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1. Zusammenfassung

Zweck dieser Studie war es, die Behandlungseffizienz einer Aligner-Therapie und deren
Retentionsstabilitat bei erwachsenen Patienten unter Zuhilfenahme des PAR-Index objektiv
zu erfassen.

In dieser zum Teil prospektiv angelegten Studie wurden 33 Teilnehmer mit abgeschlossener
Invisalign®-Therapie unter zuvor definierten Ein- bzw. Ausschlusskriterien aufgenommen. Es
konnten 7 Patienten der Angle-Klasse |, 24 der Klasse Il und zwei der Klasse Ill zugeordnet
werden. Zur Bewertung der Malokklusion, des erzielten Therapieerfolges und dessen
Retentionsstabilitat, wurde der okklusale PAR-Index von zwei zertifizierten Priferinnen zu drei
verschiedenen Zeitpunkten angewandt. Diese waren unmittelbar vor dem Behandlungsbeginn
(TO) und nach dem Abschluss der aktiven Therapie (T1) sowie nach einer Retentionszeit von
durchschnittlich 10 Monaten nach Beendigung der aktiven Behandlung (T2). Dartber hinaus
wurden die Invisalign®-behandlungsspezifischen Eigenschaften erfasst und analysiert.

Der anfangliche PAR-Wert (TO) betrug im Durchschnitt 22,18 Punkte (SD + 8,68) und belief
sich nach der Behandlung (T1) auf 4,64 Punkte (SD + 4,23). Diese signifikante Reduktion
zeigte sich auch in der Retentionsphase T2 von durchschnittlich 10,07 Monaten (SD + 126,8
Tage) mit 4,36 Punkten (SD + 3,93) als stabil (p < 0,05). Bei samtlichen Behandlungsfallen
wurde eine signifikante Reduktion des gesamten PAR-Scores zwischen TO und T1 detektiert
(p < 0,001) mit einer zusatzlichen tendenziellen Reduktion des PAR-Scores zwischen T1 und
T2 (PAR 4,64 vs. 4,36). Von 33 Behandlungsergebnissen konnten gemaf der Klassifizierung
nach Richmond et al. 23 als ,improved® und 10 als ,greatly improved“ kategorisiert werden,
wéahrend keines als ,worse or no different* galt. Fiir eine Invisalign®Therapie wurden
durchschnittlich 72 Aligner (SD + 22) und 12 Attachments (SD + 4) genutzt. Sechs Patienten
bendtigten ein ,case refinement® mit durchschnittlich 23 (SD + 8) weiteren Alignern, wobei dies
nicht im Zusammenhang mit dem initialen PAR-Wert stand. Die Anzahl von ClinCheck®-
Revisionen betrug durchschnittlich 7 (SD + 4) bevor ein Therapieplan bestatigt wurde. Diese
Zahl darf als Hinweis auf die Wichtigkeit des Uberpriifens des ClinCheck®-Behandlungsplans
durch den kieferorthopadischen Experten gewertet werden.

Die ermittelte Verbesserungsrate zeigte einen guten Standard kieferorthopadischer
Behandlung unter Verwendung von Invisalign®-Alignern. Leichte, mittelschwere und eher
schwere Falle wurden gleichermallen effektiv und wirksam therapiert. Die Behandlungseffekte
waren unter Gebrauch eines spezifischen Retentionsprotokolls Uber einen kurzen
Retentionszeitraum stabil. Eine exakte Behandlungsplanung ist bei diesem Therapieverfahren
von besonderer Bedeutung, um vorhersehbare, realistische Zahnbewegungen zu erméglichen

und stabil zu halten.



2. Einleitung

Die zunehmende Bedeutung kieferorthopadischer Behandlungen von Erwachsenen geht mit
einer steigenden Nachfrage nach alternativen, asthetisch hochwertigen Behandlungs-
moglichkeiten zur Multibracket-Apparatur einher 2. Das von der Firma Align Technology Inc.
(Santa Clara, Kalifornien, USA) entwickelte Invisalign®-System findet seit 1999 unter den
amerikanischen Kieferorthopaden Anwendung und wurde 2001 auch auf dem deutschen
Markt eingefihrt. Dem Behandlungsprinzip liegen durchsichtige herausnehmbare Schienen,
sogenannte Aligner, zugrunde, welche in definierten Zeitintervallen ersetzt werden und durch

zuvor berechnete Krafte die Zahne sukzessiv in die angestrebte Endposition bewegen.

Derzeit gibt es erst wenige Studien, die die Wirksamkeit von Invisalign®Therapien untersucht
haben. 2017 konnten Gu et al. keinen signifikanten Unterschied in der Wirksamkeit von
Invisalign®-Behandlungen im Vergleich zu denen mit festsitzenden Apparaturen in milden bis
mittelschweren Fallen feststellen 2. Diese Einschatzung wird von Djeu et al., von Hennessy et
al. und von weiteren Autoren geteilt*’. Eine aktuelle systematische Ubersicht von
Papadimitriou et al. stellte fest, dass die akkurate Behandlung von rotierten Zahnen und die
Herstellung von okklusalen Kontakten mit dem Invisalign®-System nur eingeschréankt méglich
ist®. Des Weiteren schlussfolgerten die Autoren, dass es an soliden wissenschaftlichen
Erkenntnissen mangelt, um klare klinische Indikationen fir einen Therapieentscheid mit
Alignern zu stellen. Ausgenommen hiervon waren lediglich Behandlungen von leichten bis
mittelschweren  Malokklusionen  bei  erwachsenen  Patienten ohne  vorherige
Zahnextraktionen 8. Auch scheinen nicht alle kieferorthopédischen Bewegungen mit Alignern
gleichermalden durchflihrbar. So bendtigen Distalisierungen von Molaren nicht zwangslaufig

ein Attachment, wahrend dies bei Rotationen empfohlen wird S

Neben einem effizienten Therapieverlauf, ist ebenso das langfristige Beibehalten des erzielten
Behandlungsergebnisses (= Retention) von groRRer Bedeutung. Die Notwendigkeit von
RetentionsmalRnahmen steht hierbei aul’er Frage, jedoch bemangelte ein Cochrane Review
bereits 2016 fehlende hochqualitative Beweise zur klaren Empfehlung von
Retentionsmodalitaten '°. In Bezug auf die Aligner-Therapie gibt es derzeit lediglich eine
Studie, die sich mit der Sicherung von Therapieergebnissen durch Retentionsmalinahmen
beschaftigt. Kuncio et al. registrierten hierbei drei Jahre nach abgeschlossener aktiver
Behandlung mehr Rezidive nach einer erfolgten Invisalign®-Therapie, als nach einer erfolgten
Multiband-Behandlung ™.

Um eine Einschatzung von Malokklusionen vorzunehmen, existiert eine Vielzahl von

Bewertungsinstrumenten "#'2'3_ Hierbei hat sich der Peer-Assessment-Rating (PAR)-Index
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als duBerst valide und zuverlassig gezeigt ''°. Dieser ist ein quantitativer, okklusaler Index
und wurde von Richmond et al. zur objektiven Beurteilung eines Behandlungserfolges
entwickelt . Hiermit kdnnen die Veranderungen der Malokklusion anhand von Zahnmodellen
vor und nach einer Therapie vermessen werden. Der PAR-Index wurde bereits in thematisch
ahnlichen Studien verwendet und dementsprechend flr die vorliegende Untersuchung als

Bewertungsinstrument ausgewahit >1¢1°.

Die Ziele der vorliegenden Studie waren somit zum einen die objektive Bewertung okklusaler
Charakteristika einer abgeschlossenen Invisalign®-Therapie bei erwachsenen Patienten und
zum anderen die Erfassung der Langzeitstabilitat in der Retentionsphase. Dariber hinaus
wurden zur Komplettierung und fiir ein umfassenderes Verstandnis der Invisalign®-Methode
sowohl Behandlungsmodalitdten, als auch spezifische Behandlungscharakteristika,

protokoliert und analysiert.
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2.1 Grundlagen
2.1.1 Ziele der Kieferorthopadie

Ziel der kieferorthopadischen Therapie ist es, Dysgnathien (= Gebissanomalien) zu
verhindern, zu erkennen und entsprechend einem ,individuellen und asthetischen Optimum*®

zu therapieren ?°. Hierzu dienen drei grundlegende Therapieséulen:

- die Korrektur dentoalveolarer Missstande (= Orthodontie), welche die Bewegung des
Zahnes innerhalb des Kieferkamms und gegebenenfalls dessen Umgestaltung
vorsieht,

- die Korrektur skelettaler Strukturen (= Orthopadie), welche bis zum Ende des
Patientenwachstums die Positionierung der Kiefer zueinander und zum Schadel
beeinflussen kann sowie

- die funktionelle Umgestaltung der stomatognathen (= Mund und Kiefer betreffenden)
Weich- und Hartgewebsstrukturen (= Funktionskieferorthopadie) wahrend der

Wachstumsphase des Patienten.

Angestrebt wird ein moglichst eugnather (= regelrechter, normaler) Zustand der im Gebiss und

Gesichtsbereich vorhandenen Strukturen 2.

2.1.2 Okklusionsanomalien

Wahrend die Bisslage die skelettale Lagebeziehung von Ober- und Unterkiefer zueinander

beschreibt, bezieht sich die Okklusion auf jegliche antagonistische Kontakte beider Kiefer 2'.

Eine sagittale (= von hinten nach vorne parallel zur Pfeilnaht des Schadels verlaufende %2)
Okklusionsunregelmafigkeit im Seitenzahngebiet lasst sich in Anlehnung an die Angle-
Klassen 2, beziehungsweise nach Korbitz?*, in eine Neutral-, eine Distal- und eine
Mesialokklusion einteilen. Im Bereich der Frontzahne kann eine sagittale Abweichung, auch
Overjet genannt, zu einem Kopfbiss, einer vergroRerten sagittalen Stufe oder einem frontalen

Kreuzbiss fuhren.

Vertikale Varianten kénnen sich frontal als Tiefbiss (= vergrélierter Overbite) oder offener Biss
(= verkleinerter Overbite) darstellen. Im Seitenzahngebiet spricht man bei einer fehlenden

Okklusion von einem seitlich offenem Biss 2.

12



Eine transversale Okklusionsabweichung kann sich durch eine Mittellinienverschiebung im
Frontzahnbereich zeigen und in sdmtlichen Abweichungen der Seitenzahne in orovestibularer

Richtung begriindet sein %',

2.2 Beurteilung kieferorthopadischer Fehlstellungen

2.2.1 Angle-Klassifikation

Edward Hartley Angle definierte mit der Angle-Klassifikation Ende des 19. Jahrhunderts eine
Bewertungsmaoglichkeit der sagittalen Kieferrelation 2. Seine Einteilung beruht auf der
Annahme, dass die Stellung des Oberkiefers in sagittaler Richtung unveranderlich ist und der
obere erste Molar sich immer an der korrekten Position befindet. Aus diesem ,Dogma der
Molarenkonstanz® leiten sich die drei Angle-Klassen ab, fiir welche der Sechsjahrmolar als
Grundlage und somit als ,Schliissel der Okklusion dient 222 Angle unterschied damals
nicht zwischen Okklusion und Bisslage, sondern beschrieb lediglich die Verzahnung oberer
und unterer Zahne zueinander. Um aber die Bisslage, welche die Lagebeziehung der beiden
Kieferbasen zueinander beschreibt, zu ermitteln, ist eine gedankliche Rekonstruktion
pathologischer Mesial- und Distalwanderungen der Seitenzahne und noch zu erwartender
physiologischer Mesialwanderungen nétig ?’. Die Starke der Abweichung ist jeweils in
Pramolarenbreite anzugeben und bezugnehmend auf den mesiobukkalen Hocker des oberen
Sechsjahrmolaren, der im eugnathen Zustand in die Querfissur des unter ersten Molaren greift.

Die drei Angle-Klassen sind in Abb. 1 dargestellt und wie folgend definiert:

- Die Angle-Klasse I, auch Neutralbiss genannt, beschreibt die neutrale Position des
Unterkiefers zum Oberkiefer.

- Bei der Angle-Klasse Il (Distalbiss) liegt eine Ricklage des Unterkiefers zum
Oberkiefer vor. Ist zusatzlich eine proklinierte Oberkiefer-Front gegeben, so spricht
man von der Angle Klasse II,1, wahrend reklinierte obere Frontzdhne eine Angle
Klasse II,2 beschreiben.

- Die Angle Klasse-lll (Mesialbiss) drickt die mesiale Stellung des Unterkiefers zum

Oberkiefer aus.
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Abb. 1: Visuelle Darstellung der Angle-Klassen I-1Il 28

2.2.2 Okklusale Indizes

Um den Auspragungsgrad einer Malokklusion, welche jegliche UnregelmaRigkeiten in der
physiologischen Kontaktsituationen der beiden Zahnbdgen zueinander beschreibt,
festzulegen, sind standardisierte und allgemein akzeptierte Bewertungskriterien nétig 2.
Hierzu dienen Indizes, welche dazu beitragen, Befunde vergleichbar und strukturiert zu
bewerten.

Um die kieferorthopadische Behandlungsnotwendigkeit zu beschreiben, steht eine Vielzahl
von Instrumenten zur Verfligung. Jedoch sind die am haufigsten genutzten Indizes der Index
of Orthodontic Treatment Need (IOTN), der Dental Aesthetic Index (DAI) und der Index of
Complexity, Outcome and Need (ICON) °.

Zur Beurteilung des Behandlungsergebnisses sind der ICON und der Peer-Assessment-
Rating (PAR)-Index gebrauchlich 2°%,

2.2.3 Peer-Assessment-Rating-Index

Der Peer-Rating-Assessment (PAR)-Index hat sich als objektiver, okklusaler Index
international etabliert *°. Er wurde bereits in einer groen Anzahl sowie unter verschiedensten
Studienbedingungen genutzt und gilt als duRerst valide und zuverlassig #1619,

Die Bewertung einer Malokklusion mittels des PAR-Index basiert auf der Interpretation des

Summenwertes der einzelnen Komponentenwerte. Zu diesen flinf Subklassen zahlen oberes
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und unteres anteriores Segment, linke und rechte bukkale Okklusion, horizontaler Uberbiss,
vertikaler Uberbiss, offener Biss und die Mittellinie (Tab. 1). Die genannten Unterkategorien
werden anhand von (Studien-) Modellen mithilfe des PAR-Rulers (Abb. 2) vermessen und
nach dem englischen oder amerikanischen System gewichtet 3'.

Um eine Aussage Uber die Effektivitat einer kieferorthopadischen Intervention zu erhalten,
mussen jeweils die Summenwerte eines Modellpaares vor einer Behandlung und nach deren
Ende verglichen werden. Je starker der PAR-Score abgenommen hat, desto erfolgreicher war
die Therapie.

Per definitionem nach Richmond et al. ist eine Behandlung mit einer Reduktion des PAR-
Wertes von mindestens 30% als ,improved® zu betrachten, wahrend eine Verbesserung von
wenigstens 22 Punkten als ,greatly improved“ gilt *2. Kénnen diese Vorgaben nicht erfiillt
werden, so ist das Therapieergebnis als ,worse” or ,no different einzustufen. Lasst sich bei
allen Behandlungen durchschnittlich eine Verringerung des PAR-Index um 70% feststellen, so

entspricht dies einem hohen Behandlungsstandard *.

Tab. 1: Die funf Komponenten des PAR-Index (Quelle: In Anlehnung an Richmond et al.:

“Evaluating Effective Orthodontic Care*) *'

Die fiinf Komponenten des PAR-Index

Komponente Beurteilung

] Oberes und unteres Engstand sowie Liicken und impaktierte Z&dhne werden
anteriores Segment aufgezeichnet

) Linkes und rechtes Beurteilt die Zahnstellung in anterior-posteriorer, vertikaler und
bukkales Segment transversaler Dimension

3 Overjet Bewertet einen vergrofierten Overjet der Frontzahne und

einen anterioren Kreuzbiss

Bewertet einen Tiefbiss und offenen Biss der
4 Overbite/offener Biss
Frontzahne

Mittelliniendiskrepanzen in Bezug auf die obere Mittellinie
5 Mittellinie .
werden aufgezeichnet
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Abb. 2:
a) PAR-Ruler nach Richmond et al. zum Vermessen von Gipsmodellen

b) Messung des Overjets mithilfe des PAR-Rulers **
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2.3 Das Invisalign®-System

Es steht eine Vielzahl von kieferorthopadischen Apparaturen zur Behandlung von
Okklusionsanomalien zur Verfiigung. Diese lassen sich prinzipiell in intraorale und extraorale
sowie herausnehmbare und festsitzende Gerate unterteilen. Zu den herausnehmbaren,
intraoralen Behandlungsméglichkeiten zahlen, neben den bereits genannten Alignern, auch
aktive Platten, welche durch begrenzte Einzelzahnbewegungen den Zahnbogen sowohl in
transversaler, als auch sagittaler Ebene therapieren kénnen ?'. Der Gruppe zugehérig sind
aullerdem funktionskieferorthopadische Gerate, welche innerhalb der Wachstumsphase die
korpereigenen Krafte nutzen, um das Funktionsmuster der Muskulatur zu andern, das
Wachstum zu modifizieren und somit die Zahnposition, beziehungsweise die Lage der Kiefer
zueinander zu optimieren *. Zu den festsitzenden, intraoralen Geraten zahlt die Multibracket-
Apparatur, welche adhasiv an den Zahnen befestigt wird und mit deren Hilfe Translations-,
Torque- und Rotationsbewegungen durchgefiihrt werden konnen 2'.

Grundsatz der Gruppe aller extraoralen Gerate ist, dass die Kraftquelle zur Zahnbewegung
und Wachstumssteuerung der skelettalen Strukturen auf3erhalb des Mundes lokalisiert ist,
wahrend sich der Kraftansatz intraoral befindet. Ein Beispiel dieser Gerategruppe ist der

Headgear ?'.

Mit Blick auf die Aligner-Therapie hat sich insbesondere das Invisalign®-System der
amerikanischen Firma Align Technology Inc. (Santa Clara, Kalifornien, USA) als Marktflihrer
etabliert, welches im Jahr 1999 der Fachoffentlichkeit im Rahmen des American Association
of Orthodontists Kongresses in San Diego vorgestellt wurde. Dieses bietet eine asthetische,
metallfreie Alternative zu den herkdmmlichen Behandlungsméglichkeiten der Kiefer-
orthopadie. Mithilfe von vorprogrammierten, aktiven, klaren Kunststoffschienen (invisible
Aligner, Abb. 3), die nach definierten Zeitabstanden ausgetauscht werden, lassen sich die
Zahne sukzessiv in die gewlinschte Endposition bewegen. Bereits 1939 wurde von Kesling et
al. zum ersten Mal die |dee einer Zahnbewegung durch aufeinander folgende, flexible
Schienen beschrieben *. Dieser Gedanke wurde von verschiedenen Arbeitsgruppen tber die
Jahre kontinuierlich weitergefiihrt 834 bis Align Technology durch Einbeziehung der CAD-
CAM Technologie eine Innovation gelang 84'42,

Vor Beginn einer geplanten Invisalign®Therapie erhalt Align Technology prinzipiell méglichst
exakte, additionsvernetzte Silikonabformungen oder/und Scans der Kiefer sowie ein
Bissregistrat, ein Fernrontgenseitenbild, ein Orthopantomogramm und Fotos. Diese Daten

werden in das firmeneigene Computersystem eingefligt und dienen als Grundlage fir die
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Therapieplanung durch die eigens hierfir entwickelte ClinCheck®-Software *®. Der
entstandene digitale ClinCheck®-Behandlungsplan wird nachfolgend durch den
kieferorthopadischen Behandler in allen Details kontrolliert und gegebenenfalls abgeandert.
Erst nach dessen arztlicher Uberprifung und Freigabe beginnt die Herstellung samtlicher
Kunststoffmodelle mittels Stereolithographie, auf denen mithilfe der Tiefziehtechnik die Aligner
aus thermoplastischen Material entstehen **. Zuséatzlich zu den herausnehmbaren Schienen
besteht die Mdéglichkeit, adhasive Attachments an den Zahnen anzubringen, um komplexe
Bewegungen, wie beispielsweise = Rotationen von  Eckzahnen, erfolgreicher
durchzufiihren %, Die Tragedauer, beziehungsweise der Wechselrhythmus der Schienen
betragt oftmals 14 Tage und erbringt eine durchschnittliche Zahnbewegung von 0,25-0,33
mm *"*8_Sollte der letzte Aligner nicht zum gewiinschten Behandlungsziel fiihren, so ist eine
Feinkorrektur, ein so genanntes ,case refinement®, mdglich. Dieses beinhaltet ein weiteres Set

von Schienen, welche die letzten Feinjustierungen bewirken.

/,;:% 3

Abb. 3: Transparente Schienen der Firma Invisalign® “°
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2.4 Retentionsapparaturen

Der Begriff ,Retention® wurde 1973 von Moyers als ,das Halten der Zahne nach der
kieferorthopadischen Behandlung in der behandelten Position flr den Zeitraum, der flr die
Aufrechterhaltung des Ergebnisses erforderlich ist* definiert °°. Eine Retentionsperiode nach
abgeschlossener aktiver kieferorthopadischer Therapie ist somit flr einen langanhaltenden
Erfolg unausweichlich "', Derzeit besteht eine kontroverse Datenlage bezlglich klarer
Empfehlungen zu Retentionsmodalitdten '°. Jedoch erscheint eine Retentionszeit von
mindestens einem Jahr in Anbetracht histologischer Studien angemessen *>°*, da die
suprakrestalen parodontalen Fasern mindestens sieben Monate nach Beendigung der
kieferorthopadischen Bewegung im gedehnten Zustand verbleiben. Schlussendlich sollte die
Retentionsdauer durch den kieferorthopadischen Behandler individuell in Abhangigkeit von

der Auspragung der Malokklusion und dem jeweiligen Rezidivrisiko festgelegt werden .

Zur Retention stehen im Wesentlichen zwei Mdglichkeiten zur Verfiigung. Zum einen
existieren herausnehmbare Gerate, wie beispielsweise Schienen oder die Retentionsplatte
nach Hawley. Letztere ist aus Kunststoff gefertigt und bedeckt sowohl gréitenteils den harten
Gaumen, als auch die oralen Flachen der Oberkieferzahne. Zusatzlich sind ein Labialbogen
und Halteelemente aus Edelstahldraht eingearbeitet (Abb. 4) °°.

Zum anderen kénnen auch festsitzende Gerate, sogenannte Retainer, genutzt werden. Jene
Retainer werden meist im anterioren Bereich des Unterkieferzahnbogens fixiert °®. Oftmals
bestehen sie aus in Form und GroRRe individualisiertem Draht, welcher mithilfe von
dinnflieRendem Kunststoff an den oralen, konditionierten Zahnflachen fixiert wird. Zwar
existiert derzeit kein Goldstandard bezlglich eines Retentions-Systems, jedoch lassen sich
Hinweise in der Literatur finden, welche geklebten Frontzahnretainern eine Uberlegenheit
hinsichtlich der Vermeidung von Rezidiven gegenudber herausnehmbaren Geraten
einrdumen '>*"° In unsere Studie wurden Patienten eingeschlossen, die eine modifizierte
Hawley-Retentionsplatte (Adamsklammern an den ersten Molaren) im Oberkiefer sowie einen
Lingualretainer aus flinffach verseiltem Draht (0,39 mm; rostfreier Stahl, 24K vergoldet), von

Eckzahn zu Eckzahn an jedem Zahn mittels flieRfahigem Komposit fixiert, trugen.
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Abb. 4: Modifizierter Hawley-Retainer mit Adams-Klammern an den ersten Molaren °

2.5 Wissenschaftliche Zielsetzung

Die Behandlungseffektivitit einer Invisalign®Therapie und deren Stabilitit in der
Retentionsphase ist zurzeit nur unzureichend untersucht. Das primare Ziel dieser Studie war
es somit, die Wirkungskraft einer Invisalign®Therapie von erwachsenen Patienten nach
Abschluss der aktiven Behandlung und die Langzeitstabilitit nach einer definierten
Retentionsphase objektiv zu untersuchen. Zusatzlich wurden zur Vervollstandigung und fir
ein umfassenderes Verstandnis der Invisalign®Methode sowohl Behandlungsmodalititen, als

auch spezifische Behandlungscharakteristika, protokoliert und ausgewertet.
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3. Material und Methoden

3.1 Studiendesign

Bei der vorliegenden Studie handelte es sich um eine Querschnittsstudie, die an zwei Kdlner
Studienzentren (Poliklinik flr Kieferorthopadie, medizinische Fakultat des Universitats-
klinikums Koln, Universitdt zu Koéln, Kerpener Str. 32, 50931 Koln, Deutschland und
kieferorthopadische Privatpraxis Dr. Schwarze, 50674 Koéln) durchgefiihrt wurde und sich mit
der Behandlungseffektivitdt der Invisalign®Therapie befasste. Das Studiendesign sah das
Vermessen, Vergleichen und Bewerten von Studienmodellen vor, welche zu drei
verschiedenen Zeitpunkten angefertigt wurden. Diese entsprachen dem Behandlungsbeginn
(TO), dem Ende der aktiven Behandlung (T1) und einem festgelegten Zeitraum in der
Retentionszeit (T2), der zwischen 6 bis 18 Monate nach Abschluss der aktiven Behandlung
definiert war. Die stets obligatorisch angefertigten Studienmodelle vor Behandlungsbeginn und
nach Abschluss der aktiven Behandlung konnten dem Archiv enthommen werden und stellten
somit den retrospektiven Charakter dieser Untersuchung dar. Die Modelle der Retentionszeit
wurden hingegen im Rahmen der Studie neu angefertigt und bildeten den prospektiven Anteil
ab. Das der Studie zu Grunde liegende Prinzip war, dass jeder Patient als seine eigene
Kontrolle diente und demzufolge eine Aussage Uber die Behandlungseffektivitat der

Invisalign®-Therapie ermdglichte. Die Abb. 5 zeigt das Studiendesign als Zeitstrahl.

Retentions-Modelle:

PAR-Index
Anfangs- End-
Modelle: Modelle: A
PAR-Index PAR-Index ( \‘

Aktive Behandlung Retentionsphase

mit Invisalign®

Abb. 5: Studiendesign
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3.2 Ein- und AusschluBkriterien

Fir die Studienpopulation wurden 98 Patienten, die mit dem Invisalign®-System behandelt
worden waren, in den Datenbanken der beiden Studienzentren identifiziert (gescreent). Der
Rekrutierungszeitraum erstreckte sich vom 18. Juni 2015 bis zum 02. November 2016. Fir die

Teilnahme an dieser Studie wurden im Vorfeld folgende Ein- und Ausschlusskriterien definiert:

Einschlusskriterien:

- ein Mindestalter von 18 Jahren,

- eine abgeschlossene Invisalign®-Behandlung,

- verfugbare Aufzeichnungen von TO und T1,

- ein festgelegtes identisches Retentionsprotokoll,

- eine unterschriebene Einverstandniserklarung.

Ausschlusskriterien:

- die Durchflhrung chirurgischer Eingriffe und Zahnextraktionen,
- umfassende prothetische Restaurationen,
- schwerwiegende systematische Erkrankungen,

und/oder oro-/kraniofaziale Abnormalitaten.

Das gemeinsame Retentionsprotokoll, welches allen Studienteiinehmern zu Grunde lag,
beinhaltete einen lingual im Unterkiefer von Eckzahn zu Eckzahn fixierten Retainer. Dieser
war mit flieRfahigem Komposit angebracht und bestand aus fiinffach verseiltem Draht (0,39
mm; rostfreier Stahl, 24K vergoldet). Flr den Oberkiefer sah das Protokoll eine Retention in
Form eines herausnehmbaren, modifizierten Hawley-Retainers vor, welcher Adams-

Klammern an den Sechsjahresmolaren aufwies.

3.3 Einverstandniserklarung und Ethikkommission

Die den Studienkriterien entsprechenden Patienten wurden vorab detailliert tGber die Studie
aufgeklart und nach schriftlicher Einverstandniserklarung in die Untersuchung eingeschlossen.
Die Genehmigung dieser Studie wurde nach Prifung des Ethikantrags von der
Ethikkommission der Medizinischen Fakultat der Universitat zu Koln (NO 15-103) erteilt.
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3.4 Studienablauf

Gemal des Studiendesigns wurden drei Modellpaare eines jeden Teilnehmers vergleichend
untersucht. Hierbei konnten die bereits vorhandenen Modelle des Archivs zu den Zeitpunkten
TO und T1 verwendet werden. Diese wurden standardmafig zur Dokumentation der
Ausgangssituation (TO) sowie zur Dokumentation des Therapieresultates (T1) erstellt. Das
dritte Modell zur Bewertung der Ergebnisstabilitdt entstand nach einer definierten
Retentionszeit (T2) von 6 bis 18 Monaten nach Beendigung der aktiven Therapie. In der
Vielzahl der Falle hatten die Studienteilnehmer bereits einen regularen Kontrolltermin
innerhalb der festgelegten Retentionszeit und konnten diesen ebenso zur Studienteilnahme,
bzw. Abdrucknahme, nutzen. Der PAR-Index eines jeden Patientenmodelles (T0-T2) wurde
von zwei zertifizierten Priuferinnen (Dr. med. dent. Isabelle Graf und Carolin Puppe)
unabhangig voneinander gemessen und berechnet. Die Zertifizierung erfolgte durch den

»0cclusal Index Course” von Prof. Stephen Richmond.

3.5 Untersuchungsinstrumente

3.5.1 Beurteilung der Malokklusion

Zur Bewertung der okklusalen Merkmale wurde der PAR-Index genutzt und die Ergebnisse
nach dem britischen System gewichtet ©'.

Hierzu wurden die Subklassen unter Einsatz des PAR-Rulers vermessen und die einzelnen
Ergebnisse schliefl3lich zu einer Gesamt-Punktzahl des PAR-Index addiert. Je héher der PAR-
Score ausfallt, desto grofier ist die Malokklusion. Darlber hinaus lasst sich anhand der
Differenz zwischen den PAR-Werten vor und nach einer kieferorthopadischen Intervention ein
Ruickschluss auf den Therapieerfolg ziehen. Hierbei gilt, dass laut Richmond et al. eine PAR-
Score-Reduktion von wenigstens 30 % einen Fall ,verbessert®, wahrend die Abnahme von
mindestens 22 Punkten als eine ,groRe Verbesserung“ definiert ist *. Sollten diese Werte
jedoch nicht erzielt werden kénnen, so wird der Fall als ,schlechter oder nicht anders®

eingestuft.

3.5.2 Beurteilung der Behandlungsmerkmale

Neben der Beurteilung der Malokklusion wurden auch spezifische Behandlungsmerkmale
analysiert. Hierzu wurde ein systematisches Screening der initialen ClinCheck®-

Behandlungsplane aller Patienten nach Ende der aktiven Behandlung durchgefiihrt. Erhoben
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wurden die Daten fiir die Anzahl der Aligner insgesamt, der benétigten ClinCheck®-Revisionen
vor der Freigabe, der notwendigen ,case refinements®, ,case refinement“-Aligner und die
Anzahl und Art der verwendeten Attachments. Die Moglichkeit signifikanter Korrelationen
zwischen den  Behandlungsmerkmalen, dem  Behandlungsergebnis und der
Behandlungsstabilitit wurden mithilfe der statistischen Analyse Uberprift. Vor dem
Hintergrund, dass insbesondere transversale Zahnbewegungen mit vergleichsweise héherer
Wahrscheinlichkeit zu einem Rezidiv neigen ¢, wurden die ClinCheck-Behandlungspléne® auf
geplante Eckzahnexpansionen Uberprift und potentielle Implikationen auf die Stabilitat

untersucht.

3.6 Statistische Analyse

Die statistische Auswertung erfolgte in Zusammenarbeit mit dem Institut fir medizinische
Statistik und Bioinformatik (Universitatsklinikum Koéln, 50931 Kdln, Deutschland). Fir die
Analysen wurde das Statistikpaket SPSS, Version 23 (IBM, Armonk, NY, USA) verwendet.
Ausgehend von der gewichteten PAR-Score-Reduktion zwischen dem Beginn und dem Ende
der aktiven Behandlung, beruhte unsere Kalkulation der Stichprobengréfie auf den
Ergebnisvariablen TO und T1. Die notwendige StichprobengréRe wurde auf 30 Patienten
kalkuliert. Diese Anzahl entsprach den vorherigen Berechnungen, welche auf mafligebender

Literatur 1732

basierten. Resultierend daraus ergab sich ein zu erwartender
Behandlungseffekt von mindestens 11 Punkten PAR-Index-Reduktion und 8 Punkten
Standardabweichung (SD).

Da die Daten der Grundgesamtheit unserer Stichprobe laut Shapiro-Wilk-Normalitatstest nicht
normalverteilt waren, wurden nichtparametrische Tests durchgefiihrt. Hierbei wurden
deskriptive Statistiken (Mittelwert, Standardabweichung, Minimum, erstes Quartil, Median,
drittes Quartil und Maximum) fUr kontinuierliche Variablen, wie beispielsweise die gewichtete
PAR-Punktzahl, durchgeflihrt und unter Einsatz des Wilcoxon-Tests verglichen. Der Mann-
Whitney-U-Test, der testet, ob die zentralen Tendenzen zweier unabhangigen Stichproben
verschieden sind %3, wurde verwendet, um den gewichteten PAR-Score in Bezug auf die
Verbesserungsrate zu vergleichen und den moéglichen Einfluss des anfanglichen gewichteten
PAR-Scores bei TO auf die Notwendigkeit einer Fallverfeinerung zu bewerten. Qualitative
Variablen, z. B. Behandlungsmerkmale wie die Anzahl der benétigten ClinCheck®-Revisionen
oder Fallverfeinerungen, wurden nach Anzahl und Prozentsatz zusammengefasst und ihre
Auswirkungen mit dem x2-Test analysiert. Das Signifikanzniveau fir den p-Wert des

zweiseitigen Tests wurde als < 0,05 festgelegt. Es wurde keine Anpassung flr Mehrfachtests
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durchgefiihrt; daher wurden alle Analysen, mit Ausnahme derjenigen, die sich auf den

primaren Endpunkt bezogen, als explorativ angesehen.

4. Ergebnisse
4.1 Studienkohorte

Insgesamt wurden 98 Patienten fir diese Studie gescreent. Nach Anwendung der Ein- und
Ausschlusskriterien verblieben noch 66 potenzielle Studienteilnehmer. Aufgrund abgelehnter
Teilnahmen (n = 7) und fehlender Rickmeldungen von Patientenseite (n = 22) sowie einem
,Lost to follow-up® (n = 4), reduzierte sich die finale Studiengruppe auf 33 Teilnehmer. Der

Rekrutierungsverlauf ist im folgenden Flussdiagramm dargestellt (Abb. 6):

Gescreente Patienten (n = 98)
I

I Chirurgie/lmplantate (n = 16) ‘

Umfangreiche Prothetik (n = 11)

=

Teilnahme vom Patienten —— Einschlusskriterien erfiillt

abgelehnt (n =7)
59
| Keine Riickmeldung (n = 22) |

Lost to follow-up (n = 4) I —
Teilnahme (n = 33)

{ Retainer abgelehnt (n = 5) ‘

Abb. 6: Flussdiagramm aller gescreenten, aufgenommenen und ausgeschlossenen
Patienten; modifiziert nach Graf et al. %

An der vorliegenden Studie nahmen 33 Patienten teil, wovon 24 weiblich und 9 mannlich waren
(Abb. 7). Die demographischen Charakteristika und die Behandlungsdauer der

Studienteilnehmer sind in Tab. 2 dargestellt.
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Insgesamt lag das durchschnittliche Alter der Patienten bei 32,36 Jahren (SD % 9,87) und war
bei den Frauen gemittelt mit 34,13 Jahren (SD % 8,15) etwas hoher als bei den Mannern (27,67
Jahre, SD + 12,83; Tab. 2). Die Dauer der aktiven kieferorthopadischen Intervention betrug im
Durchschnitt 19,76 Monate, die der Retentionszeit bis zum Zeitpunkt T2 10,07 Monate.

27%

73%

[ Frauen (n=24) [ Manner (n=9)
Abb. 7: Geschlechterverteilung

Tab. 2: Beschreibung der Studienpatienten; modifiziert nach Graf et al.

Weiblich Mannlich Insgesamt
Geschlecht (n) 24 9 33
(%) 73 27 100
Alter (Jahre)
Durchschnitt 34,13 27,67 32,36
Behandlungs-
dauer (Monate)
Durchschnitt 21,31 15,63 19,76
Minimum 513 10,52 513
Maximum 43,30 26,17 43,30
Retentionszeit
(Monate)
Durchschnitt 10,52 8,89 10,07
Minimum 5,49 5,85 5,49
Maximum 19,53 17,03 19,53
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Die Studiengruppe setzte sich aus 7 Patienten der Angle-Klasse |, 24 Patienten der Klasse Il

und 2 Patienten der Klasse Ill zusammen (Tab. 3). Die Vielzahl der Falle wies initial einen

Zahnengstand auf, einen Overjet von durchschnittlich 3,8 mm und einen Overbite von 3,4 mm

(Tab. 3).

Tab. 3: Initiale Zahn- und Kieferfehlstellungen Patienten; modifiziert nach Graf et al.

Klasse |

n 7

% 21,2
Klasse Il

n 24

% 72,7
Klasse lll

n 2

% 6,1
Overjet (mm)

Durchschnitt 3,8

Minimum 0

Maximum 7,5
Overbite (mm)

Durchschnitt 3,4

Minimum -3,0

Maximum 6,0
Kreuzbiss

n 5

% 15,2
Bukkale Okklusion

n 2

% 6,1
Engstand

n 30

% 90,9
Liicken

n 3

% 9.1
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4.2 Okklusale Merkmale

Unsere Ergebnisse zeigen einen durchschnittlichen PAR-Score von 22,18 Punkten (SD *
8,68) zum Startpunkt der Untersuchung T0. Zum Zeitpunkt T1 war die Gesamtsumme
signifikant reduziert um 17,55 Punkte, bzw. um 77,44 % (TO-T1: 22,18 vs. 4,64; p < 0,001;
Abb. 8; Tab. 4). In der Retentionszeit nahm sie im Mittel nochmals um durchschnittlich 0,27
Punkte ab (T1-T2: 4,64 vs. 4,36).

Entsprechend der Definition Richmonds konnte das Behandlungsergebnis von 23 Patienten
nach T1 als ,improved” (TO-T1: 18,04 vs. 4,7; SD % 4,53) und das der verbliebenden 10
Studienteilnehmer als ,greatly improved® eingestuft werden (TO-T1: 31,7 vs. 4,5; SD + 3,66;
Tab. 4). Demzufolge fihrte keine der 33 Therapien zu einem Ergebnis mit der Bezeichnung
,worse or no different“. Der gemittelte PAR-Score der Gruppe ,stark verbessert” war zu TO
signifikant héher als der der Gruppe ,verbessert (31,7 vs. 18,04; p < 0,0001; Tab. 4). Bezogen

auf die Wirksamkeit und Stabilitat unterschieden sie sich jedoch nicht signifikant (Tab. 4).

50 -

3 improved
* [ greatly improved
* [J insgesamt
40 1 [
*
|
30 1
5
S
[1'4 N
o
20 1
104 _ N
LT T ﬁ ] % ﬁ !JW
<Q N <V

Zeitpunkt

Abb. 8: Veranderungen des gewichteten PAR Summenwerts vor (TO) und nach Behandlung
(T1) sowie nach einer Kurzzeitretentionsphase (T2) unter Berticksichtigung der PAR-Index-

Kategorien ,improved* und ,greatly improved; * p-Wert < 0,05; modifiziert nach Graf et al.
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Tab. 4: Gewichteter PAR-Summenwert vor (TO) und nach kieferorthopadischer Behandlung

(T1) sowie nach einer Kurzzeitretentionsphase (T2) in Relation zur entsprechenden PAR-

Index-Kategorie; Mann-Whitney-U-Test, a = 5%; modifiziert nach Graf et al. ®*

PAR-Index- PAR
Kategorie N Durchschn. SD p-Wert
T0 improved 23 18,04 5,92 <0,0001
greatly improved 10 31,7 6,17
T1 improved 23 47 4,53 0,954
greatly improved 10 4,5 3,66
T2 improved 23 4,48 4,39 0,923
greatly improved 10 4.1 2,77

Tab. 5: Gewichteter PAR-Summenwert vor (TO) und nach kieferorthopadischer Behandlung

(T1) sowie nach einer Kurzzeitretentionsphase (T2); Friedman-Test und Wilcox- on-Test, a =

5%: modifiziert nach Graf et al. %

PAR Vor Nach Differenz p-Wert Retention Differenz  p-Wert

Durchschnitt Behandlung Behandlung T0-T1 (TOvs. T1) (T2) T1-T2 (T1 vs.
(TO) (T1) T2)

Oberes anteriores

Segment 3,39 0,06 -3,33 <0,001 0,12 0,06 0,157

Unteres anteriores

Segment 3,55 0,03 -3,52 <0,001 0,03 0,0 1,000

Bukkales Segment 3,36 2,06 -1,3 <0,001 1,97 -0,09 0,435

Overjet 7,27 1,09 -6,18 <0,001 0,91 -0,18 0,317

Overbite/

offener Biss 2,67 1,21 -1,45 <0,001 1,21 0,0 1,000

Mittellinie 1,82 0,24 -1,58 <0,001 0,12 -0,12 0,317

PAR gesamt 22,18 4,64 -17,55 <0,001 4,36 -0,27 0,501
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Mit Blick auf die fiinf Subklassen des PAR-Index konnte in jeder einzelnen Unterkategorie eine
signifikante Verringerung der PAR-Gesamtsumme zu T1 und somit eine Verbesserung
erreicht werden. Diese Ergebnisse blieben in der Retentionszeit ebenfalls stabil (Tab. 5).
Einzig die Unterkategorie ,bukkale Segmente® erzielte eine geringere Verbesserung im
Vergleich zur Ausgangssituation TO (TO-T1: 3,36 vs. 2,06), jedoch ohne statistische
Signifikanz.

Zwischen den drei Angle-Klassen zeigte sich kein signifikanter Unterschied bezlglich der
Reduktion des anfanglichen PAR-Gesamtscores. So wurde dieser vom Ausgangspunkt TO bei
den Patienten der Klasse | (n = 7) um durchschnittlich 82,88 %, bei Patienten der Klasse Il (n
= 24) um 76,57 % und bei denen der Klasse Il um 68,85 % reduziert. Reprasentativ fir die
gesamte Stichprobe im Hinblick auf die initialen sagittalen Malokklusionen war die ,stark
verbessert“-Gruppe (Tab. 4): Diese schloss 6 Patienten der Klasse Il, 3 Patienten der Klasse

| und 1 Patienten der Klasse Il mit ein.

4.3 Behandlungsdetails

Tab. 6 zeigt die Behandlungsdetails der Studienteilnehmer. Durchschnittlich erfolgte demnach
eine kieferorthopadische Behandlung mit 12 Attachments (SD = 4) und 72 aufeinander
folgenden Invisalign®-Alignern (SD * 22). Hierbei kamen sowohl konventionelle Attachments
(39,4 %) zum Einsatz, als auch in 57,6 % der Falle eine Kombination aus konventionellen und
sogenannten optimierten Attachments. Letztere entsprachen dem G4-Innovationsstandard
von Align Technology zum Zeitpunkt der Invisalign®-Behandlungsplanungen. Grundlage fiir
alle Therapien war eine defensive Planung mit einer geringen Zahnbewegung pro Aligner und
einem wochentlichen Wechselrhythmus der Schienen.

Nach Abschluss der ,Basistherapie” bendtigten sechs Patienten ein ,case refinement®, mit
durchschnittlich 23 (SD = 8) weiteren Alignern. Die maximale Anzahl der erforderlichen
Uberarbeitungen des ClinCheck®-Behandlungsplans betrug 18 (Mittelwert 7, SD + 4).
Zwischen der Anzahl der Aligner, dem Behandlungsergebnis (PAR-Score-Punkte-
Reduzierung TO-T1, r = -0,25) und der Behandlungsstabilitit (PAR-Score-Punkte-
Reduzierung T1-T2, r = —0,02) bestand keine signifikante Korrelation. Aulerdem korrelierte
die Anzahl der erforderlichen Uberarbeitungen des ClinCheck®-Behandlungsplans vor
Freigabe nicht mit dem anfanglichen PAR-Score zu TO (r = 0,01). Ebenso schien der initiale
PAR-Score zu TO keine signifikante Bedeutung fiir die Notwendigkeit einer Feinkorrektur zu
haben (p = 0,252; Tab. 7). Trotz der Tatsache, dass der durchschnittliche PAR-Score zu TO

bei Behandlungen, die eine solche Verfeinerung bedurften, héher war (25,17 vs. 21,52), war
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ihr maximaler PAR-Score zu TO niedriger als in Fallen, die keine weiteren Aligner im Sinne
eines ,case refinements® bendtigten (38 vs. 43; Tab. 7).

Die Auswertung fiir die transversale Zahnbewegung ergab, dass 11 der 33 ClinCheck®-
Behandlungsplane eine Erweiterung der Eckzahne vorgesehen hatten. Diese Expansion hatte
jedoch keinen statistisch signifikanten Einfluss auf die Behandlungsstabilitat innerhalb dieser
Studienstichprobe (PAR-Score-Punkte-Reduktion T1-T2, p = 0,828).

Tab. 6: Behandlungsdetails der Studiengruppe, modifiziert nach Graf et al. %

Anzahl der Aligner

Durchschnitt 72
Minimum 14
Maximum 99

Anzahl der Clin Check®-

Revisionen
Durchschnitt 7
Minimum 3
Maximum 18

,case refinements” (CR)

n 6

% 18,2
Anzahl der CR- Aligners

Durchschnitt 23

Minimum 15

Maximum 35

Anzahl der Attachments
pro Behandlung

Durchschnitt 12
Minimum 0
Maximum 20
Attachmenttyp wahrend
der Behandlung (n=33)
Conventional
n 13
% 39,4
Conventional & optimized
n 19
% 57,6
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Tab. 7: Zusammenhang zwischen initialem PAR-Summenwert zu TO und der Notwendigkeit

eines ,case refinements®; Kruskal-Wallis-Test, a = 5 %, modifiziert nach Graf et al. %

p-Wert

Benoétigte ,,case refinements” (n) 6 -
Durchschnittlicher PAR Wert TO 25,17 -
Minimaler PAR Wert TO 6 -
Maximaler PAR Wert TO 38 -

- - 0,252

Nicht benétigte ,,case refinements” (n) 27 -
Durchschnittlicher PAR Wert TO 21,52 -
Minimaler PAR Wert TO 6 -
Maximaler PAR Wert TO 43 -
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5. Diskussion

Die vorliegende Studie konnte zeigen, dass eine Invisalign®Behandlung in der Lage ist,
Malokklusionen bei erwachsenen Patienten signifikant zu reduzieren. Durch Verwendung des
PAR-Index konnten wir den Therapieerfolg objektivieren. Unserer Studienpatienten erreichten
eine durchschnittliche Reduktion des PAR-Wertes von 17,55 Punkten, beziehungsweise um
77,4 %. Demnach wurde laut Richmond et al. mit einer durchschnittlichen Verbesserung des
PAR-Wertes von > 70 % * ein hoher kieferorthopadischer Standard erreicht. Auch wenn in
der Literatur derzeit keine klaren Empfehlungen bezlglich eines einheitlichen Retentions-
protokolls bestehen °, konnte unsere Analyse mithilfe der genutzten Retentionsmodalitaten
stabile Therapieergebnisse von durchschnittlich 10 Monaten nach Abschluss der aktiven

Behandlung aufzeigen.

5.1 Diskussion der Methodik

Zur Objektivierung des Therapieerfolges wurde der okklusale PAR-Index benutzt. Dieser misst
Abweichungen vom normalen, eugnathen Gebiss und kann durch vergleichende Messungen
zu verschiedenen Zeitpunkten eine Aussage Uber die Veranderung, z.B. durch eine
kieferorthopadische Behandlung, treffen *. Er bietet somit ein breites Einsatzspektrum und
wurde auch aufgrund seiner hohen Zuverldssigkeit und Validitat ™ bereits in vielen
verschiedenen Studien angewandt ®8. Die Einteilung in die Subklassen ,greatly improved*,
»improved® und ,worse/no different® wurde mithilfe von 74 qualifizierten Prifern festgelegt,
indem ihre subjektive Bewertung mit der objektiven PAR-Bewertung verglichen und eine
Diskriminanzanalyse durchgefihrt wurde. Es gilt zu beachten, dass ausschlieBlich eine
Verbesserung um mindestens 22 PAR-Punkte zu einer ,greatly improved® Klassifizierung
fuhrt 3. Fur ein solches Ergebnis muss demzufolge ein PAR-Ausgangswert von wenigstens
22 Punkten bestehen, wodurch sichergestellt ist, dass nur schwere Malokklusionen dieser
Kategorie zugehdrig sein kénnen. Diese Festlegung des Grenzwertes (engl.: cut-off) kann
durch die in Kauf zu nehmende Fehlklassifikationsrate beeinflusst werden ®°. Das bedeutet,
dass die Wahl eines hoheren Grenzwertes mit einer niedrigeren Trefferquote einhergeht und
umgekehrt. In der vorliegenden Kohorte konnte nach der initialen Bewertung bei 17 von 33
Modellen dieses Kriterium nicht erfullt werden. 2 der 17 Modelle erreichten initial 21 PAR-
Punkte, konnten sich jedoch nur um 19 Punkte verbessern. Demnach gab es in dieser Studie
keine ,Grenzfalle® bezogen auf die ,greatly improved“-Kategorisierung. Dennoch ist es
mdglich, dass Patienten einer geringeren Klassifizierung subjektiv eine sehr starke

Verbesserung verspulren, welche vom PAR-Index nicht detektiert wird. Somit waren zuklinftig
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Studien winschenswert, welche die subjektiven Einschatzungen des Patienten mit den

objektiven Bewertungen eines Index in Beziehung setzen.

Zur Berechnung des PAR-Index und Vermessung der Zahnfehlstellungen wird standardmafig
der eigens hierfir entwickelte PAR-Ruler verwendet. Dieser wird direkt an die Modelle
angelegt und ermdglicht ein sofortiges Bewerten der Malokklusion. Um Fehlmessungen zu
vermeiden, ist es dulRerst wichtig, den PAR-Ruler sorgfaltig und akkurat zu verwenden. Hierbei
beeinflusst die prazise Anwendung des PAR-Rulers und die Intra- und Interobserver-
Variabilitdt der Untersucher die Genauigkeit der Messergebnisse. Zur Sicherung der
Datenqualitat ist daher die erfolgreiche Absolvierung eines PAR-Zertifizierungskurses die
Voraussetzung fur die Anwendung der PAR-Rulers. Weiterhin weist der PAR-Index eine hohe
Validitat und Zuverlassigkeit auf *, welche das Risiko von Fehimessungen reduzieren kann.
Dennoch kann eine solche handische Messung fehlerbehaftet sein. Zukiinftig scheint es
realistisch, dass manuelle Messungen groétenteils durch Software-Messungen im Sinne eines
Ldigital-work-flows" ersetzt werden, da sich diese im direkten Vergleich als sehr valide
zeigten °. Dementsprechend sollte die Festlegung des Grenzwertes sowie der Messfehler des

Testes regelmalig Uberprift und durch den Einsatz digitaler Messverfahren optimiert werden.

Ein weiteren Einflussfaktor auf die Behandlung kann die Verwendung unterschiedlicher
Attachments darstellen. In der vorliegenden Studie wurden sowohl rein konventionelle
Attachments (39,4 %), als auch sogenannte optimierte Attachments (57,6 %) in Kombination
genutzt. Letztere entstammen, entsprechend dem Planungsbeginn der Behandlungen, der
G4-Entwicklung von 2011 und sind individuell an die Zahnanatomie angepasst. Sie sollen laut
Invisalign® mithilfe von aktiven und inaktiven Oberflichen Krafte prazise steuern,

beziehungsweise unerwiinschte Krafte vermeiden "2

. Derzeit existiert nur eine geringe
Anzahl an Literatur, die die Effizienz von optimierten Attachments untersucht hat. Eine aktuelle
Studie konnte signifikante Vorteile optimierter Attachments fiir Derotationen feststellen " und
auch die Arbeitsgruppe Cai et al. bestatigte eine groRRere Effektivitat im Nutzen von optimierten
Attachments . Die Daten der vorliegenden Untersuchung zeigten keinen signifikanten
Unterschied bezlglich der Wirksamkeit der beiden verwendeten Attachmentgruppen. Dies
konnte in der wohlbedachten und angemessenen Auswahl eines Attachmenttypus fiir jegliche
geplante Zahnbewegung vor Behandlungsbeginn begriindet sein. Da die einzelnen
Zahnbewegungen jedoch nicht Gegenstand der Studie waren, missen sie als mogliche Bias
bedacht werden. Des Weiteren scheint die Art des verwendeten Attachments keinen Einfluss

auf die Nutzbarkeit des PAR-Index zu haben.

34



5.2 Diskussion der Ergebnisse

In der vorliegenden Untersuchung konnte eine durchschnittliche Verbesserung des PAR-Index
um 17,55 Punkte nach Abschluss der aktiven Behandlung einer Invisalign®Therapie erzielt
werden. Vergleichbar zu unseren Studienergebnissen lassen sich in der Literatur weitere
Verdffentlichungen finden, welche das Outcome der Invisalign®Therapie ebenfalls unter
Zuhilfenahme des PAR-Index bewerten. Gu et al. stellte beispielsweise eine durchschnittliche
Reduktion um 16,73 Punkte fest, welche sich nicht signifikant in der Effektivitdt zu einer
Behandlung mit festsitzender Apparatur (PAR-Reduktion um 20,1 Punkte) unterschied.
Lediglich in schweren Fallen schienen die Aligner tendenziell unterlegen®. Jedoch
beobachteten die Autoren, dass der Einsatz von festsitzenden Geraten zu einer signifikant
ldngeren Behandlungsdauer fiihrte (im Durchschnitt 13,35 Monate vs. 19,08 Monate) °.
Unsere Analysen fir die Behandlungsdauer einer Aligner-Therapie zeigen vergleichbare
Werte zu denen der festsitzenden Apparaturen. Da in unserem Protokoll ein wéchentlicher
Wechselrhythmus der Schienen gewahlt wurde und auch der durchschnittliche PAR-
Ausgangswert nur geringfiigig héher war als der in der Arbeitsgruppe Gu et al., ist die
verlangerte Behandlungsdauer am ehesten auf ein defensives und parodontal schonendes
Behandlungskonzept zurlickzuflihren. Tatsachlich ist derzeit die Datenlage in der Literatur

75,76

bezlglich dieser Thematik kontrovers , so dass zuklnftige Untersuchungen diese

Unklarheiten beheben sollten.

Fraglich scheint derzeit die Eignung von Alignern bei schweren Malokklusionen zu sein. Eine
systematische Ubersichtsarbeit von Papadimitriou et al. konnte aufgrund einer
unzureichenden Studienlage lediglich fir leichte bis moderate Malokklusionen ohne vorherige
Zahnextraktion bei erwachsenen Patienten eine Behandlungsempfehlung aussprechen 8. In
der vorliegenden Studie wurden unter anderem Patienten mit ausgepragten Okklusions-
anomalien eingeschlossen. Das koénnte, verglichen mit der Literatur, den hohen PAR-Score
der ,greatly improvement‘ Gruppe zum Zeitpunkt TO (Tab. 4) belegen *'". Da bei dieser
Gruppe ebenfalls eine Verbesserung erzielt werden konnte, scheinen unsere Daten den

wohlbedachten Einsatz von Alignern auch bei schwereren Zahnfehlstellungen zu rechtfertigen.

Des Weiteren zeigt die vorliegende Auswertung, dass beide Falle der Angle-Klassen Il
erfolgreich therapiert werden konnten, ohne dass sich signifikante Unterschiede bezlglich der
Behandlungseffektivitat untereinander feststellen lieRen. Hierbei muss jedoch erwahnt
werden, dass eine heterogene Fallanzahl zwischen den einzelnen Angle-Klassen bestand
(Angle-Klasse | (n = 7) vs. Angle-Klasse Il (n = 24) vs. Angle-Klasse Il (n = 2)). Dieses

Verhaltnis spiegelt den kieferorthopadischen Alltag realistisch wider und lasst sich
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insbesondere in Bezug auf die geringe Fallzahl der Angle-Klasse Il auch in der Literatur

77-79

wiederfinden , erschwert jedoch eine direkte Vergleichbarkeit untereinander.

Betrachtet man den PAR-Index im Detail, konnten alle Komponenten eine signifikante
Verbesserung aufweisen. Lediglich in der Unterkategorie ,buccal segment‘ war diese zwar
signifikant, jedoch verhaltnismafig klein. Hierbei kénnten Probleme beim Erreichen einer
exzellenten Verzahnung und Schwierigkeiten bei der Modell-Adjustierung wahrend des PAR-
Bewertungsprozesses den moderaten Therapieeffekt erklaren #1748.75,

Ein weiteres Ziel der Studie war es neben der Behandlungseffektivitat von Alignern, die
Retentionsstabilitat des Therapieresultates zu Uberprifen. Unsere Daten zeigten, dass die
erzielten Behandlungsergebnisse der Invisalign®Therapie unter angemessenen
Vorkehrungen wie der herausnehmbaren Hawley-Retentionsplatte im Oberkiefer und dem
Lingualretainer nach einer durchschnittlichen Retentionsphase von 10 Monaten stabil blieben
(Tab. 5). Im Vergleich zu einer festsitzenden Apparatur konnte die Arbeitsgruppe von Kuncio
et al. nach einer dreijahrigen Retentionsphase allerdings mehr Rezidive bei Patienten, die mit
dem Invisalign®System behandelt worden waren, nachweisen''. Eine direkte
Vergleichbarkeit zu unserer Studie ist aufgrund der divergierenden Retentionszeiten jedoch
nicht moéglich. Derzeit existiert laut Littlewood et al. in der vorhandenen Literatur keine klare
Empfehlung fiir ein kieferorthopadisches Retentionsprotokoll und flr zu nutzende
Materialien '°. Herausnehmbare RetentionsmalRnahmen scheinen innerhalb eines einjahrigen
Zeitraumes das Behandlungsergebnis gleichermalten zu stabilisieren wie permanente

RetentionsmaRnahmen 882,

Aufgrund der individuellen anatomischen und
behandlungsspezifischen Besonderheiten einer jeden kieferorthopadischen MaRnahme >
sowie dem jahrelang nach Behandlungsende weiterhin bestehenden Risiko eines

Rezidivs 88 ware eine langere Beobachtungsdauer der RetentionsmaRnahmen zwar

wlnschenswert, jedoch nicht Gegenstand dieser Untersuchung. Das in unserer Studie
angewandte Retentionsprotokoll bewies sich nach durchschnittlich 10 Monaten als effektiv und
kénnte somit als Grundlage fir zuklnftige Studien dienen, welche langere Retentionsphasen
inkludieren sollten.

Abgesehen von den kieferorthopadischen Retentionsmallhahmen scheint die
Bertlicksichtigung physiologischer Grenzen und die Beibehaltung der urspriinglichen
Bogenform des Patienten einen wichtigen Einfluss auf die Stabilitat von
Behandlungsergebnissen zu haben 8. Durch die dentoalveoldre Expansion des Zahnbogens,
insbesondere im Unterkiefer und bei ausgewachsenen Patienten kann ein potentielles Risiko

62,86

fur Rezidive entstehen . Um diesen Aspekt zu berlcksichtigen, wurden samtliche

ClinChecks® hinsichtlich einer Eckzahnexpansion berpriift. In nur wenigen Féllen war eine
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solche Erweiterung geplant, welche jedoch bis zum Zeitpunkt T2 keinen Einfluss auf die
Behandlungsstabilitat hatte.

Eine weitere wichtige Bedeutung haben Art und Ausmall der Zahnbewegungen auf die
Behandlungsstabilitdt ®>. Zu den Bewegungsformen mit obligatorisch anschlieRender
RetentionsmalRnahme aufgrund von stark gedehnten und sich somit neu strukturierenden
Hauptfasern gehoéren beispielsweise kippende Bewegungen, koérperliche Bewegungen in
Extraktionsfallen und rotierende Bewegungen °2. Die Aufrichtung eines Zahnes mithilfe einer
Torque-Bewegung ist hingegen prognostisch stabiler 2. Da Bewegungsformen jedoch nicht in
dieser Studie erfasst wurden, missen sie als mogliche Stérfaktoren bei der
Dateninterpretation bedacht werden.

Generell sind Effizienz und Stabilitat einer kieferorthopadischen Intervention nicht nur von
physiologischen Faktoren abhangig. Ein anderer entscheidender Faktor ist das
Expertenwissen des Kieferorthopaden. Es obliegt diesem wohllberlegt von Fall zu Fall zu
entscheiden, welche Behandlungsmalinahme flir den Patienten indiziert ist.

Eine statistisch signifikante Differenz bezogen auf die prozentuale mittlere PAR-Wert
Reduktion der drei Gruppen konnte nicht registriert werden. Demnach scheinen Aligner unter
sorgfaltiger Abwagung ihrer Starken und Schwachen fiir viele Behandlungen in Betracht zu
kommen °. Aus diesem Grund kommt dem Uberpriiffen der von ClinCheck®-basierten
Simulationen der Zahnbewegungen, beziehungsweise des Planungsziels, durch den
Kieferorthopaden eine hohe Bedeutsamkeit zu. In der vorliegenden Arbeit wurden
durchschnittlich sieben und maximal 18 ClinCheck®-Revisionen benétigt, bevor der
Herstellungsprozess der Schienen freigegeben werden konnte. Um eine effiziente und stabile
Therapie zu ermdglichen ist daher eine enge Zusammenarbeit von kieferorthopadischen
Experten und technischen Spezialisten des Unternehmens wahrend der Behandlungsplanung
notwendig. Samtliche in diese Studie eingeschlossene Patienten wurden von
Kieferorthopaden mit langjahriger Erfahrung auf dem Gebiet der Aligner-Therapie behandelt.
Sechs von 33 Fallen bendtigten ein ,case refinement®, wobei der initiale PAR-Wert zu TO und
somit auch die Auspragung der Malokklusion keine signifikante Relevanz bezogen auf die
Notwendigkeit einer solchen Feinkorrektur hatte. Daher hat es den Anschein, dass der PAR-
Index ein ,case refinement” nicht vorhersagen kann. SchlieRlich hangt neben physiologischen
Faktoren und dem Expertenwissen eine erfolgreiche Behandlung auch von der Adharenz des
Patienten ab. So ist beispielsweise das Einhalten der nétigen Tragedauer und das regelrechte

Wechseln der Aligner unerlasslich.
Die vorliegende Studie weist einige Limitationen auf. Neben der bereits genannten, relativ

kurzen Beobachtungszeit der Retentionsphase, ist eine dieser Einschrankungen eine

begrenzte, jedoch reprasentative Anzahl von Patienten (n = 33). Zuvor wurde eine
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Stichprobenberechnung durchgefihrt, welche eine reprasentative Mindestanzahl von
Studienteilnehmern (n = 30) vorgab. Innerhalb dieser Patientengruppe wurden Falle der
Klasse I, Il und Il eingeschlossen, die sich hinsichtlich ihrer anfanglichen (sagittalen)
Malokklusion als heterogen erwiesen. Dies geschah, um den Einsatz des
kieferorthopadischen Aligners unter mdglichst realistischen Bedingungen abzubilden. Auch
wird unter Verwendung von Indizes wie dem PAR-Index haufig eine fortlaufende Stichprobe

317 Diese Kohortenstudie umfasste nur

mit potenzieller Heterogenitat einbezogen
Patienten, die mit dem Invisalign®-System behandelt wurden. Somit ist ein direkter
Therapievergleich mit einer festsitzenden Apparatur nicht mdglich. Da unsere primare
Fragestellung sich mit der Beurteilung der Invisalign®Therapie befasste, wére eine solche
Kontrollgruppe zwar interessant, jedoch in Bezug auf unser Studienziel nicht weiterflihrend

gewesen.

Die vorliegende Studie zielte folglich darauf ab, die kieferorthopadische Realitat unter
Verwendung einer bestimmten Behandlungsmethode - Aligner - transparent darzustellen. Es
wurden nur Patienten nacheinander eingeschlossen, die mit dem Aligner-System behandelt
wurden. Jeder Patient diente hierbei auf Grund des longitudinalen Studiendesigns als seine

eigene Kontrolle.
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