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ZUSAMMENFASSUNG

Titanbasen zur Verbindung mit CAD/CAM-gefertigten Abutments oder Kronen werden in der tag-
lichen Praxis hdufig verwendet. Aufgrund des engen Kontakts kdnnen sowohl die physikalischen
als auch die chemischen Eigenschaften des Haftmaterials oder der Spalt selbst den Zustand des peri-
implantdren Weichgewebes beeinflussen. Daher war es das Ziel der aktuellen klinischen Studie, die
langfristigen Auswirkungen von individualisierten Abutments, die auf Titanbasen geklebt wurden,
auf die periimplantdre Gesundheit zu untersuchen. An dieser prospektiven einfach verblindeten
randomisierten kontrollierten klinischen Studie nahmen insgesamt 24 Patienten mit je einem Test-
und einem Kontrollabutment teil. Dabei handelte es sich bei den Testabutments um CAD/CAM-
gefertigte Titanabutments, die auf Titanbasen geklebt wurden. Als Kontrollabutments wurden
individualisierte einteilige CAD/CAM-gefertigte Titanabutments verwendet. Bei der Installation der
Abutments und danach jahrlich bis zu 5 Jahren wurden die klinischen und réntgenologischen Para-
meter evaluiert. Signifikante Unterschiede des marginalen Knochenlevels (MBL) zwischen Titan-
basen und einteiligen Abutments konnten zu keinem Nachuntersuchungszeitpunkt festgestellt
werden. Wurde der MBL jedoch mit dem MBL zu Beginn der Behandlung verglichen, wurden bei
mehreren Vergleichen signifikante Unterschiede festgestellt. Der Vergleich zwischen den Gruppen
ergab fir die Titanbasis-Abutments signifikant tiefere Taschen zu den Zeitpunkten der 4- (p = 0,006)
und 5-Jahres-Nachbeobachtung (p = 0,024). Es scheint, dass die periimplantdren Gewebe der spe-
zifischen Patientenkohorte auf Titanbasis-Abutments im Vergleich zu einteiligen Abutments tber
einen langeren Zeitraum von 5 Jahren recht dhnlich reagieren. Aufgrund der geringen Aussagekraft
der vorliegenden Studie kénnen jedoch keine definitiven Schlussfolgerungen gezogen werden.
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Originalpublikation: Rathe F et al. ,Long-term effects of titanium-base abutments on peri-implant health: A 5-year rando-
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Einleitung
Fur den langfristigen Erfolg von implantatgetrage-

nen festsitzenden Teilprothesen sind biokompatible
und mechanisch geeignete Materialien eine Grund-
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voraussetzung?3. Derzeit werden in der Praxis
hdufig Titanbasen verwendet, die mit CAD/CAM-
gefertigten Abutments oder Kronen verklebt sind.
Sowohl das computergestiitzte Design als auch die
computergestitzte Fertigung (CAD/CAM) ermog-
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lichen die virtuelle Konstruktion (CAD) von Abut-
ments entsprechend den individuellen Anforde-
rungen des Implantatlagers, wie z. B. Austrittsprofil
und -winkel sowie Lage des Restaurationsrandes.
Diese individualisierten Abutments kdnnen aus ver-
schiedenen Materialien gefrast (CAM) und dann mit
einer vorgefertigten Titanbasis verklebt werden, die
den Abutmentteil der Implantat-Abutment-Schnitt-
stelle darstellt. In der Regel werden individualisierte
Zirkonoxidabutments auf Titanbasen geklebt, um
sowohl die dsthetischen als auch die Materialeigen-
schaften von Zirkonoxid mit den Vorteilen einer
Titan-Titan-Grenzflache zwischen Titanbasis und
Implantat zu kombinieren4. Da Vollzirkonoxidabut-
ments im Vergleich zu Titan-Titan-Kombinationen
hohere Bruchraten aufweisen, wenn sie mithilfe
einer Titanschraube mit einem Titanimplantat ver-
bunden werden, haben sich Titanbasen in den letz-
ten 10 Jahren in der alltdglichen Praxis zunehmend
durchgesetzt>6. Der Gehalt an Restmonomer oder
der Spalt selbst kénnen jedoch die periimplantare
Gesundheit beeintrachtigen, da der Adhéasivspalt
subgingival kurz Gber dem periimplantdren Kno-
chen liegt’-11. Obwohl Titanbasen in der tdglichen
Praxis hdufig verwendet werden, fehlt es an Evi-
denz fir die zuletzt beschriebene Theorie. Derzeit
wird die periimplantdre Entziindung entweder als
Mukositis oder als Periimplantitis klassifiziert. Der
wichtigste diagnostische Parameter fiir Mukositis ist
die BoP (Blutung auf Sondieren), wéahrend die wich-
tigsten diagnostischen Parameter fiir Periimplantitis
die Sondierungstaschentiefe (pocket probing depth,
PPD) in Kombination mit BoP oder Suppuration und
réntgenologischem Knochenverlust sind.

Daher wurden das periimplantdre marginale
Knochenniveau (MBL), BoP und die PPD fir zwei
Abutmenttypen in einer Split-Mouth-Einstellung
analysiert. Verglichen wurde ein gefrastes eintei-
liges Titanabutment mit einem individualisierten
Titanabutment, das mit einer Titanbasis verklebt
war. Der Zweck der Verwendung eines individua-
lisierten Titanabutments anstelle eines Zirkonium-
dioxidabutments bestand darin, ein zweites
Material zu vermeiden, das die periimplantare
Gewebereaktion beeinflussen konnte12.13.

Ziel der aktuellen klinischen Studie war es, die
Auswirkungen auf die periimplantdre Gesundheit

von individualisierten (Titan-)Abutments, die mit
Titanbasen verklebt waren, mit einteiligen Titan-
abutments zu vergleichen. Die Hypothese war,
dass das periimplantire Gewebe auf geklebte
Titanbasis-Abutments &hnlich reagiert wie auf
nicht geklebte einteilige Abutments.

Diese prospektive einfach verblindete randomi-
sierte kontrollierte klinische Studie wurde von der
Medizinischen Ethikkommission der Universitdt
Freiburg genehmigt (013/1630) und in das Deut-
sche Register fir Klinische Studien eingetragen
(DRKS00006163). Die Studie wurde gemal der
Deklaration von Helsinki durchgefiihrt, entspricht
der Consort-Checkliste und wurde in der Privat-
praxis der Autoren FR und MS umgesetzt.

Die Teilnehmer wurden von Méarz 2014 bis Mai
2015 rekrutiert. Da wissenschaftliche Daten zu
Knochenniveau- oder klinischen Unterschieden
zwischen geklebten Titanbasis-Abutments im Ver-
gleich zu nicht geklebten einteiligen Abutments
fehlten, konnte keine Berechnung der Stichproben-
groBe durchgefiihrt werden. Es wurde jedoch davon
ausgegangen, dass 24 Patienten mit jeweils einem
Test- und einem Kontrollimplantat fur eine aus-
sagekrdftige Post-hoc-Poweranalyse ausreichen.
Die Post-hoc-Poweranalyse des MBL-Gruppen-
vergleichs ergab eine Power von 34 % (G*Power,
Universitat Dusseldorf, https://www.psychologie.
hhu.de/arbeitsgruppen/allgemeine-psychologie-
und-arbeitspsychologie/gpower).

An der aktuellen klinischen Studie nahmen ins-
gesamt 24 Patienten (8 Mdanner und 16 Frauen)
der Privatpraxis der Autoren FR und MS im Alter
zwischen 28 und 76 Jahren teil. Folgende Patien-
ten qualifizierten sich fur die Studienteilnahme:

Nichtraucher,

mindestens 18 Jahre alt,

ASA-Score 1,

Full-Mouth-Plaque-Index (FMPI) < 20 %,
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*  Full-Mouth-Bleeding-Index (FMBI) < 20 %,

* unterschriebene Einverstandniserkldarung sowie

o geplante Behandlung mit mindestens zwei
nicht benachbarten Zahnimplantaten zum glei-
chen Zeitpunkt.

Folgenden Kriterien fllhrten zum Ausschluss:

e Parodontitis in der Anamnese,

» schwangere oder stillende Patienten sowie

° Patienten, bei denen simultan zur Implantation
Augmentationen durchgefiihrt werden mussten.

Studiendesign

Das Flussdiagramm der klinischen Studie ist in
Abbildung 1 dargestellt. Beim ersten Termin (T1)
wurden die Patienten von FR oder MS anhand
der Einschlusskriterien Gberpriift. Fir die Studie
geeignete Patienten wurden ausfiihrlich Gber die
Studie aufgekldrt und unterzeichneten eine Ein-
verstandniserkldrung. Die Implantate wurden
wdhrend des zweiten Termines (T2) eingesetzt. In
dieser Studie wurden nur Implantate einer Marke
(Conelog, Fa. CAMLOG, Basel, Schweiz) mit einer
internen konischen Verbindung (7,5° Konus) und
einem Plattform Switch verwendet. Die Implantate
wurden bis zu 1 mm subkrestal gesetzt. Sowohl
Test- als auch Kontrollimplantate der Teilnehmer
wurden im selben Kiefer und in derselben Region
(z. B. Frontzahn, Pramolaren, Molaren) eingesetzt.
Nur ein Implantat wurde im Eckzahnbereich (13)
statt an der urspriinglich geplanten Stelle (14)
gesetzt und damit mit einem Prdmolarenimplan-
tat (25) verglichen. Dies geschah aufgrund einer
unvorhergesehenen Fraktur von Zahn 13 nach
Unterzeichnung der Einverstandniserklarung und
dem Beginn der Studie aus prothetischen Griin-
den. Nach einer Einheilzeit von 3 Monaten wurden
die Gingivaformer verbunden (dritter Termin, T3).
Drei Wochen spéter wurden Abdriicke genommen
(vierter Termin, T4). Die Abutments wurden nach
dem Zufallsprinzip entweder der Test- oder der
Kontrollgruppe zugewiesen (Testabutment, t-ab;
Kontrollabutment, k-ab). Bei den Testabutments
handelte es sich um CAD/CAM-gefertigte Titan-
abutments, die auf Titanbasen geklebt wurden,
wéahrend es sich bei den Kontrollabutments um
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Abb. 1

Zeitlicher Aufbau der Studie. (T1-T10 = 1. bis 10. Termin).

individualisierte einteilige CAD/CAM-gefertigte
Titanabutments handelte (Baseline, flinfter Termin,
T5). Sowohl die Test- als auch die Kontrollabut-
ments hatten ein konkaves Emergenzprofil. Die
rontgenologischen und klinischen Daten wurden
bei T5, ein Jahr spdter zum sechsten Termin (T6)
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und danach jahrlich bis zum fiinften Jahr (zehnter
Termin, T10) erhoben. Alle Patienten wurden in ein
individuelles Erhaltungsprogramm in der Praxis von
FR und MS einbezogen.

Die zufdllige Zuteilung der Implantate zur Test-
oder Kontrollgruppe erfolgte durch eine unabhén-
gige Studienschwester (Sandra Teutsch, ST) per
Minzwurf. Danach verwahrte ST die Implantat-
zuweisung in einem versiegelten Umschlag. Die
Implantatzuweisung wurde nur dem Zahntechni-
ker (Peter Schulz, PS) mitgeteilt. Patient und Pro-
thetiker (Till Schad, TS) blieben in Unkenntnis.

Als primdre klinische Ergebnisvariable wurde das
periimplantdre Knochenniveau (Marginal Bone
Level, MBL) gewahlt.

Sekundarer Endpunkt war die Variable lokale
Blutung auf Sondierung am Abutment (LBoPab).

Dritte Zielvariable war die lokale Sondierungs-
tiefe am Abutment (PPDab).

Als weitere klinische Parameter wurden der
lokale Plaque-Index (LPlab) und die lokale Rezes-
sion (LRECab) untersucht.

Ein Prifarzt (JB) fuhrte die réntgenologischen
Bewertungen, Messungen und Berechnungen
durch. Zur Beurteilung des interproximalen Kno-
chenniveaus wurden periapikale Rontgenauf-
nahmen mithilfe der Paralleltechnik angefertigt.
Um eine Standardisierung zu gewéhrleisten, wur-
den XCP-Dentalfilmhalter (XCP Evolution 2000,
Fa. Dentsply Sirona, Charlotte, NC, USA) mit einem
Dentalsilikon (METAL-BITE, Fa. R-Dental, Ham-
burg, Deutschland) individualisiert'®. Fur die line-
are interproximale Knochenniveaumessung wurde
eine Bildgebungssoftware (DBSWIN, Fa. DURR
Dental, Bietigheim-Bissingen, Deutschland) mit
einem integrierten Messwerkzeug verwendet.
Der koronale Rand der Implantatschulter und der
koronalste Punkt des periimplantdren Knochens

dienten als Referenzpunkte fiir die linearen Mes-
sungen. Die Messungen wurden vom koronalsten
periimplantdren Knochen senkrecht zum entspre-
chenden Punkt des koronalen Randes der Implan-
tatschulter vorgenommen. Falls der periimplan-
tdre Knochenkamm koronal zur Implantatschulter
lag, war der gemessene Abstand zwischen der
Implantatschulter und dem periimplantaren Kno-
chen positiv. Wenn der periimplantdre Knochen
der Héhe der Implantatschulter entsprach, war er
Null und wurde negativ, wenn der periimplantare
Knochen apikal zur Implantatschulter lag. Um Ver-
zerrungen auszugleichen, wurde die Software fir
jedes einzelne Bild anhand der bekannten Ldnge
des Implantats kalibriert. Die Verdnderungen des
Knochenniveaus (ABL) wurden an den mesialen
und distalen Implantatstellen zwischen der Basis-
linie (T5) und T6-T10 (ABLT5T6-10) berechnet.

Die Kalibrierung des Priifers wurde zundchst
an Rontgenbildern vorgenommen, die nicht im
Zusammenhang mit der aktuellen klinischen Studie
standen, und danach alle 12 Monate. Die Studi-
enschwester (ST) stellte 50 apikale Rontgenbilder
mit Camlog-Implantaten zur Verfligung, bei denen
die Implantatldnge bekannt war. Die Réntgenbilder
wurden pseudonymisiert und mit einer dreistelligen,
fortlaufenden Nummer 100 bis 150 nummeriert. Zu
jedem Kalibrierungszeitpunkt wurden 20 Rontgen-
bilder nach dem Zufallsprinzip ausgewdahlt, um vom
Priifer wie oben beschrieben vermessen zu werden.
Die Messungen wurden 3 Wochen spater wieder-
holt und dokumentiert. Die Messungen wurden
durch MS verglichen und die Qualitat der paarwei-
sen Ubereinstimmung wurde dokumentiert.

Ein erfahrener Parodontologe (FR) fiihrte alle kli-
nischen Messungen und Berechnungen durch.
Alle Messungen wurden mit einer druckempfindli-
chen, kalibrierten (0,2 N), farbkodierten (3/5/7/9)
Sonde (Click-ProbeTM, Fa. Kerr, Orange, CA,
USA) durchgefihrt.

Die folgenden klinischen Messungen und Be-
rechnungen wurden durchgefihrt:
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Titanbasis- (a) und individualisiertes CAD/CAM-Abutment (b) vor und nach dem Verkleben (c) sowie
einteiliges Abutment (d).

FMPI, gemessen an sechs Stellen pro Zahn/
Implantat (Plaque: vorhanden = 1, nicht vor-
handen =0) an T1,

LPlab, gemessen an sechs Stellen pro Implantat
(Plaque: vorhanden = 1, nicht vorhanden = 0)
an T5-T10;

PPDab, gemessen an sechs Stellen pro Implan-
tat, an T5-T10;

FMBI, gemessen an sechs Stellen pro Zahn/
Implantat (BoP: vorhanden = 1, nicht vorhan-
den=0)an T1;

LBoPab, gemessen an sechs Stellen pro Implan-
tat (BoP: vorhanden = 1, nicht vorhanden = 0)
an T5-T10;

LRECab, gemessen an sechs Stellen pro Implan-
tat (Stellen) bei T5-T10;

Relativer Attachmentlevel am Abutment
(RALab = RECab + PPDab), berechnet bei T5-
T10.

2022;30(4):403-416

Alle Abutments wurden von einem Zahntechni-
ker (PS) designt und nach dem Frdsen weiterver-
arbeitet. In der t-ab-Gruppe wurden Titanbasen
einer Marke (Fa. Camlog) und einer Gingivahthe
(0,8 mm) verwendet. Sowohl die einteiligen Abut-
ments (Kontrolle) als auch der Abutmentkorper der
zweiteiligen Abutments (Test) wurden mit DEDI-
CAM (Fa. Camlog) gefrast.

Die Klebeflaichen von Titanbasis und Abut-
mentkdrper wurden mit 50 pm Aluminiumoxid
bei max. 2,0 bar gestrahlt. AnschlieRend wurden
die zu verklebenden Stellen durch Abdampfen
und Alkohol von Staub und Fett gereinigt. Pana-
via F 2.0 (Fa. Kuraray, Kurashiki, Japan) wurde
unter 10-facher VergroRerung verwendet, um die
Titanbasis mit dem Abutmentkdrper gemaB den
Herstellerangaben zu verkleben (Abb. 2).
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Implantateigenschaften.

Implantatregion Front
Pramolar
Molar

Implantatposition
einem Implantat/Zahn)

semi-interdental (eine Seite neben einem

Implantat/Zahn)

nicht interdental
Implantattyp Bone level
Implantatmarke Camlog

Implantat-Abutment-

Verbindung interne 7,5°-Konusverbindung
Implantatlange 9,0 mm

11,0 mm
Implantatdurchmesser 3,8 mm

4,3 mm

5,0 mm

Die Einzelkronen wurden vom selben Zahn-
techniker aus Zirkoniumdioxid gefrdst und mit
einer Verblendkeramik individualisiert. Die Einzel-
kronen wurden nach Uberpriifung der Okklusion
und der approximalen Kontaktpunkte mit einem
Carboxylat-Zement (Durelon, Fa. 3M Espe, St Paul,
MN, USA) zementiert. Um Zementtberschiisse zu
vermeiden, wurden die Kronen zunichst mit einem
Zementstumpf verbunden, bevor sie endgiltig auf
dem Abutment zementiert wurden.

Mittelwerte, Standardabweichungen, Minimal-
und Maximalwerte sowie 95-%-Konfidenzinter-
valle wurden berechnet und als deskriptive Male
und quantitative Parameter verwendet. Dazu wur-
den die klinischen Messungen (sechs Stellen pro
Implantat) ftr BoP, PPD, Pl und REC gemittelt.
Gepaarte t-Tests wurden fir die Intragruppenver-
gleiche zu den verschiedenen Zeitpunkten sowie
fur Intergruppenvergleiche innerhalb jedes Zeit-
punkts durchgefihrt. Als statistisches Signifikanz-
niveau wurde a = 0,05 gewahlt. CH fihrte die
statistische Analyse durch.

komplett interdental (beide Seiten neben

interne Verbindung mit Platform Switch und

7 (15)
17 (35)
24 (50)

23; 12 Testabutments, 11 Kontrollabutments
(48)

24; 12 Testabutments, 12 Kontrollabutments
(50)

1; 0 Testabutments, 1 Kontrollabutment (2)
48 (100)
48 (100)
48 (100)

41 (85)
7 (15)

16 (33)
17 (36)
15 (31)

Insgesamt wurden 48 Zahnimplantate bei 24 Patien-
ten (8 Manner und 16 Frauen) eingesetzt. Nach einer
Einheilzeit von 3 Monaten waren alle Implantate
osseointegriert. Wéhrend des gesamten Studien-
zeitraums ging keines der Implantate verloren. Eine
Patientin schied nach der 2-Jahres-Follow-up-Phase
aus, weil sie nach Norddeutschland zog. Eine wei-
tere Patientin verpasste den 5-Jahres-Follow-up-
Termin wegen der COVID-19-Pandemie und wurde
aus der Studie ausgeschlossen. Zu jedem Zeitpunkt
wurden nach dem Ausscheiden einer Patientin alle
verfigbaren Daten fiir die Analyse verwendet,
wobei das Prinzip der ,intention to treat” (Absicht
zur Behandlung) beachtet wurde. Bei zwei Implan-
taten von zwei verschiedenen Patienten wurde
bei T9 (einteiliges Abutment) und T10 (Titanbasis-
Abutment) eine Periimplantitis diagnostiziert. Peri-
implantitis wurde definiert als PPD > 5 mm, BoP+
und fortschreitender Knochenverlust Gber das
anfangliche Knochenremodelling hinaus (MBL bei
T6)15. Die Patienten- und Implantatmerkmale sind
in Tabelle 1 aufgeftihrt. Mittelwert und Standard-
abweichung flr alle bewerteten Parameter zu allen
Zeitpunkten fur t-ab und k-ab sind der Tabelle 2 zu
entnehmen.
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Tab. 2 Ergebnisvariablen zu allen Zeitpunkten fiir Titanbasis-Testabutments und einteilige Kontrollabutments.

Abutmenttyp Lokalisation m Anzahl der Patienten | Mittelwert + SD

MLB [mm] Titanbasis mesial 0,388 + 0,122
T6 24 0,129 = 0,135

T7 24 0,204 + 0,144

T8 23 -0,017 £ 0,128

T9 23 0,009 + 0,145

T10 22 -0,086 + 0,183

distal T5 24 0,321 + 0,150

T6 24 0,013 + 0,128

T7 24 -0,042 + 0,142

T8 23 -0,248 + 0,163

T9 23 -0,230 + 0,160

T10 22 -0,336 + 0,234

MLB [mm] einteilig mesial T5 24 0,258 + 0,182
T6 24 0,313 £ 0,176

T7 24 0,283 + 0,161

T8 23 -0,065 + 0,152

T9 23 -0,283 + 0,235

T10 22 -0,245 + 0,273

distal T5 24 0,000 + 0,147

T6 24 -0,125 + 0,157

T7 24 -0,158 + 0,194

T8 23 -0,317 + 0,165

T9 23 -0,196 + 0,178

T10 22 -0,241 + 0,236

BOP Titanbasis n. b. T6 24 0,278 = 0,065
T7 24 0,167 = 0,046

T8 23 0,275 + 0,068

T9 23 0,326 + 0,061

T10 22 0,364 + 0,052

einteilig n. b. T6 24 0,222 + 0,048
T7 24 0,188 + 0,045

T8 23 0,261 = 0,056

T9 23 0,312 + 0,078

T10 22 0,288 + 0,051

PPDab [mm] Titanbasis n. b. T6 24 1,851 £ 0,174
T7 24 2,000 = 0,168

T8 23 2,275 + 0,191

T9 23 2,402 + 0,181

T10 22 2,599 + 0,158

einteilig n. b. T6 24 1,757 + 0,153
T7 24 1,962 + 0,159

T8 23 2,188 =+ 0,199

T9 23 2,025 + 0,145

T10 22 2,280 = 0,151

Pl Titanbasis n. b. T6 24 0,104 + 0,046
T7 24 0,174 + 0,061

T8 23 0,210 = 0,063

T9 23 0,239 + 0,076

T10 22 0,250 = 0,074

einteilig n. b. T6 24 0,118 + 0,057
T7 24 0,111 = 0,050

T8 23 0,283 + 0,068

T9 23 0,261 + 0,083

T10 22 0,258 + 0,066

RECab [mm] Titanbasis n. b. T6 24 0,149 + 0,064
T7 24 0,174 + 0,088

T8 23 0,098 + 0,038

T9 23 0,120 = 0,045

T10 22 0,034 + 0,013

einteilig n. b. T6 24 0,090 + 0,033
T7 24 0,076 + 0,027

T8 23 0,083 + 0,029

T9 23 0,112 + 0,053

T10 22 0,136 = 0,040

n. b. = nicht berichtet; SD = Standardabweichung.
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Tab. 3 Intergruppenvergleich der MBL [mm], T5-T10. Tab. 4 Statistisch signifikante Unterschiede beim

Intragruppenvergleich des AMBL [mm] an den verschiedenen

AMBL Implantatanzahl Mittelwert + SD Follow-up-Zeitpunkten flir Test- und Kontrollabutments.

t-ab-k-ab mesial T5 0,129 £ 0,173 0,462 m
t-ab—k-ab distal T5 48 0,308 + 0,187 0,099 t-ab mesial T5-T10 0,491 = 0,237 0,051
t-ab—k-ab mesial T6 48 -0,183 £ 0,148 0,228 k-ab mesial T5-T10 0,559 + 0,269 0,050
t-ab—k-ab dista'tl T6 48 0,138 + 0,149 0,367 t-ab disial T5-T10 0,696 + 0,240 0,009
t-ab—k-ab rrfe5|al T7 48 -0,079 £ 0,159 0,622 t-ab mesial T5-T9 0,565 + 0,188 0,007
t-ab—k-ab dlSta..l T7 48 0,117 £0,175 0,512 k-ab mesial T5-T9 0,409 + 0,155 0,015
t-ab—k-ab m-e5|al T8 46 0,048 + 0,147 0,748 t-ab mesial T5-T8 0387 + 0,163 0,027
t-ab—k-ab dlst::?l T8 46 0,070 = 0184 0,708 t-ab disial T5-T8 0,583 + 0,179 0,004
t-ab—k-ab mesial T9 46 0,291 £ 0,183 0,126 t-ab disial T5-T7 0,363 + 0,128 0,010
t-ab—k-ab distal T9 46 -0,035 + 0,205 0,867 keab mesial T5-T7 0,626 + 0,226 0,011
t-ab-k-ab mesial T10 44 0,159 + 0,262 0,550 t-ab disial T5-T6 0,308 + 0,098 0,004
t-ab—k-ab distal T10 44 -0,096 + 0,299 0,753

k-ab = Kontrollabutment; t-ab = Testabutment; SD = Standardabweichung.
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k-ab = Kontrollabutment; t-ab = Testabutment; SD = Standard-
abweichung.

Tab. 5  Statistisch signifikante Unterschiede im Intergruppenvergleich des APPDab [mm] an den verschiedenen Zeitpunkten

flr Test- und Kontrollabutments.

APPDab Implantatanzahl Mittelwert + SD

t-ab-k-ab T9
t-ab-k-ab T10 44

0,377 £ 0,123
0,318 £ 0,131

0,006
0,024

k-ab = Kontrollabutment; t-ab = Testabutment; SD = Standardabweichung.

Primare Ergebnisvariable (MBL)

Signifikante Unterschiede bei MBL zwischen Titanba-
sis- (t-ab) und einteiligen (k-ab) Abutments konnten
bei den verschiedenen Nachuntersuchungen (T5-
T10, Tab. 3) nicht festgestellt werden. Beim Vergleich
des MBL (T6-T10) mit dem MBL zu Studienbeginn
(T5) wurden jedoch bei mehreren Vergleichen sig-
nifikante Unterschiede festgestellt (Abb. 3, Tab. 4).

Sekundare Ergebnisvariable (BoP)

Es konnten keine signifikanten Unterschiede im
BoP zwischen Titanbasis- (t-ab) und einteiligen
(k-ab) Abutments festgestellt werden, weder fiir
den Inter- noch fir den Intragruppenvergleich
(T6-T10, Abb. 4).

Dritte Ergebnisvariable (PPD)

Bei den Terminen T9 und T10 wurden bei t-ab im
Vergleich zu k-ab signifikant tiefere Taschen gemes-

Tab. 6 Statistisch signifikante Unterschiede im
Intragruppenvergleich des APPDab [mm] an verschiedenen
Follow-up-Zeitpunkten fiir Test- und Kontrollabutments.

APPDab Mittelwert + SD

t-ab T6-T9 -0,536 + 0,243 0,038
t-ab T6-T10 -0,724 + 0,205 0,002
k-ab T6-T8 -0,438 + 0,203 0,042
K-ab T6-T10 -0,519 + 0,193 0,014

k-ab = Kontrollabutment; t-ab = Testabutment; SD = Standard-
abweichung.

sen (Tab. 5). Was die t-ab betrifft, so ergab der
gruppeninterne Vergleich eine signifikante Vertie-
fung der Taschen zwischen T6-T9 und T6-T10.
k-ab zeigte eine signifikante Vertiefung an den me-
sialen Stellen T6-T8 und T6-T10 (Abb. 5, Tab. 6).

Weitere klinische Parameter (Pl, REC)

Signifikant mehr Rezessionen wurden bei einteili-
gen (k-ab) im Vergleich zu Titanbasis-Abutments

Implantologie 2022;30(4):403-416
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(t-ab) nur bei T10 beobachtet (p = 0,014). Fir PI
wurden weder fir den Inter- noch den Intragrup-
penvergleich signifikante Unterschiede festgestellt.

Diskussion

Ziel dieser randomisierten kontrollierten Studie
(randomized controlled trial, RCT) war es, die
Auswirkungen auf die periimplantdre Gesundheit

Implantologie 2022;30(4):403-416

von individualisierten Titanabutments, die mit
Titanbasen verklebt sind, mit einteiligen Titana-
butments zu vergleichen, da diese Frage bisher
nicht wissenschaftlich untersucht wurde. Es wurde
die Hypothese aufgestellt, dass die periimplanta-
ren Gewebe auf geklebte Titanbasis-Abutments
dhnlich reagieren wie auf nicht geklebte eintei-
lige Abutments. Die Autoren neigen dazu, diese
Arbeitshypothese zu akzeptieren, da sich die MBL
wéhrend des gesamten Studienzeitraums nicht

Langzeiteffekt von Klebebasen auf die periimplantdre Gesundheit

Abb. 3 MBL fur
Test- und Kontroll-
abutments sowie
mesiale und distale
radiologische
Messungen [mm]
T5-T10.

Abb. 4 BOP fur
Test- und Kontroll-
abutments T6-T10.
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PPDab fiir
Test- und Kontroll-
abutments T6-T10.
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zwischen Test- und Kontrollabutments unterschie-
den. Allerdings wurden beim 4- und 5-Jahres-Fol-
low-up signifikant tiefere Sondierungswerte bei
Titanbasisabutments im Vergleich zu einteiligen
Abutments gemessen (T8, T9). Dieser signifikante
Unterschied im Sondierungsdruckwiderstand
stand nicht im Zusammenhang mit klinischen
Entziindungszeichen, da fur die BoP keine signifi-
kanten Unterschiede gefunden wurden, weder im
Inter- noch im Intragruppenvergleich, und bleibt
somit unerklart. AuBerdem ist zu betonen, dass die
Unterschiede in den Sondierungstiefen signifikant,
aber niedrig waren (s. Tab. 2).

Der gruppeninterne Vergleich ergab einen
signifikanten Verlust an MBL zu verschiedenen
Zeitpunkten fur Test- und Kontrollabutments im
Vergleich zum Ausgangswert (T5; s. Tab. 4). Die
Testabutments zeigten zu jedem Nachuntersu-
chungszeitpunkt einen signifikanten Verlust an
MBL an mindestens einer approximalen Stelle des
Implantats. Die Kontrollabutments zeigten nur zu
drei Nachuntersuchungszeitpunkten (hauptsach-
lichin den letzten 2 Jahren der Nachuntersuchung)
und nur an der mesialen Stelle einen signifikan-
ten Verlust an MBL (s. Tab. 4). Die Implantate
der Kontrollabutments wurden mesial etwas tie-
fer gesetzt als distal (s. Tab. 2; mittlere MBL an

T5 k-ab), sodass der Verlust an MBL mesial im
Laufe der Zeit ausgepragter war als an den dista-
len Stellen (0,3 mm Uber 5 Jahre). Distale Stellen
der mit den Kontrollabutments versorgten Implan-
tate wurden im Durchschnitt epikrestal gesetzt.
Interessanterweise zeigten diese Stellen tber den
5-Jahres-Zeitraum der Studie den geringsten Ver-
lust an MBL (k-ab distal 0,241 mm gegeniber
mesial 0,503 mm; s. Tab. 3). Die Implantatschul-
tern der Testabutments lagen im Durchschnitt etwa
0,17 mm weiter subkrestal als die mesiale Schulter
der Implantate der Kontrollabutments. Der Ver-
lust an MBL war anschlieBend gleich (0,479 mm
mesial, t-ab) oder etwas groRer (0,657 mm dis-
tal, t-ab) im Vergleich zu den mesialen Stellen der
Kontrollabutments (0,503 mm). Der Verlust von
MBL scheint also eher mit der Lage der Implan-
tatschulter zum Knochenkamm an der Baseline
als mit der Art des Abutments zusammenzuhén-
gen. Es muss betont werden, dass die Implantate
bis zu 1 mm subkrestal gesetzt wurden, sodass es
zu einem Knochenverlust kommen konnte, ohne
dass die Implantatoberflache dem periimplantéren
Weichgewebe ausgesetzt war.

Die Ergebnisse der aktuellen Studie missen im
Kontext einer Studienpopulation interpretiert wer-
den, die nach einem minimalen Risiko fir periim-
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plantdre Entziindungen ausgewéhlt wurde (guter
Allgemeinzustand, Nichtraucher, FMPI < 20 %,
FMBI < 20 %, gute bis ausgezeichnete Compli-
ance, keine Parodontitis in der Anamnese). Es ist
erwiesen, dass Patienten mit einer Parodontitis in
der Anamnese bei einer prothetischen Reizung
des periimplantdren Gewebes einen signifikant
héheren Knochenverlust erleiden als Patienten
ohne Parodontitis in der Anamnese’®. Es ware
also moglich, dass eine Studienkohorte, die nicht
nach dem Kriterium der Risikominimierung ausge-
wahlt wurde, mit einem noch stirkeren Knochen-
verlust und einer Taschenbildung reagiert hétte,
die eine periimplantdre Entziindung begtinstigt.
Doch unabhdngig von den Spekulationen Gber
Effektunterschiede in unterschiedlich zusammen-
gesetzten Patientengruppen zeigt die Post-hoc-
Poweranalyse eine sehr schwache Power von
0,34. Das bedeutet, dass wir mit der eingeschlos-
senen Patientenzahl nur eine 34 %ige Chance hat-
ten, einen statistisch signifikanten, mittelgroRen
Unterschied zwischen den untersuchten Gruppen
zu entdecken, falls es einen gibt. Dies ist sicherlich
ein Schwachpunkt der vorliegenden Studie. Der
Grund dafiristin erster Linie das Fehlen von Daten
aus dhnlichen Studien in der Planungsphase fir die
Berechnung der StichprobengroéBe. Basierend auf
den erhaltenen Daten hdtten wir 199 Patienten
benotigt, um einen Unterschied von nur 0,2 mm
(SD 1,0 mm) nachzuweisen (berechnet mit Sta-
tistikGuru, Wiesbaden, Deutschland: https://sta-
tistikguru.de/rechner/stichprobengroesse-gepaar-
ter-t-test-berechnen.html). Dies ist sicherlich fur
die Berechnung der StichprobengréBe fiir zukiinf-
tige Studien von Vorteil.

Vor diesem Hintergrund kénnte die Stichpro-
bengrole einfach zu klein sein, um signifikante
Unterschiede zwischen Test- und Kontrollabut-
ments zu erkennen, da die Post-hoc-Power-Ana-
lyse eine geringe Power von 34 % ergab.

Dartiber hinaus wurden in der Studie nur Ori-
ginal-Titanbasen verwendet, sodass eine periim-
plantdre Gewebereizung bei Fehlpassung durch
die Verwendung von Titanbasis-Nachbildungen
ausgeschlossen werden kann17. Obwohl eine
Patientenkohorte mit minimalem Risiko fiir peri-
implantdre Entziindungen ausgewdhlt wurde,

2022;30(4):403-416

entwickelten zwei Implantate von zwei verschie-
denen Patienten eine Periimplantitis an T9 und
T10. Ein Implantat wurde mit einer Titanbasis, das
andere mit einem einteiligen Abutment versorgt.
Der Grund fiir die Periimplantitis bleibt unklar. Der
Selektionsbias sowie die geringe Stichprobengréfe
kdnnen jedoch als Nachteil der Studie angesehen
werden. Daher sind weitere RCTs mit Patienten,
die eine Parodontitis in der Anamnese aufweisen,
sowie groRere Stichproben erforderlich, um diese
spezielle Frage mit hoher klinischer Relevanz zu
beantworten. Ein weiterer Schwachpunkt der Stu-
die ist die Abweichung von dem geplanten stren-
gen Split-Mouth-Design. Es sollte noch einmal
betont werden, dass nur Implantate einer Marke
(Conelog, CAMLOG) mit einer internen konischen
Verbindung (7,5° Konus) und einem Platform
Switch verwendet wurden. Die Implantate wur-
den bis zu 1 mm subkrestal gesetzt. Entsprechend
dem verwendeten Split-Mouth-Design wurden
beide Implantate jedes Teilnehmers in densel-
ben Kiefer und dieselbe Region (d. h. Frontzahn,
Pramolar, Molar) eingesetzt. Bei einem Patienten
wichen wir jedoch von dieser Regel ab. Ein Implan-
tat wurde in der Eckzahnregion (13) statt an der
urspriinglich geplanten Stelle (14) eingesetzt und
somit mit einem kontralateralen Implantat in
der Pramolarenregion verglichen. Dies geschah,
nachdem der Patient in die Studie aufgenommen
worden war, aufgrund einer unvorhergesehenen
Fraktur von Zahn 13 aus prothetischen Griin-
den. Dieser Patient wurde damals nicht von der
Studie ausgeschlossen, da wir davon ausgingen,
dass dieser spezifische, einmalige Verstol3 gegen
die Regel keine Auswirkungen auf den primaren
Ergebnisparameter (d. h. die marginale periim-
plantdre Knochenniveaustabilitdt) haben sollte.
Diese Annahme beruhte in erster Linie auf einer
ausgezeichneten Mundhygiene ohne Anzeichen
einer Entziindung als positivem pradiktiven Wert
fur die Knochenstabilitdt bei einem Patienten aus
einer Stichprobe, die auf ein minimales Risiko
einer periimplantdren Entziindung hin ausgewdahlt
wurde. Tatsdchlich betrug bei diesem Patienten
der Unterschied zwischen Test- und Kontrollabut-
ment in Bezug auf den priméren Ergebnispara-
meter bei T10 (d. h. nach 5 Jahren) 0 mm mesial
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und 0,3 mm distal und lag damit innerhalb des
Interquartilbereichs von 25 % bis 75 % des resul-
tierenden Datensatzes. Daher gehen wir nach wie
vor davon aus, dass dieser einmalige VerstoR keine
negativen Auswirkungen hatte. Missten wir uns
jedoch erneut damit befassen, wiirden wir diesen
einmaligen VerstoB gegen die Regel aus Griinden
der Klarheit vermeiden.

Ein weiterer, formal schwacher Aspekt der vor-
liegenden Studie ist die verwendete Randomisie-
rungsmethode. Bei der Planung der Studie erschien
uns das Werfen einer Miinze als angemessen und
damit ausreichend. Aber natdrlich kann auch der
Minzwurf sehr leicht manipuliert werden und ist
daher sicher nicht die beste Methode der Rando-
misierung. Hatten wir die Moglichkeit, die Studie
erneut zu konzipieren, wiirden wir ein allgemein
anerkanntes Randomisierungsinstrument verwen-
den, wie es heute in der wissenschaftlichen For-
schung eingesetzt wird, z. B. die verblindete Zie-
hung von vorbereiteten versiegelten Umschlagen,
die das Randomisierungsschema enthalten.

Innerhalb der Grenzen dieser RCT scheint es,
dass die periimplantdren Gewebe der spezifischen
Patientenkohorte Uber einen ldangeren Zeitraum
von 5 Jahren recht dhnlich auf Titanbasis-Abut-
ments im Vergleich zu einteiligen Abutments
reagieren. Aufgrund der geringen Aussagekraft
der vorliegenden Studie kdnnen jedoch keine defi-
nitiven Schlussfolgerungen gezogen werden.

Die Autoren erkldren, dass sie keinen Interessen-
konflikt haben.

Die Autoren dieser Studie danken dem Zahntech-
niker Peter Schulz, dem Prothetiker Till Schad und
der Studienschwester Sandra Teutsch fur die Zeit,

den FleiR und die Muhe, die sie in die Durchfth-
rung dieser Studie investiert haben. Weiterhin
danken die Autoren der Stiftung fiir Orale Rekon-
struktion fir die Férderung dieser wissenschaftli-
chen Arbeit.
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Titanium bases are used frequently in daily practice for bonding to CAD/CAM abutments or
crowns. Due to intimate contact between the adhesive gap of the titanium-base abutment and
the peri-implant bone, the physical and chemical characteristics of the bonding material, or the
gap itself, may affect peri-implant inflammatory reactions. The present study therefore aimed to
examine the long-term effects of individualized abutments bonded to titanium bases on peri-im-
plant health. A total of 24 patients, each with one test and one control abutment, participated
in the present prospective, single-blind, randomized controlled clinical trial. The test abutments
were CAD/CAM titanium abutments bonded to titanium bases. As the control abutments were
individualized, one-piece CAD/CAM titanium abutments were used. Clinical and radiographic
parameters were assessed at abutment insertion and then on a yearly basis over the following
5 years. No significant differences in marginal bone level were observed between the titanium-base
and one-piece abutments at any of the follow-up time points; however, when intragroup marginal
bone levels were compared to the baseline values, significant differences were found at several
follow-up time points. Intergroup differences were only found to be significant for pocket depth at
the 4- (P = 0.006) and 5-year follow-ups (P = 0.024), favoring titanium-base abutments. Within
the limitations of the present study, it appears that the peri-implant tissues of this specific patient
cohort responded to titanium-base abutments in a rather similar manner to one-piece abutments
over a 5-year period; however, no definitive conclusions can be drawn due to the low power of
the present study.
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