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Leitlinie / Guideline

Leitlinienreport:

Implantologische
Indikationen fir die
Anwendung von
Knochenersatzmaterialien

S2-k-Leitlinie

AWMEF-Registernummer: 083-009

1 Geltungsbereich und Zweck
1.1 Priorisierungsgriinde

Im Mund-, Kiefer- und Gesichts-
bereich gibt es zahlreiche Indikatio-
nen fiir Augmentationen bei kndcher-
nen Defektsituationen. Die Verwen-
dung von korpereigenem, autogenem
Knochengewebe gilt aufgrund seiner
osteokonduktiven und osteoindukti-
ven Eigenschaften immer noch als Re-
ferenz, dennoch ist dies mit einem
Entnahmeaufwand und einer -Morbi-
ditdt verbunden.

Bereits heute werden sowohl im Be-
reich der regenerativen Zahnheilkunde,
in der dentalen Implantologie, wie aber
auch bei grofieren Knochendefiziten im
Mund-, Kiefer- und Gesichtsbereich
Knochenersatzmaterialien (KEM) routi-
nemadfiig eingesetzt.

Griinde fiir die Erstellung einer Leit-
linie fiir den Einsatz von Knochenersatz-
material im Zusammenhang mit einer
Implantatinsertion zur kaufunktionel-
len Rehabilitation bestehen durch:

- Pravalenz des klinischen
Problems

Enossale Implantate bendtigen, fiir ein

ausreichendes Langzeitiiberleben, so-

wohl eine Mindestldnge, als auch einen

Mindestdurchmesser. Beide Werte un-

terliegen zur Zeit Diskussionen. Fiir eine

breite Indikationsstellung in einem bio-

logisch addquatem Lager gilt:

* Ab einer Ldnge von <8mm scheint die
Prognose abzunehmen [53], Kkiirzere

Implantate sind Gegenstand aktueller
Untersuchungen

e Der Einsatz von Implantaten mit ei-
nem Durchmesser <3,5mm ist, ins-
besondere im Molarenbereich, nicht
wissenschaftlich belegt und ist nur mit
Einschrankungen zu empfehlen

e Es ist bzgl. der Langzeitprognose un-
klar, welche vestibuldre Mindestkno-
chendicke zu fordern ist [81].

e Im dsthetisch relevanten Gebiet hdangt
die Indikation zur knéchernen Augmen-
tation von zusétzlichen Faktoren ab.

- Moglichkeit der Alternativ-
therapie

Jenach Klinischer Situation besteht hau-

fig eine Reihe alternativer Therapiefor-

men. Vergleichende Studien finden sich
nur wenige.

Beziiglich der verwendeten Materia-
lien bestehen deutliche Alternativen; so
ist sowohl die Verwendung von korperei-
genem Knochen (autogen), als auch von
Fremdmaterialien moglich. Unter dem
Aspekt der Bewertung muss die Tauglich-
keit von Fremdmaterialien bzgl. dem au-
togenen Knochen evaluiert werden.

- Haufigkeit und Relevanz von
Komplikationen

Augmentationsverfahren weisen ein un-

terschiedlich hohes Komplikationsrisi-

ko auf.

- Gesundheitsokonomische
Bedeutung

Notwendige Augmentationsverfahren

stellen im Regelfall eine Leistung dar, die

nicht durch die gesetzliche Krankenkas-
se abgesichert ist. Die Mainahmen wer-
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den vom Patienten selbst oder dem pri-
vaten Versicherer honoriert.

1.2 Ziele der Leitlinie

Die Leitlinie soll darstellen, in welchen
implantologischen Indikationen die
Anwendung von Knochenersatzmate-
rialien experimentell und klinisch wis-

senschaftlich belegt ist.
1.3 Anwender der Leitlinie

Zahnirzte

Zahnirzte fiir Oralchirurgie

Arzte fiir Mund-Kiefer-Gesichtschirurgie
Betroffene Patienten

Befasste Korperschaften

1.4 Ausnahmen von der Leitlinie

Da die zugrunde liegenden klinischen
Studien, nahezu ausschlieRflich an Pa-
tienten ohne weitere Risikofaktoren
durchgefithrt wurden, bestehen all-
gemeinmedizinisch begriindbare Aus-
nahmen zu dieser Leitlinie. Soweit dies
literaturbelegt ist, findet sich eine Liste
unter dem Punkt , Kontraindikationen”.

2 Zusammensetzung der Leit-
liniengruppe: Beteiligung
von Interessensgruppen

Federfiithrende Fachgesellschaft
Deutsche Gesellschaft fiir Implantologie
(DGI)
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1.) sinus lift + bone substitute

2.) sinus lift + graft

3.) sinus lift + augmentation

4.) vertical ridge augmentation

5.) horizontal ridge augmentation
6.) dental implant + bone substitute

7.) dental implant + augmentation

69 Treffer

114 Treffer

180 Treffer

350 Treffer

138 Treffer

895 Treffer

2.066 Treffer

Tabelle 1 Verwendete Suchbegriffe fiir die Medlinerecherche.

Beteiligte Fachgesellschaften
Arbeitsgemeinschaft fiir Kieferchirurgie
(AGKi)

Berufsverband Deutscher Oralchirurgen
(BDO)

Bundesverband der implantologisch téti-
gen Zahnérzte in Europae. V. (BDIZ-EDI)
Deutsche Gesellschaft fiir Asthetische
Zahnheilkunde e.V. (DGAZ)

Deutsche Gesellschaft fiir Implantologie
im Zahn-, Mund- und Kieferbereich e.V.
(DGI)

Deutsche Gesellschaft fiir Mund-, Kie-
fer- und Gesichtschirurgie (DGMKG)
Deutsche Gesellschaft fiir Zahnérztliche
Implantologie (DGZI)

Deutsche Gesellschaft fiir Zahn-, Mund-
und Kieferheilkunde (DGZMK)

Reprasentativitat der Leitlini-
engruppe

Beteiligte Berufsgruppen: Zahnaérzte,
Oralchirurgen, Mund-, Kiefer- und Ge-
sichtschirurgen

Keine Beteiligung von Patienten

3 Methodologische Exaktheit

Recherche, Auswahl und Bewer-
tung wissenschaftlicher Belege

e Formulierung von Schliissel-
fragen

Auswertung nach den PICO(S)-Krite-
rien

Patient, Intervention, Vergleichsinter-
vention (Control), Zielgrofie (Outcome)
und Studiendesign.

Fir die vorliegende Untersuchung wur-
den die Kriterien wie folgt definiert:

P - Patient. Nur Studien am lebenden

Patienten, keine Einschrdankung in Be-

zug auf Geschlecht, Alter oder Grund-

erkrankungen.

I - Intervention. Intervention s.o.

C - Control. Es waren folgende Ver-

gleichsinterventionen zugelassen:

* Augmentation mit einem anderen
Knochenersatzmaterial.

e Augmentation mit autogenem Knochen.

e Chirurgische Knochenexpansion (z.B.
Distraktion, Split).

e Kombinationen der oben 3 genannten.

e Keine Augmentation, dafiir Verwen-
dung von in der Dimension reduzier-
ter Implantate.

O - Outcome. Als Zielgrofien dienten:

Sinuslift:

e Implantatiiberleben nach Belastung

e Histomorphometrie  (neugebildeter
Knochen, Rest-KEM-Partikel)

Augmentation des Alveolarfortsatzes:

e postoperative Komplikation: Augmen-
tatverlust

e Stabilitit bzw. Resorption der Aug-
mentatsdimension im Verlauf (AA)

e Implantatiiberleben unter Belastung

e Crestaler Knochenverlauf unter Belas-
tung

e Histomorphometrie  (neugebildeter
Knochen, Rest-KEM-Partikel)

S - Studiendesign.

Neben randomisiert kontrollierten Stu-

dien wurden weitere klinische Studien

(>20 Patienten) ohne Riicksicht auf ihr

Studiendesign zugelassen.

e Verwendung existierender Leit-
linien zum Thema

Fir die Empfehlungen wurden zusitz-
lich Metaanlysen und systematische Re-

views verwendet, sowie die Cochrane
Datenbank durchsucht. Ebenso wurden
Leitlinien aus Canada, USA, Grof Brita-
nien, Schweiz und Ostereich bertick-
sichtigt.

e Systematische Literaturrecherche

Es wurde eine systematische Literatursu-
che in der elektronischen Datenbank
Medline/PubMed durchgefiihrt. Die ver-
wendeten ,Medical Subject Headings
(MeSH)“, sonstige Suchbegriffe und
Suchbegriftkombinationen fiir die Med-
linerecherche sind in der Tabelle 1 no-
tiert. Relevante Schlagworter und deren
Synonyme wurden mittels logischer
Operatoren miteinander verkniipft.

Die letzte elektronische Suche er-
folgte am 14.08.2010.

Zusdtzlich wurden per Handsuche die

Jahrgange 2000-2010

1. der ,, Zeitschrift fiir Mund-, Kiefer- und
Gesichtschirurgie” (seit Januar 2008
,Journal of Oral and Maxillofacial
Surgery”),

2. der Deutschen Zahndirztlichen Zeit-
schrift sowie

3.der Zeitschrift fiir Zahnérztliche Im-
plantologie auf relevante Publikatio-
nen durchsucht.

Dartiber hinaus wurden die Literaturver-

zeichnisse bereits vorliegender Ver-

offentlichungen (Reviews) auf geeignete

Quellenangaben durchgesehen.

Nach Durchsicht der Abstracts wur-
den relevante Quellen im Volltext be-
schafft. Hierfiir bestanden bei zahlrei-
chen Artikeln direkte Download-Mog-
lichkeiten aus dem Internet beziehungs-
weise PubMed. Ansonsten wurden die
Artikel tiber den Dokumentenlieferser-
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vice Subito als gedruckter Volltext bezie-

hungsweise pdf-Datei bestellt.
Insgesamt wurden ca. 200 Volltext-

versionen gesichtet und ausgewertet.

e Auswahl der Evidenz:
Studienselektion

Einschlusskriterien

Sprache:

Es wurden nur Studien in deutscher oder

englischer Sprache eingeschlossen.

Population:

Eingeschlossen wurden Studien an Pa-

tienten (Fallzahl mindestens n=20 Pa-

tienten, keine Tiermodelle), bei denen

e Augmentationen mit Knochenersatz-
materialien (granulér vs. Block: s.u.)

e vor oder simultan

e der Insertion dentaler enossaler Im-
plantate

geplant und durchgefiihrt wurden, unab-

hédngig von Alter, Geschlecht und

Grunderkrankung. Ausnahmen bzgl. Pa-

tientenzahl waren randomisiert kontrol-

lierte Studien bzw. split-mouth Studien.

Folgende Indikationsgruppen wurden

definiert:

e Augmentation der Kieferhdhlenbo-
dens (Sinuslift: SL)

e horizontale bzw. laterale Augmentati-
on des Alveolarfortsatzes (AA)

e vertikale bzw. crestale Augmentation
des Alveolarfortsatzes

SL: Sinuslift

AA: Augmentation des Alveolar-

fortsatzes

Die Therapie horizontaler und/oder ver-

tikaler Defekte lief3 sich in der gesichte-

ten Literatur nicht immer eindeutig

voneinander trennen.

Ausgeschlossen aus dem Review wurden

e Alveolenerhalt nach Zahnextraktion
(,ridge preservation):
durch Arbeitsgruppe 4

® Therapie periimplantérer Defekte (bei

Bearbeitung

multiplen weiteren Einflussfaktoren
(Ktrretage, Laser, EMDs, Membranen,
antiinfektive Begleittherapie sicher-
lich separat zu erortern)
Eingeschlossen wurden alle Verdffent-
lichungen ab dem 01.01.2000
Intervention:
Als Intervention wurde die Augmentati-
on durch ein kommerzielles Knochen-
ersatzmaterial (KEM) zur Lagerschaf-
fung vor dentaler Implantation gewahlt.
Nur feste KEM in partikulidrer, gra-
nularer (Sinuslift, Alveolarfortsatzaug-

mentation) bzw. Blockform (Alveo-

larfortsatzaugmentation) waren zuge-

lassen. Keine Zemente, keine Pasten,

kein PEG, Cellulose o.4.

Zielgrofien:

Das Outcome der Interventionen SL

und AA wurde mit Hilfe folgender Ziel-

grofen beurteilt (Inhomogenitdt der

Zielkriterien):

Sinuslift:

e Implantatiiberleben nach Belastung

e Histomorphometrie = (neugebildeter
Knochen, Rest-KEM-Partikel)

Augmentation des Alveolarfortsatzes:

e postoperative Komplikation: Augmen-
tatverlust

e Stabilitit bzw. Resorption der Aug-
mentatsdimension im Verlauf (AA)

¢ Implantatiiberleben unter Belastung

e crestaler Knochenverlauf unter Belas-
tung

e Histomorphometrie = (neugebildeter
Knochen, Rest-KEM-Partikel)

Die Definition der Zielgroflen erfolgte in

Anlehnung an die ausgewerteten Studien.

Ausschlusskriterien

Sprache:

Studien in anderen Sprachen als deutsch
oder englisch wurden bei der Auswer-
tung nicht berticksichtigt.
Population:

Ausgeschlossen wurden Studien an Pa-
tienten mit Fallzahlen <20, Fallberichte,
Tiermodelle, Reviews, experimentelle
In-vitro-Studien.

Allerdings wurden ausgewdhlte Re-

views zur Gewinnung weiterer relevan-
ter Quellen herangezogen.
Intervention:
Ausgeschlossen wurden Studien, welche
sich mit der Verwendung von Wachs-
tumsfaktoren  beschiftigten (PDGE,
BMP, PRP ...), bzw. Ansatze auf der Basis
des Tissue Engineering.

Nur granuldre bzw. Block-KEM; kei-
ne Zemente, keine Pasten, kein PEG,
Cellulose o.4.

Zielgrofle:
Implantatiiberleben ohne Belastung.

e Bewertung der Evidenz:
Ergebnisse der Literaturrecherche

Es zeigte sich, dass die einzelnen Such-
begriffe (Gesamtsumme der Treffer:
3.812) in der PubMed-Recherche in teil-
weise identischen Suchergebnissen re-
sultierten. Insgesamt fiihrte die Suche

uiber die ,related articles“-Funktion von
PubMed zu keinen weiteren relevanten
Ergebnissen. Nach Sichtung der Abs-
tracts unter Berlicksichtigung der Ein-
und Ausschlusskriterien konnten auf
diese Weise ca. 200 Quellen ndher einge-
schlossen werden. Diese wurden im
Volltext beschafft.

Nach sorgtiltiger Sichtung der Voll-
texte unter erneuter Anwendung der
Ein- und Ausschlusskriterien blieben 72
relevante Studien.

Die deskriptive, tabellarische Dar-
stellung der Ergebnisse findet sich im
Anhang.

e Erstellung von Evidenztabellen

Zur FErleichterung der Ubersicht wurde
von jeder eingeschlossenen Studie in ei-
ner Excel-Tablle eine deskriptive Zusam-
menfassung mit den wichtigsten Cha-
rakteristika des Studiendesigns, den
Auswertungsmethoden und Ergebnis-
sen erstellt. Eine Einteilung in Evidenz-
grade erfolgte nicht.

Formulierung der Empfehlungen
und strukturierte Konsensfindung

e Formale Konsensfindung:
Verfahren und Durchfiihrung

Formale Konsensfindung: strukturierte
Konsensuskonferenz vom 29. und
30.9.2010 in Aerzen

Zu dieser Konsensuskonferenz wur-
den alle betroffenenen Fachgesellschaf-
ten eingeladen. Nach der Literatursuche
und Bewertung wurde 4 Wochen vor der
Konferenz das Manuskript den Teilneh-
mern zugdnglich gemacht. In der Kon-
sensuskonferenz, die 9 Teilnehmer hat-
te, wurden gemeinsame Stellungnah-
men erarbeitet (Al-Nawas, Gellrich, Klein,
Palm, Rothamel, Schlee, Schultze-Mosgau,
Schwarz, Sommer).

Anschliefiend erfolgte die Prasenta-
tion der Ergebnisse vor dem Plenum.
Einzelne Stellungnahmen wurden zur
Abstimmung gebracht. Eine externe
Moderation fand durch Frau Prof. Kopp
statt. Die Abstimmungen erfolgten per
Handzeichen.

Am Ende der Konferenz wurde das
Ergebnis festgeschrieben.

e Beriicksichtigung von Nutzen,
Nebenwirkungen-relevanten
Outcomes
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und Out-
comes wurden im Rahmen der Konsen-

Nutzen/Nebenwirkungen
suskonferenz bewertet.

Formulierung der Empfehlungen
und Vergabe

von Evidenzgraden

und/oder Empfehlungsgraden

Auf die Vergabe von Empfehlungsgra-
den wurde in dieser Version der Kon-
sens-basierten Leitlinie verzichtet.

4 Externe Begutachtung und
Verabschiedung

Verabschiedung durch die Vorstinde
der herausgebenden Fachgesellschaf-
ten/Organisationen abgeschlossen am

18.07.2012. Verabschiedung durch
den Vorstand der DGZMK am
30.07.2012.

5 Redaktionelle Unabhéingig-
Kkeit

Finanzierung der Leitlinie: Die Reisekos-
ten werden von der DGI finanziert.
Darlegung von und Umgang mit poten-
ziellen Interessenkonflikten:

Alle Teilnehmer miissen das Formu-
lar ,Interessenskonflikte” der AWMF
hinterlegen.

Mogliche Interessenskonflikte wur-
den zum Eingang der Konferenz bespro-
chen. Es ergaben sich dabei keine Hin-
derungsgriinde fiir die Teilnahme ein-
zelner Autoren am Verfahren der Kon-
sensbildung. Es wurden keine bedeutsa-
men Interessenkonflikte fiir die gesamte
LL-Gruppe festgestellt. Auch durch die
Formale Konsensfindung wurde Verzer-
rungen entgegengewirkt.

Die Erkldrungen liegen dem Leitlini-
enkoordinator und der DGZMK vor. Ei-
ne Zusammenfassung der Ergebnisse ist
im Anhang dargestellt.

6 Verbreitung und Implemen-
tierung

Konzept zur Verbreitung und Imple-
mentierung:

Die S2k-Leitlinie wird als Langfas-
sung samt Leitlinienreport kostenfrei
auf der Seite der DGZMK, DGI, AWME,
ggf. weiterer Fachgesellschaften zur Ver-
fligung gestellt.

Des Weiteren soll sie seitens der
DGZMK in der Deutschen Zahnérzt-
lichen Zeitschrift (DZZ), in den Zahn-

arztlichen Mitteilungen (zm) publiziert
werden. Die Leitlinie wird auch als Uber-
sichtsarbeit im European Journal of Oral
Implantology in deutscher und eng-
lischer Sprache verfiigbar gemacht.

Die Verbreitung und Implementie-
rung soll dartiber hinaus auf Fachkon-
gressen wie dem Deutschen Zahnirzte-
tag, aber auch auf Kongressen der einzel-
nen beteiligten Fachgesellschaften, wie
z.B. der Arbeitsgemeinschaft fiir Kiefer-
heilkunde (AGKi) erfolgen.

Ein Monitoring der Umsetzung ist
wegen fehlender Zielgrofen nicht sinn-
voll moglich.

7 Giiltigkeitsdauer und
Aktualisierungsverfahren,
Datum der letzten inhalt-
lichen Uberarbeitung und
Status

Datum der Erstellung: 06.1.2011
Geplantes ndéchstes
datum: Juli 2015

Uberarbeitungs-

8 Erklarung iiber Interessen-
konflikte

Tabellarische Zusammenfassung (Tab. 2).
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Leitlinienkoordinator: Al-Nawas
: In welchen implantologischen Indikationen ist die Anwendung von Knochenersatzmaterialien experimentell

nisch wissenschaftlich belegt?
Registernr: 083-009

Al-Nawas Gellrich Klein Kopp
Berater- bzw. Gutachtertatigkeit
oder bezahlte Mitarbeit in einem wissenschaftlichen c
Beirat eines Unternehmens der Gesundheitswirt- S]tar’alSJ?rT:r?rln Stlraa/uArfgﬁ/n Nein Nein
schaft (z.B. Arzneimittelindustrie, Medizinproduktin- AstraTech’ Storz. S nthés
dustrie), eines kommerziell orientierten Auftragsinsti- r2Y
tuts oder einer Versicherung
Ja, Camlog,
Honorare fiir Vortrags- und Schulungstatigkeiten oder Straumann,
bezahlte Autoren- oder Co-Autorenschaften im Auf- Astratech, Ja, Astra, Ja, Curasan,
trag eines Unternehmens der Gesundheitswirtschaft, Geistlich, Straumann, Camlog, Nein
eines kommerziell orientierten Auftragsinstituts oder Roche, Henry Storz, Synthes Straumann
einer Versicherung Schein, Nobel
Biocare
Finanzielle Zuwendungen (Drittmittel) fiir For- R(Jgﬁgalrll?)c%r—
schungsvorhaben oder direkte Finanzierung von Mit- tis §trau- Ja, Astra,
arbeitern der Einrichtung von Seiten eines Unterneh- manln A Straumann, Ja, Straumann Nein
mens gier Gesundheipswirtschaft, eines kommerziell Tech éamlog Storz, Synthes
orientierten Auftragsinstituts oder einer Versicherung Medartis
Eigentiimerinteresse an Arzneimitteln/Medizinpro- ; . : .
dukten (z.B. Patent, Urheberrecht, Verkaufslizenz) Nein et Nein el
Besitz von Geschaftsanteilen, Aktien, Fonds mit Betei- a A o A
ligung von Unternehmen der Gesundheitswirtschaft AL el e N
Persdnliche Beziehungen zu einem Vertretungsbe-
rechtigten eines Unternehmens der Gesundheitswirt- Nein Nein Nein Nein
schaft
o . . o Ja, LL der
Mitglied von in Zusammenhang mit der Leitlinienent- AWME: NVL-
wicklung relevanten Fachgesellschaften/Berufsver- Ja, DGMKG, Ja, AgKi, Ja, AgKi, Pro ra;mm-
bé_inden, Mandatstrager im Rahmen der Leitlinienent- AWMEF, PEG DGZMK, DGI DGZMK, DGl DﬂEBM' 4
wicklung DGCH; SQG
Politische, akademische (z.B. Zugehdrigkeit zu be-
stimmten ,Schulen”), wissenschaftliche oder persén- a A . A
liche Interessen, die mogliche Konflikte begriinden L el e A
konnten
Universitats- Universitats-
_— . . . . . medizin medizin
g:ggp(\;\;arrlté%;;ﬁ??;tﬁriber, relevante frithere Arbeit- mUerc]jli\;?rzs;\t/laat?r;z Mainz, Kli_ni- Mainz, Klipi- AWME
kum Ludwigs-  kum Ludwigs-
hafen hafen

Tabelle 2 Erklarungen tber Intressenkonflikte in tabellarischer Zusammenfassung.
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