestort

ausgesondert.

Abb. 4.7a: Die Approx-Sonde und der Vorrichtung zur Eichung des Gerétes

Abb. 4.7b: Schematische Darstellung des Keramikstandards
( mit freundlicher Genehmigung entnommen aus DIAGNOdent pen 2190
Gebrauchsanweisung, Fa. Kavo, 2006)
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Nach standardisierter Kalibrierung wurde der DIAGNOdent pen individuell auf
jeden Patienten nachkalibriert. Durch die individuelle Anpassung des Gerates
konnten die patientenabhangigen Diskrepanzen der Autofluoreszenz in der
statistischen Auswertung aufler Acht gelassen werden. Hierzu wurde die
Approx-Sonde an kariesfreie Zahnhartsubstanz [zum Beispiel die Fazialflachen
der Oberkiefer-Inzisivi] angehalten. Der rote Punkt zeigte zur Zahnoberflache.
Durch die Betatigung des Ringschalters bis zum Ertdnen eines zweimaligen
Signaltons erschien auf dem Display die Anzeige ,SET 0“. Das Gerat war nun
auf den Patienten eingestellt. Zur anschlieRenden Nullstellung wurde der
Ringschalter einmalig betatigt.

Nach der Kalibrierung des Gerates folgte die Vorbereitung der Patienten.
Neben der optimalen Lagerung des Kopfes, wurde die Mundhdhle durch die
OP-Lampe bestmoglich ausgeleuchtet. Zudem erfolgten eine Kontrolle der
hauslichen Mundhygiene und die schonende Entfernung residualer Belage. Zur
relativen Trockenlegung des Messbereichs wurden Watterollen und
Parotispflaster verwendet. Um die optimale Wirkung der
Trockenlegungsmallnahmen  sicherzustellen, wurden die  Messungen
quadrantenweise durchgefuhrt. Machten die Watterollen zwischenzeitlich den
Eindruck keinen Speichel mehr aufnehmen zu kénnen, wurden sie bereits vor
Beendigung des angefangenen Messzyklus ausgetauscht. Zusatzlich zu den
allgemeinen MalRhahmen wurde jede Zahnflache vor der optischen Abtastung

mit dem Luftpuster getrocknet.

Abb. 4.8: Nachgestellter Messvorgang des Zahnes 35 distal einer Patientin.
Der rote Punktauf der Approx-Sonde zeigt die Richtung des Laserstrahls
an.
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Die Approx-Sonde des DIAGNOdents wurde zur Durchfihrung der
Studienmessung sowohl von vestibular als auch von oral in die
Approximalraume eingetaucht und drucklos Uber die Zahnoberflache bewegt
(Abb. 4.8). Der rote Punkt wies in die Richtung der zu vermessenden Flache.
Der MOMENT-Wert zeigte hierbei den aktuell gemessenen Wert an. Der PEAK-
Wert stand fur den hochst gemessenen Wert, seit der letzten Nullstellung. Ein
Signalton setzte ab einem MOMENT-Wert von 06 ein. Er ermdglichte ein
nahezu blindes Abtasten der Zahnflachen, da sich seine Frequenz proportional
zu den aktuellen Messwerten veranderte. Nach mehrmaligem Abfahren der
approximalen Zahnflache wurde der PEAK-Wert auf dem Befundbogen
dokumentiert. Durch einmaliges Drucken des Ringschalters wurde die Anzeige

auf 00 zuruckgestellt und die benachbarte Zahnflache vermessen.

4.5 Befundung der Bissfliigelaufnahmen

Um eine Beeinflussung der Ergebnisse zur vermeiden wurden die Befundungen
der Bissflugelaufnahmen einige Tage nach Beendigung der Klinischen
Messungen vorgenommen. Die bereits im Vorfeld angefertigten Aufnahmen
wurden an einem nach DIN 6808-57 gepruften 18-Zoll-Befundungsmonitor
[Multisync LDC 1990 Sxi; NEC Corporation, Tokio, Japan] der Abteilung fur
Zahnerhaltung, Parodontologie und Endodontologie gesichtet. Als Software
kam ,Sidexis next generation“ [Version 1.61, Fa. Sirona, Bensheim] zum
Einsatz. Jede approximale Zahnoberflache wurde anhand der in Tabelle 2.2
aufgefuihrten C-Klassifikation autark befundet. Die Ergebnisse wurden auf dem
Befundbogen der Patienten eingetragen. Approximalraume mit klinisch nicht
suffizienten Kontaktpunkten oder ganzlich fehlenden Nachbarzahnen wurden
ebenfalls entsprechend auf dem Bogen vermerkt. Selbiges gilt flr
Zahnzwischenrdume, die durch Uberlagerungen oder fehlende Darstellung der

Zahnseite nicht zu beurteilen waren.
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Abb. 4.9:  Beispiel einer aussagekraftigen Bissfliigelaufnahme einer
Teilnehmerin.
Die vorhandenen karidésen Lasionen sind im Nachhinein graphisch
hervorgehoben worden.

4.6 Exkavation der kariosen Lasionen

Bei zweifelsfreiem Vorhandensein von mindestens einer
behandlungsbedurftigen interdentalen Dentinkaries [C3- und/oder C4-Lasionen]
wurden die Teilnehmer nochmals einbestellt und in die invasive Phase der
Studie Uberfuhrt (Abb. 4.9). Die desgleich diagnostizierten Schmelzlasionen
wurden in ihrer Ausdehnung zwar dokumentiert, hatten allerdings fur den
weiteren invasiven Studienablauf keine Relevanz. lhre Behandlung beschrankte
sich auf gezielte FluoridierungsmalRnamen und Aufklarung des Patienten.
Zudem wurden spezifische Anweisungen zur Rontgenkontrolle im Rahmen der
Ambulanz oder dem studentischen Behandlungskurs der Abteilung fur
Zahnerhaltung, Parodontologie und Endodontologie in der Karteikarte der
Patienten hinterlegt.

Die Exkavationen der eindeutig als Dentinlasion erkennbaren Approximalkaries,
wurden allesamt unter lokaler Anasthesie [Ultracain DS; Fa. Sanofi-Aventis,
Frankfurt/Main] und absoluter Trockenlegung durchgefihrt. Hierzu kam ein
Kofferdam [dental dam latex; Fa. Roeko, Langenau] zum Einsatz. Die als
behandlungsbedurftig  karids  eingestuften = Approximalrdume  wurden
standardisiert von okklusal mit einer 841er-Walze [FG 806 314 157 524; Fa.
Meisinger, Neuss] aufgezogen und die Karies dargestellt. Zur Exkavation
vorhandener Karies wurde das Rosenbohrersortiment HM 1S [Durchmesser

von 008 bis 023; Fa. Meisinger, Neuss] benutzt. Nach konventionell
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instrumenteller  Uberpriifung der Kariesfreineit kam zur besseren
Vergleichbarkeit der Lasionsausdehnungen eine 1% Saurerot in Propylenglykol
geloste Kariesdetektorflussigkeit [caries detector; Fa. Kuraray, Tokio, Japan]
zum Einsatz. Diese wurde nach einer Einwirkzeit von 10 Sekunden grundlich
abgespdlt und die verbliebenen eingefarbten Bereiche mit einem entsprechend
dimensionierten Rosenbohrer entfernt. Dieser Vorgang wurde bis zur visuell
zweifelsfreien Kariesfreiheit wiederholt. Nach vollstandiger Entfernung der
Karies wurde der Kofferdam entnommen und mittels Doppelmischtechnik eine
Prazisionsabformung des entstandenen Defektes angefertigt. Als
Abformmaterial wurde  sich  aufgrund der Dimensionstreue  fur
Polyetherpraperate [Impregum Penta soft, Fa. 3M ESPE, Seefeld / Permadyne
Garant 2:1, Fa. 3M ESPE, Seefeld] entschieden. Zur weiteren Versorgung
wurde der Kofferdam wieder angelegt, die Kavitat entsprechend der
Materialvorgaben des Flullstoffes an den Randern angeschragt und die
Oberflache konditioniert [Clearfil SE Bond; Fa. Kuraray, Tokio, Japan]. Zum
Abschluss wurden die vorbehandelten Kavitdten mit zahnfarbenem
Kompositmaterial [Filtek Supreme; Fa. 3M ESPE, Seefeld] geflillt. Abhangig
von ihrer Lasionsausdehnung erhielten die behandelten Zahne vor der
Restauration eine ,caries profunda“-Therapie mittels eines
Kalziumhydroxidpraprates [Calxyl; OCO Praparate GmbH, Dirmstein].

Aus der Gesamtheit aller 20 Studienteilnehmer wurde insgesamt eine Zahl von
42 Approximalflachen invasiv behandelt. Zur statistischen Auswertung konnten
39 Approximalflachen dokumentiert werden. In zwei Fallen kam es wahrend der
mechanischen Exkavation zu einer Eroffnung der Pulpenkammer im karidésen
Dentin. In einem weiteren Fall entschied sich die Studienzahnarztin zu einer
zweizeitigen Exkavation und folglich zu einem Ausschluss dieses Zahnes aus
der Studie (Abb. 4.10).
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N = 561 verfiigbare approximale Zahnflachen

N =220 (1=202 + 1l = 18)

I: Drop Out aus der Anzahl fehlender
Zahne, insuffizienter Approximalkontakte, N = 341
Uberlagerungen in den Bissfliigeln -

Zum Vergleich geeignete Zahnflachen mit suffizienter
Darstellung in Bissfligelaufnahmen und suffizienter
DIAGNOdent Messung

II. Drop Out aus der Anzahl der Messfehler
des Gerates [Error]

N=3 N =239 N =303
WKB Ggi?_ffnete unge?)ffnete
. Kavitaten zur Kavitaten
Uberpriifung des ( C1- & C2-Karies )
Zusammenhangs
.Messwert — :
Lasionstiefe” gezielte
Fluoridieruna

Abb. 4.10: graphische Darstellung der Versuchsdurchfiihrung

4.7 Modellanalyse

Unter  Berlcksichtigung der  Materialeigenschaften  der  gewahlten
Polyethermasse wurden die Karies-Ex-Abformungen nach 24 Stunden zur
Anfertigung der Karies-Ex-Modelle verwendet. Die Modellherstellung geschah
mit einem Klasse Il — Hartgips [OCTA DUR blau; Fa. Heraeus, Hanau]. Die
hergestellten Modelle wurden von Gipsperlen befreit, auf eine Blockgré3e von

etwa 1,5 x 3cm getrimmt und zur Archivierung doubliert (Abb. 4.11).

Abb. 4.11: Karies-Ex-Modell zur Vermessung einer mesial-okklusalen Kavitét
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Um einheitliche MessgréRen zu erhalten, wurde anhand der Karies-Ex-Modelle
die Ausdehnung des Kavitatenbodens vermessen. Mit einer an das
Stereomikroskop [Olympus SZ 51; Fa. Olympus, Hamburg] angeschlossenen
Mikroskopkamera [Color View Ill; Fa. Olympus, Hamburg] wurden die
Situationsmodelle ohne zusatzliche Lichtquelle mit einer zehnfachen
VergroRerung digitalisiert. Mittels der angepassten Mess- und Analysesoftware
[CellD; Fa. Olympus, Hamburg] konnten die Kavitatenbéden im Anschluss

prazise vermessen und das Ergebnis visuell dargestellt werden (Abb. 4.12a &
4.12b).

Abb. 4.12a: Arbeitsplatz zur instrumentellen Modellvermessung
Abb. 4.12b: Screenshot einer beispielhaften Vermessung des Kavitatenbodens
in vestibu-oraler [gelb] und mesio-distaler Richtung [rot]

Aufgrund der bereits augenscheinlich stark ausgepragten Abweichungen in der
vestibu-oralen Ausdehnungsrichtung wurden die Ergebnisse zwar dokumentiert,
spielten allerdings fur die folgende Korrelationsanalyse keine weitere Rolle.

4.8 Statistische Analyse

Zur Durchfuihrung der statistischen Analyse wurde SPSS fur Windows, Version
19 [Fa. IBM/SPSS Inc., Chicago/IL, USA] verwendet.

4.8.1 Kalibrierung vor Studienbeginn

Anhand der Uber die zwei Untersuchungstage gewonnenen Werte der
Mundhygiene-Indizes und der DIAGNOdent-Messung erfolgte die Herstellung

einzelner Kreuztabellen zur Errechnung von Kappa-Indizes. Selbige lielden
42



Ruckschlisse auf die intraexaminare Reproduzierbarkeit der ausflhrenden

Studienzahnarztin vor Aufnahme der Studientatigkeit zu.

4.8.2 Analyse der Studiengruppe

Fir die Werte der Mundhygiene-Parameter als auch des DMFS-Index wurden
jeweils die Minima, die Maxima und die Mittelwerte berechnet. Daruber hinaus
wurde die Standardabweichung des gebildeten Mittelwertes kalkuliert. Die

analytisch relevanten Werte fanden Darstellung in einer deskriptiven Tabelle.

4.8.3 Analyse der erhaltenen Studienwerte

Kreuztabellen

Zunachst wurden aus den erhobenen Studienwerten die Sensitivitat, die
Spezifitat, der negativ pradiktive Wert [npW], der positiv pradiktive Wert [ppW],
die falsch-negativ Rate [fnR] ebenso wie die falsch-positiv Rate [fpR] errechnet.
Sensitivitat und Spezifitat gelten gleichermallen als Gutepradikate fur die

Zuverlassigkeit diagnostischer Tests.

ROC-Analyse

Durch eine Kombination der Wertepaare von Sensitivitdt und Spezifitat lielRen

sich fur die zu untersuchenden Grenzwerte vergleichende ROC-Kurven
[Receiver Operating Characteristics] erstellen (Abb. 4.13). Sie dienen der
Grenzwertoptimierung eines diagnostischen Tests und stellen dessen
Trennscharfe graphisch als mathematische Kurve dar. Hierzu werden die
Wertepaare von Sensitivitat und Spezifitat fur alle in Frage kommenden
Grenzwerte innerhalb des Messbereichs angetragen.

Eine weitere Interpretationsmadglichkeit der ROC-Kurven ist die Berechnung des
AUC-Wertes [Area Under Curve]. Diese relative GroRRe ist ebenfalls als Mal} fir
die Genauigkeit des Testverfahrens zu verwenden und wird anhand eines
dimensionslosen Zahlenwerts von 0,5 bis 1 angegeben.
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Abb. 4.13: Beispiel einer ROC-Kurve.
Auf der Ordinate ist die Sensitivitat und auf der Abszisse 1 -Spezifitat
angetragen. Die Vergleichsdiagonale stellt den Fall ganzlicher
diagnostischer Aussagelosigkeit (vergleichbar mit einem Munzwurf)
dar (Hilgers et al., 2003).

Cohen’s Kappa-Koeffizient
Der Kappa-Koeffizient (k) dient der Einschatzung der Reliabilitat. Hierbei

kénnen sowohl die Ubereinstimmungen zweier Untersucher in Austibung eines
diagnostischen Verfahrens [interexamindre Reproduzierbarkeit] als auch die
Konstanz  des  diagnostischen  Verfahrens  selbst [intraexaminare
Reproduzierbarkeit] untersucht werden. Die Bewertung des errechneten

Koeffizienten erfolgt nach der Einteilung von Landis & Koch (Tab. 4.4).

Tab. 4.4: Die Kappa-Einteilung - nach Landis & Koch (1977)

K (Kappa) Bewertung

0,00 - 0,20 geringe Ubereinstimmung

0,21 - 0,40 ausreichende Ubereinstimmung
0,41 - 0,60 moderate Ubereinstimmung
0,61-0,80 substantielle Ubereinstimmung
0,81 - 1,00 fast perfekte Ubereinstimmung
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Korrelationsanalyse nach Kendall Tau-b

Eine Gegenuberstellung von DIAGNOdent pen - Messwerten und der
Lasionsausdehnung in mesio-distaler Richtung erfolgte anhand der
Korrelationsanalyse nach Kendall Tau-b (1). Diese Korrelationsanalyse gehort in
die Gruppe der Rangkorrelationskoeffizienten. Er eignet sich zur
nichtparametrischen Korrelationsanalyse von nicht normalverteilten, oder auch
doppelt vorkommenden, Daten. Ferner berucksichtigt er Cluster sowohl als
abhangiges, als auch als unabhangiges Merkmal. Der errechnete
Korrelationskoeffizient (1) gibt Information Uber die Starke der vorhandenen
Wechselbeziehung. Er wird in relativen Werten einer Skala von -1 bis +1
angegeben. Die graphische Darstellung der Korrelationsanalyse erfolgte mittels

eines Streuungsdiagramms (Abb. 4.14).
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Abb. 4.14: Beispiel eines Streuungsdiagramms.
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5 Ergebnisse

5.1 Vorkalibrierung der Studienzahnarztin
5.1.1 PBI, APl und QHI

Vor Beginn der Studie wurden zur intraexaminaren Kalibierung der
ausfuhrenden Zahnarztin die Mundhygieneindizes an einer Gruppe
studienunabhangiger Probanden (N=5) erhoben. Hierzu wurden die Teilnehmer

an zwei aufeinander folgenden Tagen einbestellt.

5.1.1.1 PBI - Index

Anhand der gewonnenen PBI-Werte liel3 sich der Kappa-Koeffizient von 0,752
errechnen. Das Signifikanzniveau (p) ist mit 0,004 [p<0,05] angegeben. Dies
spricht gemaR der Einteilung von Landis & Koch fir eine substantielle

Ubereinstimmung.

5.1.1.2 API — Index

Die gewonnenen API-Werte ergaben einen Kappa-Koeffizienten von 0,862. Das
Signifikanzniveau (p) wurde mit 0,001 [p<0,05] beziffert. Laut Landis & Koch

spricht dies fiir eine signifikante, fast perfekte Ubereinstimmung.

5.1.1.3 QHI - Index

Schlussendlich ergaben die Werte der QHI — Erhebung in der Analyse einen
Kappa-Koeffizienten von 0,892. Das Signifikanzniveau (p) lag bei 0,004
[p<0,05]. Analog zum Kappa-Koeffizienten der API-Testung ergibt dies

ebenfalls eine signifikante, fast perfekte Ubereinstimmung.

51.1.4 DIAGNOdent — Messungen

Kappa-Koeffizient nach Uberpriifung auf Ubereinstimmung der Zahlenwerte

Bei direkter Gegenuberstellung der an zwei aufeinander folgenden Tagen
gemessenen DIAGNOdent-Werte, konnte mit einem Signifikanzwert (p) von
0,144 [p>0,05] ein Kappa-Koeffizient von 0,300 errechnet werden. Dieser
Koeffizient bedeutet nach Landis & Koch eine ausreichende Ubereinstimmung.
Zur Signifikanzbewertung wurde im Vorfeld der Studie ein p-Wert kleiner als
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0,05 festgelegt. Aufgrund der massiven Uberschreitung dieses Wertes zeigten
die Ergebnisse keine statistische Signifikanz. Die intraexaminare
Vergleichbarkeit der DIAGNOdent-Werte ist demnach nicht gegeben.

Ubereinstimmung unter Verwendung eines Hersteller-Grenzwerts.

Anhand des durch den Hersteller angegebenen Grenzwertes 16, wurde die
Ubereinstimmung innerhalb der Entscheidung zwischen <GESUND und/oder
SCHMELZKARIES - NICHT INVASIV BEHANDLUNGSBEDURFTIG> Und <DENTINKARIES - INVASIV
BEHANDLUNGSBEDURFTIG> getestet. Die statistische Prifung ergab einen Kappa-
Koeffizient von 0,792. Die Signifikanz (p) betrug 0,003 [p>0,05]. Demnach ist
eine substantielle, statistisch signifikante Ubereinstimmung und somit bei der
dichotomen ,gesund gegen krank“-Entscheidung eine adaquate intraexaminare

Vergleichbarkeit gegeben.

Ubereinstimmung unter Verwendung beider Hersteller-Grenzwerte

Getestet wurden die Messubereinstimmungen unter Verwendung beider
Herstellergrenzwerte. Der Cut Off 08 kennzeichnet den Ubergang zwischen
<GESUND - NICHT BEHANDLUNGSBEDURFTIG> UNd <SCHELZKARIES -NICHT INVASIV
BEHANDLUNGSBEDURFTIG>. Oberhalb des Zahlenwertes 16, st laut
Gebrauchsanweisung des Herstellers das invasive Einschreiten empfohlen.

Diese Grenze deutet den Ubergang zum Befund <DENTINKARIES - INVASIV
BEHANDLUNGSBEDURFTIG>
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5.2 Patientenbezogene Ergebnisse
5.2.1 Alters- und Geschlechtsverteilung

An der vorliegenden Studie nahmen 13 Frauen und 7 Manner teil. Das
Durchschnittsalter der Studienteilnehmer betrug im Mittel 26,7 Jahre. Die
Standardabweichung wurde mit +/- 2,82 Jahren bemessen. Vor Beginn der
Studie wurden Patienten mit systemischen Erkrankungen, regelmafigen
Medikamenteneinnahmen [mit der Ausnahme von Kontrazeptiva] ebenso wie
entzundlichen bzw. nekrotischen Parodontitiden ausgeschlossen.

Alle Studienteilnehmer waren zum Zeitpunkt der Studie psychisch wie auch
physisch einer adaquaten Mundhygiene befahigt. Die Verwendung von
Zahnseide als regelmaligen Bestandteil der hauslichen Mundhygiene gab
lediglich ein Studienteilnehmer an. 9 Probanden berichteten auf Nachfrage,
Zahnseide hochstens 2 bis 3 Mal pro Woche zu verwenden. Die verbliebenen
10 Teilnehmer nutzten wenig bis kaum Zahnseide (Abb. 5.1). Daruber hinaus
nahmen 14 der 20 Patienten an regelmalligen ProphylaxemalRnahmen ihrer
Hauszahnarzte respektive der Abteilung fur Zahnerhaltung, Parodontologie und

Endodontologie teil.

14 N =13
12
10
8
6
4
2
0

mannlich weiblich

W 4-7 pro Woche W 2-3 proWoche [O0-1proWoche

Abb. 5.1: Diagramm zur Verwendung von Zahnseide in der
Geschlechterverteilung.
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5.2.2 DMFS — Index

Der DMFS-Index dient zur Bewertung der Kariespravalenz innerhalb der
Studiengruppe. Die Werte der Teilnehmer bewegten sich innerhalb einer
Bewertungsskala von 6 bis 70. Der definierte Maximalwert flr das permanente
Gebiss eines Erwachsenen ist mit 128 angegeben. Anhand des errechneten
Mittelwertes von 31,07 ist in der Studiengruppe von einer hohen Kariesaktivitat
auszugehen (/IDZ, 2006). Die Standardabweichung lag bei +/- 15,46.

5.3 Zahnbezogene Ergebnisse
5.3.1 Verarbeitete Falle

Wie in Abbildung 4.10 dargestellt, ergab die Gesamtzahl von 20
Studienteilnehmern 561 verfligbare approximale Zahnflachen. Insuffiziente
Approximalkontakte sowie nicht ausreichend beurteilbare Bissflugelaufnahmen
fuhrten zum Ausschluss von 220 Zahnoberflachen. Weitere 18 wurden aufgrund
von fehlerhaften Messungen des Studiengerates aus der statistischen Wertung
eliminiert. Demzufolge wurde die Analyse anhand von 341 studienkonform
vermessenen Approximalflachen durchgefuhrt. Hierbei erfolgte anhand der
gewahlten Grenzwerte die Klassifikation in <[Do-2]-

GESUND/NICHTBEHANDLUNGSBEDURFTIG> und <[D3 4]-BEHANDLUNGSBEDURFTIG>.

5.3.2 Validitat der klinischen Inspektion im Approximalraum

Insgesamt wurde die visuelle Inspektion von 359 Approximalflachen dem
diagnostischen Goldstandard [die Bissflugelaufnahmen] gegeniber- und in
Tabelle 5.1 dargestellt. Beide Parameter wurden analog verschlusselt. Die
Wertigkeit 1,00 kennzeichnet bei beiden EinflussgroRen einen unauffalligen bis
nicht  behandlungsbedurftigen, die Ziffer 2,00 einen  karidsen,
behandlungsbedirftigen Befund. Die klinische Inspektion der suffizienten
Approximalkontakte zeigt eine Sensitivitat von 4,3 Prozent. Die Spezifitat wurde
mit 99,3 Prozent bemessen. 88 der im Rontgenbild als eindeutig
<BEHANDLUNGSBEDURFTIG> eingestuften Zahnflachen wurden nicht als solche
erkannt. Dies entsprach einer Quote von 24,9 Prozent. Darlber hinaus wurden

die falsch-negativ Rate mit 0,7 und die falsch-positiv Rate mit 95,7 Prozent
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angegeben. Die Vorraussagewerte errechneten sich mit 75,1 [npW] und mit
66,7 Prozent [ppW].

Tab. 5.1: Kreuztabelle zur Gegeniiberstellung von approximaler klinischer
Inspektion [VI] gegen die Bissfliigelaufnahmen [BW]

radiologischer Befund [BW]

visueller Befund [VI] 1,00 2,00 Gesamt
1,00 Anzahl 265 88 353
% innerhalb von VI 75,1% 24,9% 100,0%
% innerhalb von BW 99,3% 95,7% 98,3%
2,00 Anzahl 2 4 6
% innerhalb von VI 33,3% 66,7% 100,0%
% innerhalb von BW 0,7% 4,3% 1,7%
Gesamt Anzahl 267 92 359
% innerhalb von VI 74,4% 25,6% 100,0%
% innerhalb von BW 100,0% 100,0% 100,0%
5.3.3 Validitat der DIAGNOdent — Messungen im Approximalraum
5.3.3.1 Herstellergrenzwert / Cut Off = 16

Ausgehend von 341 suffizient mit dem DIAGNOdent pen vermessenen
Zahnflachen konnte anhand des Herstellers — CutOffs [16] eine Sensitivitat von
79,8 Prozent und eine Spezifitat von 96,8 Prozent erreicht werden. Der negativ
pradiktive Wert lag bei 93,7, der positiv pradiktive Wert bei 90,7 Prozent. Die
falsch negativ Rate errechnete sich mit einem Wert von 3,2 Prozent. Unter
Verwendung des DIAGNOdent pen mit dem Cut Off - Wert 16 wurden 19,
eindeutig durch das Rontgenbild als <BEHANDLUNGSBEDURFTIG> eingestufte
Flachen, falschlicherweise als <GESUND/NICHT BEHANDLUNGSBEDURFTIG> bewertet.
Das entsprach einer Fehlerquote von 6,3 Prozent. Die falsch-positiv Rate, die
im Gegenzug zu einem unndtigen invasiven Eingreifen fihren kann, wurde mit
20,2 Prozent angegeben. Die Darstellung der errechneten Werte werden in der

nachfolgenden Tabelle 5.2 illustriert.
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Tab. 5.2: Kreuztabelle zur Gegeniiberstellung von DIAGNOdent-Messungen
[Cut Off 16] gegen die Bissfliigelaufnahmen [BW].

radiologischer Befund [BW]

Cut Off 16 [DD-16-] 1,00 2,00 Gesamt
1,00 Anzahl 239 19 258
% innerhalb von VI 92,6% 6,3% 100,0%
% innerhalb von BW 96,8% 20,2% 75,7%
2,00 Anzahl 8 75 83
% innerhalb von VI 9,6% 90,4% 100,0%
% innerhalb von BW 3.2% 79,8% 24,3%
Gesamt Anzahl 247 94 341
% innerhalb von VI 72,4% 27,6% 100,0%
% innerhalb von BW 100,0% 100,0% 100,0%
5.3.3.2 Hypothetischer Grenzwert / Cut Off = 15

Analog zur Aufstellung der Validitatsparameter fir den Herstellergrenzwert 16,
erfolgte die Berechnung der NenngroRen fir den hypothetischen Grenzwert 15
(Tab. 5.3). Die Sensitivitat lie sich mit 83,0 Prozent und die Spezifitat mit 96,8
Prozent beziffern. Der negative Vorraussagewert lag bei 93,7 Prozent, der
positive Vorraussagewert bei 90,7 Prozent. Entsprechend zu der Sensitivitat
und der Spezifitat, wurde die falsch-positiv Rate mit 17,0 und die falsch-negativ
Rate mit 3,2 Prozent angegeben. 16 approximale Zahnflachen wurden durch
den DIAGNOdent pen irrtimlich als <GesunD> gewertet, obwohl der Bissfllgel

eine eindeutige karidse Veranderung aufzeigte.

51



Tab. 5.3: Kreuztabelle zur Gegeniiberstellung von DIAGNOdent-Messungen
mit dem hypothetischen Grenzwert [Cut Off 15] gegen die
Bissflugelaufnahmen [BW]

radiologischer Befund [BW]

Cut Off 15 [DD-15-] 1,00 2,00 Gesamt
1,00 Anzahl 239 16 255
% innerhalb von VI 93,7% 6,3% 100,0%
% innerhalb von BW 96,8% 17,0% 74,8%
2,00 Anzahl 8 78 86
% innerhalb von VI 9,3% 90,7% 100,0%
% innerhalb von BW 3.2% 83,0% 25,2%
Gesamt Anzahl 247 94 341
% innerhalb von VI 72,4% 27,6% 100,0%
% innerhalb von BW 100,0% 100,0% 100,0%
5.3.3.3 Vergleich der Validitat der DIAGNOdent pen-Messungen unter

Verwendung von Herstellergrenzwert und Hypothese
In  Abbildung 5.2 werden anhand einen  gegenuberstellenden
Diagrammdarstellung die Validitatsparameter beider Grenzwerte demonstriert.
In punkto Sensitivitat zeigte der hypothetische Grenzwert [Cut Off 15] eine
signifikante Erhéhung um 3,2 Prozent. Demnach konnte mittels des
DIAGNOdent pen unter Anwendung des neuen Trennwertes, eine grolere
Anzahl von karids veranderten Approximalflachen richtigerweise als <ERKRANKT>
erkannt werden. Analog zu der Erhohung der Sensitivitatsrate, lieR sich die
aquivalente Reduktion der falsch-positiv Rate [fpR] erkennen. Zudem war eine
geringe Erhohung bei beiden Vorraussagewerten zu erkennen. Die Parameter
der Spezifitdt und der davon abhangigen falsch negativ Rate [fnR] blieben

durch die Absenkung des Cut Offs unverandert.
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Abb. 5.2: Graphische Gegeniiberstellung der Validitat beider Cut Off—
Werte

5.3.34 Vergleich der Validitat des DIAGNOdents unter Verwendung des
hypothetischen Grenzwertes mit der visuellen Inspektion

Abbildung 5.3 stellt die Validitatsgrolen der DIAGNOdent pen - Messung und
der visuellen Inspektion fir die beurteilten Approximalbereiche gegenuber.
Aufgrund der sensitiveren Trennscharfe wurde zur Gegenuberstellung der neu
formulierte Grenzwert verwendet. In der Sensitivitdtsrate zeigten sich
betrachtliche Unterschiede. Wahrend der DIAGNOdent pen eine Quote von 83
Prozent erreichte, wurden mittels visueller Inspektion lediglich 4,3 Prozent aller
karidsen Lasionen als <ERKRANKT> klassifiziert. Analog zu der Differenz
innerhalb der Sensitivitatswertigkeit zeigte sich ebenfalls eine Diskrepanz
zwischen den falsch-positiv Raten. Des Weiteren prasentierten sich der
negative als auch der positive Vorraussagewert der visuellen Inspektion
deutlich unterhalb derer der DIAGNOdent pen - Messung. Demnach wurden
durch die optische Befundung mehr Zahnflachen richtigerweise als <GESUND>
erkannt als bei der vergleichbaren Messung mit dem DIAGNOdent pen.
Resultierend aus der hoéheren Spezifitat ergab sich zudem eine geringere
falsch-negativ Rate.
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Abb. 5.3:  Graphische Gegeniiberstellung der Validitat von visueller
Inspektion [VI] und DIAGNOdent pen — Messungen

534 Receiver Operating Characteristic-Analyse der reprasentativen
Trennwerte
5.3.4.1 ROC-Analyse des Herstellergrenzwertes / Cut Off = 16

Die Abbildung 5.4 zeigt die ROC-Kurve unter Verwendung des vom Hersteller
empfohlenen Trennwertes 16. Die Kurve hebt sich deutlich von der
Vergleichsdiagonalen ab und zeigt daher augenscheinlich statistische
Signifikanz. Ein  wertentsprechendes Bild zeigten die errechneten
Analyseparameter. Die Flache unter der Kurve [AUC-Wert] wurde mit 0,883
angeben. Die asymptotische Signifikanz lag bei 0,002 [p<0,05] und das
angegebene Konfidenzintervall der analysierten Messwerte deutlich Gber 0,5.
Anhand dieser Berechnungen wurde die optisch feststellbare Signifikanz der

ROC-Kurve in Abbildung 5.5 zur Darstellung der Sensitivitat bestatigt.
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Abb. 5.4: ROC-Kurve zur Ermittlung der Sensitivitat.
Auf der Abszisse ist die Sensitivitat, entlang der Ordinate die
1-Spezifitdt angetragen. Getestet wurden die Messwerte der
DIAGNOdent-Messungen mit dem CutOff - Wert 16 gegen die
Referenzvariable BW 2,00 >ERKRANKT<.

53.4.2 ROC-Analyse des hypothetischen Grenzwertes / Cut Off =15

Die Abbildung 5.5 stellt eine analoge ROC-Kurve unter Verwendung des neu
bestimmten Grenzwertes dar. Die Kurve zeigt ebenfalls Signifikanz, da sie sich
gleichermalen deutlich von der Vergleichsdiagonalen abhebt.

Fir den hypothetischen Grenzwert wurde die Flache unter der Kurve mit einem
Wert von 0,899 angeben. Aufgrund einer asymptotischen Signifikanz von 0,001
[p<0,05] und einem deutlich Uber 0,5 liegenden Konfidenzintervall konnte die
hochgradige Signifikanz der Kurve zur Darstellung der Sensitivitat ebenfalls

bestatigt werden.
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Abb. 5.5: ROC-Kurve zur Ermittlung der Sensitivitat.
Auf der Abszisse ist die Sensitivitat, entlang der Ordinate die
1-Spezifitdat angetragen. Getestet wurden die Messwerte des
DIAGNOdent Cut Off - Wertes 15 gegen die Referenzvariable
BW 2,00 <ERKRANKT>.

5.3.4.3 Gegenuberstellung der ROC-Analysen beider Grenzwerte

Beide ROC-Kurven und die AUC-Berechnungen zeigen statistisch verwertbare
Signifikanz. Der Flachenanteil der ROC-Kurve fir den Grenzwert 15 ist
marginal grofer als der des Herstellergrenzwertes. Demzufolge ist die
Trennscharfe der Variable DD-15- [Cut Off — Wert 15] hoher.

ROC-Kurve

Leaende der Kurve

—  Cut Off - Wert 16
—~  Cut Off - Wert 15

087 Bezuaslinie

0,6

AUC-Flache

Sensitivitat

e
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Abb. 5.6:  Graphische Gegeniiberstellung der ROC-Kurven fiir beide
Grenzwerte.
Die Werte beider Messgrofien wurden mit dem Wert BW 2,00 als
Referenz auf Sensitivitat gepruft. Auf der Abszisse ist die Sensitivitat,
auch der Ordinate 1-Spezifitdt angetragen.
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5.3.5 Vergleich der interexaminéren Ubereinstimmungen von Bissfliigel
und DIAGNOdent
5.3.5.1 Herstellergrenzwert / Cut Off = 16

Unter Verwendung des Herstellergrenzwertes kam es bei der Entscheidung
zwischen < NICHT BEHANDLUNGSBEDURFTIG> und <BEHANDLUNGSBEDURFTIG> zu 314
Ubereinstimmenden Befunden. 239 approximale Zahnflachen wurden
Ubereinstimmend als <NICHT BEHANDLUNGSBEDURFTIG> und weitere 75 als
<BEHANDLUNGSBEDURFTIG>  beurteilt. Die Kappa-Analyse ergab einen
Koeffizienten von 0,794 (Tab.5.4). Dieser Wert ist gemaly der Definition von
Landis & Koch eine substantielle Ubereinstimmung in der diagnostischen
Einschatzung beider Methoden. Mit einen Wert von 0,003 [p<0,05] ist diese

Berechnung als héchst signifikant zu erachten

Tab. 5.4: Kreuztabelle zur Gegeniiberstellung der Befunde von
DIAGNOdent pen [Cut Off 16] und Bissfliigelaufnahmen.

radiologischer Befund [BW]

Cut Off 16 [DD-16] 1,00 2,00 Gesamt
1,00 239 19 258
2,00 8 75 83
Gesamt 247 94 341

Bei der Verwendung des Studiengrenzwertes 15, ergaben sich 317
diagnostische Ubereinstimmungen. Vergleichbar mit dem Herstellergrenzwert
wurden 239 Zahnflachen ubereinstimmend als <GESUND-NICHT
BEHANDLUNGSBEDURFTIG> eingestuft. Der Anteil der Ubereinstimmungen bei den
erkrankten Zahnflachen erhohte sich auf 78. Diese um 3 Zahnflachen
gesteigerte Ubereinstimmung zeigt sich ebenfalls in der Berechnung des
Kappa-Koeffizienten (Tab. 5.5). Mit 0,819 zeugte der k — Wert gemal} Landis &
Koch fiir eine fast perfekte Ubereinstimmung in der diagnostischen
Entscheidungsfindung beider Verfahren. Daher zeigt die Variable DD-15- ein
gréReres MaR an Ubereinstimmung mit dem Goldstandard der approximalen
Kariesdiagnostik. Die Berechnung ist mit einem Signifikanzniveau von 0,002

[p<0,05] zudem ebenfalls hochsignifikant.
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Tab. 5.5: Kreuztabelle zur Gegenuiberstellung der Befunde von
DIAGNOdent pen [Cut Off 15] und Bissfliigelaufnahmen.

radiologischer Befund [BW]

Cut Off 15 [DD-15] 1,00 2,00 Gesamt
1,00 239 16 255
2,00 8 78 86
Gesamt 247 94 341
5.3.6 Korrelationsanalyse zwischen gemessener Lasionstiefe und

DIAGNOdent-Messung

Zur Analyse der Wechselbeziehung zwischen der mesio-distalen
Lasionsausdehnung und den relativen Zahlenwerten der DIAGNOdent pen -
Messungen wurde sich im Vorfeld aufgrund der nicht vorhandenen
Normalverteilung der Variablen far den nichtparametrischen
Rangkorrelationskoeffizienten nach Kendall-Tau-b entschieden.

Die Korrelationsanalyse der 39 vermessenen Kavitaten ergibt einen
Korrelationskoeffizienten (1) von 0,097. Dies kennzeichnet eine sehr schwach
ausgepragte positive Korrelation zwischen den beiden getesteten Variablen.
Aufgrund des errechneten Signifikanzniveaus von 0,482 [p<0,05] ist diese

Korrelation zudem nicht als statistisch signifikant zu erachten (Tab. 5.6).

Tab. 5.6: Korrelationsanalyse nach Kendall-Tau-b zur Analyse zur
Beziehung zwischen den Parametern DIAGNOdent-Wert und
Lasionsausdehnung

Kendall-Tau-b DIAGNOdent- Lasionsausdehnung
Wert Kavitdtenboden
DIAGNOdent- Korrelationskoeffizient 1,000 0,079
Wert Signifikanz 0,482
N 561 39
Lasionsausdehnung Korrelationskoeffizient 0,079 1,000
Kavitatenboden Signifikanz 0,482
N 39 39
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Die  graphische Darstellung der Korrelationsanalyse in  einem
Streuungsdiagramm veranschaulicht die schwach positive Korrelation ebenso

wie die fehlende Signifikanz der Berechnung

Lasionsausdehnung [um]

000,00

5000,00]

4000,00-]

3000,00]

2000,00

1000,00+

I T 1
0,00 20,00 40,00 60,00

DIAGNOdent-Messwerte [dimensionslos]

Abb. 5.7:  Streuungsdiagramm zur graphischen Darstellung der
Korrelationsanalyse nach Kendall-Tau-b.
Auf der Abszisse ist Grolke des in mesio-distaler Richtung vermessenen
Pulpabodens angetragen. Die Ordinate kennzeichnet der fur diese
Kavitat vor der Exkavation gemessene DIAGNOdent-Wert.
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6 Diskussion

6.1 Diskussion der Fragestellung

Eine Vielzahl an klinischen Untersuchungen stellte deutlich heraus, dass der
visuellen Inspektion aufgrund der engen Zahn-an-Zahn-Stellungen der
Zahnzwischenraume deutliche Grenzen gesetzt sind (Heinrich et al., 1991,
Ketterl, 1992; Young, 2002; Bader & Shugars, 2004; Kiihnisch et al., 2007b; Bin
Shuwaish et al., 2008, Novaes et al., 2009). Den allgemeinen Ergebnissen
entgegen, wird diese Methode jedoch trotz ihrer bekannten Defizite in der
alltaglichen zahnarztlichen Praxis, sowohl aus einem Mangel an Zeit aber auch
an Alternativen, oftmals als Mittel der Wahl zu Rate gezogen. Im Jahre 2004
beantwortete Kidd die zentrale Frage, welche Anspriche an eine zuverlassige
Diagnostikmethode zu stellen sind: Zum einen muss eine objektive, prazise und
frihzeitige = Diagnostik  ermdglicht werden, so dass  strukturierte
FluoridierungsmalRnahmen einem invasiven Einschreiten vorgezogen werden
kodnnen. Zum anderen muss sich eine solche Diagnostikmethode Uber eine
leichte Erlernbarkeit, einen geringen Zeitaufwand ebenso wie gute
Validitatsparameter auszeichnen (Kidd, 2004).

Trotz der Entwicklung zahlreicher Hilfsmittel, welche die interdentale
Karieserkennung zu erleichtern versprachen, gelten die Bissfligelaufnahmen
aufgrund ihrer durchweg zufriedenstellenden Ergebnisse bis zum heutigen
Tage als klinischer Goldstandard (Thylstrup et al., 1986; Heinrich et al., 1991;
Weerheijm et al., 1992; Lussi & Hotz, 1995; Ricketts et al., 1995; Syriopoulos et
al., 2000; Vaarkamp et al., 2000; Mialhe et al., 2009; Mirsha-Mietek, 2010,
Novaes et al., 2010; Steiner et al., 2011). Aufgrund dessen finden sie in der
alltaglichen Zahnmedizin zur Verifizierung des visuellen Befundes ihre
hauptsachliche Verwendung.

Seit dem Jahr 2006 verspricht der DIAGNOdent pen eine ,perfekte
Absicherung“ des visuellen Befundes ebenso wie eine ,lickenlose Erkennung®
von approximalen Karieslasionen (DIAGNOdent pen Gebrauchsanweisung,
2006). Dementsprechend konnte zuklnftig auf eine Befundabsicherung uber
die intraorale Radiographie verzichtet und ein zu frihzeitiges invasives
Einschreiten verhindert werden. Leider sind bis dato nur wenige Studien zur
approximalen Einsetzbarkeit verfugbar. Die Studiengruppe um Lussi und
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Mitarbeiter fihrte bereits im Erscheinungsjahr die erste Studie zur Validitat des
DIAGNOdent pen unter Laborbedingungen durch. Sie verglichen die
approximale  Diagnosefahigkeit des  Laserfluoreszenzgerates  gegen
bissfligelanaloge Rontgenaufnahmen und legten die erstgultigen Cut Off —
Werte in der Entscheidung zwischen <GESUND> und <KARIOS>, sowie <NICHT
BEHANDLUNGSBEDURFTIG> und <BEHANDLUNGSBEDURFTIG> fest. In Folge dessen
wurde fur den DIAGNOdent pen eine Sensitivitat von 89 Prozent postuliert. Das
dagegen gestellte rontgenologische Bild erreichte lediglich 45 Prozent (Lussi et
al., 2006). Aufgrund dieser starken Diskrepanz ergaben sich die zentralen
Fragestellungen zur Validitat des Studiengerates unter in vivo-Bedingungen.
Bereits vier Jahre nach Veroéffentlichung des Gerates wurden Lussi’s erstgultige
Ergebnisse aus dem Jahre 2006 durch die Studiengruppe um Huth et al.
uberarbeitet und als Therapieempfehlungen der Firma KaVo abgelost (Huth et
al., 2010). Aufgrund des Bestehens zweier evidenzbasierter
Therapieempfehlungen entwickelte sich die Fragestellung, welcher der beiden
empfohlenen Grenzwerte die bessere Trennscharfe in der
Therapieentscheidung  zwischen  <BEHANDLUNGSBEDURFTIG> und  <NICHT
BEHANDLUNGSBEDURFTIG> aufweist. Hierfur galt Huth’s aktueller Cut Off-Wert als
die zu widerlegende Nullhypothese.

Neben der reinen Karieserkennung ist die Moglichkeit einer Einschatzung der
Lasionsgrofen sowohl fir die approximale als auch die okklusale
Kariesdiagnostik von essentieller Bedeutung. Gemal der verfugbaren Literatur
geben nur wenige Methoden zuverlassig Aufschluss Uber die Ausdehnung der
approximalen Karieslasionen (Eli et al., 1996; Weiss et al., 1996;
Schneidermann et al., 1997; Douglas et al., 2005, Bin-Shuwaish et al., 2008).
Fir die Laserfluoreszenzdiagnostik wurden bis dato keine evidenzbasierten
Studien zur  Abschatzung des Lasionsfortschritts veroffentlicht.
Dementsprechend stellte sich als letzter Aspekt dieser Dissertation die Frage,
ob anhand der gewonnenen DIAGNOdent pen-Messungen und einer exakt
vermessenen Kavitat eine statistisch signifikante Korrelation zu errechnen, oder
dem entgegen keine nennenswerte Beziehung dieser Parameter zueinander

existent ist.
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6.2 Diskussion der Patientenauswahl

Mittels der in Kapitel 4.1 aufgefuhrten Ein- und Ausschlusskriterien ergab sich
ein Teilnehmerfeld von 20 Probanden eines Durchschnittsalters von 26,8
Jahren [+/- 2,82 Jahren]. In einer Studie des Jahres 2004 konnte anhand
spezifischer Untersuchungen an einer schwedischen Kohorte nachgewiesen
werden, dass die lokalisationsubergreifende Kariespravalenz ab dem 20.
Lebensjahr zwar stagniert, die Anzahl an behandlungsbedurftigen approximalen
Lasionen allerdings bis zum 27. Lebensjahr signifikant ansteigt (Mejare, 2004).
Aufgrund dessen erscheint die gewahlte Altersverteilung als geradezu
pradestiniert zur Beurteilung von approximalen Karieslasionen. Ausgehend von
der Gesamtzahl der 20 Teilnehmer standen eingangs der Untersuchungen 561
Approximalraume zur Verfigung. Davon konnten 220 approximale Flachen
aufgrund vorhandener Fullungsmaterialen und Kronenversorgungen, ebenso
wie fehlender Approximalkontakte oder nicht auswertbaren
Bissflugelaufnahmen nicht bericksichtigt werden. Dementsprechend ergaben
sich 341 statistisch verwertbare Approximalraume. Dies entspricht in
Gegenuberstellung mit anderen klinischen, vergleichsdiagnostischen Studien
einer angepassten Anzahl statistikrelevanter Befunde (Purdell-Lewis & Pot,
1972; Holt et al., 1989; Aleksejuniene et al., 2006; Krause et al., 2007; Bin-
Shuwaish et al., 2008; Diniz et al., 2009; Huth et al., 2010).

Alle Patienten zeigten eine gute Compliance wahrend der gesamten
Studiendauer. Allerdings konnte die invasive Phase der Studie angesichts der
eingeschrankten raumlichen Begebenheiten nur auf die vorlesungsfreie Zeit
beschrankt werden. Aufgrund des engen Zeitrahmens wurde demnach nicht
jede radiologisch als <BEHANDLUNGSBEDURFTIG> klassifizierte Lasion im Zuge der
Studie vermessen und versorgt. 42 karidse Lasionen traten in den klinisch
invasiven Studienteil ein, 39 davon konnten auf eine vorhandene Korrelationen
zwischen Messwert und Lasionstiefe untersucht werden. Die verbliebenen
unbehandelten Lasionen wurden allesamt in den folgenden studentischen
Behandlungskursen der konservierenden Abteilung versorgt.

Vergleichbare  Korrelationsberechnungen  anderer  Untersuchungsreihen
entsprechen dieser GrolRenordnung (Frenzen et al., 2004; Bin-Shuwaish et al.,
2008; Wu et al., 2010). Ferner berlcksichtigte Huth’s analog aufgebaute Studie
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die Lasionstiefen von 43 approximalen Lasionen und bietet daher optimale
Vergleichbarkeit (Huth et al., 2010).

6.3 Diskussion der Material und Methode

Die dieser Dissertation zugrunde liegende Studie hatte zur Maligabe unter
moglichst realitats- und praxisnahen Messbedingungen durchgefuhrt zu
werden. Im Zuge dessen wurde der DIAGNOdent pen lediglich nach den
Vorgaben der Herstellergebrauchsanweisung, zunachst tGber den mitgelieferten
Keramikstandard geeicht und anschlieBend an augenscheinlich gesunder
Zahnhartsubstanz auf die Eigenfluoreszenz des jeweiligen Patienten
nachkalibriert. Auf weitere Voreinstellungen im Sinne einer so genannten
,Nullwertsubtraktion“ wurde verzichtet (Rodrigues et al., 2009). Desweiteren
wurde sich im Vorfeld der Studie gegen die Verwendung der approximalen
Studiensonde [TDWG-Sonde] entschieden. Diese Bestimmung wirkt sich
jedoch nicht nachteilig auf die Vergleichbarkeit der Validitatsparameter aus, da
die meisten Analogstudien sowohl die Studien- als auch die konventionelle
Sonde verwandt haben (Lussi et al., 2006; Rodrigues et al., 2009; Huth et al.,
2010). Ferner wurde durch den in vitro-Vergleich beider Approx-Sonden durch
Lussi deutlich, dass sich eine Divergenz ihrer Messergebnisse lediglich
marginal auspragt (Lussi et al., 2006).

Die Erfassung der Zahnoberflachen erfolgte durch optisches Abfahren der
Zahnzwischenraume von vestibular und oral. Durch die schmal gestaltete
Approx-Sonde sind die Untersucher zu besonderer Vorsicht und auflerst
behutsamem Arbeiten angehalten. Bereits eine verkantende Bewegung fluhrt zu
kleinsten Frakturen in der Saphirglasstruktur und somit unweigerlich zu einer
Funktionseinschrankung oder gar Beschadigung der Sonde. Infolgedessen
bringt alleine der Messvorgang einen groflen Zeitaufwand mit sich. Dieser
erhdoht sich durch die vorzunehmenden MalRnahmen der relativen
Trockenlegung. Hierbei ist jedoch anzuflihren, dass die Messergebnisse der
DIAGNOdent-Gerate gemaly einer in vivo-Gegenuberstellung von relativer
Trockenlegung und eingespeicheltem Zustand, keine signifikanten Differenzen

aufwiesen (Aleksejuniene et al. 2006).
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Zur besseren Vergleichbarkeit mit analog aufgebauten Studien wurden die
Messungen jedoch gleichermal3en unter relativer Trockenlegung durchgefuhrt.
Aufgrund dessen war der Untersucher wahrend des gesamten Messvorgangs
auf Assistenz, die fir die Trockenhaltung der Messbereiche ebenso wie das
Abhalten der Weichgewebe sorgte, angewiesen. Eine einhandige Bedienung
des Gerates stellte sich wahrend der Versuchsdurchfuhrung als eher
unpraktikabel heraus. Der DIAGNOdent pen liegt in Fullfederhalterposition in
der Hand des Behandlers, so dass bei jedweder Approximalraummessung das
Display dem Sichtfeld des Behandlers abgewandt ist. Dieser hat jedoch die
Maoglichkeit die Approx-Sonde Uber das akustische Signal oder ein
Zusatzdisplay [DIAGNOdent pen Display 2091, Fa. KaVo, Biberach] zu
navigieren.

Nach der Vermessung der Zahnzwischenraume traten die radiologisch
zweifelsfrei als <BEHANDLUNGSBEDURFTIG> eingestuften Zahnoberflachen in den
invasiven Abschnitt der Versuchsreihe ein. Als Hilfsmittel zur Exkavation kam
eine Relevatorlésung zum Einsatz. Nach Entfernung des erweichten Dentins
wurde die Detektorlosung gemaly der Herstellerangaben in die Kavitat
eingebracht und die angefarbten Areale exkaviert. Dieser Vorgang wurde bis
zum vollstandigen Ausbleiben der Farbung wiederholt. Die Entscheidung flur die
Benutzung einer Kariesrelevatorldsung fiel zugunsten einer standardisiert,
reproduzierbaren Exkavationstiefe, die iber eine rein taktile Uberpriifung nicht
zu erreichen gewesen ware. Zwar existieren durchaus Studien die den
Relevatoren die Eigenschaft des unndtigen Uberexkavierens anlasten (Kidd et
al., 1989 u.a.), allerdings steht dem eine Vielzahl an Versuchsreihen entgegen,
die ihnen lediglich ein Kkariesspezifisches und hartsubstanzschonendes
Anfarben bescheinigten (Fusayama, 1982; Roth et al., 1989; Varijen, 2001).
Nach vollstandiger Exkavation schloss sich fur die spatere Analyse der
Defektgrofe die Prazisionsabformung der Kavitaten an. Um eine Verfalschung
des Ergebnisses auszuschliel3en, geschah dies vor der kompositspezifischen
Anschragung der schmelzbegrenzten Kavitatenrander. Als Abformmaterial
wurde ein hochprazises Polyetherpraparat, zur Modellherstellung ein ebenso
dimensionsstabiler Klasse Il - Hartgibs verwendet. Die Vermessung der
Defektmodelle erfolgte unter zehnfacher VergroRerung mittels eines digitalen
Stereomikroskops mit angepasster Analysesoftware. Die Bemuhungen einen
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allgemeinen Messstandard zur exakten Untersuchung der Defektmodelle zu
erarbeiten, offenbarten ebenfalls Unwagbarkeiten. Vor dem Hintergrund die
Karies moglichst substanzschonend und minimalinvasiv zu entfernen, erwiesen
sich einige Karies-Ex-Situationen als deutlich unterminierend. Im Zuge dessen
wurden die Modelle zur uneingeschrankten Aufsicht auf den Kavitatenboden
durch manuelles Einkurzen der seitlichen Kavitatenrander fur die Vermessung
vorbereitet. Die Nachbearbeitung der Modelle machte somit eine Reproduktion
und Analyse des gesamten Defektvolumens nicht mehr mdglich, so dass
folglich nur auf die Dimension des Kavitatenbodens zurickgegriffen werden
konnte. Im Vergleich zu anderen in vivo-Studien, die sich zur
Korrelationsberechnung lediglich der digitalen Fotographie (Bin-Shuwaish et al.,
2008) oder einer visuellen Abschatzung der DefektgroRe (Huth et al., 2010)
bedient haben, stellt die mikroskopische Vermessung der Kavitatenboden die
wesentlich prazisere Methode dar.

Die Auswahl der statistischen Tests geschah zur besseren Vergleichbarkeit
konform der Analysen analog aufgebauter Studien zur Kariesdiagnostik
(Kdhnisch et al., 2006b; Lussi et al., 2006; Huth et al., 2008; Novaes et al.,
2009; Diniz et al., 2009; Celiberti et al., 2010; Huth et al., 2010; de Paula et al.,
2011 u.v.m.). Aufgrund der massiven Streuungen innerhalb der dokumentierten
Kavitatengroflen, wurde auf den Gebrauch der zumeist in der Literatur
beschriebenen Korrelationskoeffizienten nach Pearson und Spearman
verzichtet (Young, 2002; Young & Featherstone, 2005; Iwami et al., 2006; Bin-
Shuwaish et al., 2008; Huth et al., 2008; Huth et al., 2010; Wu et al., 2010
u.v.m.). In Anbetracht der ohnehin ungenigenden Signifikanz der
Korrelationsergebnisse nach Kendall-Tau-b, ist die fehlende Vergleichbarkeit

mit den anderen Korrelationsstudien in diesem Fall nicht als Nachteil zu

betrachten.
6.4 Diskussion der patientenbezogenen Ergebnisse
6.4.1 DMFS-Index und Kariespravalenz der Studiengruppe

Uber die Berechnung des DMFS-Index aus den Eingangsbefunden eines jeden

Teilnehmers, lielRen sich Erkenntnisse beziglich der lokalisationsunabhangigen
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Haufigkeitsverteilung der Karies und dariber hinaus des individuellen
Kariesrisikos ziehen. Ausgehend von einem moglichen Maximalwert von 128 far
die permanente Dentition, positioniert sich der mit 31,07 bemessene Mittelwert
knapp oberhalb des unteren Bewertungsdrittels. Die Standardabweichung
betrug +/-15,46. Dieser grol3e Abweichungsintervall ist in der Hauptsache mit
der fur einen kumulativen Index sehr geringen Gesamtzahl (N = 20) der
Teilnehmer begrundet. Die statistische Berechnung der Kariespravalenz aus
den vorhandenen Bissfligelbefunden (N=359) ergab einen
approximalraumspezifischen Wert von 27,6% und bestatigt somit die Aussage
des DMFS-Index. Die errechneten Werte dienten aufgrund der zum Teil
minderen Gesamtzahl lediglich der eigenen Informationsgewinnung und zeigten

demnach fir die weiteren statistischen Auswertung keinerlei Relevanz.

6.4.2 Mundhygiene-Indizes und PZR

Die Erhebung der Mundhygieneindizes galt gleichermal3en eher der eigenen
Informationsgewinnung, als dass sie fir die weiteren statistischen Analysen in
Betracht gezogen wurde. Sie dienten der Beurteilung der hauslichen
Mundhygienesituation ebenso wie des Gesundheitszustandes der marginalen
Gingiva. Wie Dbereits erwahnt, sollte der DIAGNOdent pen unter
alltagskonformen Bedingungen getestet werden. Dementsprechend war die
Auswahl einer in den Punkten Mundhygiene und Kariesrisikio moglichst dem
Bevolkerungsquerschnitt entsprechenden Teilnehmergruppe von essentieller
Bedeutung. Der Quigley-Hein-Index modifiziert nach Turesky sowie der API-
Index nach Lange lie3en direkt auf die Lokalisation ebenso wie das generelle
Vorhandensein von weichen Zahnbelagen und somit auf das interindividuelle
Mundhygieneniveau der Studienteilnehmer schlieen. Der Zusammenhang
zwischen der nachgewiesenen Appproximalraumplaque und der interdentalen
Kariespravalenz wurde nicht weiter beleuchtet. Eine mdgliche Beziehung dieser
Faktoren zueinander konnte jedoch Gegenstand zukuinftiger Studien darstellen.
Der PBI-Index nach Saxer gibt in der Hauptsache Uber den Entzindungsgrad
des marginalen Gingivasaums sowie der Interdentalpapillen Aufschluss. Eine
vermehrte Blutungsneigung im Bereich selbiger kann dartber hinaus als ein

Indiz fir eine dort vorhandene Approximalraumkaries angesehen werden

66



(Ekstrand et al., 1998). Dieser kausale Zusammenhang konnte ebenfalls in
Folgeuntersuchungen aufgegriffen und naher verfolgt werden.

Gemal} der Herstellerangaben ist eine zuverlassige und unverfalschte Messung
lediglich in Abwesenheit von Plaque und jeglicher Blutungen zu gewahrleisten.
In Gegenwart residualer Belage besteht die Gefahr, dass die durch die Plaque
gebildeten Porphyrine das Ergebnis der Laserfluoreszenzmessungen nachteilig
verfalschen. Eine gleichermallen groRe Wahrscheinlichkeit der Beeinflussung
geht selbst mit kleinsten verbliebenen Nahrungsresten oder Blutungen im
Zahnzwischenraum einher. So zeigen besonders der Farbstoff von grinen
Nahrungsbestandteilen [Salat, Krautern etc.] ebenso wie der rote Blutfarbstoff
[Ham] bei Bestrahlung mit langwelligem Laserlicht eine kariesahnliche
Fluoreszenzantwort (Buddecke, 1989). Die defizitaren Auswirkungen von
residualer Plaque, exogenen Farbstoffen und bakteriellen Porphyrinen sind
neben der Beeinflussung der Messwerte durch pigmentierte Prophylaxepasten
bereits mehrfach fir beide Gerategenerationen in der Literatur durch in vivo-
Untersuchungen beschrieben worden (Buddecke, 1989; Braun et al., 1999;
Reich, 2000; Lussi et al., 2005).

Zu Beginn der Untersuchungsreihe sah das Studiendesign die unmittelbar auf
die Zahnreinigung folgende Vermessung der Approximalrdume vor. Dieses
Unterfangen stellte sich bereits wahrend der Behandlung des ersten
Teilnehmers als nicht durchfihrbar heraus. Selbst bei achtsamer Reinigung der
ausschlieBlich supragingivalen Bereiche, konnten spontan auftretende
Blutungen an Einzellokalisationen nicht vermieden werden. Dementsprechend
wurden die DIAGNOdent pen-Befundungen allesamt am Folgetag
vorgenommen. Dies hatte zum Vorteil, dass zahnreinigungsbedingte Reizungen
und Blutungen als mogliche Stoérursachen ausgeschlossen werden konnten.
Zudem wurden die zu vermessenden Approximalrdume vor der Untersuchung
mittels des DIAGNOdent pen einer Sichtkontrolle unterzogen und bei Bedarf
schonend mit der Multifunktionsspritze oder einem Schaumstoffpallet
nachgereinigt. Anhand der Studienergebnisse von Braun et al. wurde sich fur
eine pigment- und zugleich fluoridfreie Politurpaste entschieden, welche in
keiner Literaturstudie als hinderlich beschrieben wurde (Braun et al., 1999).
Obwohl strengste Konventionen zur Schaffung optimaler Messumstande
eingehalten wurden, sollte an dieser Stelle nicht vergessen werden, dass es
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sich um eine in vivo-Versuchsreihe handelt. Trotz professioneller Reinigungen
und darauf folgenden Sichtkontrollen konnten punktuelle Blutungen sowie
minimale Plaquebesiedelungen naturgemafl® nicht ganzlich ausgeschlossen
werden. Solch geartete, optimale Umstande sind lediglich unter
Laborbedingungen zu erreichen (vgl. Lussi et al. 2006; Braga et al., 2009;
Celiberti et al., 2010). Zudem kann nicht verneint werden, dass das teilweise
,blinde“ Abtasten der Zwischenraume mit der spitz zulaufenden
Approximalsonde Uber eine leichte Traumatisierung der unverhornten
Interdentalpapille, leichte Blutungen versursachte. Die Gestaltung der Approx-
Sonde wird allerdings durch die Anatomie der Zahnzwischenrdume bestimmt.
Aufgrund der schmal zulaufenden Spitze erhalt der Behandler die Moglichkeit
selbst enge Approximalraume abzutasten. Allerdings konnte seitens der
Herstellerfirma Uberlegt werden, die scharfen Kanten zugunsten eines weniger

traumatischen Handlings wenigstens leicht abzurunden.

6.5 Diskussion der zahnbezogenen Ergebnisse

Wie in den Kapiteln zuvor bereits erwahnt, nimmt die Zahl der Studien zur
approximalen Verwendbarkeit diverser Kariesdiagnostiksysteme einen geringen
Anteil in der Gesamtheit aller verfligbaren Studien ein. Eine Vielzahl der
Untersuchungen zur interdentalen Diagnostik ist darUber hinaus zumeist unter
Laborbedingungen durchgefihrt worden (Lussi et al., 2006; Kavvadia et al.,
2011) oder bezieht sich lediglich auf die Milchdentition (Novaes et al., 2009;
Braga et al., 2009; Celiberti et al., 2010, Rodrigues et al., 2010). Aufgrund
dieses offensichtlichen Defizits sind nur einige wenige Studien zur direkten

Gegenuberstellung geeignet.

6.5.1 klinische Validitat des DIAGNOdent pen

Die Untersuchungen der 341 studienrelevanten Zahnflachen wurde geman
vorrausgegangener, herstellerkonformer Kalibrierung standardisiert unter
relativer Trockenlegung durchgefuhrt. Auf das Anlegen von Separationsgummis
wurde verzichtet. Gemal} zahlreicher ahnlich aufgebauter Studien, wurden die

Bissflugelbefunde als statistische ReferenzgroRe zur Berechnung der
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Validitdtsparameter eingesetzt (Holt & Azevedo, 1989; Heinrich et al., 1991;
Peers et al., 1993; Novaes et al., 2009; Mirsha-Mietek, 2010; Huth et al., 2010).
Innerhalb unserer Ergebnisse zeigte der hypothetische Grenzwert 15
gegenuber dem Herstellergrenzwert 16 eine signifikant bessere Trennscharfe in
der Entscheidung zwischen behandlungsbedurftigen und nicht

behandlungsbedurftigen Lasionen (Tab. 6.1).

Tab. 6.1: Gegeniiberstellung der studieneigenen Validitatsparameter

Cut Off — Wert Validitét [Dy., vS. D3 4]
15 (gemaR Lussi et al., 2006) SE: 83% SP: 96,8% AUC: 0,899

16 (gemaR Huth et al., 2010) SE: 79,8% SP: 96,8% AUC: 0,883

Der hypothetisch eingesetzte Cut Off-Wert 15 basiert auf Lussi’s

Approximalraumstudie zum DIAGNOdent pen im Jahre 2006. Selbiger vermaf
unter Anwendung der WDG-Approxsonde 150 kunstlich erzeugte

Approximalflachen und setzte die Ergebnisse mit bissfligelanalogen

Rontgenbildern in Beziehung. Zur Berechnung der Validitatsparameter wurde
die histologische Untersuchung des Zahnmaterials als statistische Referenz
festgesetzt. Unter den idealisierten Laborbedingungen wurde innerhalb der
Differenzierung zwischen <BEHANDLUNGSBEDURFTIG> und <NICHT

BEHANDLUNGSBEDURFTIG> eine Sensitivitat von 89 Prozent, sowie eine Spezifitat

von 82 Prozent angegeben. Die Gro3enordnung von Lussi’s Sensitivitatswerten

wurde zwar durch unsere Studie nicht erreicht, allerdings lag unsere Spezifitat
deutlich oberhalb seiner in vitro-Werte. Dessen ungeachtet kann der
Fragestellung, ob die real klinische Verwendung des DIAGNOdent pen Lussi’s
Ergebnisse zu bestatigen vermochte trotz unserer leicht defizitaren Ergebnisse,
zugestimmt werden. Im Vorfeld unserer Studie wurde sich zu Gunsten einer
alltagspraktikablen Durchfihrung flr eine vestibulare und eine orale Messung,
deren gemeinschaftlicher Maximalwert dokumentiert wurde, entschieden. Auf
die durch Lussi selbst empfohlene Mittelwertbildung aus einer Dreifachmessung
wurde ebenfalls aus Grinden der Alltagseinsetzbarkeit verzichtet. Zudem
erhielt Lussi durch die anschliellende histologische Untersuchung eine absolut
fehlerlose ReferenzgrofRe, wohingegen die Bissflugelbefunde unserer Studie

durchaus mit einigen fehlerhaften Diagnosen behaftet sein konnten. Zwar
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waren die Rontgenbedingungen [Belichtungszeit, Roéhrenspannung und
Stromstarke] nahezu identisch, allerdings zeigten vorrausgegangene Studien
eine deutliche Abhangigkeit von der individuellen Positionierung des
Sensors/Films ebenso wie eine bissfligelspezifische Unterschatzung des
Lasionsfortschritts (Silverstone, 1982; Eli et al., 1996; Weiss et al., 1996;
Syriopoulos et al., 2000). Demzufolge kdnnen die geringeren Sensitivitatswerte
zum einen durch die vorherrschenden Messumstande, aber auch durch die
verwendeten Kontrollparameter erklart werden. Zudem sollte bei einem
Vergleich der Ergebnisse nicht auer Acht gelassen werden, dass es sich bei
unserer Durchfuhrung nicht um idealisierte Messbedingungen handelte. Daher
sind potentielle Abweichungen der Messwerte durch vorhandene Flussigkeiten
[wie Blut, Sulkusfluid oder Speichel] aber auch residuale Kleinstpartikel
[Nahrungsreste] im  Approximalraum nicht ganzlich auszuschliellen.
Demzufolge ist der Vergleich der Untersuchungsergebnisse zwar indiziert, von
einer direkten Gegenuberstellung dieser Ergebnisse sollte jedoch abgesehen
werden (Lussi et al., 2006)

Im Jahre 2010 verdffentlichte die Studiengruppe um Huth und Mitarbeiter die

erste, klinisch randomisierte Versuchsreihe zur approximalen Validitat des

DIAGNOdent pen. Die Ergebnisse dieser Untersuchungsreihe werden seither

seitens der Herstellerfirma als Therapieempfehlungen verwendet. Innerhalb der
Versuchsdurchfihrung wurde jeweils eine augenscheinlich gesunde, nicht
kavitierte  approximale Oberflache aus einer Gruppe von 117
Studienteilnehmern durch vier erfahrene Anwender, sowohl mittels
DIAGNOdent pen [WDG-Sonde] als auch vorhandener Bissfligelaufnahmen
untersucht. Analog zu unserer Studie verzichteten sie ebenfalls auf die
Einbringung von Separationsgummis, zudem erfolgte die Vermessung
gleichermallen unter relativer Trockenlegung. Fur die Entscheidung zwischen
<BEHANDLUNGSBEDURFTIG> und <NICHT BEHANDLUNGSBEDURFTIG> postulierte Huth

einen Cut Off - Wert von 16 und erreichte in Anwendung dessen eine

Sensitivitat von 60 Prozent und eine Spezifitdt von 84 Prozent (Huth et al.,

2010). Vergleichen mit den Ergebnissen der dieser Dissertation zugrunde
liegenden Untersuchungsreihe, zeigen sich deutliche Unterschiede. Zwar sind
die Ergebnisse in ihrer Tendenz, eine klar geringere Sensitivitat als Spezifitat
aufzuweisen, identisch, allerdings divergieren die erzielten Zahlenwerte stark.
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Als mogliche Begrindung daflr sind unter anderem die Unterschiede innerhalb
der Versuchsdurchfihrung aufzufihren. Huth und Mitarbeiter verwendeten zur
Eichung des Studiengerates sowohl den Keramikstandard des Herstellers als
auch die Nullwert-Subtraktion. Zudem folgten sie Lussi’s Empfehlung einen
Mittelwert aus einer Mehrfachmessung des jeweiligen Approximalraums zu
bilden. Ferner wurden die Untersuchungen durch insgesamt vier Behandler
durchgefuhrt. Dem DIAGNOdent pen wurde zwar im Rahmen ihrer Studie eine
sehr gute interexaminare Reproduzierbarkeit bescheinigt [Cohens Kappa: x =
0,73], allerdings konnte dieser Sachverhalt ebenfalls die starken Abweichungen
begrunden. Huth et al. setzten entsprechend der unseren Studie, ebenfalls den
intraoralen Bissfligel als statistischen Referenzstandard ein. Hier konnte der
auschlaggebendste Grund in der Erklarung der starken Ungleichheiten liegen.
Wie eingangs erwahnt birgt der Bissfligelbefund als solches ein gewisses
Risiko an fehlerhaften Befunden. Huth et al. verwendeten Bissfligelaufnahmen
eines Alters von bis zu sechs Monaten. Maligabe unserer Studie war es ein
Zeitlimit von zwei Monaten einzuhalten. Aul3erdem wahlten sie eine deutlich
geringe Belichtungszeit [0,06s] bei der Anfertigung der Rdntgenbilder, welche
sich in weniger Kkontrastreichen Bildern und einer somit erschwerten
Kariesdiagnostik niedergeschlagen haben konnte. Trotz der zahlreichen
Erklarungsansatze sollte an dieser Stelle erwahnt bleiben, dass Huth’s Studie
die bis zum heutigen Zeitpunkt einzig publizierte in vivo-Studie zur
Approximaldiagnostik mittels DIAGNOdent pen darstellt. Demzufolge kénnten
analog aufgebaute Folgestudien in Zukunft eine deutliche Tendenz in Richtung
der zu erwartenden Grole der Validitatsparameter liefern und somit die
bestehenden Ergebnisse verifizieren.

Die aktuellste in vivo-Studie zur okklusalen Validitat des DIAGNOdent pen

veroffentlichten ebenfalls Huth und seine Mitarbeiter im Jahre 2008. Beinahe
konform zu seiner Approximalstudie wurden 120 karidse, aber nicht kavitierte
Okklusionsflachen nach professioneller Zahnreinigung visuell und radiologisch
[Bissfligel, oder vorhandene Zahnfilme] befundet, sowie mittels des
DIAGNOdent pen [Fissur-Sonde] vermessen. Zur Kalibierung kamen hier
ebenso der Keramikstandard des Herstellers, wie auch die Nullwert-Subtraktion
zur individuellen Nachkalibrierung zum Einsatz. Als Messergebnis wurde der

Mittelwert einer zweifacher Messung der entsprechenden Fissur dokumentiert.
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Fir die Entscheidung zwischen <NICHT BEHANDLUNGSBEDURFTIG> und
<BEHANDLUNGSBEDURFTIG> erreichte der DIAGNOdent pen eine Sensitivitat von
67 Prozent und eine Spezifitat von 79 Prozent (Huth et al., 2008). Die Resultate
der okklusalen Studie liegen in unmittelbarer Nahe von Huth’s approximalen
Veroffentlichungen [Do, vs. D34 SE: 60% SP: 84%] und bestatigen dartuber

hinaus die Tendenz, dass die Spezifitat klinischer Studien zumeist oberhalb der

Sensitivitat liegt. Unter Betrachtung der nahezu aquivalenten Zahlenwerte der
ValiditatsgroRen und der konformen Durchflihrung fallt in Bezug auf zu unserer
Studie auf, dass sich beide Untersuchungen von Huth et al. auf die
Vermessung einer einzelnen Kavitat je Studienteilnehmer beschrankt haben.
Dementsprechend wurden 117 bzw. 120 einzelne Messzyklen durch vier
verschiedene Behandler durchgefuhrt. Innerhalb unserer Studie wurde unter
Einhaltung der Ein- und Ausschlusskriterien die gesamtverfluigbare Dentition der
20 Studienteilnehmer untersucht. Infolgedessen wurden lediglich 20
Messzyklen durch eine einzelne Studienzahnarztin vollzogen. Gemal einer
Studie von Rodrigues ist die Anwendung einer Nullwertsubtraktion allein, nicht
fur signifikante Unterschiede in den Messergebnissen des DIAGNOdents
verantwortlich (Rodrigues et al., 2009). Allerdings koénnte die groRe Anzahl an
durchzufUhrenden Mess- und Kalibrierungszyklen zu den deutlichen
Abweichungen der Ergebnisse geflihrt haben. Dieser Aspekt sollte desgleichen
durch entsprechende Folgeuntersuchungen aufgegriffen und auf seinen
Einfluss auf die Befundzuverlassigkeit des DIAGNOdent pen untersucht

werden.

6.5.2 Verifizierung des Hersteller Cut Off-Wertes 16

Eine Studie von Diniz et al. aus dem Jahre 2009 zum Vorbild genommen,
richtete sich ein weiteres Augenmerk unserer Studie auf die Verifizierung der
aktuell postulierten Therapieempfehlung fir die Entscheidung zwischen
<BEHANDLUNGSBEFURFTIG> Und <NICHT BEHANDLUNGSBEDURFTIG> (Abb. 6.2). Diniz et
al. beschaftigten sich anhand einer in vivo-Studie an 35 Patienten mit der
Fragestellung, ob die Festsetzung neuer Grenzwertes eine signifikante
Verbesserung der Sensitivitdt und gleichermal3en einer Verringerung der falsch-
positiv Rate zur Folge hatte (Diniz et al., 2009). Infolgedessen testeten wir

mittels der vorliegenden Studie den Herstellergrenzwert 16 ebenso wie den
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durch Lussi publizierten Grenzwert 15 fur die Entscheidung zwischen

<BEHANDLUNGSBEDURFTIG> UNd < NICHT BEHANDLUNGSBEDURFTIG>.

Tab. 6.2: Aktuelle Therapieempfehlung des Herstellers [Fa. Kavo, Biberach]

Messwerte Therapieempfehlung

0-7 Normale Prophylaxemafinahmen ( z.B, Fluor-Zahnpasta )
8-15 Intensive Prophylaxemaflnahmen ( z.B. Fluoridierung )

> 16 Minimalinvasive Restaurationen ( Composite-Restaurationen )

Wie bereits in der Abwagung der einzelnen Studien in Kapitel 6.5.1 erwahnt,
zeigte fur unsere Ergebnisse der Grenzwert 15 die signifikant bessere
Trennscharfe. Hierbei sollte jedoch beachtet werden, dass es durchaus
entscheidende Unterschiede in der Durchfihrung der entsprechenden
Untersuchungen gab. Zwar bleibt auf der Basis der vorliegenden Ergebnisse
die Schlussfolgerung, dass der Wert 15 eine bessere Sensitivitat mit sich bringt,
allerdings sollte fir eine evidenzbasierte Einschatzung eine ausnahmslos

konforme Studie zur Grundlage genommen werden

6.5.3 Vergleich der DIAGNOdent pen- und Bissflliigel-Befunde

Zur Beantwortung der Fragestellung, wie hoch die Diagnosewahrscheinlichkeit
des DIAGNOdent pen verglichen mit derer des klinischen Goldstandard ist,
wurden im Rahmen der Grenzwertverifizierung die ermittelten DIAGNOdent
pen-Werte mit den Bissfligelbefunden in Relation gesetzt und auf das Mal} an
Ubereinstimmung untersucht [Kappa-Test]. Konform der vergleichenden AUC-
Werte bzw. der Sensitivitat zeigte hier der hypothetische Grenzwert das
groRere MaR an Ubereinstimmung. Der Kappa-Koeffizient k = 0,819 zeugt
gemaln der Interpretationshilfen von Landis und Koch (1977) von einer ,fast
perfekten Ubereinstimmung“. Aus diesem Ergebnis konnte fiir unsere
Interpretation geschlossen werden, dass die Verwendung des Grenzwertes 15
fur eine sehr grofRe Konformitat der Befunde sorgt. Die Resultate sind allerdings
keinesfalls im Vergleich mit anderen Studien zu sehen, da sich deren Aussagen
zumeist auf vorhandene Reproduzierbarkeiten einer Untersuchungsmethode flr

einen einzelnen [intraexaminar] oder mehrere [interexaminar] Behandler
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beziehen (vlg. Huth et al., 2008; Novaes et al., 2009; Huth et al., 2010; Celiberti
et al., 2010; Rogriguez et al.,, 2010; uvm) und in keinem Beispiel die
Vergleichbarkeit zweier Untersuchungsmethoden gegeneinander darstellen.
Eine Untersuchung der intraexaminaren Vergleichbarkeit des DIAGNOdent pen
war im Rahmen der vorliegenden Studie aufgrund der lediglich einmalig
durchgefuhrten Messungen nicht moglich. Sowohl eine gute intraexaminare als
auch eine interexaminare Reproduzierbarkeit gilt als Grundvoraussetzung fur
die Verwendung einer Diagnostikmethode zum Kariesmonitoring. Einige
vorhandene Untersuchungen zur okklusalen Einsetzbarkeit zum Vorbild
genommen (u.a. Huth et al., 2008) konnte dieser Sachverhalt uber
entsprechende Folgestudien nachtraglich beleuchtet und der DIAGNOdent pen

auf seine Tauglichkeit als approximales Monitoringgerat untersucht werden.

6.5.4 Korrelationsanalyse zwischen DIAGNOdent pen-Messwerten und
der Lasionstiefe

Die  Korrelationszusammenhange eines Diagnostikgerates und der
schlussendlich zu erwartenden Defekttiefe werden in der Fachliteratur
methodeniibergreifend kontrovers diskutiert. Aus Griinden der Ubersichtlichkeit
werden in der vorliegenden Diskussion lediglich  Studien  zur
Lasionsabschatzung der permanenten Dentition beleuchtet.
Peers und Schneidermann bescheinigten in ihren in vitro-Versuchsreihen dem
Prinzip der Faseroptischen Transillumination keinerlei signifikante
Korrelationsbeziehungen mit dem Fortschritt der approximalen Karieslasionen
(Peers et al.,, 1993, Schneidermann, 1997). Dem entgegen veroffentlichte
Young eine ebenfalls unter Laborbedingungen durchgefihrte Studie zur
Faseroptischen Transillumination mit durchaus nachzuweisenden
Korrelationszusammenhangen (Young et al., 2002; Bin-Shuwaish et al., 2008).
Das gleiche Bild stellt sich flr die approximalen Beurteilung der
Bissflugelradiographie dar. Auf der einen Seite gelten sie aufgrund ihrer guten
Studienwerte [Sensitivitat bis zu 85%, Spezifitat bis zu 97% gemall Chong et
al.,, 2003] stets als Goldstandard der klinisch approximalen Diagnostik.
Andererseits existiert eine Vielzahl von Studien, die ihnen eine deutliche
geringere Darstellung des wahrheitsgemafen Lasionsfortschritts bescheinigen
(Eli et al., 1996, Weil et al., 1996; Syriopoulos et al., 2000).
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Die Eignung der Laserfluoreszenzmethoden wird in der erhaltlichen
Fachliteratur in einem besseren Licht prasentiert. In Verwendung des QLF-
Prinzips kamen sowohl Wu als auch Al-Khateeb zu belegbaren
Korrelationsnachweisen zwischen Messungen der Fluoreszenzantworten und
der Lasionsausdehnung (Al-Khateeb et al., 1997, Wu et al., 2010).

Bezlglich der Verwendbarkeit unseres Studiengerates innerhalb der
Untersuchung der bleibenden Dentition bietet die Fachliteratur ebenfalls
ausschlieBlich die in vivo-Studien von Huth und Mitarbeitern. Im Rahmen seiner
Studie zur okklusalen Zuverlassigkeit des DIAGNOdent pen errechnete er

anhand von 34 eroffneten Fissuren einen Korrelationskoeffizienten [rho nach

Spearman] von + 0,57, p = 0,01 und schlussfolgerte anhand dessen einen

moderat positiven Korrelationszusammenhang zwischen den DIAGNOdent pen

- Messwerten und der Lasionsausdehnung. Zur Abschatzung der Lasionstiefe
behalfen sie sich mittels einer visuellen Abschatzung nach Exkavation und der
Befundung der vorhandenen radiologischen Bildern (Huth et al., 2008).

Die LasionsgroRe der 43 im Zuge ihrer in vivo-Studie eroffneten
Approximalraume lieBen Huth et al. ebenfalls mit den im Vorfeld
dokumentierten DIAGNOdent pen - Messwerten in Beziehung setzen. Gemal}

der Korrelationsanalyse nach Spearman [rho = +0,34, p = 0,03] konnte eine

signifikante, schwach positive Korrelationsbeziehung nachgewiesen werden
(Huth et al., 2010).

In der vorliegenden Studie wurden ebenfalls, die im Vorfeld der Untersuchung

eindeutig als karios klassifizierten, Oberflachen eroffnet, die vorhandene Karies
mittels einer Kariesdetektorflissigkeit standardisiert exkaviert und der
Lasionsfortschritt Uber eine Prazisionsteilabformung dokumentiert. Die
letztendliche Vermessung des Kariesbefalls erfolgte anhand eines hergestellten
Karies-Ex-Situationsmodells und einem Stereomikroskop. Hierbei wurde die
exakte Lasionsgrofie mit Hilfe des freiliegenden Lasionsbodens in pulpenaxialer
Richtung vermessen. Die so ermittelten Werte wurden anschliel’end durch eine
Korrelationsanalyse nach Kendall-Tau-b mit den DIAGNOdent - Messwerten
auf vorhandene Wechselbeziehungen untersucht. Die Korrelationsberechnung

nach Kendall-Tau-b ergab eine einen Korrelationskoeffizienten 1 = +0,097 [p =

0,482]. Dies entspricht einer marginal ausgepragten positiven Korrelation
zwischen beiden getesteten Variablen, die allerdings aufgrund einer massiven
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Uberschreitung des zuléssigen p-Wertes nicht als statistisch signifikant zu
erachten ist. In der allgemeinen Durchsicht der methodenubergreifenden
Verfahrenstechniken ist auffallend, dass die Dokumentation des
Lasionsfortschritts zumeist lediglich Uber visuelle Einschatzung und/oder
digitale Fotographie oder Befundung der entsprechenden Ro&ntgenbilder
ermdglicht wurde. Demzufolge geschah zumeist lediglich eine Zuordnung in
radiologische C- oder klinisch ersichtliche D-Klassen [gemaR Hintze et al.,
1999]. Eine gleichartig exakte Vermessung der Lasionsausdehnung ist in der
Fachliteratur bis zum heutigen Tage nicht beschrieben worden. Einen weiteren
Nachteil, den die genaue Vermessung der Kavitatenbdden mit sich brachte,
stellt die aul3ergewohnliche Streuung der Ergebnisse dar. Infolgedessen war es
uns nicht moglich die Korrelationsbeziehungen mit einer direkt zu
vergleichenden Korrelationsanalyse [nach Spearman oder Pearson] zu
ermitteln. Stattdessen musste auf einen Rangkorrelationskoeffizienten
zuruckgegriffen werden, der diese immense Streuung toleriert. Aufgrund der
ohnehin fehlenden Signifikanz der Ergebnisse, erwies dies sich bei der
Durchfihrung unser Studie nicht als primar hinderlich. Um eine potentiell
vorhandene Korrelationsbeziehung nachzuweisen, koénnten jedoch unsere
DIAGNOdent pen-Messergebnisse gemald der Vergleichsstudien gegen die
Lasionsausdehnung auf den entsprechenden Bissfliigelrontgenbildern getestet

werden.
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Kariesdiagnostik im Approximalbereich - gine klinische Studie

Sehr gesnie Damen und Hemen,

S wunfen nach Ihrer Bersitscha®! gefragt, an einer wissenschafichen Shudie zur
Kanesdiagnosik im Approxmalbersich eizunehmen

Diie Anferigung von Rdmgenbidern ist Alr die Diagnose der Karkes an den ontai-
siefien im Zahnzwischerraum alch heutzutage noch die Methode der Wanl. Zudem
knnen penodisch angetertio: Rintgenawnanmen die Progression der Kares do-
kumentisren. Das hiere anzuseFende imanal hang? unier andemsm vom individu-
ellen Kariesrsine ate Patienten mit hehem Kanesrisioe solen in etaa einmal im
Jahr zu diagnasischidosumenteranden Zwecken geeonigt wenden. Die Entaiciiung
giner weiieren Diagnosemdglichicei filr den Approximakereich ofne Maigenciogs-
5ie Bestranungsbelasiong wird 5omil ais Sulersi bedeutsam angesehen. Bei den
auf Fircreszenz basierenden Methcden wind Zomei ein System, das Diagnodent,
angebotsn. Dieses System hat sich zum heutigen Zsitpuri bereis bai ger Bewer-
ung von Zasifehiafen Sellen auf der KasSche der Zahne bewdhr. Aufgrund die-
=87 bereits besishencen Anwendungsmigichisten fir den Okkiusaibensicn =t es
das Ziel deser Stude, einen kinischen Diagnostivergeich Zaischen den Rinigen
pikiern und der Diagnodentmessungen fir die ZahNDWECNENEUME GUChEUAITED

unif somil die Validitat des Ciagnodents zu Ubemrifen

& LSl Mloowwrwd B Chab "B T] SITEE Classcor!




Fir die Teilmshmer an der Studis gahen soigends Ein- bow. Aussoipssiriensr
EFechiussiziiznen sing:
= Alter 15£5 Jahre
= mind. ein annand eines Romgendildes zu dagnostirierendsr und Tugleich behandiungsbed (rf-
figer Defekt im approximalen Sereich

Ausschiussiriterien sing:
= Schwere allgemeine Enranioangen
= Kgine yormandens Ronigeniider

= Orake Erivankungen, Z.8. Singiits ulcersa (WUG), Parodondtis ulcerosa (MUP), Efraniun-

gen des Immunsysiems
= Schwangerschiaht und Slizeit

‘Wenn Sie sich Zur Teilahme an diessr Studie bereit endiren, siehl der Studienablauf wis f401 aus: Vor
Studienbeginn ermafien Sie Mundhygiensinstnikbanen sowie sine supragngivaie Zahnsasinentfe mung.
Anschiiefend wird Dei Bnen ein sussinvicher Kanessistes, basierend auf klinischer Inspekdion, niige-
noiegischer Diagnostic und der Diagnodenimessung, erhaben. Die anhand ges Rdnigenbilds fesige-
slefien, behandungsheqintigen karidsen Lasionen wendan entferd und anschiisSend eine kieine Ab-
fammng des Defoides vorgenommen. Schiussendich wenden diese Z3hne mit definifiven Kunstsiof-
Fiilsacdsen in [hrer Zahnfare versangt

Die Unéersochungen tew. Therapien wenden im Zentum fir Zaher, Mund und Kieferneiliiande — in der
[Podilinik fir Zahnemaiung und Praventiye Zahnneikunde) des Universitatsidinioums Disseldorn,
durchgeslivt Die Karesdiagnosik, sowie Befunderhetung und die gof. gelegten Falungen sind fiir Sie
selpsversandlich kosenios.

Rizdkoaufkiarung

Biei ger Kanesdiagnosik mineis des Diagnodent-Geraies im Approximalbereicn Nanden 5 sich um aine
wissenschaftich gepnide Memiods. Es wird die Kariesdagnostii mit Hike von Rinigenbildemn der
Diagnodenimessung gegenibergesiell. Das anzuwendends Diagnodenigerit wird bansits routine mallig
Zur Diagnostic der Fissurenbereiche singesett ist ein wissenschafich sehr gui uniersuchiss Hifsminz!
in der priventiven Zanmmedizin, in jadem Falke soiien Sie bed Beschwerden Honkakt mit uns awneh-
men. Es ist wichig, dass Sie uns iber besondere Voromimnisss informieren, damil dese beurieit und
qgf. dokumentiert werden kinnen. in der Literadar wurde jedoch bs zum heufgen Zefipunis doer keinss-
I Bescrmwenden Denichist

Sicherhaitaaspekts und Nebenwirkungsn

Diie Wirkcsamikeit und Sicherheit zur Eariestiagnostis im Fissurenbersich, und in vilro darliber inass
Sogar im Approximalsneicn, sind ausreichend unlersucht
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Aufeldmng iiber den Daterschiz

Sofem Sie dazu enwilige

Cie im Rahmen der 0.9, Sdie erhobensn Angaben Uber Ihre Gesundhst bzw. Krankheil, wenden von
dem Studisnarzt getrennt von Riren personiichen Angaben [Mame, Geschischt, Geburlsdaium und An-
SCFRY) eleiironisch aufgezsichnet und mit einer Kennziser varsehen, dieg nur dem Studienars sne
Docrdnung der Krankheits- o, Gesundhsitsdalen zu der Person ermoghcht. Diess so verschilssehen
Diafen kdanen, sowsit Sie dary snwilligen und = gesetzlich oder sachiich noteendiq it Behinen
ubermit=d werden. Die den Patienien idenifizeranden Angaben (Mame, Adresse, Telefannummes,...)
umd der Schilssal 7 Ientifiriening des Patienien verbleine (separst gespeicnert) beim Sudisnarst
Den zustindigen Ubersachungsbendrden und der Bundesoberbehdrde kirmen dis im Rahmen der o,
Studie aufgersichneten verschidsseien Angaben dber Ihne Gesundhsit bzw. Krankheil zum Zaeck der
.. Studie weilenpegsinen Do, elsinoniscn Joenmitiel werdsn.

Die Engebrisse der 0.g. Studie werden ohne Bezugsmaglichicst auf Sie n einer Fadhmsischa® venf-
fenticht. Die auferhalb der Krankenakie auigezsichneizn Daten werden 10 Jahre aofbewahn und da
nach gelschi bzw. vemichisl.

Siz haben das Rechit Agskunit Gber diz Se belrefenden aufgezeichneisn Angaben und dis Ergebnisse
der Uniersuchung zu werlangen, soweil dies nichi aus technischen Grunden nicht mehr migich sL
Soften Sie der Weltereerarbeitung der Sie betrefenden Daten widsrsomechen werden kaine weitzren
Dia%en dosr ihre Person zum Zweck der oug. Studie erhoben und aufgezeichned Die bis zu desem Zeit
punki varhandenan Daten missen aer moglichenueise aus Grinden der Sichernsit anderer Shidiernr
izinermesinnen und der Wanning geselzicher Dokuments forspichien weler veramsitet werden,
Zeiches gilt fir eine von innen verangte Lischung der Sis perefenden Angaten.

Fremwilligiedt der Teilnanms

Ihre Teilnahme an dieser Stude is1 femwil. Fals Se nichi isinehmen mbchien, entsehen Fnen hie
rats keinerai Macsile, Inme Eimailigung 2 Telinahme kinnen Sie im Siudiemverialf auch jedeesi
chne Angabe von Grmdsn widemasn, ofne dass dies nachisilige Foxgen filr Sie hat

Uberwachung der klinischen Prifung

Die ordnungsgemnate Durohiihung der Kinischen PrEung karn durch Mitarbeiler der usSndigen
Ubsraachungsoahins JDerprif wendsn. Soiche Personen sind nach dem Bundesdaerechuizgesat
odEr von AN Wegen Zur Verschwiegenneit verpdichist und doerpritfen wor alem die komeide Uiberira-
qgung der Diaten 5 die Swdenausweriung. AuBerdem enioigh eine Ubsrpniung der Enaiung des
Pnispdans ung der Bssimmungen Zur cednungsgemaiien Durchilhnng und Dokumeniation der kini
5L PIFING .

Waitsrgahands Informatiansn

Soften Sk weisrgehands Fragen haben, kinnen Sie diese an dis Verandwortichen, Frau Dr. Biehang

{021 1- 81 044560} coer Frau Wolenwsbes [0177-TB26274) nchien.
Evertoele Srrliche Vermerke mum Ausdanngsgesprach:

Crt, Dt Unterscivitt des Shugienteiinenmers

Cret, Dt Unierscivift Pridarz
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8.1.2

Einverstandniserklarung

Universitatskliniium Dlsseldorf \'|

ot

-t

HEIMEICH - HEIE
UFMIVEREITAT
FEE TR NEETT

Pofiklirek fir Zzkmerhaltung und Pravestiee Zahnheikunde: Sektion Parodontologie

rveansi il niory Do Posfach 117007 D-500077 [ Juwidor]

Sepracparter Dot t-tdmi Datry
L. Micrigen fictarg ETE r g i nnan
Informationabesty und schriftliche Elnwill run
Prsbasdi-is) Gebartsdstum:
(Mame, Vormaess)
Sereening-N ummer:

Kariesdiagnostik im Approximalbereich - eine klinische Studie

Ich bestatige hiesmit, dass ich Ober die 0.g. klinische Prifung aufgekiEt
wunde und alle Fragen wom Prifarzt zu meiner Zufiedenhelt beantwortet
wrden. Ich erkldre, dass ich zur Tellnahme an den exfarderichen
Unierstechungen bereft tin und mich an die Ameetsungen haken wende, de
mir im Rahmen dieser Studle gegeben wenden.
lch bin dbsr Wesen, Bedewung und Tragweite dieser kinlschen Prifung
B wonden, habe dle Patierteninformation urd Elnmwlibgungs-
erklanng gefesen und versianden. ich hatte gendgend Zelt fir melne End-
Echeidy
kch eridiire, dan=s ich mit der im Rskmen der idinischen Prifung erioigenden
tirfreicenung von ErenkhezdsienESludend mien und Erer verschlizselen Weilrgabe,
gaf. such in eetdronscher Foem, zum Zweck der Auswerung der cug. Shudie
sirersianden bin. Femer wilige ich i die Verdfienlichung der anomymiseren
Ergetniz=e in Fachzefischrilen ein. Im Rehmen der vomgescaretensn Wedergabe von
Daten befrie ich dew ezt von seiner Srefichen Schwenepiicht

Eine: Kopie der Pefierieniniormation und Einwligurgzeridiung it mir sm heutigen Tag
mmgehandigh worden.

Ok, Dabum Urlerschefl des Sdenisdnehmers

O, Dafum Unlerschefl Prifart

Komm. Lsier der Klinik
Pl O B Direeer

e ehgar Bistang
Hadrpchbme- _reero il

Pofiink Fr ‘ererwieg ox
Pt it el Lds:

D0 [micr®

Tl B2 10D
Fax CREIAII

Lmat pazhomn brharelierss on-
Lmmedeoe

i e i
o o ik 2 o om'
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8.2 Eidesstattliche Versicherung

Ich versichere an Eides statt, dass die Dissertation selbststandig und ohne
unzulassige fremde Hilfe erstellt worden ist und die hier vorgelegte Dissertation
nicht von einer anderen Medizinischen Fakultat abgelehnt worden ist.

Ort, Datum, Unterschrift
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