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1 Einleitung

Durch kieferorthopadische Zahnstellungkorrekturen wird nicht nur die Asthetik und die
Funktion des Kausystems verbessert, sondern auch die Hygienefahigkeit durch
Aufhebung von schwer zu reinigenden Nischen. Wéahrend der Behandlung entstehen
durch die Anwendung kieferorthopadischer Gerate iatrogen induzierte neue
Plagueakkumulationsnischen um das Bracket herum und hinter dem Bogen, die fir den
Patienten problematisch zu pflegen sind (Al-Anezi et al. 2012). Diese Problematik ergibt
sich vor allem bei festsitzenden kieferorthopadischen Geraten, wie zum Beispiel
Multibracket-/Multibandapparaturen (Abbate et al. 2015). Kieferorthopadische
Attachments und Klebekomposite beglnstigen die Retention von Plaque an glatten
Oberflachen, die normalerweise gut zu reinigen sind und daher in der Regel nicht von
kariosen Lasionen befallen sind (@dgaard 2008). Durch erleichterte Plaqueanlagerung in
diesen Nischen und die erschwerte Hygienefahigkeit haben Patienten mit Multibracket-
/Multibandapparaturen eine erhéhte Gefahr der Entmineralisierung des Zahnschmelzes
und somit zur Bildung von karidsen Lasionen, white spots, welche vor allem um die
kieferorthopadischen Attachments auftreten, und Gingivitiden (Bollen et al. 2008). In
Folge einer Gingivitis kann es im weiteren Verlauf zur Parodontitis und damit zum
Knochen- beziehungsweise Attachmentverlust kommen. Diese Attachmentverluste
wurden ebenfalls gehauft nach festsitzender kieferorthopadischer Therapie beschrieben
(Jansson et al. 2003). Deshalb ist es essenziell, bei Patienten mit Multibracket-
/Multibandapparaturen eine verniunftige Mundhygiene zu instruieren. Durch
Plaqueindikatorsysteme ist es moglich die Plagueretentionsstellen besser sichtbar zu
machen, sodass die Patienten sehen, wo sich Defizite in ihrer Mundhygiene befinden,
und wo sie eine effizientere Mundpflege betreiben konnen, um auch nach einer
festsitzenden kieferorthopadischen Behandlung eine gute Mundgesundheit zu
gewabhrleisten. Ein Nachteil bei der Detektion der Plaque ist, dass der Plaqueindikator
aus asthetischen Gesichtspunkten nach der Beurteilung der Plague wieder entfernt
werden muss. Dazu ist in der Regel die aufwandige Reinigung der Zahne mit
Reinigungs- und Poliermitteln notig. Bei Patienten unter Multi-Bracket-Apparatur
Therapie ist die Reinigung zudem erschwert und zeitaufwendig, da der Plaqueindikator
in die Zwischenraume zwischen Kunststoff und Zahnoberflache rund um das Bracket
eindringt. Weiterer Zeitaufwand entsteht dadurch, dass durch den Plaqueindikator die
Gummiligaturen irreversibel angefarbt werden und diese ausgetauscht werden mussen.

Eine Beurteilung der Plague mit fluoreszierenden Plaqueindikatoren ohne Anféarbung
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der Zahnoberflachen ware daher durch die Zeiteinsparung eine Erleichterung fir
Behandler und Patient im Praxisalltag. Zudem waére eine selbststdndige Anwendung

durch den Patienten zu Hause ohne asthetische Einbuf3en im Alltag maoglich.

1.1  Biofilm dentaler Plaque

Black war einer der ersten Wissenschaftler, der die Plaque als komplexen Biofilm durch
Ansammlung von Mikroorgansimen auf der Zahnoberflache beschrieb, die sich in

Okologischen Nischen ansammeln und vermehren (Black 1898).

Die Voraussetzung fur die Bildung einer dentalen Plaque bildet die Pellikel. Sie ist eine
Schicht, welche frei von Mikroorganismen ist und aus Kohlenhydraten, Proteinen und
Lipiden zusammengesetzt ist, die sich aus dem Speichel auf die Zahnoberflache
anlagern (Dawes et al. 1963). Normalerweise hat der Speichel verschiedene andere
Funktionen. Er hat eine Spilfunktion, Beschichtungsfunktion, ist zustandig fur die
Pufferung von Sauren, dient der (Re-)Mineralisation, verdaut die Nahrung an und ist zu
guter Letzt auch antibakteriell aktiv (Hellwig et al. 2013). Der Speichel besteht zu 99%
aus Wasser. Das restliche Prozent sind Proteine, Glykoproteine und Elektrolyte. Zu den
Proteinen gehotren groR3tenteils Cystatine, Statherine, Histatine und prolinreiche
Proteine (PRP) (Van Nieuw Amerongen et al. 2004). Diese Proteine haben eine hohe
Affinitat sich an Schmelz- und Hydroxylapatitoberflachen zu lagern (Hay 1967). In der
Mundhdhle kénnen sich zu dem sekretierten Speichel auch epitheliale Zellen und
Blutbestandteile durch Verletzungen der Mundschleimhaut wie auch Mikroorganismen
und deren Stoffwechselprodukte hinzumischen (Macarthur 2003). Der Hauptteil des
Speichels der Mundhohle wird durch die drei grol3en Drisen Glandula parotis, Glandula
submandibularis und Glandula sublingualis sekretiert. Die kleinen Speicheldriisen im
bukkalen, labialen und palatinalen Mundschleimhautbereich machen nur einen geringen

Teil des Speichels der Mundhdhle aus (Humphrey et al. 2001).

Die Pellikel ist eine Biopolymerschicht des Speichels und bildet sich innerhalb von
Minuten bis zwei Stunden durch selektive Anlagerung von Speichelproteinen,
Glykoproteinen und Muzinen auf die Zahnhartsubstanz (Hallig et al. 2007). Auch
bakterielle Komponenten wie Glukane und Glykosyltransferase kénnen in der Pellikel
gefunden werden (Schilling et al. 1988). Sie wird auch als erworbene Pellikel
bezeichnet (Dawes et al. 1963). Dawes beschrieb die erworbene Pellikel als

mikroorganismenfreie Schicht, die sich auf Zahnoberflachen nach dem Zahndurchbruch
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bildet. Nach circa einer Minute hat sie eine Schichtdicke von zehn bis 20 nm. Nach 24
Stunden kann sie dann eine Dicke von circa 1,3 um erreichen (Hannig 1999). Schon
Meckel zeigte in seinen in vitro Experimenten, dass sich Pellikel auf
Schmelzoberflachen auch in Abwesenheit von Mikroorganismen bilden kénnen (Meckel
1965). Diverse in vivo und in vitro Studien beschéaftigten sich schon mit der
Zusammensetzung der Pellikel. Dabei stellten sich deutliche Unterschiede in den
Bestandteilen der Pellikel zwischen in vitro und in vivo Studien dar. In den in vitro
Untersuchungen lieBen sich deutlich mehr intakte Proteine durch Elektrophorese oder
chromatografische Analysen detektieren als in vivo (Yao 2006). Dieser Umstand lasst
vermuten, dass in vivo Proteolysen und Kreuzvernetzungen stattfinden, die die Anzahl

an Proteinen reduziert (Yao 1999).

Aus den Pellikeln bildet sich durch Anlagerung oraler Mikroorganismen mittels
Rezeptoren und Adhasinen, Reifung und Vermehrung dann letztendlich die dentale
Plaque. Der gréRte Teil der Mikroorganismen organisiert sich in der Plaque auf
verschiedensten Oberflachen und vermehrt sich so mit der Zeit (Costeron et al. 1995).
Die dentale Plaque ist spezifisch definiert als Verbund diverser mikrobieller
Organismen, welche sich in eine Matrix aus Speichelbestandteilen und solchen
bakteriellen Ursprungs eingebettet auf Zahnoberflachen ansiedeln (Marsh et al. 2009).
Da die meisten oralen Mikroorganismen nicht eigenbeweglich sind, gelangen sie durch
den Speichelfluss an die Oberflache der Zahnhartsubstanz. Sie werden zunachst durch
die Pellikel an der Oberflache der Zahnhartsubstanz und durch schwache chemisch-
physikalische Krafte in einer Entfernung von circa zehn bis 20 nm an die
Schmelzoberflache gebunden (Rutter 1980). Die Bindung an die Oberflache der
Zahnhartsubstanz wird verstarkt, indem die Zellen ndher an die Oberflache wandern
und somit die chemisch-physikalischen Krafte intensiver wirken kénnen. Dies geschieht
durch die Entfernung des Flussigkeitsfiims zwischen der Oberflache der
Mikroorganismen und der Zahnhartsubstanz. Diese Dehydrierung wird wahrscheinlich
durch die hydrophoben Oberflachen der Bakterienzellen induziert (Carniello et al. 2018).
Zudem gibt es verschiedene intermolekulare Wechselwirkungen, die die Adhésion der
Mikroorganismen auf der  Oberflache der  Zahnhartsubstanz  foérdern.
Speichelbestandteile, wie Statherine, a-Amylase und saure prolinreiche Proteine,
kobnnen sich an bestimmte Bakterien binden. Prolinreiche Proteine binden an
Streptococcus gordonii oder Actinomyces naeslundii, a-Amylase an Streptococcus

gordonii und Statherine an Actinomyces naeslundii oder Fusobacterium nucleatum
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(Douglas et al. 1990, Gibbons et al. 1988, Stromberg et al. 1992). Eine weitere
Moglichkeit der Adhasion der Bakterien an die Zahnhartsubstanzoberflache ist die
Bindung von lektinartigen bakteriellen Proteinen an Kohlenhydrate und an
Oligosaccharide der Glykoproteine der Pellikel (Lindhorst 2011). So besitzen die
verschiedenen oralen Mikroorganismen verschiedenste Adhasine mit Hilfe deren sie an
die Zahnoberflache beziehungsweise an andere Mikroorganismen in der Plaque
anhaften. Streptococcus gordonii kann zum Beispiel mit den Speichelproteinen in der
Plague und mit Oberflachenrezeptoren auf Actinomyces naeslundii interagieren
(Jenkinson et al. 1993). Diese Zell-Zell-Verbindungen zwischen den Mikroorganismen
sind wichtige Eigenschaften, die eine bedeutende Rolle in der Bildung dentaler Plaque
und ihrer Reifung und Ausbreitung spielen. Diese Eigenschaft der Bakterien wird auch
als ,Koaggregation“ bezeichnet (Kolenbrander et al. 1993). Die Matrix bildet das
Grundgerust der dentalen Plaque. Sie macht 90% der Trockenmasse der gesamten
Plague aus. Die restlichen 10% der Trockenmasse bilden die Mikroorganismen. Sie ist
aus den extrapolymeren Substanzen zusammengesetzt, welche durch die
Mikroorganismen in der Plaque nach auf’en exprimiert werden. Dazu gehoren
Kohlenhydrate, Proteine, Nukleinsauren, Zellwandpolymere, wie Proteoglykane und
Lipide, und Molekile des Wirts. Die extrapolymeren Substanzen halten die
Mikroorganismen in der Plaque zusammen und flihren zu Interaktionen und Synergien
zwischen ihnen (Flemming et al. 2010). Kohlenhydrate machen circa 20% der
Trockenmasse der dentalen Plague aus, wobei der Grof3teil der Masse aus
intrazellularen Polysacchariden und anderen intrazellularen Kohlenhydraten besteht
(Hotz et al. 1972, Busuioc et al. 2009). Extrazellulare Nukleinsauren spielen eine grol3e
Rolle bei der Aufrechterhaltung der Struktur, des Aufbaus und der Integritat der Plaque
(Rostami et al. 2017). Sie unterstitzen die strukturelle Stabilitat der Plaquematrix und
verbessern gelegentlich die Adharenz der dentalen Plague zur Oberflache der
Zahnhartsubstanz (Das et al. 2010). Proteine machen mehr als 50% der Biomasse von
zum Beispiel Candida albicans Plaque aus. Dazu zéhlen nicht nur die extrapolymeren
Proteine, sondern auch Proteine, die flr den Kohlenhydrat-, Aminosaure- und Energie-
Metabolismus benotigt werden (Zarnowski et al. 2014). Extrazellulare Enzyme spielen
eine wichtige Rolle bei der Aufrechterhaltung der Matrix der dentalen Plague, wobei
Enzyme, die die Biosynthese katalysieren, auf3erhalb des Zytoplasmas der Zellen recht
selten sind. Der Hauptgrund fir diese Seltenheit ist der Mangel an Energieressourcen

im extrazellularen Bereich. Ausnahmen sind die Glykosyltransferase und die



Fruktosyltransferase. Beide machen die Energie aus den Glykosid-Verbindungen der
Saccharose nutzbar, um Glucan- oder Fructan-Polymere zu synthetisieren (Robyt et al.
1983). Der Wirt bildet mit seinen Makromolekilen, die vor allem Bestandteile des
Speichels sind, auch einen Teil der Plaque-Matrix. Durch die Adsorption an der
Oberflache der Zahnhartsubstanz bilden sie die erworbenen Pellikel, die die Grundlage
fur die Entstehung von dentaler Plaque sind (Heller et al. 2017).

Der menschliche Korper besteht aus mehr als 10 Zellen. 90% der Zellen machen
dabei Mikroorganismen aus. Sie besiedeln als Bioflora die Oberflachen des
menschlichen Korpers, wie die Haut, den Gastrointestinaltrakt, den Fortpflanzungstrakt
und die Mundhohle (Wilson 2005). Die residenten Mikroorganismen der Mundhdhle
erhalten ihre Nahrstoffe hauptséchlich durch die Verstoffwechselung von Aminoséauren,
Proteinen und Glykoproteinen aus dem Speichel und dem Gingivaexsudat des Wirtes
(Marsh et al. 2009).

Die Matrix der dentalen Plaque hat mehrere wichtige Funktionen zur Aufrechterhaltung
der Plaque. Substrate, die notwendig fir den Stoffwechsel der Mikroorganismen der
Plague sind, adhéarieren an der Matrix. Zudem verortet sie die Mikroorganismen
innerhalb der Plague, um Synergien bestmdglich auszunutzen und Dyssynergien
maoglichst zu vermeiden (Hobley 2015). In der dentalen Plaque kénnen durchschnittlich
zwischen zwolf bis 27 Spezies aufgefunden werden (Aas et al. 2005). Matrix
Makromolekile sind mitunter auch fur die Anhaftung von Mikroorganismen
verantwortlich. Adhasine in der Plaque Matrix sorgen fur die Aggregation zwischen den
Mikroorganismen (Nobbs 2011). Nur eine geringe Zahl von Mikroorganismen binden
dabei direkt an die erworbene Pellikel. Diese Mikroorganismen sind zumeist
Streptokokken als Priméarbesiedler. Sie binden irreversibel mit Adhasinen auf ihrer
Oberflache an Rezeptoren, die sich an der Oberflache der Pellikel befinden (Whittaker
et al. 1996). Da sie als einer der ersten Mikroorganismen an die Pellikel binden, werden
sie auch als Pionierkolonialisierer bezeichnet. Zu diesen Pionierkolonialisierern zahlen
vor allem Streptokokken und Aktinomyzeten. Erst durch ihre Bindung an die Pellikel und
ihre Stoffwechselprozesse, welche zu einem anaeroben und pH niedrigen Milieu fihren,
ist es fur weitere Spezies mdglich an die Zahnoberflache zu binden. Dies geschieht bei
den sogenannten obligat anaeroben Sekundarkolonialisierern durch Koadhéasion und
Koaggregation an die Pionierkolonialisierer (Kolenbrander et al. 2000). Zwischen
gewissen Mikroorganismen ist eine direkt Koaggregation nicht mdoglich. Manche

Bakterien wirken dann als Briicke zwischen diesen Mikroorganismen. Die bekannteste
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brickenbildende Bakteriengattung bilden die Fusobakterien. Sie haben die breiteste
Koaggregationsfahigkeit. Sie kdnnen nicht innerhalb ihrer Gattung koaggregieren. Vor
allem das Fusobacterium nucleatum ist ein bedeutendes Briickenbakterium zwischen

Frihkolonialisierern und Spéatkolonialisierern (Kolenbrander et al. 1989).

1.2  Klinische Plaqueindizes

Ein Index ist ein komputativer Wert, der das Vorkommen und das Verhaltnis definierter
diagnostischer Kriterien in einer Population oder an einem Individuum numerisch
beschreibt. Indizes werden in epidemiologischen Studien, zur klinischen Beurteilung der
Mundgesundheit einzelner Personen und zur Kontrolle von Therapieerfolgen
angewendet. Durch Indizes kann dem Patienten zudem demonstriert werden, in
welchen Bereichen seiner Zahnreihen sich Plaque akkumuliert und in welcher Weise er
seinen Plaquebefall reduzieren und dadurch seine Mundhygiene verbessern kann.
Zusatzlich kann durch das Anfarben der Plaque und damit einhergehende
Sichtbarmachung die Compliance und die Patientenmotivation verbessert werden
(Hellwig et al. 2018). Der entscheidende Punkt zur Beurteilung der Mundhygiene eines
Patienten ist die Menge und Verteilung der Plaque auf Zahnhartsubstanzen (Mandel
1974). Ein Plaqueindex sollte nachfolgende Kriterien erflllen, um eine klinische und

wissenschaftliche Validitat zu gewahrleisten (Gilbert 1994):

- Praktikabilitat,

- Reliabilitat,

- Quantifizierbarkeit,
- Genauigkeit,

- und Objektivitat.

Von besonderer Bedeutung ist die Sensitivitat eines Plaqueindizes, die eine Beurteilung
der Plague auf den approximalen Oberflachen, entlang der Gingivardnder und im
Bereich der Brackets und Bander ermdglicht. Diese Oberflachen sind Bereiche, die
beim Zahneputzen héaufig erschwert einzusehen und somit auch zu reinigen sind
(Cugini et al, 2006). Plagueindizes unterscheiden sich in den Bewertungsgraden, der
Aufteilung der Zahnflachen und der Eingrenzung auf einen Bereich des Zahnes. Die

dentale Plaque kann durch verschiedene Indizes visuell erfasst werden wie:
- dem Plaqueindex nach O’Leary,
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- dem modifizierten Plagqueindex nach Quigley und Hein,
- dem Plaqueindex nach Silness und Loe,

- dem Approximal-Plaqueindex nach Lange,

- dem modifizierten Plaqueindex nach Mombello,

- dem Plaque-Formations-Rate Index nach Axelsson,

- dem Bonded-Bracket-Index nach Ciancio,

- dem Plaqueindex nach Attin,

- dem Modified Navy Plaque Index

und viele weitere Indizes (Wolf et al. 2012, Mduller 2013, Hellwig et al. 2018). Die
Entscheidung zwischen den verschiedenen Plaqueindizes ist abhéngig von der
Fragestellung der klinischen Studie, der Anzahl der Probanden und dem geplanten

Zeithorizont zur Durchfiihrung der Studie (Fischman 1986).

1.2.1 Plaqueindex nach Silness und Loe:

Der Plaque-Index nach Silness und Loe wird verwendet, um den Plaquebefall im
Bereich des Zahnfleischrandes herauszufinden. Die koronale Plaqueanlagerung wird
aul3er Acht gelassen. Der Plaquebefall wird dabei anhand seiner Dicke qualifiziert. Die
Plaque wird zur Bestimmung nicht mit Plaquedetektoren gefarbt. Die Beurteilung der
Plaque erfolgt mittels Spiegel und Sonde nach vorheriger grindlicher Trocknung der
Zahnoberflachen an vier Stellen des Zahnes (vestibular, oral, distal, mesial). Der
Plaqueindex nach Silness und Loe teilt die Mundhygiene des Patienten in folgende
Grade ein (Silness et al. 1964, Hellwig et al. 2018):

Grad 0: Keine Plague durch Sondierung und Inspektion ersichtlich

- Grad 1: dinne Plague am Gingivarand durch Abstreichen der Sonde zu
erkennen

- Grad 2. maRige Plaque am Gingivarand und im Interdentalraum optisch zu

erkennen

- Grad 3: deutliche Plaque flllt den Interdentalraum aus
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1.2.2 Plaqueindex nach O’Leary:

Nach der Anwendung eines dentalen Plaqueindikators wird die Plaque des
supragingivalen Bereiches an vier Zahnoberflachen (mesial, vestibular, distal, oral)
erhoben. Als Plaque-ersichtlich-/Plaque-nicht-ersichtlich-Entscheidung  wird die
Anwesenheit von Plaque prozentual in Relation zu den Gesamtzahnflachen ermittelt.
Der modifizierte Plaqueindex nach O’Leary bewertet den Plaquebefall an sechs
supragingivalen Zahnoberflachen (mesio-vestibular, mesio-oral, vestibular, oral, disto-
vestibular, disto-oral) (Wolf et al. 2012, Hellwig et al. 2018).

1.2.3 Approximal-Plaqueindex nach Lange:

Die Entfernung und Reinigung der Plaque im interdentalen Bereich erfordert eine gute
und grundliche Mundhygiene. Deshalb kann durch den Approximal-Plagueindex nach
Lange die Mundhygienecompliance des Patienten ausfiihrlich abgeschatzt werden.
Nach der Anwendung eines dentalen Plaqueindikators wird die Plaque interdental
zwischen den Zahnen quantifiziert. Als Plaque-ersichtlich-/Plaque-nicht-ersichtlich-
Entscheidung wird das Vorhandensein von Plaque prozentual in Relation zu den
Gesamtapproximalflachen der Zéhne ermittelt (Wolf et al. 2012).

Der Approximal-Plaqueindex nach Lange teilt die Mundhygiene des Patienten in

folgende Grade ein:

- Werte unter 25 % optimale Mundhygiene
- Werte zwischen 25 — 39 % gute Mundhygiene
- Werte zwischen 40 — 69 % malige Mundhygiene

- Werte zwischen 70 — 100 % unzureichende Mundhygiene.

1.2.4 Plaque-Formations-Rate-Index nach Axelsson:

Beim Plaque-Formations-Rate-Index nach Axelsson wird 24 Stunden nach
Durchfihrung einer professionellen Zahnreinigung die Plaquebildungsrate an sechs
definierten Stellen der Zahnoberflache (mesiobukkal, mesiooral, bukkal, lingual,
distobukkal und distooral) nach Anfarben der Zédhne durch ein Plagueindikatorsystem

13



bestimmt. Der Plaguebefall wird durch eine Plaque-ersichtlich-/Plaque-nicht-ersichtlich-
Entscheidung dokumentiert (Hellwig et al. 2018).

1.2.5 Bonded-Bracket-Index nach Ciancio:

Der Bonded-Bracket-Index wurde 1985 von Ciancio verdffentlicht, da die bis dahin
angewandten Plaqueindizes seiner Meinung nach nicht das veranderte Schema der
Plagueakkumulation, das bei der Therapie mit einer Multi-Bracket-Apparatur auftritt,
berticksichtigten (Ciancio et al. 1985). Zahnflachen ohne Apparaturen bleiben
unbericksichtigt, da sie nach dem Schema dieses Plaqueindex nicht bewertbar sind. Je
nach Positionierung der Apparatur kdnnen die vestibularen oder oralen Zahnflachen
beurteilt werden. Zur Darstellung der Plague missen die Zahnoberflachen zunachst mit
einem Plaqueindikator angefarbt werden. Der Bonded-Bracket-Index nach Ciancio teilt

die Mundhygiene des Patienten in folgende Grade ein:

- Grad 0: Keine Plaque auf dem Bracket oder der Zahnoberflache

- Grad 1: Plaque nur auf dem Bracket

- Grad 2: Plague auf dem Bracket und der Zahnoberflache, keine Ausdehnung zur
Gingiva

- Grad 3: Plaque auf dem Bracket und der Zahnoberflache mit Ausdehnung bis zur
Papille

- Grad 4: Plague auf dem Bracket und der Zahnoberflache, teilweise Bedeckung
der Gingiva

- Grad 5: Plaque auf dem Bracket und der Zahnoberflache, komplette Bedeckung

der Gingiva

1.2.6 Plaqueindex nach Attin:

Der Plagueindex nach Attin wurde 2005 zur Bewertung von Plaque auf Zahnflachen bei
Therapie mit Multi-Bracket-Apparatur entwickelt (Attin 2005). Genau wie bei dem
Bonded-Bracket-Index nach Ciancio bleiben Zahnflachen ohne Apparaturen
unbericksichtigt, da sie nach dem Schema dieses Plaqueindex auch nicht bewertbar
sind. Je nach Positionierung der Apparatur kbnnen auch hier die vestibularen oder
oralen Zahnflachen beurteilt werden. Zur Darstellung der Plague muissen die

Zahnflachen auch bei diesem Plaqueindex zundchst mit einem Plagueindikator
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angefarbt werden. Der Plaqueindex nach Attin teilt die Mundhygiene des Patienten in
folgende Grade ein (Abbildung 1):

- Grad 0: Keine sichtbare Plaque

- Grad 1: Plagueakkumulation an den Approximalflachen

- Grad 2: Zusatzlich zu den Approximalflachen Plaqueakkumulation zervikal des
Brackets

- Grad 3: Plaqueakkumulation Gber 1/3 der Flache zervikal des Brackets

0
Abbildung 1 Plaqueindex nach Attin verandert nach Klaus et al 2020

1.3  Mundhygienestudien

Es wurden diverse Mundhygienestudien durchgefuhrt, die bestéatigen, dass durch das
Einbringen von kieferorthopadischen Geraten, die Plaguepréavalenz bei den

untersuchten Probanden zunimmt.

Schon 1964 zeigten Bloom und Brown durch ihre Untersuchungen, dass nach
Einbringen von kieferorthopadischen Bandern und Bogendréahten die durchschnittliche
Menge an Laktobazillen im Speichel pro Milliliter um den Wert von circa 90.000
zunimmt, was einer Zunahme von 3500% entspricht. Diese Anderung der Organismen
im Speichel fuhrt zu einer starken Veranderung in der Zusammensetzung der Plaque
(Bloom et al. 1964).

Balenseifen und Madonia (1970) zeigten in ihrer Studie mit zwolf Probanden im Alter
von zehn bis 16 Jahren auf, dass nicht nur die Plaquepravalenz, sondern auch die
Kariogenitat der Plaque nach Anlage von kieferorthopadischen Geraten bei den
behandelten Probanden steigt. Die Zunahme der Kariogenitdt der Plaque ist Folge
verschiedener Faktoren. Die in der Studie untersuchten Faktoren sind der pH-Wert, die
Menge an Kohlenhydraten und die Anzahl an Streptococcuc mitis und salivarius
(Tabellen 1 und 2).
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Tabelle 1 Mittlere Plague-Messungen pro mg Plaque (Balenseifen et al. 1970)

Plague Charakteristiken Vor Nach Unterschiede
Bebanderung Bebanderung

pH 6,8 6,4 -0,4

Mg Kohlenhydrate 0.0277 0.0377 +0,0100

Lactobacilli Anzahl 4.35 x 10° 9.81 X 10* +9.80 X 10*

Streptococcus mitis Anzahl 2.28 X 10’ 1.51 X 10" +1,50 x 10*

Streptococcus salivarius Anzahl 2.92 X 107 1.81 X 10%° +1,80 X 10%°

Gesamt Streptococci 5.20 X 10’ 1.51 X 10" +1,50 X 10*

Tabelle 2 Statistische Analysen von Plaque-Unterschieden pro mg Plaque (Balenseifen et al. 1970)

Plaque t d Sed p

Charakteristiken

pH 8,36 0.418 0.05 0.01

Mg Kohlenhydrate 2,35 0.00915 0.0039 0.05

Lactobacilli Anzahl 6,33 9380.2 1481.5 0.01

Streptococcus mitis 7,89 151.6 X 10% 1.91 X 10" 0.01

Anzahl

Streptococcus 6,8 1.79 X 10" 2.63 X 10° 0.01

salivarius Anzahl

Gesamt streptococci 7,22 1.50 X 10" 2.09 X 10" 0.01

Die gesteigerte Kohlenhydratmenge fihrt nicht nur 2zu einer vermehrten

Saureproduktion der Bakterien, sondern auch zu einer Zunahme der Viskositat der
Plaque. Durch die Anderung der Viskositat wird die Neutralisierung der bakteriellen
Sauren und die Reinigung der Zahnhartsubstanzoberflachen durch den Speichel

erschwert (Balenseifen et al. 1970).

Dieser Umstand sorgt fir das erhdhte Risiko von Zahnhartsubstanzdemineralisationen
bei Patienten mit festsitzenden kieferorthopadischen Apparaturen. 37% der mit
festsitzenden kieferorthopadischen Geraten behandelten Patienten entwickelten
wahrend dieser Behandlung mindestens eine neue Zahnhartsubstanzdemineralisation,
sogenannte ,White Spot Lasionen® (Willmot et al. 1999). Wenn hingegen einzelne

Zahne verglichen wurden, entwickelten diese Zéhne zu 24% mindestens eine neue
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White Spot Lasion (Mizrahi 1982). Die Pravalenz der White Spot Lasionen sind hierbei
bei den ersten Molaren am hochsten. In absteigender Reihenfolge waren betroffen die
seitlichen Inzisivi des Oberkiefers, die seitlichen Inzisivi des Unterkiefers und die
Unterkiefer Canini (Mizrahi 1983). Vor allem die Tragedauer der festsitzenden
kieferorthopadischen Gerate hat einen grof3en Einfluss auf die Entwicklung von White
Spot Lasionen. Schon innerhalb von vier Wochen nach Einsatz der Gerate konnen sich
White Spot Lasionen bilden (@gaard et al. 1998). Verschiedene Studien zeigen, dass
durch Fluorid-freisetzende Glasionomerzemente, durch tégliche Nutzung von
Mundspullésungen mit Fluoriden und bei Anwendung der Lingualtechnik die Inzidenz
von White Spot Lasionen verringert war (Marcusson et al. 1997, Papageorgiou 2016).
Die MalRnahmen fuhren kurzfristig zur Reduktion von White Spot Lasionen und kdnnen,
Uber den ganzen Verlauf der Behandlung angewendet, die Neubildung der Lasionen

ganzlich verhindern (Benson et al. 2013).

1.4  Aquivalenzstudien — Nicht-Unterlegenheits-Studien

Eine Aquivalenzstudie wird dann durchgefiihrt, wenn eine Gleichwertigkeit zweier
Diagnosesysteme oder Therapien nachgewiesen werden soll. Ein Test auf Aquivalenz
wird dann angewendet, wenn gezeigt werden soll, dass es zwischen zwei
Diagnosesystemen oder Behandlungen keine beziehungsweise keine wesentlichen
Unterschiede hinsichtlich der Effektivitat oder Wirksamkeit gibt. Aquivalenzstudien
werden daher immer dann angewendet, wenn das neue Diagnosesystem
beziehungsweise die neue Behandlung bestimmte Vorteile hat, wie zum Beispiel
weniger Nebenwirkungen, einfachere Anwendung oder geringere Kosten. Um zu
definieren, was ,kein wesentlicher Unterschied® bedeutet, muss zunachst eine
Aquivalenzgrenze festgelegt werden. Hiermit wird festgehalten, welcher Unterschied als
klinisch irrelevant toleriert werden kann. Mit einem Test speziell auf Nicht-
Unterlegenheit soll in der Kklinischen Forschung also gezeigt werden, dass ein neues

Verfahren ,nicht wesentlich schlechter” arbeitet als das Standardverfahren.
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1.5 Zielsetzung der Studie

Mit der vorliegenden klinischen Studie sollten als priméres Ziel das neue
Plaqueindikatorsystem Empident™ Plaque Marker und die Mira-2-Ton™ Tabletten
bezuglich ihrer Plaquedetektion miteinander verglichen werden. Die Studie wurde
konzipiert als Test auf Nicht-Unterlegenheit des neuen Nachweissystems, dass also
das neue Produkt die vorhandene Plaque ,nicht wesentlich schlechter® detektiert als

das Standardprodukt.

Als sekundare Ziele sollten a) Unterschiede in der Anfarbbarkeit von Glattflachen im
Vergleich zu Approximalflachen b) Unterschiede in der Anfarbbarkeit von Zahnflachen
mit Multibracketapparaturen im Vergleich zu Zahnflachen ohne Multibracketapparaturen
c) Unterschiede in der Anfarbbarkeit von Frontzahnen im Vergleich zu Seitenzéahnen
und d) Unterschiede in der Anfarbbarkeit von Oberkieferzahnen im Vergleich zu
Unterkieferzdhnen verglichen werden, um dort Unterschiede in der Plaquedetektion
zwischen den beiden Systemen darzustellen. Zuletzt sollten Unterschiede in der
Plaquedetektion der beiden Systeme bei verschiedenen Werten des O’Leary
Plaqueindex, bei Plaqueindexwerten ab 20% und Plaqueindexwerten unter 20%
dargelegt werden.

1.6 Hypothesen

Fur die primare Fragestellung bezilglich der Analyse auf Nicht-Unterlegenheit ergaben

sich die Null- und Alternativhypothese als:

HO: Mneu < Mstandard — NIM
H1: Mneu 2 Mstandard — NIM

wobei pnew den Erwartungswert fiir das neue Plaqueindikatorsystem Empident™ Plaque
Marker und Mswandara den  Erwartungswert flr das Standardprodukt Mira-2-Ton™
Tabletten darstellt. Der Wert NIM fur die Aquivalenzschranke reprasentiert den Wert fur
den Unterschied zwischen den beiden Methoden, der aus Sicht der Kklinischen
Fragestellung gerade noch akzeptiert werden kann.

Wird die Nullhypothese verworfen und damit die Alternativhypothese angenommen,

kann dies bedeuten, dass das neue Nachweisverfahren Empident™ Plaque Marker
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@ besser,
genauso gut oder

in dem tolerierbaren Bereich & schlechter abschneidet.

Fir die sekundaren Ziele der Arbeit lauten die jeweiligen Nullhypothesen:

a) Das Plaqueindikatorsystem Empident™ Plaque Marker ist in der Detektion von
Plaque in Approximalflachen im Vergleich zu Glattflachen den Mira-2-Ton™-Tabletten

nicht unterlegen.

b) Das Plaqueindikatorsystem Empident™ Plaque Marker ist in der Detektion von
Plague an Zahnflachen mit Multibracketapparatur im Vergleich zu Zahnflachen ohne

Multibracketapparatur den Mira-2-Ton"™-Tabletten nicht unterlegen.

c) Das Plaqueindikatorsystem Empident™ Plaque Marker ist in der Detektion von
Plaque an Frontzahnen im Vergleich zu Seitenzéhnen den Mira-2-Ton™-Tabletten nicht

unterlegen.

d) Das Plaqueindikatorsystem Empident™ Plaque Marker ist in der Detektion von
Plaque an Oberkieferzéhnen im Vergleich zu Unterkieferzahnen den Mira-2-Ton™-

Tabletten nicht unterlegen.

e) Das Plaqueindikatorsystem Empident™ Plaque Marker ist in der Detektion von
Plaque bei Patienten mit einem Plaqueindex nach O’Leary von >20% im Vergleich zu
Patienten mit einem Plaqueindex nach O’Leary von < 20% den Mira-2-Ton"™-Tabletten

nicht unterlegen.
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2 Material und Methoden

2.1  Organisation und Zustandigkeiten

Die Probandenuntersuchungen wurden in den R&umlichkeiten der Poliklinik far
Kieferorthopadie des Universitatsklinikums Bonn durch den Doktoranden durchgefuhrt.
Der Leiter der Studie (Herr Professor Dr. Andreas Jager, Poliklinik fir Kieferorthopadie)
nahm an der Untersuchung teil. Der Studienleiter war daftir verantwortlich die Studie zu
planen und zu uberwachen. Zudem war er fur die korrekte Durchfuhrung und der
Archivierung der Daten verantwortlich. Der Doktorand war fur die Planung, Akquisition
und Aufklarung der Befragten und die korrekte Dokumentation und Durchfihrung der
Untersuchungen zusténdig. Die anschlieBende statistische Analyse wurde durch eine
wissenschaftliche Mitarbeiterin des Instituts fur Medizinische Biometrie, Informatik und
Epidemiologie in Bonn begleitend unterstutzt.

2.2 Materialien

Fur die klinische Untersuchung wurden zwei Plaqueindikatorsysteme verwendet, der
Empident™ Plaque Marker von der Firma Empident™ GmbH und die Mira-2-Ton™
Tabletten von der Firma Hager & Werken™. In der unteren Abbildung 2 sind der
Empident™ Plaque Marker (gelbe Fluissigkeit) und der Empident™ Spiegel abgebildet.
Der Spiegel kann durch Druck auf den Knopf zum Leuchten gebracht werden. Durch

das Anstrahlen des Empident™ Plaque Markers fluoresziert die Fliissigkeit.

Abbildung 2 EmpidentTM Plaque Marker und Spiegel
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Der Empident™ Plaque Marker setzt sich zusammen aus Wasser, Propandiol und

Fluorescein.
HO @) O
L
! COOH

Abbildung 3 Fluorescein abgeéndert nach Wolf et al 2021

Das Fluorescein (Abbildung 3) hat verschiedene Eigenschaften, die es vorteilhaft far
den klinischen Gebrauch machen. Es findet vor allem in der Zahnmedizin und in der
Augenheilkunde aufgrund der geringen Toxizitdt und der pharmakologischen Inaktivitat
Verwendung (Shern et al. 1990). Zudem haftet es weder an Dentin, Schmelz oder
Weichgewebe, wodurch es einfach zu entfernen ist. Dieser Umstand stellt einen
weiteren Vorteil in der Anwendung in der Zahnmedizin dar (Keerthana et al. 2018, Van
der Veen et al. 1996). Im dentalen Bereich wird es zur Detektion von Plaque verwendet.
Wenn es mit blauwelligem Licht in einer Wellenlange von 500nm bestrahlt wird,
fluoresziert es gelb-grunlich (Abbildung 4) (Gibbons et al. 1988).

Abbildung 4 Anwendung Empident™ Plaque Marker

Die Intensitat der Fluoreszenz des Fluoresceins ist abhangig vom pH-Wert. Bei
niedrigen pH-Werten ist die Fluoreszenz intensiver als bei hohen pH-Werten. Die
hochste Intensivitat liegt bei einem pH-Wert von circa 5,5 vor. Daher eignet es sich
optimal zur Plague-Bestimmung, da im Biofilm der Plaque ein niedriges pH-Milieu
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herrscht (Sagel et al. 2000). Ein Nachteil des Fluoresceins ist, dass es dentale Pellikel
nicht anfarben kann. (Salkin et al. 1974).

Die Mira-2-Ton™ Tabletten bestehen aus Lactose, Magnesium Stearate, Silica,
Brillantblau FCF (Abbildung 5), Phloxin B (Abbildung 6) und Mentha Arvensis. Sie
farben reife Plaque blau und junge Plaque pink (Volgenant et al. 2016). Das Brillantblau
FCF ist fur die Blaufarbung der reifen Plague verantwortlich. Dieser
Triphenylmethanfarbstoff gehort zur groBen Gruppe der Brillantfarbstoffe, die alle die
Eigenschaft besitzen Proteine zu farben. Junge Plague bestehen hauptsachlich aus
Glucanen, die aus Alpha- und Beta-Glucosemolekilen bestehen. Mit diesen Molekuilen
reagiert das Phloxin und es entsteht die typische Pinkfarbung (Strafela-Bastendorf et al.
2019).

Na* Na*
Brillantblau FCF20 058 SOy
504
& T J
@
)N hL

HyC CHy

Abbildung 5 Brillantblau FCF?® abgeandert aus Voglhuber 2015

Phloxin B
» 2Na*

Abbildung 6 Phloxin B abgeéandert aus Voglhuber 2015

2.3 Ethik und Datenschutz

Die Ethikkommission des Fachbereichs Medizin der Rheinischen-Friedrich-Wilhelms
Universitat Bonn erteilte im Vorfeld die Genehmigung zur Durchfiihrung der klinischen

Studie (Aktenzeichen 409/20). Die Auswertung und Analyse der erhobenen Daten
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erfolgten pseudonymisiert. Um die Daten der Patienten zu pseudonymisieren wurden
vor Beginn der Kklinischen Untersuchungen die Probanden von eins bis 42
durchnummeriert. Die Zuordnung der Nummern erfolgte durch den Doktoranden nach
der Reihenfolge ihrer Untersuchung. Die personlichen Daten der Patienten wurden
zusammen mit den Probandennummern in einem verschlusselten Dokument notiert,
das nach der Auswertung geloscht wurde. Die Patienteninformationen und
Einwilligungserklarungen werden von der Studienleitung in der Poliklinik fir

Kieferorthopadie in Bonn gesondert verwahrt.

2.4  Fallzahlbestimmung

Mittels einer Voruntersuchung mit sieben Patienten unter Multibandtherapie wurde eine
Fallzahlbestimmung vorbereitet. Bei dieser Voruntersuchung wurde an den sieben
Patienten eine Plaquedetektion zunachst mittels Empident™ Plaque Marker und direkt
im Anschluss dazu mit Miraton™-2-Ton Tabletten durchgefiihrt. Dabei ergaben sich
folgende Werte (Tabelle 3):

Tabelle 3 Ergebnisse Pilotstudie

Anzahl gefarbte Anzahl gefarbte Unterschiede Anzahl
Plaqueflachen Mira-2- Plagueflachen Plaque gefarbte Plaqueflachen

Ton™ Tabletten Marker Empident™

Patient 1 40 37 3

Patient 2 65 60 5

Patient 3 81 80 1

Patient 4 119 111 8

Patient 5 104 104 0

Patient 6 48 44 4

Patient 7 70 69 1

Unter Mithilfe des Instituts fir medizinische Biometrie, Informatik und Epidemiologie der
Universitat Bonn wurde eine Ubersicht tber die Fallzahl in Abhangigkeit des Effekts
erstellt. Es wurde eine Power von 80% gewdahlt, da dieser Wert Ublich ist beli
vergleichenden Studien. Zudem wurde ein nicht-parametrischer Test (Wilcoxon signed
rank test), der sich bei kleinen Stichproben und fehlender Normalverteilung eignet, mit
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einem standardmafigen Signifikanzniveau von 5% verwendet. Zur Bestimmung einer
Nichtunterlegenheitsgrenze wurde die Berechnung unter einem
Nichtunterlegenheitssetting durchgefihrt. Die Nichtunterlegenheitsgrenze wird dabei

durch die Effektgré3e bestimmt.

Fallzahlbestimmung mit Signifikanzniveau (a) von 5% und Power von 80% anhand

Wilcoxon signed-rank Test (siehe auch Tabelle 4):
Anhand der in der Voruntersuchung beobachteten Werte gilt

- geschatzte Unterschiede zwischen neuer und Referenzbehandlung: - 3.14
- geschatzte Standardabweichung der Unterschiede zwischen neuer und
Referenzbehandlung: 2.79

Tabelle 4 Fallzahlbestimmung unter Verwendung des Wilcoxon signed-rank Test

a Power Mean SD NIM EffektgréRe Total sample size N
(Wilcoxon)

0.05 0.80 -3.14 2.79 -3.42 0.10 649
0.05 0.80 -3.14 2.79 -3.56 0.15 290
0.05 0.80 -3.14 2.79 -3.70 0.20 164
0.05 0.80 -3.14 2.79 -3.84 0.25 106
0.05 0.80 -3.14 2.79 -3.98 0.30 74
0.05 0.80 -3.14 2.79 -4.12 0.35 55
0.05 0.80 -3.14 2.79 -4.26 0.40 42
0.05 0.80 -3.14 2.79 -4.40 0.45 34
0.05 0.80 -3.14 2.79 -4.54 0.50 28
0.05 0.80 -3.14 2.79 -4.67 0.55 23
0.05 0.80 -3.14 2.79 -4.81 0.60 20
0.05 0.80 -3.14 2.79 -4.95 0.65 17
0.05 0.80 -3.14 2.79 -5.09 0.70 15
0.05 0.80 -3.14 2.79 -5.23 0.75 14
0.05 0.80 -3.14 2.79 -5.37 0.80 12
0.05 0.80 -3.14 2.79 -5.51 0.85 11
0.05 0.80 -3.14 2.79 -5.65 0.90 10
0.05 0.80 -3.14 2.79 -5.79 0.95 9

0.05 0.80 -3.14 2.79 -5.93 1.00 9

Bei einer ausgewahlten EffektgréRe von 0.40 ergab sich dadurch eine Fallzahl von 42

Patienten, die fur diese Studie notwendig ist, um eine signifikante Nichtunterlegenheit
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des Empident™ Plaque Marker Systems im Vergleich zu den Mira-2-Ton™ Tabletten

nachzuweisen.

2.5 Untersuchte Probandengruppe

Basierend auf der unter 2.4 aufgefihrten Fallzahlberechnung wurde fir die Studie eine
Probandengruppe von 42 Patienten untersucht, die sich zum Zeitpunkt der klinischen
Untersuchung unter Multi-Bracket-Therapie befanden. Als Probanden wurden sich
bereits in Behandlung befindende Patienten der Poliklinik fir Kieferorthopadie des
Universitatsklinikums Bonn ausgewahlit. Das Alter der Probanden betrug zwischen zwolf
und 21 Jahren. Es wurde zudem auf den Umstand geachtet, dass mindestens eine
Woche vor der klinischen Studie bei den ausgewahlten Probanden keine
professionellen Zahnreinigungen oder anderweitige intensive zahnmedizinische
Plagueentfernungen stattgefunden hatten, um eine adéquate Plaquedetektion zu
gewahrleisten. Die Patienten wurden anlasslich eines Routinetermins nach der
geplanten Untersuchung und Therapie durch ihren kieferorthopéadischen Behandler im
Anschluss der Behandlung in die Studie miteinbezogen. Der Proband und die
Erziehungsberechtigten wurden Uber den Ablauf, die Vorteile und Risiken der klinischen
Studie vollumfanglich mittels der Patienteninformationsbégen aufgeklart. Die
Einwilligung erfolgte nach Klarung eventueller Fragen durch das Unterschreiben der
Einwilligungsbogen. Bei minderjahrigen Probanden wurde die Zustimmung der
Erziehungsberechtigten eingeholt und sie erhielten zusatzlich das Informationsmaterial
fur Kinder und Jugendliche. Die Nummern der Pseudonymisierung wurden in die

Patienteninformationsbdgen und Einwilligungsbbgen eingetragen.

2.6 Hilfsmittel fur den Versuchsaufbau

- Behandlungsraum mit Behandlungseinheit

- Laptop

- Patienteninformationsbégen

- Einwilligungserklarungsbogen

- Befundbdgen zur Bestimmung des Plaqueindex nach O’Leary
- Informationsmaterial fur Kinder und Jugendliche

- Empident™ Plaque Marker mit dem dazugehérigen Mundspiegel
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- Konventionelle Mundspiegel
- Mira-2-Ton™ Tabletten

- Handspiegel

- Einmalzahnbursten

- Stoppuhr

2.7  Ablauf der klinischen Untersuchung

Abbildung 8 Anwendung Empident™-Plaque Marker Proband

Die klinischen Untersuchungen erfolgten im Zeitraum November und Dezember 2022 in
der Poliklinik fur Kieferorthopadie des Universitatsklinikums Bonn. Die
Untersuchungsmaterialien und der Behandlungsraum wurden durch die Poliklinik far
Kieferorthopadie bereitgestellt. Nach vollumféanglicher Aufklarung der Patienten und
Demonstration und Erklarung der zu verwendenden Plaqueindikatorsysteme erfolgte
die intraorale Begutachtung der Patienten. Wenn die Patienten fur die Studie geeignet

waren und die Patienteninformation und die Einverstandniserklarung (siehe Kapitel 7
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Patientenaufklarung und Einverstandniserklarung) gelesen und unterzeichnet haben,
wurden die Plaqueindikatorsysteme nacheinander angewendet. Minderjahrige
Probanden erhielten zusatzlich noch den Informationsbogen fur Kinder und Jugendliche
(siehe Kapitel 7 Patientenaufklarung und Einverstandniserklarung). Zunachst wurde das
Tracking Marker Empident™ System eingesetzt (Abbildung 8) und die angefarbten
Plagueflachen auf den Befundbtgen eingetragen. Unmittelbar nach Einsatz des
Tracking Marker Empident™ wurde das gleiche Prozedere mit den Mira-2-Ton™
Tabletten durchgefiihrt (Abbildung 7). Jede Zahnoberflache wurde dabei in sechs
Bereiche aufgeteilt. Beb&nderte Zahnoberflachen wurden dabei auf3er Acht gelassen,
da der Plagueindex nach O’Leary aufgrund der eingeschrankten Beurteilbarkeit dieser
Zahne nicht adaquat angewendet werden konnte. Zum Abschluss der Untersuchung
wurden den Patienten die angefarbten Plagueretentionsstellen mittels eines
Handspiegels demonstriert und eine Mundhygieneinstruktion durchgefuhrt. Im
Nachhinein wurden die angefarbten Flachen durch den Patienten im Mundhygieneraum

eingestandig entfernt.

2.8 Datenerfassung und statistische Auswertung

Die Daten, die gesammelt wurden, wurden in einer Excel-Tabelle erfasst und dann
sortiert. Das Statistikprogramm Statistical Package for Social Sciences™ (SPSS) von
der International Business Machines Corporation™ wurde fir die statistischen
Auswertungen verwendet. Eine wissenschaftliche Mitarbeiterin am Institut fir
medizinische Biometrie, Informatik und Epidemiologie des Universitatsklinikums Bonn
hat die Analyse und Auswertung begleitet. Die Daten wurden zuerst mit dem
Kolmogorov-Smirnov-Test und dem Shapiro-Wilk-Test analysiert, um zu Uberprifen, ob
sie eine Gaullssche Normalverteilung aufweisen. Da die Daten nicht einer
Normalverteilung unterlagen, wurden nicht parametrische Tests, wie der Wilcoxon-Test,
verwendet, um die statistischen Analysen durchzufihren. Die Ergebnisse wurden
aufgrund der fehlenden Normalverteilung und der relativ geringen Anzahl der

Probanden mittels eines Bootstraps auf 10.000 Probanden hochgerechnet.

Eine grafische Darstellung der Ergebnisse beziglich der Unterschiede zwischen den
Messwerten zwischen den beiden durchgefihrten Nachweismethoden erfolgte

zusatzlich mittels Quantile-Quantile- und Bland-Altman-Diagrammen.
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2.8.1 Quantile-Quantile-Diagramm

Ein Q-Q-Diagramm (Quantile-Quantile-Diagramm) ist ein statistisches Werkzeug, das
verwendet wird, um die Verteilung zweier Datensatze miteinander zu vergleichen. Es
wird haufig verwendet, um zu Uberprufen, ob eine gegebene Stichprobe oder Datensatz
einer bestimmten theoretischen Verteilung folgt, wie zum Beispiel der Normalverteilung.
In einem Q-Q-Diagramm werden die Quantile der beiden Datensatze auf
gegenuberliegenden Achsen dargestellt. Ein Quantil ist ein bestimmter Wert, der eine
Verteilung in gleich groRe Teile aufteilt. Die grundlegende Idee hinter einem Q-Q-
Diagramm besteht darin, die empirischen Quantile eines Datensatzes (beobachtete
Werte) gegen die erwarteten Quantile der theoretischen Verteilung (angenommene
Verteilung) aufzutragen. Wenn die Daten einer theoretischen Verteilung folgen, sollten
die Punkte im Q-Q-Diagramm entlang einer diagonalen Linie liegen. Abweichungen von
der diagonalen Linie im Q-Q-Diagramm kénnen darauf hinweisen, dass die Daten nicht
genau der angenommenen Verteilung entsprechen. Dieses Diagramm kann auch
verwendet werden, um Ausreil3er und Abweichungen von der theoretischen Verteilung

Zu identifizieren

2.8.2 Bland-Altman-Diagramm

Ein Bland-Altman-Diagramm, auch bekannt als Bland-Altman-Plot oder Unterschiede-
gegen-Mittelwert-Diagramm, ist eine grafische Darstellung, die verwendet wird, um die
Ubereinstimmung oder Unterschiede zwischen zwei quantitativen Messmethoden oder
Beobachtern zu analysieren. Die Hauptzielsetzung des Bland-Altman-Diagramms
besteht darin, die mittleren Unterschiede zwischen den beiden Methoden zu
analysieren und das AusmaR der Ubereinstimmung zwischen den Messungen zu
bewerten. Im Idealfall sollten die mittleren Unterschiede nahe bei null liegen, was darauf
hindeutet, dass es keine systematischen Abweichungen zwischen den Methoden gibt.
Die Streuung der Unterschiede kann auf dem Diagramm dargestellt werden, um die

Bandbreite der Abweichungen zu visualisieren.
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3 Ergebnisse

Die Werte nach fluoreszierender Farbung mittels Empident™ Plaque Marker werden im
Folgenden als Empident™-Werte und das System als Empident™-System bezeichnet.
Die Werte nach konventioneller Farbung mit Mira-2-Ton™ werden im Folgenden als

Mira-2-Ton™-Werte und das System als Mira-2-Ton"™-System bezeichnet.

3.1 Allgemeine Erlauterungen

Der Ergebnisteil dieser quantitativen Studie prasentiert die zentralen Ergebnisse und
statistischen Analysen, die im Rahmen der Untersuchung durchgefihrt wurden. Die
vorgelegten Ergebnisse basieren auf einer umfangreichen Datenerhebung und
sorgfaltigen Datenanalysen, die es ermdglichen, Aussagen Uber die Zusammenhange
und Muster in der Stichprobe zu treffen. Im Rahmen dessen wurden deskriptive und
inferenzstatistische Analysen durchgefuhrt. Fur die Datenauswertung wurde das
Signifikanzniveau auf 0,05 festgelegt. Das Signifikanzniveau, auch als a (Alpha)
bezeichnet, ist ein kritisches Mal3 in der Inferenzstatistik, das in Verbindung mit dem p-
Wert verwendet wird, um statistische Hypothesen zu prifen. Es gibt an, wie stark die
Evidenz sein muss, um die Nullhypothese (HO) zu verwerfen und die
Alternativhypothese (H1) anzunehmen. Das Signifikanzniveau a wird vor Beginn der
statistischen Analyse festgelegt und bestimmt die Wahrscheinlichkeit, mit der die
Nullhypothese falschlicherweise abgelehnt wird, wenn sie tatsédchlich wahr ist. Wenn
der p-Wert, der aus der statistischen Analyse resultiert, kleiner oder gleich dem
festgelegten Signifikanzniveau a ist, wird die Nullhypothese abgelehnt. Das bedeutet,
dass die Daten starke Evidenz fir die Alternativhypothese liefern, und es wird
angenommen, dass ein statistisch signifikanter Unterschied oder Zusammenhang
besteht. Wenn der p-Wert grofRer als das Signifikanzniveau a ist, wird die Nullhypothese
nicht abgelehnt, und es wird angenommen, dass es keine ausreichende Evidenz fir die
Alternativhypothese gibt.
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3.2  Unterschiede zwischen den Systemen in der Anfarbbarkeit der Zahnflachen

Im der folgenden Tabelle 5 werden jeweils die angefarbten Zahnflachen durch die
Systeme Mira-2-Ton™ und Empident™ aufgefiihrt und die Unterschiede zwischen den

Systemen tabellarisch dargestellt.

Tabelle 5 Unterschiede gefarbte Flachen Mira-2-Ton™ versus Empident™

Proband Anzahl der gefarbten Anzahl der gefarbten Unterschiede Anzahl der
Zahnflachen Mira-2- | Zahnflachen EmpidentTM gefarbten Zahnflachen Mira-2-
Ton™ Ton™ - EmpidentTM
1 14 13 1
2 77 77 0
3 7 7 0
4 57 49 8
5 28 23 5
6 2 2 0
7 70 66 4
8 5 3 2
9 25 22 3
10 12 10 2
11 8 8 0
12 73 72 1
13 49 41 8
14 12 10 2
15 22 19 3
16 55 45 10
17 73 69 4
18 41 32 9
19 8 8 0
20 23 20 3
21 35 32 3
22 28 25 3
23 50 43 7
24 6 7 -1
25 46 46 0
26 51 45 6
27 64 57 7
28 75 66 9
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Fortsetzung Tabelle 5 Unterschiede gefarbte Flachen Mira-2-Ton™ versus Empident™

29 41 39 2
30 27 24 3
31 2 4 2
32 22 18 4
33 7 6 1
34 63 57 6
35 45 44 1
36 78 72 6
37 32 29 3
38 66 62 4
39 71 68 3
40 36 32 4
41 35 32 3
42 55 54 1

Die Werte fur die Plaguebedeckung aller Zahnflachen fir jeden einzelnen Probanden
wurden zusammengefasst und gemittelt und die Empident™-Werte wurden auf
Probandenebene mit den Mira-2-Ton"™-Werten statistisch verglichen (Tabelle 6). Bei
den 42 untersuchten Probanden ergaben sich im Mittelwert bei dem Mira-2-Ton™-
System ein Wert von 38,00 eingefarbte Zahnflachen im O’Leary Plaqueindex. Bei den
Empident™-Werten ergab sich dahingegen ein Mittelwert von 34,71 Flachen. Auch die
Medianwerte variieren. Die Mira-2-Ton""-Werte wiesen einen Medianwert von 35,50
Flachen und die Empident™-Werte einen Medianwert von 32,00 Flachen auf. Dies
ergab einen Unterschied zwischen den beiden System im Mittelwert von 3,29 Flachen
und im Median von 3,00 Flachen. Die Varianz betrug 8,648, wobei Unterschiede von
minimal minus zwei bis maximal zehn Flachen beobachtet wurden. Bei einem 95%
Konfidenzintervall des Mittelwertes der Unterschiede zwischen den beiden Systemen
lag die Untergrenze bei 2,37 Flachen und die Obergrenze bei 4,20 Flachen (Tabelle 6).
Aufgrund der Signifikanzwerte der beiden Tests auf Normalverteilung nach Kolmogorov-
Smirnov und Shapiro-Wilk zeigte sich, dass keine Normalverteilung bei den erhobenen
Werten vorlag (Tabelle 7). Bei hoheren Plaqueindex-Werten waren die Unterschiede in
der Plaquedetektion der beiden Systeme deutlicher als bei niedrigen Werten. Dies ist
grafisch dargestellt durch den Bland-Altman-Plot (Abbildung 11). Im t-Test ist
ersichtlich, dass ab einem Unterschied von vier Flachen, die beiden Systeme sich

signifikant unterscheiden (Tabelle 8).
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Tabelle 6 Auswertung Mira-2-Ton""-Werte, Empident™-Werte und Unterschiede Mira-2-Ton™ versus Empident™-
Werte

Statistik Standard
Fehler
Miraton™ 95% Konfidenzintervall Untere 30,42
des Mittelwerts Grenze
Obere 45,58
Grenze
5% getrimmtes Mittel 37,80
Median 35,50
Varianz 592,244
Standardabweichung 24,336
Minimum 2
Maximum 78
Mittelwert 38,00 3,755
Spannweite 76
Interquartilbereich 45
Schiefe ,115 ,365
Kurtosis -1,271 717
Empident™ 95% Konfidenzintervall Untere 27,58
des Mittelwerts Grenze
Obere 41,85
Grenze
5% getrimmtes Mittel 34,30
Median 32,00
Varianz 524,111
Standardabweichung 22,893
Minimum 2
Maximum 77
Mittelwert 34,71 3,533
Spannweite 75
Interquartilbereich 43
Schiefe ,250 ,365
Kurtosis -1,175 717
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Fortsetzung Tabelle 6 Auswertung Mira-2-Ton™-Werte, Empident™-Werte und Unterschiede Mira-2-Ton™ versus

Empident "-Werte

Unterschiede

EmpidentTM - Miraton™

95% Konfidenzintervall Untere 2,37
des Mittelwerts Grenze
Obere 4,20
Grenze
5% getrimmtes Mittel 3,20
Median 3,00
Varianz 8,648
Standardabweichung 2,941
Minimum -2
Maximum 10
Mittelwert 3,29 454
Spannweite 12
Interquartilbereich 4
Schiefe ,551 ,365
Kurtosis -,337 717

Tabelle 7 Tests auf Normalverteilung der Mira-2-Ton'"-Werte, Empident™-Werte und Unterschiede Mira-2-Ton™-

Empident™-Werte

Kolmogorov-Smirnov?® Shapiro-Wilk
Statistik df p-Wert Statistik df p-Wert
Miraton™ ,100 42 2007 ,936 42 ,021
Empident™ ,008 42 ,200 ,938 42 ,023
Unterschiede
Empident™ - Miraton™ ,158 42 ,010 ,950 42 ,062

*. Dies ist eine untere Grenze der echten Signifikanz | a. Signifikanzkorrektur nach Lilliefors
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Q-Q-Diagramm von Differenz Empident - Miration

Erwarteter Normalwert

-2 o 2 4 ] 8 10 12

Beobachteter Wert

Abbildung 9 Q-Q-Diagramm Unterschiede Mira-2-Ton™ versus EmpidentTM

Histogramm

Mittelwert = 3 29
Std.-Abw. = 2941
=42

Haufigkeit

-2 0 2 4 [} 8 10

Differenz Empident - Miration

Abbildung 10 Histogramm der Unterschiede Mira-2-Ton"™ versus Empident™
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Abbildung 11 Bland-Altman-Plot Unterschiede Mira-2-Ton'"-Empident'-Werte

Tabelle 8 t- Test bei einer Stichprobe (Testwert=4)

30,00

Testwert = 4
T df Signifikanz Mittlere 95% Konfidenzintervall der
Unterschiede Unterschiede
Einseitiges Zweiseitiges Unterer Wert Oberer Wert
p p

Miraton™ 9,054 41 ,000 ,000 34,000 26,42 41,58
Empident™ 8,695 41 ,000 ,000 30,714 23,58 37,85

Differenz 1,574 41 ,062 ,123 - 714 -1,63 ,20

C-B

3.3 Unterschiede zwischen den Systemen in der Anfarbbarkeit der nicht-

approximalen Glattflachen und den Approximalflachen

Der Mittelwert der Unterschiede zwischen den beiden Systemen in der Anfarbbarkeit

der nicht-approximalen Glattflachen betrug 2,21, wobei bei einer Varianz von 5,441

Unterschiede von minimal null und maximal neun Flachen aufgezeigt werden konnten.

Bei einem 95% Konfidenzintervall war die Untergrenze 1,49 Flachen und die
Obergrenze 2,94 Flachen. Der Medianwert lag bei 2,00 (Tabelle 9, Abbildung 12).

Aufgrund der Signifikanzwerte der beiden Tests auf Normalverteilung nach Kolmogorov-

Smirnov und Shapiro-Wilk zeigte sich, dass keine Normalverteilung bei den erhobenen

Werten vorlag (Tabelle 10). Dies wird durch die Abbildung 13 nochmals grafisch

verdeutlicht.
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M=42
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Differenz zwischen den Systemen nicht in den Zahnzwischenraumen/ auf

den Glattflachen

Abbildung 12 Histogramm Unterschiede Mira-2-Ton"™-Empident™-Werte auf nicht-approximalen Glattflachen

Tabelle 9 Auswertung Unterschiede zwischen den Systemen auf den nicht-approximalen Glattflachen

Statistik Standard
Fehler
Unterschiede zwischen 95% Konfidenzintervall Untere 1,49
den Systemen auf den des Mittelwerts Grenze
nicht-approximalen (g)r Zirzee 2.94
Glattflachen 5% getrimmtes Mittel 1,99
Median 2,00
Varianz 5,441
Standardabweichung 2,333
Minimum 0
Maximum 9
Mittelwert 2,21 ,360
Spannweite 9
Interquartilbereich 3
Schiefe 1,423 ,365
Kurtosis 1,658 717

Tabelle 10 Test auf Normalverteilung Unterschiede zwischen den Systemen auf den nicht-approximalen Glattflachen

Kolmogorov-Smirnov Shapiro-Wilk
Statistik df p-Wert Statistik Df p-Wert
Unterschiede zwischen ,203 42 ,000 ,825 42 ,000

den Systemen auf den
nicht-approximalen
Glattflachen
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Q-Q-Diagramm von Differenz zwischen den Systemen nicht in den Zahnzwischenrdumen/ auf den Glattflichen

4

Erwarteter Normalwert

-2 o 2 4 [} i} 10

Beobachteter Wert

Abbildung 13 Q-Q-Diagramm Unterschiede zwischen den Systemen auf den nicht-approximalen Glattflachen

Der Mittelwert der Unterschiede zwischen den beiden Systemen in der Anfarbbarkeit
der approximalen Flachen betrug 1,24, wobei bei einer Varianz von 2,430 Unterschiede
von minimal null und maximal finf Flachen aufgezeigt werden konnten. Bei einem 95%
Konfidenzintervall lag die Untergrenze bei 0,75 Flachen und die Obergrenze bei 1,10
Flachen. Der Medianwert lag bei 0,50 (Tabelle 11, Abbildung 14). Aufgrund der
Signifikanzwerte der beiden Tests auf Normalverteilung nach Kolmogorov-Smirnov und
Shapiro-Wilk zeigt sich, dass keine Normalverteilung bei den erhobenen Werten vorlag

(Tabelle 12). Dies wird durch die Abbildung 15 nochmals grafisch verdeutlicht.
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Tabelle 11 Auswertung Unterschiede zwischen den Systemen in den Zahnzwischenrdumen

Statistik Standard
Fehler
Unterschiede zwischen 95% Untere 75
den Systemen in den Konfidenzintervall des Grenze
Zahnzwischenrdumen Mittelwerts Obere 1,72
Grenze
5% getrimmtes Mittel 1,10
Median ,50
Varianz 2,430
Standardabweichung 1,559
Minimum 0
Maximum 5
Mittelwert 1,24 ,241
Spannweite 5
Interquatrtilbereich 2
Schiefe 1,043 ,365
Kurtosis -,052 717

Tabelle 12 Tests auf Normalverteilung Unterschiede zwischen den Systemen in den Zahnzwischenrdumen

Kolmogorov-Smirnov Shapiro-Wilk
Statistik df p-Wert Statistik df p-Wert
Unterschiede zwischen ,286 42 ,000 , 7184 42 ,000
den Systemen in den
Zahnzwischenraumen
Histogramm

25

Haufigkeit
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Differenz zwischen den stemen in den Zahnzwischenrdumen

Mittelwert = 1,24
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Abbildung 14 Histogramm Unterschiede zwischen den Systemen in den Zahnzwischenraumen
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Q-Q-Diagramm von Differenz zwischen den Systemen in den Zahnzwischenriumen

Erwarteter Normalwert

a 2 4 [
Beobachteter Wert

Abbildung 15 Q-Q-Diagramm Unterschiede zwischen den Systemen in den Zahnzwischenrdumen

3.4  Unterschiede zwischen den Systemen in der Anfarbbarkeit von Zahnflachen mit
Multibracketapparaturen und solchen ohne Multibracketapparaturen

Der Mittelwert der Unterschiede zwischen den beiden Systemen in der Anfarbbarkeit
der Zahnflachen mit Multibracketapparaturen betrug 1,48, wobei bei einer Varianz von
3,182 Unterschiede von minimal null und maximal acht Flachen aufgezeigt werden
konnten. Bei einem 95% Konfidenzintervall lag die Untergrenze bei 0,92 Flachen und
die Obergrenze bei 2,03 Flachen. Der Medianwert lag bei 1,00 (Tabelle 13, Abbildung
16). Aufgrund der Signifikanzwerte der beiden Tests auf Normalverteilung nach
Kolmogorov-Smirnov und Shapiro-Wilk zeigte sich, dass keine Normalverteilung bei den

erhobenen Werten vorlag (Tabelle 14). Dies wird durch die Abbildung 17 nochmals
grafisch verdeutlicht.
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Tabelle 13 Auswertung Unterschiede zwischen den Systemen auf den Flachen mit Zahnspange/Brackets

Statistik Standard
Fehler
Unterschiede zwischen 95% Konfidenzintervall Untere ,92
den Systemen auf den des Mittelwerts Grenze
Flachen mit Obere 2,03
Zahnspange Grenze
/Brackets _ L
5% getrimmtes Mittel 1,28
Median 1,00
Varianz 3,182
Standardabweichung 1,784
Minimum 0
Maximum 8
Mittelwert 1,48 ,275
Spannweite 8
Interquartilbereich 2
Schiefe 1,638 ,365
Kurtosis 3,193 717

Tabelle 14 Tests auf Normalverteilung Unterschiede zwischen den Systemen auf den Flachen mit

Zahnspange/Brackets
Kolmogorov-Smirnov Shapiro-Wilk
Statistik df p-Wert Statistik df p-Wert
Unterschiede zwischen ,248 42 ,000 , 797 42 ,000
den Systemen auf den
Flachen mit
Zahnspange
/Brackets
Histogramm
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Abbildung 16 Histogramm Unterschiede zwischen den Systemen auf den Flachen mit Zahnspange/Brackets
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Q-Q-Diagramm von Differenz zwischen den Systemen in den Zahnzwischenraumen

Erwarteter Normalwert

0 2 4 [
Beobachteter Wert

Abbildung 17 Q-Q-Diagramm Unterschiede zwischen den Systemen auf den Flachen mit Zahnspange/Bracket

Der Mittelwert der Unterschiede zwischen den beiden Systemen in der Anfarbbarkeit
der Zahnflachen ohne Multibracketapparaturen betrug 1,98, wobei bei einer Varianz von
2,367 Unterschiede von minimal null und maximal sieben Flachen aufgezeigt werden
konnten. Bei einem 95% Konfidenzintervall lag die Untergrenze bei 1,50 Flachen und
die Obergrenze bei 2,46 Flachen. Der Medianwert lag bei 2,00 (Tabelle 15, Abbildung
18). Aufgrund der Signifikanzwerte der beiden Tests auf Normalverteilung nach
Kolmogorov-Smirnov und Shapiro-Wilk zeigte sich, dass keine Normalverteilung bei den
erhobenen Werten vorlag (Tabelle 16). Dies wird durch die Abbildung 19 nochmals
grafisch verdeutlicht.
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Tabelle 15 Auswertung Unterschiede zwischen den Systemen auf den Flachen ohne Zahnspange/Brackets

Statistik Standard
Fehler
Unterschiede zwischen 95% Konfidenzintervall Untere 1,50
den Systemen auf den des Mittelwerts Grenze
Flachen ohne Obere 2,46
Zahnspange /Brackets Grenze
5% getrimmtes Mittel 1,89
Median 2,00
Varianz 2,365
Standardabweichung 1,538
Minimum 0
Maximum 7
Mittelwert 1,98 ,237
Spannweite 7
Interquatrtilbereich 2
Schiefe ,760 ,365
Kurtosis 1,123 717

Tabelle 16 Tests auf Normalverteilung Unterschiede zwischen den Systemen auf den Flachen ohne
Zahnspange/Brackets

Kolmogorov-Smirnov Shapiro-Wilk
Statistik df p-Wert Statistik df p-Wert
Unterschiede zwischen ,166 42 ,005 ,904 42 ,002
den Systemen auf den
Flachen ohne
Zahnspange /Brackets
Histogramm

Mittelwert = 1 98
Stel.-Abw. = 1,538
M=42

Haufigkeit
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Differenz zwischen den Systemen auf den Flachen ohne
ZahnspangelBrackets

Abbildung 18 Histogramm Unterschiede zwischen den Systemen auf den Flachen ohne Zahnspange/Brackets
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Q-Q-Diagramm von Differenz zwischen den Systemen auf den Flaichen ohne ZahnspangelBrackets

4

Erwarteter Normahwert
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Beobachteter Wert

Abbildung 19 Q-Q-Diagramm Unterschiede zwischen den Systemen auf den Flachen ohne Zahnspange/Brackets

3.5 Unterschiede zwischen den Systemen in der Anfarbbarkeit von Zahnflachen im
Frontzahnbereich und im Seitenzahnbereich

Der Mittelwert der Unterschiede zwischen den beiden Systemen in der Anfarbbarkeit
der Zahnflachen im Frontzahnbereich betrug 1,38, wobei bei einer Varianz von 1,949
Unterschiede von minimal null und maximal funf Flachen aufgezeigt werden konnten.
Bei einem 95% Konfidenzintervall lag die Untergrenze bei 0,95 Flachen und die
Obergrenze bei 1,82 Flachen. Der Medianwert lag bei 1,00 (Tabelle 17, Abbildung 20).
Aufgrund der Signifikanzwerte der beiden Tests auf Normalverteilung nach Kolmogorov-
Smirnov und Shapiro-Wilk zeigte sich, dass keine Normalverteilung bei den erhobenen
Werten vorlag (Tabelle 18). Dies wird durch die Abbildung 21 nochmals grafisch
verdeutlicht.
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Tabelle 17 Auswertung Unterschiede zwischen den Systemen im Frontzahnbereich

Statistik Standard
Fehler
Unterschiede zwischen 95% Konfidenzintervall Untere ,95
den Systemen im des Mittelwerts Grenze
Frontzahnbereich Obere 1,82
Grenze
5% getrimmtes Mittel 1,29
Median 1,00
Varianz 1,949
Standardabweichung 1,396
Minimum 0
Maximum 5
Mittelwert 1,38 ,215
Spannweite 5
Interquartilbereich 2
Schiefe ,625 ,365
Kurtosis -,479 717

Tabelle 18 Tests auf Normalverteilung Unterschiede zwischen den Systemen im Frontzahnbereich

Kolmogorov-Smirnov Shapiro-Wilk
Statistik df p-Wert Statistik df p-Wert
Unterschiede zwischen ,243 42 ,000 ,851 42 ,000
den Systemen im
Frontzahnbereich
Histogramm
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Abbildung 20 Histogramm Unterschiede zwischen den Systemen im Frontzahnbereich
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Q-Q-Diagramm von Differenz zwischen den Systemen im Frontzahnbereich

Erwarteter Normalwert
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Beobachteter Wert

Abbildung 21 Q-Q-Diagramm Unterschiede zwischen den Systemen im Frontzahnbereich

Der Mittelwert der Unterschiede zwischen den beiden Systemen in der Anfarbbarkeit
der Zahnflachen im Seitenzahnbereich betrug 2,00, wobei bei einer Varianz von 4,439
Unterschiede von minimal null und maximal sieben Flachen aufgezeigt werden konnten.
Bei einem 95% Konfidenzintervall lag die Untergrenze bei 1,34 Flachen und die
Obergrenze bei 2,66 Flachen. Der Medianwert lag bei 2,00 (Tabelle 19, Abbildung 22).
Aufgrund der Signifikanzwerte der beiden Tests auf Normalverteilung nach Kolmogorov-
Smirnov und Shapiro-Wilk zeigte sich, dass keine Normalverteilung bei den erhobenen
Werten vorlag (Tabelle 20). Dies wird durch die Abbildung 23 nochmals grafisch
verdeutlicht.
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Tabelle 19 Auswertung Unterschiede zwischen den Systemen im Seitenzahnbereich

Statistik Standard
Fehler
Unterschiede zwischen 95% Konfidenzintervall Untere 1,34
den Systemen im des Mittelwerts Grenze
Seitenzahnbereich Obere 2.66
Grenze
5% getrimmtes Mittel 1,84
Median 2,00
Varianz 4,439
Standardabweichung 2,107
Minimum 0
Maximum 7
Mittelwert 2,00 ,325
Spannweite 7
Interquartilbereich 3
Schiefe 1,019 ,365
Kurtosis ,158 717

Tabelle 20 Tests auf Normalverteilung Unterschiede zwischen den Systemen im Seitenzahnbereich

Kolmogorov-Smirnov Shapiro-Wilk
Statistik df p-Wert Statistik df p-Wert
Unterschiede zwischen ,243 42 ,000 ,851 42 ,000
den Systemen im
Frontzahnbereich
Histogramm
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Abbildung 22 Histogramm Unterschiede zwischen den Systemen im Seitenzahnbereich
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Q-Q-Diagramm von Differenz zwischen den Systemen im Seitenzahnbereich
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Abbildung 23 Q-Q-Diagramm Unterschiede zwischen den Systemen im Seitenzahnbereich

3.6  Unterschiede zwischen den Systemen in der Anfarbbarkeit von Zahnflachen im
Oberkiefer und im Unterkiefer

Der Mittelwert der Unterschiede zwischen den beiden Systemen in der Anfarbbarkeit
der Zahnflachen im Oberkiefer betrug 1,69, wobei bei einer Varianz von 2,560
Unterschiede von minimal null und maximal sechs Flachen aufgezeigt werden konnten.
Bei einem 95% Konfidenzintervall lag die Untergrenze bei 1,19 Flachen und die
Obergrenze bei 2,19 Flachen. Der Medianwert lag bei 1,50 (Tabelle 21, Abbildung 24).
Aufgrund der Signifikanzwerte der beiden Tests auf Normalverteilung nach Kolmogorov-
Smirnov und Shapiro-Wilk zeigte sich, dass keine Normalverteilung bei den erhobenen
Werten vorlag (Tabelle 22). Dies wird durch die Abbildung 25 nochmals grafisch
verdeutlicht.
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Tabelle 21 Auswertung Unterschiede zwischen den Systemen im Oberkiefer

Statistik Standard
Fehler
Unterschiede zwischen 95% Konfidenzintervall Untere 1,19
den Systemen im des Mittelwerts Grenze
Oberkiefer Obere 2.19
Grenze
5% getrimmtes Mittel 1,57
Median 1,50
Varianz 2,560
Standardabweichung 1,600
Minimum 0
Maximum 6
Mittelwert 1,69 247
Spannweite 6
Interquartilbereich 2
Schiefe ,948 ,365
Kurtosis ,420 717
Tabelle 22 Tests auf Normalverteilung Unterschiede zwischen den Systemen im Oberkiefer
Kolmogorov-Smirnov Shapiro-Wilk
Statistik df p-Wert Statistik df p-Wert
Unterschiede zwischen ,185 42 ,001 871 42 ,000
den Systemen im
Oberkiefer

Histogramm

Mittelwert =1 69
Std.-Abw.=16
N=42

Haufigkeit

0 1 2 3 4 S [

Differenz zwischen den Systemen im Oberkiefer

Abbildung 24 Histogramm Unterschiede zwischen den Systemen im Oberkiefer
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Q-Q-Diagramm von Differenz zwischen den Systemen im Oberkiefer

Erwarteter Normalwert

Beobachteter Wert

Abbildung 25 Q-Q-Diagramm Unterschiede zwischen den Systemen im Oberkiefer

Der Mittelwert der Unterschiede zwischen den beiden Systemen in der Anfarbbarkeit
der Zahnflachen im Unterkiefer betrug 1,74, wobei bei einer Varianz von 2,832
Unterschiede von minimal null und maximal sieben Flachen aufgezeigt werden konnten.
Bei einem 95% Konfidenzintervall lag die Untergrenze bei 1,21 Flachen und die
Obergrenze bei 2,26 Flachen. Der Medianwert lag bei 1,00 (Tabelle 23, Abbildung 26).
Aufgrund der Signifikanzwerte der beiden Tests auf Normalverteilung nach Kolmogorov-
Smirnov und Shapiro-Wilk zeigte sich, dass keine Normalverteilung bei den erhobenen
Werten vorlag (Tabelle 24). Dies wird durch die Abbildung 27 nochmals grafisch
verdeutlicht.
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Tabelle 23 Auswertung Unterschiede zwischen den Systemen im Unterkiefer

Statistik Standard
Fehler
Unterschiede zwischen 95% Konfidenzintervall Untere 1,21
den Systemen im des Mittelwerts Grenze
Unterkiefer Obere 2.26
Grenze
5% getrimmtes Mittel 1,57
Median 1,00
Varianz 2,832
Standardabweichung 1,683
Minimum 0
Maximum 7
Mittelwert 1,74 ,260
Spannweite 7
Interquartilbereich 3
Schiefe 1,241 ,365
Kurtosis 1,629 717
Tabelle 24 Tests auf Normalverteilung Unterschiede zwischen den Systemen im Unterkiefer
Kolmogorov-Smirnov Shapiro-Wilk
Statistik df p-Wert Statistik df p-Wert
Unterschiede zwischen ,193 42 ,000 ,863 42 ,000
den Systemen im
Unterkiefer
Histogramm

Haufigkeit

4 B

Differenz zwischen den Systemen im Unterkiefer

Mittelwert =1 74
Stdl.-Abw. =1 683
MN=42

Abbildung 26 Histogramm Unterschiede zwischen den Systemen im Unterkiefer
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Q-Q-Diagramm von Differenz zwischen den Systemen im Unterkiefer

Erwarteter Normaharert

-2 0 2 4 6 8

Beobachteter Wert

Abbildung 27 Q-Q-Diagramm Unterschiede zwischen den Systemen im Unterkiefer

3.7 Unterschiede zwischen den Systemen in der Anfarbbarkeit von Zahnflachen bei
Plaqueindizes < 20% und >20%

19 Probanden in dieser Studie hatten bei der Plaquedetektion durch das Mira-2-Ton™-
System Plaqueindexwerte < 20%. Der Plaqueindexwert 20% ist der Schwellenwert far
die Aufrechterhaltung einer parodontalen Stabilitdt, das heif3t bei Patienten mit Werten
Uber 20% ist die parodontale Stabilitat gefahrdet. Daher wird dieser Wert auch genutzt,
um die Mundhygiene von Patienten vor parodontaler Therapie einzuordnen. Patienten
mit Werten < 20% werden im allgemeinen als Individuen mit guter Mundhygiene
beurteilt (Ramseier 2021). Der Mittelwert der Unterschiede beider Systeme bei den
Probanden mit einem Plaqueindex < 20% betrug 1,68 Flachen und der Medianwert 2,00
Flachen. Bei dem 95% Konfidenzintervall lag die Untergrenze bei 0,80 Flachen und die
Obergrenze bei 2,56 Flachen. Die Varianz hatte einen Wert von 3,339 (Tabelle 25). Wie

im Q-Q-Diagramm in Abbildung 28 zu erkennen ist, sind die Werte nicht normalverteilt.
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Tabelle 25 Auswertung Mira-2-Ton""-Werte, Empident ™-Werte und Unterschiede Mira-2-Ton™ versus Empident™-
Werte bei Plaqueindexwerten < 20%

Statistik Standard
Fehler
Miraton™ Mittelwert 15,26 2,291
95% Konfidenzintervall Untere 10,45
des Mittelwerts Grenze
Obere 20,08
Grenze
5% getrimmtes Mittel 15,07
Median 12,00
Varianz 99,760
Standardabweichung 9,988
Minimum 2
Maximum 32
Spannweite 30
Interquartilbereich 18
Schiefe ,245 ,524
Kurtosis -1,528 1,014
Empident™ Mittelwert 13,58 1,947
95% Konfidenzintervall Untere 17,67
des Mittelwerts Grenze
Obere
Grenze
5% getrimmtes Mittel 13,37
Median 10,00
Varianz 72,035
Standardabweichung 8,487
Minimum 2
Maximum 29
Spannweite 27
Interquartilbereich 15
Schiefe 322 524
Kurtosis -1,338 1,014
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Fortsetzung Tabelle 25 Auswertung Mira-2-Ton™-Werte, Empident™-Werte und Unterschiede Mira-2-Ton™ versus
EmpidentT -Werte bei Plaqueindexwerten < 20%

Unterschiede Mittelwert 1,68 ,419
Miraton™ - 95% Konfidenzintervall Untere ,80
_ ™ des Mittelwerts Grenze
Empident Obere 2,56
Grenze
5% getrimmtes Mittel 1,70
Median 2,00
Varianz 3,339
Standardabweichung 1,827
Minimum -2
Maximum 5
Spannweite 7
Interquartilbereich 3
Schiefe -,269 ,524
Kurtosis -,536 1,014

Q-Q-Diagramm von Differenz=C-B

Erwarteter Normalwert

-4 -2 1] 2 4 &

Beobachteter Wert
Abbildung 28 Q-Q-Diagramm Unterschiede Mira-2-Ton""-Empident™ -Werte bei Plaqueindexwerten < 20%

23 Probanden in dieser Studie hatten bei der Plaquedetektion durch das Mira-2-Ton™-
System Plaqueindexwerte > 20%. Diese Probanden sind im allgemeinen als Individuen
mit unzureichender Mundhygiene beurteilbar (Ramseier 2021). Der Mittelwert der
Unterschiede zwischen den beiden Systemen bei den Probanden mit einem
Plaqueindex > 20% betragt 4,61 Flachen und der Medianwert 4,00 Flachen. Bei dem
95% Konfidenzintervall ist die Untergrenze 3,29 Flachen und die Obergrenze 5,93
Flachen. Die Varianz hat einen Wert von 9,340 (Tabelle 26). Wie im Q-Q-Diagramm in

Abbildung 29 zu erkennen ist, sind die Werte nicht normalverteilt.
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Tabelle 26 Auswertung Mira-2-Ton""-Werte, Empident ™-Werte und Unterschiede Mira-2-Ton™ versus Empident™™-
Werte bei Plaqueindexwerten > 20%

Statistik Standard
Fehler
Miraton'" Mittelwert 56,78 2,999
95% Konfidenzintervall Untere 50,56
des Mittelwerts Grenze
Obere 63,00
Grenze
5% getrimmtes Mittel 56,82
Median 55,00
Varianz 206,814
Standardabweichung 14,381
Minimum 35
Maximum 78
Spannweite 43
Interquartilbereich 26
Schiefe -,040 ,481
Kurtosis -1,360 ,935
Empident™ Mittelwert 52,17 3,046
95% Konfidenzintervall des Untere 45,86
Mittelwerts Grenze
Obere 58,49
Grenze
5% getrimmtes Mittel 51,95
Median 49,00
Varianz 213,332
Standardabweichung 14,606
Minimum 32
Maximum 77
Spannweite 45
Interquartilbereich 25
Schiefe ,116 ,481
Kurtosis -1,302 ,935
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Fortsetzung Tabelle 26 Auswertung Mira-2-Ton™-Werte, Empident™-Werte und Unterschiede Mira-2-Ton™ versus
EmpidentT -Werte bei Plaqueindexwerten > 20%

Unterschiede Mittelwert 4,61 ,637
Miraton™ - 95% Konf[denzintervall Untere 3,29
_ ™ des Mittelwerts Grenze
Empident Obere 5,93
Grenze
5% getrimmtes Mittel 4,57
Median 4,00
Varianz 9,340
Standardabweichung 3,056
Minimum 0
Maximum 10
Spannweite 10
Interquartilbereich 5
Schiefe ,125 ,481
Kurtosis -1,123 ,935

Q-Q-Diagramm von Differenz=C-B

Erwarteter Normalwert

o 3 B g
Beobachteter Wert
Abbildung 29 Q-Q-Diagramm Unterschiede Mira-2-Ton'"-Empident'-Werte bei Plagueindexwerten > 20%
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4 Diskussion

4.1 Diskussion des Studienaufbaus

Bei der vorliegenden klinischen Studie handelt es sich nach Rdéhrig et al. (2009) um
eine prospektive ,Diagnosestudie“. Diagnosestudien gehéren zur Gruppe der
beobachtenden Studien, in denen entweder die Giite einer diagnostischen Methode im
Vergleich zu einer etablierten Methode (am besten einem Goldstandard) beurteilt oder
ein Untersucher mit einem oder mehreren anderen Untersuchern (Interratervergleich)
oder mit sich selbst zu verschiedenen Zeitpunkten (Intraratervergleich) verglichen wird.
In der Studie sollte die Nicht-Unterlegenheit des Empident™-Systems im Bezug zum
Mira-2-Ton™-System bei Patienten unter Multibracketbehandlung untersucht werden.
Die Studie wurde mit einer zufallig ausgewahlten Probandengruppe durchgefiihrt. Beide
Systeme wurden direkt nacheinander bei den jeweiligen Probanden angewendet. Ein
Vergleich der Systeme an zwei Probandengruppen, zum Beispiel Empident™™-Gruppe
und Mira-2-Ton™-Gruppe, ware deutlich ungenauer gewesen, da die
Plaqueretentionsflachen von Probanden zu Probanden erhebliche Unterschiede sowohl
in der Lokalisierung als auch in der Quantitat aufweisen. Eine Anwendung der Systeme
an verschiedenen Tagen bei den gleichen Probanden ware auch nicht sinnvoll
gewesen, da sich schon durch einmaliges Zahneputzen oder durch Aufnahme von
Nahrung die Plaqueretentionsflachen in ihrer Lokalisierung und Quantitdt andern.
Zudem ergab die direkte Anwendung beider Systeme nacheinander den Vorteil, dass
die Patienten die Studie mit deutlich geringer Wahrscheinlichkeit abbrechen, da sie nur
einmal erscheinen mussten. Die Anwendung der beiden Verfahren hintereinander
beinhaltet auf der anderen Seite den mdglichen Bias, dass der Untersucher bei seiner

Beurteilung von dem Ergebnis des ersten Systems beeinflusst wird.

4.2 Reliabilitat

Die Studie beruht auf optisch analysierten Plaqueindizes, die stark unabhangig von
Behandler und Probanden mit hoher Genauigkeit und auch intraindividueller
Reproduzierbarkeit erhoben werden konnten. Die hohe intraindividuelle
Reproduzierbarkeit verschiedener Plaqueindizes zeigte bereits die Studie Matthijs S.M.

et al. aus dem Jahre 2001.
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Alle Probanden erhielten die exakt gleiche Anweisung zur Nutzung der beiden Systeme
und wurden bei der Anwendung genau durch den Untersucher beobachtet. Durch die
Tatsache, dass alle Probanden durch den gleichen Untersucher unterwiesen, aufgeklart
und untersucht wurden, konnte die Reproduzierbarkeit erhéht und die Fehleranfalligkeit
durch verschiedene Vorgehensweisen und durch verschiedene Behandler
ausgeschlossen werden. Die Anwendung der Systeme wurde durch eine Stoppuhr
genauestens zeitlich eingegrenzt. Lediglich das Kauen bei der Zerkleinerung der Mira-
2-Ton™-Tabletten und das Umspiilverhalten bei dem Empident™-System waren nicht
durch den Untersucher kontrollierbar und somit probandenspezifisch moglicherweise

verschieden.

4.3 Probandenzahl

Es wurden bereits diverse Studien zur Plaquedetektion bei zahnmedizinischen
Patienten, mitunter auch kieferorthopadischen Patienten, veroffentlicht. Eine dieser
Studien, bei welcher die Plagueretention bei zwei verschiedenen Arten von Brackets

verglichen wurde, schloss 14 Probanden ein (Pellegrini et al. 2009).

In einer weiteren Studie wurde die Pravalenz mutmallicher Parodontalpathogene in
subgingivalen Zahnplaques von Gingivitislasionen bei kieferorthopadischen Patienten
untersucht und es wurden 36 Probanden eingeschlossen (Lee et al. 2005). Studien zur
planimetrischen Auswertung der Plaquebedeckung nach Detektion mittels Erythrosin
und Fluoreszenz bei Probanden ohne Multi-Bracket-Apparatur schlossen 20 Probanden
(Del Rey et al. 2023) beziehungsweise 24 Probanden (Liu et al. 2017) ein, bei der
letztere Studie eine Pilotstudie war. In einer Studie von Klaus et al. aus dem Jahr 2020
wurde mit dem Mira-2-Ton™ System und einem quantitativen light-induced
fluorescence System gearbeitet. Es wurden 20 Probanden eingeschlossen (Klaus et al.
2020).

Mensi et al. fuhrten 2020 eine randomisierte kontrollierte klinische Studie zur

Plaguedetektion durch. Sie entschieden sich fur einen Umfang von 32 Probanden.

Die oben genannten Studien, die thematisch und inhaltlich mit dieser Studie
vergleichbar sind, wurden mit Gruppengré3en von 14 bis 36 Probanden durchgefihrt.
Fur die vorgelegte Studie ergab eine gemeinsam mit dem Institut fir Medizinische

Biometrie, Informatik und Epidemiologie des Universitatsklinikums Bonn durchgeflihrte
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Fallzahlanalyse eine erforderliche Gruppengréf3e von 42 Probanden. Die statistische
Fallzahlbestimmung stellt sicher, dass mogliche signifikante Unterschiede zwischen den
beiden untersuchten Systemen festgestellt werden kdnnen und dass auf der anderen

Seite aber auch nicht unnotig viele Probanden rekrutiert werden massen.

4.4  Studienablauf

Die Probanden trafen zu ihrem Termin in der Poliklinik fir Kieferorthopadie ein. Vor dem
Beginn ihrer Behandlung wurden sie befragt, ob sie an der Studie teilnehmen mdchten.
Bei den Patienten, die mit dem Studieneinschluss einverstanden waren, wurde
zunadchst durch die Kieferorthopdden die anstehenden Behandlungsmal3nahmen
durchgefuhrt. Es wurden nur Patienten einbezogen, die sich im Alter von zwdlf bis 21
Jahren befanden und sowohl im Oberkiefer als auch im Unterkiefer
Multibracketapparaturen in situ hatten. Bei Patienten unter 18 Jahren wurde darauf
geachtet, dass sie in Begleitung ihres gesetzlichen Vormundes waren. Alle Patienten,
die innerhalb einer Woche vor der Studienteilnahme eine professionelle Zahnreinigung
in Anspruch genommen haben, wurden aus der Studie ausgeschlossen. Die Behandler
wurden dazu angehalten mdglichst keine Plaqueentfernung bei den Probanden
durchzufihren, um das Ergebnis der Studie nicht zu verfdlschen und um eine
verninftige Plaquedetektion zu gewahrleisten. Im Anschluss an die Behandlung durch
den Kieferorthopaden kam der Proband in den Studienraum. Dort wurde Uber das
weitere Vorgehen und die Einverstandniserklarung aufgeklart. Zunachst sollte der
Proband fiir 20 Sekunden mit dem Empident™-System spiilen, ausspucken und fiinf
Sekunden mit Wasser umspulen. Die Plaquewerte wurden durch den Doktoranden
optisch erfasst. Zahnflachen, die eine Plaqueretention aufwiesen, wurden mit ,Ja“
Zahnflachen ohne Plaqueretention mit ,Nein“ dokumentiert. Die Ergebnisse wurden
durch einen Mitarbeiter oder Studenten der Poliklinik flr Kieferorthopadie protokolliert.
Dies erfolgte dabei immer bei geschlossenen Jalousien und Tdr und bei
eingeschaltetem Raumlicht;, um die Ergebnisse nicht durch verschiedene
Tageslichtstarken zu verfalschen. Dasselbe Vorgehen erfolgt auch fur das Mira-2-
Ton™-System. Der Proband sollte dabei 20 Sekunden die Mira-2-Ton™-Tablette
zerkauen und gleichmafig im Mund verteilen, ausspucken und fur funf Sekunden mit
Wasser ausspilen. Die Dokumentation der Ergebnisse erfolgte wie bei dem

Empident™-System. Im Anschluss wurden dem Probanden die detektierten
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Plaqueflachen mittels Handspiegel veranschaulicht. Zudem erhielt jeder Patient eine
Mundhygieneinstruktion zur Verbesserung seiner Mundhygiene. Zum Ende wurden die

angefarbten Flachen durch den Patienten im Mundhygieneraum eigenstandig entfernt.

Durch dieses standardisierte Vorgehen bei jedem Patienten konnten Fehler, die das
Ergebnis verfalschen, wie zum Beispiel verschiedene Tageslichteinflisse zu
verschiedenen Zeiten oder zu geringe Plaqueindizes durch intensive Mundhygiene,
vermieden werden. Eine intensive Mundhygiene, die die Probanden vor ihrer
kieferorthopadischen Therapie durchgefiuhrt haben, ist durch das Vorgehen nicht
auszuschlie3en gewesen. Auch auf das Problem, dass jeder Proband die Systeme bei
der Anwendung unterschiedlich gut im Mund verteilt hat und im Anschluss verschieden
stark mit Wasser gespllt hat, konnte bis auf die vorherige Instruktion der Probanden

kaum Einfluss genommen werden.

4.5 Auswahl der Methode zur Plaqueerfassung und Dokumentation

Die Ergebnisse der Plaquedetektion der beiden Systeme wurden mit Hilfe des
Plaqueindex nach O’Leary festgehalten. Dabei wurden die bebanderten Zahne nicht in
die Studie miteinbezogen, da die Plaqueretention durch die erschwerte Einsicht der
Zahnoberflachen nicht adaquat moglich war. Der Plaqueindex nach O’Leary wird
routinemanRig zur Beurteilung der Mundhygiene der Patienten durch die Poliklinik far
Parodontologie, Zahnerhaltung und praventive Zahnheilkunde des Universitatsklinikums
Bonn herangezogen. Es wurde sich bewusst gegen den Bonded-Bracket-Index nach
Ciancio  entschieden, trotz der Tatsache, dass nur Personen mit
Multibracketbehandlung in die Studie eingeschlossen wurden, da in der vorliegenden
Studie auch Zahnflachen ohne Bracketapparaturen mitbeurteilt werden sollten und auch
die detektierten Zahnflachen mit und ohne Bracketapparaturen miteinander verglichen
wurden. Bei einer alleinigen Darstellung der Nicht-Unterlegenheit des Empident™-
Systems zum Mira-2-Ton""-System im Bereich des Zahnflichen mit
Bracketapparaturen, ware der Bonded-Bracket-Index nach Ciancio der Plagueindex der
Wahl gewesen. Gegen eine planmetrische Plagquedetektion wurde sich entschieden, da
die durch das Empident™-System angefarbten Zahnflache, vor allem im lingualen und
Seitenzahnbereich, nicht adaquat fotografisch darstellbar waren. Es war lediglich
moglich jeweils maximal drei bis vier Zahne gleichzeitig mit dem Licht des Empident ™-

Zahnspiegels zu beleuchten. Ein moglicher Fehler besteht zudem in der Mdglichkeit
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einer genauen Beurteilung, ob eine Zahnflache durch die Systeme angefarbt ist oder
nicht. Dies liegt in gewissem Ausmal} in der individuellen Beurteilung des Untersuchers.
Durch die Tatsache, dass alle Plaguemessungen vom selben Behandler durchgefihrt
wurden, konnte dieser Fehler so gut wie moglich minimiert, aber nicht génzlich
ausgeschlossen werden. Eine planimetrische Plaguemessung bei optimaler
Ausleuchtung der mit dem Empident™-System behandelten Z#hne wiirde diesen
Fehler auf nahezu null reduzieren. Jedoch bildet das gewahlte Vorgehen die

Anwendung durch den Patienten in seinem hauslichen Umfeld besser ab.

4.6 Diskussion der Studienmethode

Das Ziel der vorliegenden Studie war die Untersuchung der Nicht-Unterlegenheit des
Empident™-Systems  zum  Mira-2-Ton""-System  bei  Patienten  unter
Multibrackettherapie. Beide Systeme sind flr die private hausliche Anwendung durch
den Patienten gedacht und somit ohne die Anwesenheit von medizinischem Personal
anwendbar. In dieser Studie wurden die Probanden bei der Anwendung der beiden
Systeme genau instruiert und kontrolliert. Dieser Umstand ist bei einer privaten
Verwendung in hauslichem Setting nicht zu gewabhrleisten, sodass die Anfarbung der
Plaqueflachen in dieser Studie sich wahrscheinlich von einer nicht instruierten und nicht
kontrollierten Anwendung durch den Probanden unterscheiden wird. Es ist davon
auszugehen, dass im Studiensetting eine genauere Plaquedetektion zu erwarten ist als

im privaten hauslichen Setting.

Das Mira-2-Ton™-System hat im Vergleich zum Empident™-System den Vorteil, dass
verschiedene Reifephasen der Plague unterschiedlich gefarbt werden. Junge und
dunne Plaqueflachen werden rot-rosa und reife und dicke Plaqueflachen blau-lila und
deutlich opaker gefarbt (Fasoulas et al. 2019). Bei dem Empident™-System werden alle
Plaqueflachen in der gleichen Farbe detektiert, sodass eine Unterscheidung zwischen
junger und reifer Plaque nicht moglich ist. Fur diese Studie war dieser Faktor nicht
nachteilig. Bei bestimmten privaten und vor allem bei Anwendungen in anderen
klinischen Studien zur Einschatzung der Mundhygiene kann diese Unterscheidung von
junger und reifer Plague im Einzelfall von Bedeutung sein. Insgesamt sind die durch das
Mira-2-Ton"™-System angefarbten Plaqueflaichen durch den Kontrast zur
Zahnoberflache fiir Patienten deutlich besser ersichtlich als bei dem Empident -

System.

60



Der Vorteil des Empident™-Systems liegt in seiner Detektion der Plaqueflachen durch
Fluoreszenz. Das Mira-2-Ton™-System farbt nicht nur die Plaqueflachen, sondern
lagert sich auch in den Spalten zwischen dem Bracketkunststoff und der Oberflache der
Zahnhartsubstanz und auch auf den Multibracketapparaturen an. Diese Farbungen sind
fur Patienten ohne professionelle Zahnreinigung und Austausch der Gummiligaturen
nicht adaquat entfernbar und schranken ihn dadurch in seiner dentalen Kosmetik ein.
Da die detektierten Plaqueflachen bei dem Empident™-System nur durch Fluoreszenz
sichtbar werden, hat der Patient nach Anwendung des Empident™-Systems keine

kosmetischen Nachteile im Bereich der Zdhne zu erwarten.

4.7  Diskussion der Ergebnisse

Eine signifikante Unterlegenheit des Empident™-Systems im Vergleich zum Mira-2-
Ton™-System ware bei einem mittelwertigen Unterschied von 4,26, abgerundet 4,
gefarbten Plaqueflachen zwischen den beiden Systemen nachgewiesen worden (s.
Tabelle 8). Dieser Grenzwert wurde vor der Studie zusammen mit dem Studienleiter
und der wissenschaftlichen Mitarbeiterin des Instituts fir medizinische Biometrie,
Informatik und Epidemiologie festgelegt. Das Empident™-System detektierte im Mittel
3,62 (8,66%) weniger Plaqueflachen als das Mira-2-Ton™ System. Somit konnte
insgesamt eine Nicht-Unterlegenheit des neuen Nachweissystems zum konventionellen
System aufgezeigt werden. Also kann die primare Nullhypothese dieser Studie
abgelehnt werden und es gilt stattdessen die Alternativhypothese, dass das
Empident™-System bei Patienten unter Multibracket-Therapie insgesamt nicht
signifikant schlechter als das Mira-2-Ton™-System zum Nachweis von Plaque

abschneidet.

Der nicht signifikante Unterschied zwischen den Systemen kann eventuell dadurch
erklart werden, dass das Mira-2-Ton™-System die eigentliche GréRe der Plaqueflache
zu grof3 einschatzt, und dass das System auch erworbene Pellikel mitanfarbt (Lang et
al. 1972).
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4.7.1 Vergleich der Unterschiede an nicht approximalen Glattflachen und an
Approximalflachen

Im Bereich der nicht approximalen Glattflachen wurden als Mittelwert der Unterschiede
zwischen den Systemen 0,97 Flachen weniger fiir das Empident™-System beobachtet
als im Bereich den Approximalflachen. Der Medianwert wich um 1,50 Flachen ab. Der
Grund fur diesen Unterschied kann sein, dass das Empident'™-System durch das
Umspulen nach der Anwendung einfacher von den nicht approximalen Glattflachen
entfernt werden kann als im Bereich der Zahnzwischenraume, da dort durch die
Nischenbildung in diesem Bereich die Spulfunktion schwacher ist (Paraskevas et al.
2005).

4.7.2 Vergleich der Unterschiede von Zahnflachen mit Multibracketapparatur und ohne
Multibracketapparatur

Auf Zahnflachen mit Multibracketapparaturen war der Mittelwert der Unterschiede
zwischen den Systemen ebenfalls 0,50 Flachen weniger fiir das Empident ™-System als
auf Zahnflachen ohne Multibracketapparatur. Der Medianwert wich um 1,00 Flachen ab.
Hierbei kann wieder als Grund die unterschiedliche Ausspiilbarkeit des Empident™-
Systems in verschiedenen Bereichen der Mundhohle herangezogen werden. Auf
Zahnflachen mit Multibracketapparaturen sind deutlich mehr Nischen vorhanden als auf
Zahnflachen ohne Multibracketbehandlung (Beberhold et al. 2012).

4.7.3 Vergleich der Unterschiede fur den Frontzahnbereich und den Seitenzahnbereich

Im Frontzahnbereich wurden als Mittelwert fur die Unterschiede zwischen den
Systemen 0,62 Flachen weniger fiir das Empident™-System beobachtet als im
Seitenzahnbereich. Der Medianwert wich um 1,00 Flachen ab. Ein Grund hierfir kann
die unterschiedliche Anwendung der beiden Systeme sein. Die Mira-2-Ton"-Plaque-
Tabletten werden zerkaut. Dies findet vor allem im Bereich der Seitenzdhne statt (Koch
2018). Daher kann die Detektion von Plague im Bereich der Seitenzahne durch das
Mira-2-Ton"™-System tendenziell genauer sein als die Detektion durch das Empident™-

System, das durch Umspulen an die Zahnoberflachen gelangt.
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4.7.4 Vergleich der Unterschiede fur Oberkiefer und fir den Unterkiefer

Im Oberkiefer wurden als Mittelwert fir die Unterschiede zwischen den Systemen
lediglich 0,05 Flachen weniger fir das Empident™-System beobachtet als im
Unterkiefer. Der Medianwert wich um 1,00 Flachen ab. Somit sind beide Systeme im
Bezug zur Detektion von Plaque auf Zahnflachen im Oberkiefer im Vergleich zum
Unterkiefer gleichwertig.

4.7.5 Vergleich der Unterschiede von Zahnflachen bei Patienten mit einem
Plaqueindex < 20 % und > 20%

Bei Patienten mit einem Plaqueindex < 20 % wurden als Mittelwert der Unterschiede
zwischen den beiden Systemen 2,93 Flachen weniger fir das Empident™-System
beobachtet als bei Patienten mit einem Plaqueindex > 20%. Der Medianwert wich um
2,00 Zahnflichen ab. Das Empident™-System wird bei einer Zunahme der
Plaquebesiedlung signifikant schlechter. Ein Grund hierflr kann sein, dass bei hohen
Plaqueindizes auch die Menge an erworbenen Pellikeln erhéht ist, die durch das Mira-2-

Ton™-System auch detektiert werden (Lang et al. 1972).

Damit lassen sich auch Antworten auf die eingangs formulierten Nebenhypothesen

geben.

a) Das Plaqueindikatorsystem Empident™ Plaque Marker ist in der Detektion von
Plaque in Approximalflachen im Vergleich zu Glattflachen den Mira-2-Ton'-Tabletten

nicht unterlegen.

b) Das Plaqueindikatorsystem Empident™ Plaque Marker ist in der Detektion von
Plague an Zahnflachen mit Multibracketapparatur im Vergleich zu Zahnflachen ohne

Multibracketapparatur den Mira-2-Ton"-Tabletten nicht unterlegen.

c) Das Plaqueindikatorsystem Empident™ Plaque Marker ist in der Detektion von
Plaque an Frontzahnen im Vergleich zu Seitenzédhnen den Mira-2-Ton"-Tabletten nicht

unterlegen.

d) Das Plaqueindikatorsystem Empident™ Plaque Marker ist in der Detektion von
Plaque an Oberkieferzahnen im Vergleich zu Unterkieferzahnen den Mira-2-Ton™-

Tabletten nicht unterlegen.
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Allerdings hat das Mira-2-Ton"™-System in allen Bereichen der Zéhne mehr Plaque
detektiert als das Empident™ System.

Die letzte Hypothese e) Das Plaqueindikatorsystem Empident™ Plaque Marker ist in
der Detektion von Plaque bei Patienten mit einem Plaqueindex nach O’Leary von >20%
im Vergleich zu Patienten mit einem Plaqueindex nach O’Leary von < 20% den Mira-2-
Ton™-Tabletten nicht unterlegen muss verworfen werden, da ein signifikanter
Unterschied bei Patienten mit einem Plaqueindex von > 20 % im Vergleich zu Patienten
mit einem Plaqueindex < 20% aufgezeigt werden konnten. Die Unterschiede in der
Plaquedetektion der beiden Systeme von Patienten mit einem niedrigen Plagueindex

waren signifikant kleiner als bei den Patienten mit einem erhdhten Plaqueindex.

Da es zu dem Empident™-System bisher keine wissenschaftlichen Arbeiten oder
klinische Studien gibt ist eine Einordnung oder ein Vergleich der Ergebnisse dieser
Studien mit anderen Studien nicht mdglich. Aufgrund der hdheren Probandenzahl
dieser Studie im Vergleich zu é&lteren ahnlichen Studien zur Plaquedetektion bei
Patienten unter Multibracketbehandlung kann von einer guten Aussagekraft dieser
Studie ausgegangen werden. Es sollten weitere Untersuchungen mit dem Empident™-
System vorgenommen werden, um eventuelle Fehler im Setting der Studie
auszuschlieBen und die Alltagstauglichkeit des Systems im privaten Gebrauch
aufzuzeigen. Zudem koénnte durch den Einsatz von spezifischen Plaqueindizes, wie
zum Beispiel des Bonded-Bracket-Index nach Ciancio, eine bessere Vergleichbarkeit

der Systeme bei Patienten unter Multibracketbehandlung erzielt werden.

64



5 Zusammenfassung

Bei Patienten mit kieferorthopadischen Apparaturen, vor allem Patienten unter
Multibracketbehandlung, ist eine suffiziente Plaqueentfernung aufgrund der Nischen, in
denen die Mikroorganismen sich vermehren und reifen, unabdingbar, um White Spot
Lasionen oder auch parodontale Schadigungen so gut wie mdglich zu vermeiden. Far
Patienten ist es aufgrund des fehlenden zahnmedizinischen Wissens erschwert Plague
Ablagerungen auf Zahnoberflachen mit dem blof3en Auge zu erkennen. Daher ist es bei
dieser Patientengruppe besonders wichtig mittels Plaqueindikatorsystemen die Plaque
Anlagerungen besser ersichtlich zu machen. In der Zahnarztpraxis ist die Anwendung
von Mira-2-Ton"™-Tabletten aufgrund der anschlieRenden Plaqueentfernung verbunden
mit einem Austausch der verfarbten Multibandapparaturbestandteile problemlos
durchfuihrbar. Bei der privaten Anwendung im hauslichen Umfeld ist eine adaquate
Entfernung durch den Patienten selbst nicht méglich. Dieser Umstand ware durch eine

fluoreszierende Plaquedetektion vermeidbar.

Das priméare Ziel dieser klinischen Studie war es die Nicht-Unterlegenheit des
Empident™-Plaque-Marker-Systems (fluoreszierender Plaqueindikator) gegeniiber dem
Mira-2-Ton"™™-Tabletten  (konventioneller Plaqueindikator) bei Patienten unter
Multibandtherapie  darzustellen. Dazu wurden bei 42 Probanden unter
Multibandtherapie in der Poliklinik der Kieferorthopadie des Universitatsklinikums Bonn
beide Systeme nacheinander angewendet und unter Verwendung des Plagueindex

nach O’Leary miteinander verglichen.
Zusatzlich wurden die folgenden Nebenhypothesen untersucht:

- Das Plaqueindikatorsystem Empident™ Plaque Marker ist in der Detektion von Plaque
in Approximalflachen im Vergleich zu Glattflaichen den Mira-2-Ton"-Tabletten nicht

unterlegen.

- Das Plaqueindikatorsystem Empident™ Plaque Marker ist in der Detektion von Plaque
an Zahnflachen mit Multibracketapparatur im Vergleich zu Zahnflachen ohne
Multibracketapparatur den Mira-2-Ton"™-Tabletten nicht unterlegen.

- Das Plaqueindikatorsystem Empident™ Plaque Marker ist in der Detektion von Plaque
an Frontzahnen im Vergleich zu Seitenzahnen den Mira-2-Ton™-Tabletten nicht

unterlegen.
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- Das Plaqueindikatorsystem Empident™ Plaque Marker ist in der Detektion von Plaque
an Oberkieferzahnen im Vergleich zu Unterkieferzahnen den Mira-2-Ton"™-Tabletten

nicht unterlegen.

- Das Plaqueindikatorsystem Empident™ Plaque Marker ist in der Detektion von Plaque
bei Patienten mit einem Plaqueindex nach O’Leary von >20% im Vergleich zu Patienten
mit einem Plaqueindex nach O’Leary von < 20% den Mira-2-Ton"™-Tabletten nicht

unterlegen.

Das Ergebnis dieser klinischen Untersuchung ergab, dass das Empident™-Plaque-
Marker-System nicht signifikant weniger Zahnflachen mit Plaque detektiert als die Mira-
2-Ton™-Tabletten. Somit konnte eine Nicht-Unterlegenheit des Empident ™ -Plaque-
Makers gegenilber den Mira-2-Ton'"-Tabletten aufgezeigt werden. Die
Nebenhypothesen konnten ebenfalls fast alle mittels dieser Studie belegt werden.
Lediglich bei Patienten mit einem erhdhten Plaqueindex (>20%) war der Nachweis mit

dem Empident™-Plaque-Marker signifikant schlechter.

AbschlieBend kann das Empident™-Plaque-Marker System als eine geeignete
Alternative zur privaten und hauslichen Plaquedetektion fir den Patienten unter
Multibandtherapie empfohlen werden, mit dem Vorteil, dass es regelmallig ohne
kosmetische Einbufl3en fir den Patienten nutzbar ist und so gut in den Alltag zur

Mundhygieneunterstitzung integriert werden kann.
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7

Patientenaufklarung und Einverstandniserklarung

PATIENTENINFORMATION

Vergleich der fluoreszierenden und konventionellen dentalen
Plaqueindikatorsysteme , Tracking Marker Empident™ und ,,Mira 2 Ton
Tabletten™ bei Patienten unter Multibandtherapie

Sehr geehrte Dame, sehr geehrter Herr,

stimmen Sie zu, dass Sie oder Ihr Kind an der von uns vorgesehenen klinischen Studie
teilnehmen?

Klinische Prifungen sind notwendig, um Erkenntnisse Uber die Sicherheit, Eignung und
Leistungsfahigkeit von Produkten zu gewinnen oder zu erweitern. Die klinische Prifung,
die wir Ihnen hier vorstellen, wurde - wie es das Gesetz verlangt - von einer
Ethikkommission zustimmend bewertet und bei der zustandigen Behorde angezeigt. Diese
klinische Prifung wird im Universitatsklinikum Bonn in der Poliklinik fur Kieferorthopadie
durchgeflhrt; es sollen insgesamt ungeféhr 42 Personen daran teilnehmen. Die Studie
wird veranlasst, organisiert und finanziert durch die Poliklinik fur Kieferorthopadie des
Universitatsklinikums Bonn, den Auftraggeber dieser Studie.

Die Teilnahme an dieser klinischen Priifung ist freiwillig. Sie werden in diese Priifung also
nur dann einbezogen, wenn Sie dazu schriftlich Thre Einwilligung erklaren. Sofern Sie nicht
an der klinischen Prifung teilnehmen oder spater aus ihr ausscheiden mochten, erwachsen
Ihnen daraus keine Nachteile.

Der behandelnde Arzt hat Ihnen bereits eine Reihe von Informationen zu der geplanten
Studie gegeben. Der nachfolgende Text soll Ihnen die Ziele und den Ablauf erlautern.
AnschlieBend wird der behandelnde Arzt das Aufklarungsgesprach mit Ihnen flihren. Bitte
zogern Sie nicht, alle Punkte anzusprechen, die IThnen unklar sind. Sie werden danach
ausreichend Bedenkzeit erhalten, um tber Ihre Teilnahme zu entscheiden.

1. Warum wird diese Priifung durchgefiihrt?

Es werden zwei Systeme bei Ihnen oder Ihrem Kind nacheinander angewendet, die Ihre
Plaque (Bakterienanlagerung) auf Ihren Zahnen anfarben. Beide Systeme sind in der Klinik
etabliert und kommen routineméaBig zum Einsatz. Das System (,Tracking Marker
Empident") farbt unter Bestrahlung mit einem Licht in bestimmter Wellenlange die Plaque
grin und wird zuerst angewendet. Das System (,Mira 2 Ton Tabletten") farbt die Plaque
ohne Bestrahlung blau und wird nach dem Empident Tracking Marker angewendet. Die
Anzahl der gefdrbten Flachenwerden bei beiden Systemen gezahlt und miteinander
verglichen. Es soll die Detektionsgenauigkeit von Plague des ersten Systems im Vergleich
zum zweiten System erforscht werden.

2. Erhalte ich das Priifprodukt auf jeden Fall?
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Im Rahmen dieser klinischen Priifung wird das fluoreszierende Plaqueindikatorsystem
(.Tracking Marker Empident™) mit dem konventionellen Plaqueindikatorsystem (,Mira 2
Ton Tabletten") verglichen. Im Falle Ihrer Teilnahme oder der Teilnahme Ihres Kindes
werden Sie oder Ihr Kind mit beiden genannten Systemen behandelt.

3. Wie ist der Ablauf der Studie?

Anhand der beiden genannten Systeme werden Ihre Zahnfldchen oder die Zahnflachen
Ihres Kindes einmalig angefarbt und es wird mit Wasser gesplilt. Dabei wird innerhalb
einer Sitzung zunachst das System ,Tracking Marker Empident® verwendet und danach
das System ,Mira 2 Ton Tabletten™. Dabei wird jeweils die Anzahl der angefarbten Flachen
beider Systeme nach der Umsplilung dokumentiert und miteinander verglichen.

4. Welchen personlichen Nutzen habe ich von der Teilnahme an der Studie?

Durch die Teilnahme an dieser Studie k&nnen wir Sie Uber den Zustand Ihrer
Mundhygiene oder der Mundhygiene Ihres Kindes aufklaren und Ihnen Instruktionen
zu Verbesserungen geben.

6. Wer darf an dieser klinischen Priifung nicht teilnehmen?

Es duirfen alle Patienten der Poliklinik fir Kieferorthopadie des Universitatsklinikums Bonn
mit Multiband-/Multibrackettherapie teilnehmen, die zwischen 12 und 21 Jahre alt sind.

7. Entstehen fiir mich Kosten durch die Teilnahme an der klinischen Prifung?
Erhalte ich eine Aufwandsentschadigung?

Durch Ihre Teilnahme an dieser klinischen Prifung entstehen fir Sie keine Kosten.

8. Bin ich wahrend der klinischen Priifung versichert?

Sie oder Ihr Kind sind im Rahmen Ihres Behandlungstermins lber das Universitatsklinikum
Bonn abgesichert

10. Wer entscheidet, ob ich aus der klinischen Priifung ausscheide?
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Sie konnen Ihre jeweilige Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Grinden schriftlich oder
muindlich widerrufen, ohne dass Ihnen daraus ein Nachteil entsteht. Wenn Sie Ihre
Einwilligung widerrufen, werden keine weiteren Daten mehr erhoben. Die bis zum Widerruf
erfolgte Datenverarbeitung bleibt jedoch rechtmaBig. Sie konnen im Fall des Widerrufs
auch die Loschung Ihrer Daten verlangen.

Unter gewissen Umstanden ist es aber auch mdglich, dass der Priifarzt oder der Sponsor
entscheidet, Ihre Teilnahme an der klinischen Prifung vorzeitig zu beenden, ohne dass Sie
auf die Entscheidung Einfluss haben. Die Griinde hierfiir kénnen z.B. sein:

. Es wird die gesamte klinische Priifung abgebrochen.

11. Was geschieht mit meinen Daten?

Datenschutz

e Rechtsgrundlage fur die Datenverarbeitung ist Ihre freiwillige Einwilligung (Art. 6 Abs. 1
Buchst. c) DSGVO).

e Der Verantwortliche flir die Datenverarbeitung ist: Prof. Dr. med. dent. Andreas
Jager aus der Poliklinik fir Kieferorthopadie des Universitatsklinikums Bonn.

Die Daten werden zu jeder Zeit vertraulich behandelt. Die Daten werden in
pseudonymisierter Form an den Initiator der Studie [hier den Sponsor,
Auftraggeber etc. nennen] bzw. von ihm beauftragte Stellen zum Zweck der
wissenschaftlichen Auswertung und [konkrete Zwecke einfligen] weitergeleitet.
Zugriff auf die personenbezogenen Daten haben nur die zustandigen Personen im
jeweiligen Studienzentrum.

Pseudonymisieren bedeutet, dass die personenbezogenen Daten wie der Name und das
Geburtsdatum ohne Hinzuziehung einer Liste nicht mehr einer konkreten Person
zugeordnet werden koénnen. Die personenbezogenen Daten werden durch einen
Nummern- und/oder Buchstabencode ersetzt; die Angabe des Geburtsdatums wird auf das
Geburtsjahr beschrankt. Im Studienzentrum ist eine Liste hinterlegt, auf der die Namen
den Nummern- und/oder Buchstabencodes zugeordnet sind. Diese Liste wird im
Studienzentrum gesondert aufbewahrt wund unterliegt dort technischen und
organisatorischen MaBnahmen, die gewdahrleisten, dass die personenbezogenen Daten
Ihnen durch unbefugte Personen nicht zugeordnet werden kénnen.

Die Daten werden 10 Jahre nach Beendigung oder Abbruch der Studie aufbewahrt. Sie
sind gegen unbefugten Zugriff gesichert. Sie werden geloscht, wenn sie nicht mehr
bendtigt werden. Spatestens nach 10 Jahren werden sie geldscht. Zustandige und zur
Verschwiegenheit verpflichtete Mitarbeiter des Initiators der Studie oder von ihm zum
Zweck der wissenschaftlichen Auswertung beauftragter Unternehmen (N&heres dazu in
der datenschutzrechtlichen Einwilligungserkldrung) kénnen, auch nachdem alle relevanten
Daten bereits Ubermittelt wurden, Einsicht in die beim Studienzentrum vorhandenen
Behandlungsunterlagen nehmen, um die DatenuUbertragung zu uberprifen. Durch Ihre
Unterschrift entbinden Sie zu diesem Zweck Ihre Arzte von der &rztlichen Schweigepflicht.

Sind mit der Datenverarbeitung Risiken verbunden?

Bei jeder Erhebung, Speicherung, Nutzung und Ubermittlung von Daten bestehen
Vertraulichkeitsrisiken (z.B. die Mdéglichkeit, die betreffende Person zu identifizieren).
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Diese Risiken lassen sich nicht vollig ausschlieBen und steigen, je mehr Daten miteinander
verknlpft werden kénnen. Der Initiator der Studie versichert Ihnen, alles nach dem Stand
der Technik Mégliche zum Schutz Ihrer Privatsphare zu tun und Daten nur an Stellen
weiterzugeben, die ein geeignetes Datenschutzkonzept vorweisen konnen. Medizinische
Risiken sind mit der Datenverarbeitung nicht verbunden.

Welche weiteren Rechte habe ich bezogen auf den Datenschutz?

Sie haben das Recht, vom Verantwortlichen Auskunft Uber die von Ihnen gespeicherten
personenbezogenen Daten (einschlieBlich der kostenlosen Uberlassung einer Kopie der
Daten) zu verlangen. Ebenfalls kénnen Sie die Berichtigung unzutreffender Daten sowie
gegebenenfalls eine Ubertragung der von Ihnen zur Verfiigung gestellten Daten und die
Einschrankung ihrer Verarbeitung verlangen. Bitte wenden Sie sich im Regelfall an das
Studienzentrum, denn allein das Studienzentrum kann aufgrund des
Pseudonymisierungsprozesses vollumfanglich auf Ihre Daten zugreifen bzw.
entsprechende Auskiinfte geben. Der Initiator der Studie kann vor diesem Hintergrund nur
sehr begrenzt helfen. Bei Anliegen zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung der
datenschutzrechtlichen  Anforderungen koénnen Sie sich auch an folgende
Datenschutzbeauftragte wenden:

a) Datenschutzbeauftragter des Studienzentrums
Name: Dr. Jérg Hartmann
Adresse: Genscherallee 3, Bonn
Telefon: + 49 (0)228 -73 - 6758
E-Mail: joerg.hartmann@uni-bonn.de

b) Datenschutzbeauftragter des Initiators der Studie
Name: Prof. Dr. Andreas Jager
Adresse: WelschnonnenstraBe 17, Bonn
Telefon: +49-(0)228-287-22449
E-Mail: a.jaeger@uni-bonn.de

Sie haben ein Beschwerderecht bei jeder Aufsichtsbehorde fur den Datenschutz. Eine Liste
der Aufsichtsbehérden in Deutschland finden Sie unter:

https://www.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschriften Links/anschriften links-node.html

Wenn Sie Fragen zu dieser Studie haben, wenden Sie sich bitte an:

Name: Lojan Vijayagopal

Adresse: Mauspfad 34A, 51377 Leverkusen
Telefon: 0176/85603364

E-Mail: lojan.vijayagopal@outlook.de
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Einwilligungserklarung

Vergleich der fluoreszierenden und konventionellen dentalen
Plaqueindikatorsysteme , Tracking Marker Empident" und ,,Mira 2 Ton
Plaqueeinfarbung Lésung™ bei Patienten unter Multibandtherapie

Name des Patienten in Druckbuchstaben:

e Ich bin von Herrn Vijayagopal Uber Wesen, Bedeutung und Tragweite der Studie
sowie die sich flir mich daraus ergebenden Anforderungen aufgeklért worden. Ich
habe dariiber hinaus den Text der Patientenaufkldrung und dieser
Einwilligungserkldrung gelesen.

e Ich hatte ausreichend Zeit, Fragen zu stellen und mich zu entscheiden.
Aufgetretene Fragen wurden mir vom Studienarzt beantwortet.

e Ich weiB, dass ich meine freiwillige Mitwirkung jederzeit beenden kann, ohne
dass mir daraus Nachteile entstehen.

Ich erklare mich bereit, an der Studie teilzunehmen.

Datenschutz:

1. Ich willige ein, dass personenbezogene Daten Uber mich wie in der
Informationsschrift beschrieben erhoben und in Papierform sowie auf elektronischen
Datentragern in der Poliklinik fir Kieferorthopadie des Universitatsklinikums Bonn
aufgezeichnet werden. Zu diesem Zweck entbinde ich die mich behandelnden Arzte
von der arztlichen Schweigepflicht. Soweit erforderlich, dirfen die erhobenen Daten
pseudonymisiert (verschlisselt) weitergegeben werden:

a) an Prof. Dr. med. dent. Andreas Jager oder von diesem beauftragten Stellen zum
Zweck der wissenschaftlichen Auswertung,

b) im Falle unerw(inschter Ereignisse: an Prof. Dr. med. dent. Andreas J&ger, an die
jeweils zustandige Ethik Kommission und zustdndige Behorden sowie von dieser an
die Europdische Datenbank. Falls zutreffend: 2. AuBerdem willige ich ein, dass
autorisierte und zur Verschwiegenheit verpflichtete Beauftragte des Initiators der
Studie Einsicht in die Behandlungsunterlagen bei meinem behandelnden Arzt nehmen,
soweit dies zur Uberpriifung der Datenlibertragung erforderlich ist. Fir diese
MaBnahme entbinde ich die jeweiligen Arzte von der Schweigepflicht.

2. Ich bin darlber aufgekldrt worden, dass ich meine Einwilligung jederzeit widerrufen
kann. Im Falle des Widerrufs werden keine weiteren Daten mehr erhoben. Ich kann
in diesem Fall die Loschung der Daten verlangen [falls eine Einschrankung des
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Léschungsrechts geplant ist, ist dies besonders zu begrinden und hierlber zu
informieren, s.o.]

3. Ich willige ein, dass die Daten nach Beendigung oder Abbruch der klinischen Priifung
10 Jahre aufbewahrt werden.

Kontaktdaten des behandelnden Arztes:

Lojan Vijayagopal
(Name und Vorname in Druckschrift)

Mauspfad 34A, 51377 Leverkusen (
Adresse)

017685603364
(Telefon)

Ich willige in die Verarbeitung der genannten Daten ein.

Ein Exemplar der Informationsschrift und der Einwilligungserklérung habe ich
erhalten. Ein Exemplar verbleibt im Prifzentrum.

Unterschrift des Teilnehmers/der Teilnehmerin

(Name und Vorname in Druckschrift)

(Datum) (Unterschrift)
Erkldrung und Unterschrift des aufklérenden Arztes/der aufklérenden Arztin

Ich habe das Aufklarungsgesprach geflihrt und die Einwilligung eingeholt.

Lojan Vijayagopal

(Name und Vorname in Druckschrift)
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Informationsmaterial fiir Kinder und Jugendliche

Warum wird diese Studie gemacht?

Auf deinen Zdhnen bilden sich durch das Essen und verschiedene Bakterien, die sich in deinem Mund
befinden, Ablagerungen auf den Zahnen, die man als ,Plaque” bezeichnet. Sie sind fiir dich nicht
immer sichtbar und sollten entfernt werden, da sie deine Zahne beschadigen konnen.

Was wird in dieser Studie gemacht?

Um die Plaque fiir dich sichtbar zu machen, verwenden wir einmalig zwei Produkte. Zuerst farben wir
deine Zahne mit dem ,Tracking Marker Empident” an und zdhlen die Anzahl der Plaque auf deinen
Zahnen. Danach machen wir das gleiche mit dem Produkt ,,Mira 2 Ton Tabletten”, um beide Produkte
miteinander vergleichen zu kénnen.

Welchen Vorteil hat es fiir dich?

Aufgrund deiner Zahnspange hast du wahrscheinlich viel Plague auf deinen Zahnen. Durch die
Farbung der Plague kannst du sehen, wo du besser deine Zahne putzen musst. Wir zeigen dir, wie du
es am besten machst und reinigen deine Zahne im Anschluss der Studie.

Tracking Marker Empident Mira 2 Ton Tabletten

So sehen deine Zdhne nach dem Anfarben So sehen deine Zdhne nach dem Anfarben
mit dem Produkt aus: mit dem Produkt aus:
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