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1 Einleitung

1.1 Einfuhrung

Bei der Therapie der Dysgnathien haben sich im Laufe der Jahre grofRle
Veranderungen des Behandlungskonzeptes ergeben. Anfangs bestand das
Behandlungsziel primar in einer Korrektur der okklusalen Verhaltnisse. Spater
trat neben die Einstellung einer optimalen Okklusion das Ziel eine maximale
Harmonisierung der Weichteile des Gesichts und damit des Gesichtsprofils zu
erreichen (BELL und JACOBS 1981). Dies gelang durch die Einfuhrung der
bimaxillaren Eingriffe. Durch die Entwicklung moderner Operationsverfahren,
die Fortschritte in der Anasthesie, die Minimierung des Infektionsrisikos mittels
moderner Chemotherapie und insbesondere durch die Fortschritte im Bereich
der funktionsstabilen Osteosynthese sowie der orthodontischen Vor- und
Nachbehandlung wurde die kombinierte kieferorthopadisch-kieferchirurgische
Behandlung bei ausgepragten skelettalen Abweichungen im stomatognathen
System zur Therapie der Wahl (PROFFIT et al. 1992). Dabei ist die Stabilitat
des Behandlungsergebnisses ein wesentliches Kriterium einer operativen
Korrektur von Dysgnathien (PAULUS 1983, LUHR et al. 1986). Aus
verschiedenen Untersuchungen geht hervor, dal} bei der chirurgischen
Korrektur der Unterkieferretrognathie das skelettale Rezidiv die haufigste
Folgeerscheinung der chirurgischen Unterkiefervorverlagerung ist (EPKER et
al. 1982, ABELOOS et al. 1993).

Die Positionsschraubenosteosynthese ist heute die am weitesten verbreitete
stabile Osteosynthesemethode bei der sagittalen Spaltung des Unterkiefers.
Inwieweit die Auswahl des Osteosynthesematerials (resorbierbare Schraube /
Titanschraube) Einflul? auf das Behandlungsergebnis und die Langzeitstabilitat
hat, soll in dieser Untersuchung anhand von seitlichen Fernrontgenbilder des

Kopfes kephalometrisch ermittelt werden.

Bereits seit drei Jahrzehnten stehen biodegradierbare Polymere im Brennpunkt

der Forschung im Bereich der resorbierbaren Biomaterialien. Man definiert sie



als Substanzen, die sich fur den Einbau in Systeme eignen, um die Funktion
korperlicher Gewebe zu erganzen oder zu ersetzen. Die Wechselwirkung mit
dem Organismus sollte untoxisch, steuerbar und vorher bestimmbar sein
(FULLER et al. 1986). Unter der Biodegradation eines Materials wird dessen
Abbau im lebenden Organismus verstanden.

Die Basisforschung im Bereich der resorbierbaren Nahtmaterialien begann mit
dem bereits vor Uber 100 Jahren eingefuhrten Catgut (LISTER 1869).
Fortschritte in der Polymerchemie ermdglichten zunachst die Entwicklung von
resorbierbaren Nahtmaterial (z.B. Vicryl®, Dexon®) und woraus dann die
Entwicklung von resorbierbaren Osteosynthesematerial aus biodegradierbaren
Polymeren resultierte.

Im Jahre 1966 erdffnete der Vorschlag von KULKARNI et al. Poly (L-Lactid) als
mogliches Implantatmaterial in der Chirurgie einzusetzen eine neue Ara fir
resorbierbare Biomaterialien. Zur Zeit sind die Polymere und Copolymere der
Milchsdure sowie der Glycolsaure neben dem Polydioxanon die
vielversprechendsten Materialien. Bei einer klinischen Anwendung von
biodegradierbaren Polymeren als Osteosynthesematerial kdnnten hierbei
prinzipielle Nachteile von metallischen Implantaten umgangen werden. Zu
diesen zahlt man die notwendige Zweitoperation zur Metallentfernung, die
Inaktivitatsatrophie des Knochens (Stressprotektion), Artefakte und Streuung
bei Anwendung ionisierender Strahlung, die Korrosion sowie eine eventuelle
Sensibilisierung oder Tumorgenese, wie sie bei einigen Metallen beschrieben
wurden.

Die Biokompatibilitat von Poly-L-Lactid wird Ubereinstimmend als hervorragend
beurteilt (TUNC et al. 1987, VAN SLIEDEREGT et al. 1991, CAMPBELL et al.
1991). Seit Uber zehn Jahren wird zunehmend Uber deren klinische
Anwendungen in unterschiedlichsten medizinischen Fachrichtungen berichtet
(LOHMAN et al. 1999). Dabei bedurfte es erheblicher
materialwissenschaftlicher Grundlagenforschung, bis die Zusammensetzung fur
die Polylactide, die heute Verwendung finden, festgelegt war. So wurden
biologische Vertraglichkeit (Biokompatibilitat) und Abbaubarkeit
(Biodegradation) gepruft. Es mufRte vom Design eine angepalite



Implantatgeometrie entworfen werden, von Seiten der Biomechanik muf3te eine
ausreichende Festigkeit und Stabilitat gewahrleistet sein und von Seiten des

klinischen Einsatzes war die kontrollierte Erprobung gefordert.

1.2 Kurzuberblick zur Geschichte der Dysgnathiechirurgie

Die Anfange der Dysgnathiechirurgie liegen in der Mitte des 19. Jahrhunderts,
als der amerikanische Allgemeinchirurg HULLIHEN (1849) einen durch
Narbenzug entstandenen frontal offenen Bif3 mit einer alveolaren Osteotomie
am Unterkiefer erfolgreich behandelte (Abb1. 1).

Seit diesem Beginn der Dysgnathiechirurgie findet man in der Literatur eine
nahezu unuberschaubare Fulle operativer Techniken zur Therapie einer

skelettal bedingten Fehlbildung des Gesichtsschadels.

Abb1. 1: Zeichnung der von Hullihen operierten Frau mit einer durch Verbrennung
und nachfolgender Vernarbung verursachten Kieferdeformitat (links) und
das Prinzip der Operation (rechts) (aus: REICHENBACH et al., 1970)

Als eigentliche Urvater der Dysgnathiechirurgie gelten jedoch die Zahnarzte
Angle und Whipple und der Chirurg Blair, die 1897 in der vielfach zitierten ,St.
Louis Operation® eine mandibuldre Prognathie mit einer beidseitigen
Ostektomie des Unterkieferkorpers behandelten (ANGLE 1898, WHIPPLE
1898, BLAIR 1906). Die haufig praktizierte Kondylektomie oder horizontale
Osteotomie des aufsteigenden Unterkieferastes (BERGER 1897, BABCOCK
1909, BRUHN 1921, PICHLER 1928, KOSTECKA 1931, RAGNELL, 1938), die



noch von extraoral teilweise blind Uber kleine Hautschnitte zum Einfuhren einer
Handsage ausgefuhrt wurden, wiesen jedoch extrem hohe Rezidivquoten von
bis zu 50% auf (REICHENBACH et al. 1970). Das Hauptproblem bei dieser
Technik war die Fixierung des proximalen Fragments, das durch Zug des M.
pterygoideus lateralis und des M. temporalis unkontrolliert verlagert wurde.
ERNST gelang 1927 ausschlieBlich Uber einen intraoralen Zugang unter
Schonung des Nervus alveolaris inferior die horizontale Osteotomie des
aufsteigenden Unterkieferastes.

Den entscheidenden Fortschritt in der Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie auf
dem Gebiet der Dysgnathiechirurgie brachte die von Obwegeser
(OBWEGESER et al. 1955, OBWEGESER 1963) entwickelte stufenférmige
Osteotomie (Abb1. 2). Es gelang auf diesem Wege durch die Vergrdlierung der
Knochenanlagerungsflachen nach Verschiebung der Fragmente die
Rezidivquote betrachtlich zu reduzieren. Unterhalb der horizontalen
Osteotomielinie zwischen Incisura semilunaris und Foramen mandibulae wurde

der aufsteigende Unterkieferast mit dem Meilel sagittal gespalten.

Abb1. 2: Stufenférmige sagittale Spaltung des aufsteigenden Unterkieferastes
nach Obwegeser (aus: Reuther, 2000)

In der Folgezeit wurde diese Methode vielfach in abgewandelter Form
angewandt. Die wichtigste Modifikation geht auf DAL-PONT (1959, 1961)
zurtck, der mehr als eine Verdopplung der Knochenanlagerungsflachen im

Osteotomiebereich erreichte, indem er die sagittale Spaltung vom



Unterkieferast Uber den Kieferwinkel bis in den Unterkieferkorper erweiterte. Die
sagittale Osteotomie nach Obwegeser und Dal-Pont hat sich als

Standardverfahren zur Verlagerung des Unterkiefers etabliert.

1.3. Entwicklung der Osteosynthese

Seit jeher ist das Prinzip der Stabilisierung und Fixierung bekannt. Schon in
frihester Zeit kam bei gebrochenen Gegenstanden — waren es Gestange von
Fuhrwerken oder Masten die Uberbriickung der Bruchstellen mit einer Art von
Schienung zum Einsatz. Diese Art der Wiederherstellung wurde in Form der
aulleren Schienung auf die Behandlung von Knochenbrichen Ubertragen.

Im weiteren Verlauf orientierte man sich immer mehr auf die innere Versorgung
von Frakturen. Die haufig resultierenden Infektionen gaben den Anstof3 zur
Erforschung geeigneter Materialien und Methoden bei der Frakturbehandlung.
Der Chirurg Carl HANSMANN (1886) qilt heute als Erfinder der
Plattenosteosynthese. Er befestigte die subkutan gelegte Platten mit
perkutanen Schrauben (Abb1. 3).

William Halsted entwickelte diese Methode weiter, indem er unter der Haut
liegende Schrauben bei der Frakturversorgung anwendete (ROBINSON 1978).
Da die Komplikationsraten jedoch sehr hoch waren, verhinderte dies zunachst
eine grolkere Verbreitung der Plattenosteosynthese. Einer der wesentlichen
Grunde fur die haufigen Komplikationen war die Verwendung ungeeigneter
Implantatmaterialien wie, Silber, vernickelter Stahl, hoch kohlenstoffhaltiger
Stahl, Aluminium, Messing und Kupfer, die hoch korrosionsanfallig waren.
Platten und Schrauben fuhrten haufig zu entzindlichen Veranderungen im
Weichteil- und Knochenlager und schlimmstenfalls zu einer Osteomyelitis.
Wahlte man zu kleine Implantate fir die Osteosynthese, um weniger Metall in
den menschlichen Korper einbringen zu mussen, war die Stabilisierung im
Frakturbereich instabil. Deutliche Fortschritte ergaben sich aus der Entdeckung

biovertraglicher Osteosynthesematerialien.
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Abb1. 3: Erste Plattenosteosynthese mit transkutan eingesetzten Schrauben und
durch die Haut ragendem, winkelformig gebogenem Endteil der Platte
(aus HANSMANN 1886)

Osteosynthesematerialien aus Chrom-Nickel-Stahl vom Typ V2A (Krupp) oder
aus einer Kobalt-Chrom-Molybdanlegierung wurden 1932 in die Zahnheilkunde
eingefuhrt. Vitallium, Resilium, Remanit GF und Wisil waren die am meisten
gebrauchten Legierungen dieser Art. 1937 fanden VENABLE et al.
tierexperimentell heraus, dass sowohl rostfreier legierter Stahl, als auch
Vitallium sich wegen ihrer Korperfreundlichkeit gut als Osteosynthesematerial
eigneten. Der Problematik mdglicher Schadigungen des Organismus durch
diese Materialien wie Metallosen und Korrosionen wurde bereits damals im
Bereich der Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie Rechnung getragen und die
Entfernung dieser Fremdkdorperhilfsmittel nach erfolgreicher Knochenheilung
gefordert (REICHENBACH 1953, THOMA 1945,1948,1951, 1954). COLLINS
(1920) und EGGERS (1948) beschrieben spezielle Platten, die das
Aneinanderricken der Fragmente durch besondere Schraubenlécher bewirkten.
Eine entscheidende Wende hinsichtlich auf die Primarstabilitat einer Fraktur
gelang 1949 dem Chirurgen Robert DANIS. Er beobachtete, dass sich durch
das Prinzip der axialen Kompression eine schnellere Konsolidierung der

Fragmentenden und eine schnellere Bruchheilung erreichen lasst. Seine



Untersuchungen fuhrten zu wesentlichen Fortschritten in Bezug auf
Schraubendesign und Operationstechnik.

Die1958/59 gegrindete Arbeitsgemeinschaft flir Osteosynthesefragen (AO)
baute die Empfehlungen Danis zu einem differenzierten Konzept fur die
operative Versorgung von Extremitatenfrakturen weiter aus (MULLER et al.
1963, 1969, 1977). Zunachst fand das Prinzip der axialen Kompression
Anwendung in der statischen Verspannung von Rundlochplatten mittels eines
speziellen Plattenspanners (MULLER et al. 1963, 1969). Spater wurden
selbstspannende Druckplatten geschaffen (BAGBY 1958, TAMAI et al. 1967,
LUHR 1968, MITTELMEIER 1968 und 1969, PERREN et al. 1969, SCHILLI
1969). Die wissenschaftlichen Grundlagen der Kompressionsosteosynthese
wurden durch umfangreiche tierexperimentelle und physikalisch-technische
Untersuchungen dargelegt (LUHR 1969 und 1972). Auch die
Komplikationsraten (Osteomyelitis oder Pseudarthrose) konnten durch die
Kompressionsosteosynthese deutlich gesenkt werden (REINERT et al 1996,
LUHR et al 1996). Weitere Entwicklungen von selbstspannenden Platten
erfolgten von NIDERDELLMANN und SCHILLI (1972), sowie von BECKER und
MACHTENS (1973). Detailverbesserungen durch Anwendung
selbstschneidender Schrauben, Einsetzen geeigneter Implantatmaterialien
(Vitallium (LUHR 1968) wurde zwischenzeitlich von Titan oder Titanlegierungen
ersetzt), sowie die Ende der 70er Jahre eingefihrte Durchfiihrung der
Osteosynthese durch intraoralen Zugang mit transbukkalem Vorbohren und

Einsetzten der Schrauben vereinfachten die operative Methode weiter.

1.3.1 Osteosynthese in der orthognathen Chirurgie des Unterkiefers

OBWEGESER hat 1963 in der Originalmethode der sagittalen Spaltung zur
Fixation der Segmente eine lagestabile Adaptionsosteosynthese in Form einer
Drahtnaht im inneren Kieferwinkel oder eine zirkomandibularen Cerclage
angegeben. 1971 haben MICHELET und QUENTIN Uber 10 Falle sagittaler
Spaltung des  Unterkiefers  berichtet, die  durch  monokortikale



Miniplattenosteosynthese stabilisiert wurden. 1974 hat SPIESSL die
Zugschraubenosteosynthese in die orthognathe Chirurgie eingefuhrt. Wegen
der Inkongruenzen der Osteotomieflachen bei der sagittalen Spaltung nach
Obwegeser und Dal-Pont bestand jedoch bei diesem Osteosyntheseverfahren
die Gefahr der unerwlnschten Verlagerung des proximalen Segments, d.h. des
Kondylus (FREIHOFER, 1977; TUINZING, 1978) und der Nervkompression.
Die Verbindung der Vorteile einer stabilen Schraubenfixation unter Vermeidung
ihrer Nachteile, Gelenkdislokation und Nervkompression, stellt die zuerst von
LINDORF (1984) vorgeschlagene distanz- und winkelerhaltende Tandem- oder
Positionsschraubenfixation dar. Bei dieser Technik bleibt der vorhandene
intersegmentale Spalt erhalten. Bei 3-Punkt Fixierung mit 2,7 mm
selbstschneidenden Osteosyntheseschrauben ist die
Positionsschraubenosteosynthese nach experimentellen Untersuchungen von
PISTNER (1999) funktionsstabil. Auf eine postoperative intermaxillare
Verdrahtung kann daher verzichtet werden. Dies konnte bereits MICHL (1990)
zeigen. Mit Hilfe von elastischen Gummizigen kann eine neuromuskulare
Anpassung im stomatognathen System erleichtert werden.

Der Erhalt der Gelenkposition hat besonders im Hinblick auf die Stabilitat
(EWERS et al. 1980A, 1980B, BALAN 1981, HELM et al. 1997) einen
erheblichen Einfluss auf die Operationsergebnisse. MICHEL (1990) konnte in
einer Studie die Vorteile der systematischen Gelenkpositionierung nachweisen.
Seine Ergebnisse zeigen, dass die Lageveranderungen der Gelenke auf ein
Minimum reduziert werden koénnen, wodurch sich die Rezidivhaufigkeit
signifikant verringerte.

Heute ist die Positionsschraubenosteosynthese die am weitesten verbreitete
stabile Osteosynthesemethode bei der sagittalen Spaltung des Unterkiefers.



1.4 Osteosynthesematerialien

1.4.1 Titan als Osteosynthesematerial

Als reines Titan bezeichnet man unlegiertes Titan mit geringen Gehalten an
Nebenbestandteilen wie Kohlenstoff, Eisen oder Sauerstoff (WINTERMANTEL
und HA 1996B). Im Vergleich zu anderen Metallen weist es einen relativ
niedrigen Elastizitatsmodul bei hoher Korrosionsbestandigkeit und Festigkeit
auf (HILLE 1966, STEINEMANN 1994). Die ersten Untersuchungen fur den
medizinischen Einsatz fihrte Leventhal in den flnfziger Jahren durch
(WINTERMANTEL und HA 1996 A). Als Implantatwerkstoff wurde es bis dato in
der Medizin hauptsachlich fur Fixationselemente zur Stabilisierung von
Frakturen in Form von Osteosyntheseplatten und Schrauben (MOBERG et al.
1989, ROSENBERG et al. 1993, SCHLIEPHAKE et al. 1993A, SCHLIEPHAKE
et al. 1993B, KATOU et al. 1996, ARENS u. HANSIS 1998, HIRAI et al. 2001)
und als Prothesen des totalen Gelenkersatzes wie Huft- (JACOBS et al. 1991,
FUNOVICS et al. 2000, HOFMANN et al. 2000, MATZEN u. STOCKMAIER
2001), Knie- (RING 1980, BARONE et al. 1989, LEWIS et al. 1995, KOVACIK
et al. 1997), Schulter- und Kiefergelenkendoprothesen (SPIESSL 1976, RAVEH
et al. 1982, RAVEH et al. 1989, SPIESSL1989, SEMKIN et al. 1996,
STOJADINOVIC et al. 1999, WITTBJER et al. 2001) eingesetzt. In der
Zahnmedizin verwendet man Titan zur Herstellung dentaler Implantate (TOTH
et al. 1985, NEWESELY 1985, BUSER et al. 1989, GOTTLANDER u.
ALBREKTSSON 1991, SCHROEDER et al. 1994, WHEELER 1996, NOCITI
Junior et al. 1997, SCHLIEPHAKE u. ALEYT 1998). Obwohl kommerziell reines
Titan in den Lehrbichern als generell inertes und biokompatibles Material
beschrieben wird, welches weder toxische noch allergische Reaktionen
verursachen sollte (PREIN u. RAHN 1998), diskutiert man in der Traumatologie
die Notwendigkeit der operativen Entfernung von Osteosyntheseplatten und
Schrauben aus Titan nach Abschluss der Frakturheilung (BRUNNER 1993,
ROSENBERG et al. 1993). Die bei der erneuten Behandlung entstehenden
Kosten flr einen doch als geheilt anzusehenden Patienten werden toleriert, weil



metallbedingte Rontgenartefakte und Strahlenstreuung die bildgebende
Diagnostik erschweren (PISTNER 1992, BRUNNER 1993). Zudem werden
Publikationen angefuhrt, welche lokale und systemische
Gewebeveranderungen nach Titanimplantation beschreiben. Titan bildet an
seiner Oberflache sehr rasch eine Passivschicht aus, welche aus sehr
bestandigen und kaum lIdslichen Oxiden besteht (WINTERMANTEL und HA
1996A). Diese Passivschicht soll die Metalloberflache vor korrosiven Angriffen
schitzen. Vor allem wegen dieser Eigenschaften wurde von vielen Autoren das
Belassen des Osteosynthesematerials nach der Knochenheilung propagiert.
Dem kann aber nicht uneingeschrankt zugestimmt werden, da diese
metallischen Osteosynthesematerialien auch mit Nachteilen behaftet sind.

So gibt es Hinweise, dass es nach einer Insertion von Titan im Organismus zu
einer Losung dieses Metalls (FERGUSON et al. 1962, MEACHIM und
WILLIAMS 1973, HILLMANN und DONATH 1991) kommen kann. Hohe
Konzentrationen von Titandioxid bis Gber 2000 ppm wurden haufig auch in der
Umgebung von Titanimplantaten gefunden (MEACHIM und WILLIAMS 1973,
MEACHIM und PEDLEY 1981, ROSENBERG et al. 1993). Zudem wurde in vivo
auf mdgliche Korrosionsschadigungen hingewiesen (THULL u. SCHALDACH
1975). Wiederholt wurden Metallosen im Bereich von Osteosynthesematerialien
beobachtet (ROSENBERG et al. 1993). Systemische Gewebeveranderungen
nach intraossarer Implantation von Titan wurden von SCHLIEPHAKE et al.
(1993 a, 1993 b, 1998) und HAERS et al. (1998) beschrieben.

In 40-50% der Falle wurde nach Titanosteosynthesen graue Verfarbungen der
umgebenden Weichgewebe beschrieben (FISCHER-BRANDIES et al. 1992,
UNGERSBOECK et al. 1995 ). Bis heute ist noch relativ wenig uber den
Abtransport des Titans und eine Ablagerung in verschiedenen Organen
bekannt. Durch Untersuchungen von SCHROEDER et al. sowie MAATTA und
ARSTILA hat sich gezeigt, dass die Lunge als permanentes Speicherorgan in
Betracht kommt.

Aus diesen Grinden wird empfohlen dieses Osteosynthesematerial nach

erfolgter Frakturheilung bis zum definitiven Ausschluss unerwinschter
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Langzeitwirkungen zu entfernen (FISCHER-BRANDIES et al. 1992, IIZUKA und
LINDQVIST 1992, OBWEGESER 1994, KIM et al. 1997).

1.4.2 Resorbierbare Osteosynthesematerialien:

Anfang der siebziger Jahre begann die Erforschung resorbierbarer
Osteosynthesematerialien. Im Wesentlichen erforscht sind bis zum heutigen
Zeitpunkt:

Polyesteramide

Poly-beta-Hydroxybutyrate

Poly-beta-Hydroxypropionate
Diese Substanzen eigneten sich in Versuchen jedoch nicht fir eine
Frakturversorgung.

Polydioxanone (PDS)
Auch dieses Material findet aufgrund von fehlender Festigkeit keine Verwendung in
der Frakturversorgung.

Polyglykolide (Dexon®, Vicryl®, Biofix®)
Bei Anwendung von Polyglykoliden zeigten sich zum Teil osteolytische
Veranderungen am Knochen

Polylactide
Hierbei handelt es sich um Milchsdurepolymere (Lactatpolymere), die in zwei
optisch aktiven Formen (Enatiomeren) vorkommen, der D- und L- Form und die
mittels Polymerisation gebildet werden. Die Polymere und Copolymere der
Milchsaure und die daraus abgeleiteten Substanzen sind heute die am besten
untersuchten  und  aussichtsreichsten = Kandidaten als  resorbierbare

Osteosynthesematerialien.
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1.5 Materialwissenschaftliche Grundlagen der Polylactide

1.5.1 Chemie und Synthese

Die chemische Bezeichnung fur die Milchsaure (Lactat) ist 2-
Hydroxypropionsaure oder a-Hydroxypropionsaure. Sie wurde 1780 erstmalig
von SCHEELE aus saurer Milch isoliert. Sie kommt in zwei optisch aktiven

Formen vor, der D- und L- Form.

COOH P
HO—C —H __f_"_t
I @
CH 3
Strukturformel Molekilmodell
Abb1. 4: Strukturformel und Molekiilmodell von L-Lactat:

Beim Versuch unhydriertes Lactat durch Destillation herzustellen entdeckte
PELOUZE (1845) das Lactyollactat sowie das Dilactid (cyclische Diester).

o
CH
TN
0 C=0
CH, | |
3 CHS O=C 0
HO—CH—-CO—0—CH—COO0OH \‘GH 7
|
CH3
Lactyoliactat = Dilactid
Abb1. 5: Strukturformel von Lactyollactat und Dilactid
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1932 gelang CAROTHERS et al. durch zweistuindige Erhitzung von Dilactid auf

Temperaturen zwischen 250° und 275° Celsius die Polymerisation eines

Polylactides.
] Q
] ]
HaC C—0H Heal C= 0OH H[O H
SN ERENVZ T N/
C x (n+2) C C
s N / - /N
H O H H olH Ha-i-c; CHg
\ T
O
L-Lactat x (n+2) L-Lactat + L-Lactat
|
Esterbildung
0]
i
H5C C—0 H +2
3 w O LY L .........
Polykondensation C C
VRN s/ N x5+
H C—C CH
i 3
o
Ditactid x (z+1)
ringofinende Polymerisation
CHy ?Hr,,_\‘ GHy
HO=-C-C~|-0~C=C~ |=0=C~=C=0H
I 1o | I
H O HO | H O
= n
Poly(L-Lactid)
Abb1. 6: Ringoffnende Polymerisation als Moglichkeit zur Herstellung von
Polylactid

Eine effiziente Methode =zur Bildung von Polymeren mit relativ hohem
Molekulargewicht ist die der ringéffnenden Polymerisation (LOWE 1954,
KLEINE 1959, TSURUTA et al. 1964, DITTRICH und SCHULZ 1971). Hierbei
werden aus je zwei Molekulen L-Lactat unter Abspaltung von Wasser Dilactid
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gebildet und anschlielend Uber eine ringdffnende Polymerisation zu Poly-L-
Lactid synthetisiert (Abb1. 6).

1.5.2 Toxizitat und Biokompatibilitat

Die Toxizitat der Milchsdure (Tab.1.1), welche auch als physiologisches
Endprodukt bei der Energiegewinnung Uber die anaerobe Glykolyse in der
Muskelzelle vorkommt, ist gering. Bei schwerer Muskelarbeit kann dabei der
Normalwert des Blutacetats von 8-17mg/100ml bis auf 100mg/100ml ansteigen.
Menschen tolerieren orale Dosen von mehr als 1500 mg Milchsaure pro

Kilogramm Kdrpergewicht.

Spezies Applikationsart | Kompatible LD50 LD100

Maximaldosis [mg/kg] |[mg/kg] [mg/kg]

Maus Oral - 4875 -
Subcutan - - 2000-4000

Meerschwein | Oral - 1810 -

Ratte Oral - 3730 -

Subcutan 2000-4000 -

Intraperitoneal 2000 -

Mensch Oral >1500 -
Tab.1.1: Dosisangaben der WHO* (1967) zur akuten Toxizitdt der Milchsaure

(Racemat)

*World Health Organisation, Food and Agricult. Organ. of the United Nations WHO
1967, Toxilogical Evaluation of Some Antimicrobials, Antioxidants, Emulsifires,
Stabilisers, Huor-Treatment Agents, Acids and Bases, FAO Nutrition Meetings, Report
Series No. 40 A, B, C, WHO/Food Add./67.29, (1967) 144.

Die Biokompatibilitat der Polylactide wird in der Literatur meist als hervorragend

beurteilt. Dennoch liegen zum Teil sehr kontroverse experimentelle und

klinische Daten bezuglich der Gewebevertraglichkeit vor.
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In Untersuchungen von GOURLAY et al. (1978) und TUNC et al. (1985) werden
die Polylactide als gewebevertraglich und nicht-toxisch beurteilt.

Ein osteogenes Potential von Poly-L-Lactid wurde von HOLLINGER (1983) und
von NELSON et al. (1977) beschrieben.

Positive Berichte ohne Anzeichen von Entzindungen oder
Fremdkorperreaktionen wurden auch von LEENSLAG et al (1987) nach
tierexperimentellen Untersuchungen an Schafen und Hunden verdoffentlicht.
Campbell et al. (1991, 1994) beschrieb sogar einen wachstumsfordernde
Wirkung der Polylactide auf normale menschliche Epithelzellen und einen
wachstumshemmenden Einfluss auf Zellen des menschlichen
hypopharyngealen Plattenepithelkarzinoms.

Im Gegensatz dazu stehen andere Studien, welche Uber ungunstige
Gewebereaktionen und osteolytische Reaktionen berichten.

SUGANUMA und ALEXANDER (1993) demonstrierten eine gute
Biokompatibilitat von implantierten Polylactiden im Hundeknochen Uber sechs
Wochen, bevor mit Einsetzten der Biodegradation plotzliche
Entziindungszeichen und Knochenresorption auftraten.

Eine Studie von BOSTMAN et al (1992A und 1992B) setzte die verminderte
Gewebevertraglichkeit in direkten Zusammenhang mit dem fortschreitenden
Abbau der Polylactide. Dabei wurden Fremdkoérperreaktionen und Osteolysen
als die haufigsten postoperativ auftretenden Komplikationen bewertet.

1.5.3 Biodegradation und Biochemie:

Da die Synthese der Polylactide unter Wasserabspaltung erfolgt, kann durch
die Ruckreaktion Polylactid im wassrigen Milieu durch hydrolytischen Abbau
wieder in die ursprungliche Form (L-Lactat) gebracht werden (KRONENTHAL
1975, LEENSLAG 1987, VERT 1990, SUURONEN et al. 1998). Nach
KRONENTHAL (1975) erfolgt der Abbau biodegradierbarer Polymere in vivo in
vier Phasen (Tab.1. 2):
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Stadium Vorgang Ablauf und Ursache

1 Hydratation Auflésung der van der Waals-Krafte und

Wasserstoffbrickenbindungen

2 Festigkeitsverlust | Initiale Spaltung von kovalenten Bindungen der

Hauptkette (Rlckgrat)

3 Formverlust Weitere Spaltung von kovalenten Bindungen
Molekulargewicht wird flr den

Massenzusammenhalt unzureichend

4 Massenverlust Auflésung der niedermolekularen Verbindungen
Phagozytose der kleinen Fragmente

Tab.1. 2: Stadien der Polymerdegradation nach KRONENTHAL (1975)

Durch Wasseraufnahme kommt es zunachst zur Auflésung sekundarer und
tertiarer Strukturen, die gekennzeichnet sind durch van der Waals-Krafte und
Wasserstoffbrickenbindungen. Es folgt die hydrolytische Spaltung kovalenter
Bindungen an der Hauptkette(Rlckgrat) des Polymers. Dieser Vorgang flhrt zu
einem irreversiblen Festigkeitsverlust des Materials. Die Geschwindigkeit hangt
dabei von der Wasserverfugbarkeit, der Temperatur, der Kristallinitat, der
Geometrie und vom Molekulargewicht ab. So weisen hochkristalline Stoffe
gegenuber amorphen Verbindungen Uber langere Zeit adaquate
Festigkeitswerte auf und ein hohes Molekulargewicht wirkt dem
Auflésungsvorgang entgegen. Die dritte Phase wird vom Verlust des
Massenzusammenhaltes gepragt. Das Material erscheint nur noch als
gelantineartige oder brockelige Substanz. Im letzten Stadium vollzieht sich dann
der vollstandige Abbau durch Auflosung der niedermolekularen Verbindungen
und durch Phagozytose der kleinen Fragmente.

L-Lactat ist ein beim Menschen und Saugetier vorkommendes Zwischenprodukt
des Aminoséauren- und Kohlenhydratstoffwechsels. Durch die NAD"-abhangige
Lactatdehydrogenase kann es zu Pyruvat oxidiert werden. Pyruvat wiederum
kann unter Energieverlust zu Glukose und Glycogen aufgebaut werden oder

unter Energiegewinnung Uber den Citratcyclus zu Kohlendioxid und Wasser
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abgebaut werden und anschliel3end auf physiologischem Weg ausgeschieden
werden (REHBINDER 1971). KULKARNI et al (1966) konnten diesen
Abbauweg der Verstoffwechselung und Abatmung der Polymere mit C'-
markiertem Poly-L-Lactid bestatigen.

Durch diesen hydrolytischen Abbauweg wurde dem Polylactid und seinen
Abbauprodukten sowohl eine lokale als auch eine systemische Vertraglichkeit
unterstellt. Wahrend in zahlreichen experimentellen und klinischen Studien die
lokale Biokompatibilitat diskutiert wurde (TUNC et al. 1987, CAMPBELL et al.
1991, VAN SLIEDREGT et al. 1991, PISTNER 1992, BAHR et al. 1999,
PISTNER 1999, ARAI et al. 2000, BARBER et al 2000, FURUKAWA et al.
2000A, FURUKAWA et al. 2000B, HATTORI et al. 2000, HOOPER et al. 2000,
IKARASHI et al 2000, TAMAI et al. 2000, EDWARDS et al. 2001 A, MARTINEK
et al. 2001), liegen bis heute Veroffentlichungen Uber die systemische Wirkung
der Polylactide nur vereinzelt vor.

So berichten VERHEYEN et al. 1993 von Polylactidpartikeln in den regionaren
Lymphknoten von Ziegen zwei Jahre nach transcorticaler Implantation von
polylactidhaltigen Bolzen. BEUMER et al. (1994) fanden ein Jahr nach
subcutaner Implantation von Poly-L-Lactid basierten Membranen in den Rucken
von 75 Widstar-Ratten weder makroskopisch noch mikroskopisch pathologische
Organveranderungen an Herz, Lunge, Leber, Milz und Niere.

MARGEVICIUS et al. (1996) ersetzen das vordere Kreuzband und das mediale
Seitenband des Knies bei Schafen mit Polylactid verstarkten Bandern. Bei der
Nachuntersuchung konnten weder in der Leber noch in der Milz
Polylactidpartikel gefunden werden. In den ipsilateralen inguinalen und
paraaortalen Lymphknoten wurden jedoch ein Jahr postoperativ bei vier von
sechs Tieren Polylactidpartikel beobachtet.

Im Rahmen von zahlreichen tierexperimentellen Untersuchungen Uber das
Degradations- und Resorptionsverhalten von Poly-L-Lactid (PLLA) konnte
bisher nur Uber einen teilweisen Abbau der verwendeten Materialien berichtet
werden. Es liegen Untersuchungen von KULKARNI et al. (1966), MILLER et al.
(1977), REED (1978), VERT et al. (1981 und 1984), CHABOT (1984),
GERLACH (1986), GERLACH et al. (1987), EITENMULLER et al. (1987 a,b),
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TUNC et al. (1987 und 1988), NAKAMURA et al. (1989), BOS (1989),
WECKBACH (1990), MATSUSUE (1992), PAIVARINTA et al. (1993) und
SUURONEN (1992), SUURONEN et al. (1996) vor.

PISTNER et al. (1998) zeigten in den durchgeflihrten in-vivo
Degradationsstudien, dass sich in Bezug auf den Abbau, die Resorbierbarkeit
und die Gewebevertraglichkeit ein amorphes Copolymer-Gemisch besonders
eignet. Dieses Polylactid-Copolymer-Gemisch, aus 80%P(LcoDL)LA 90/10
gemischt mit 20%PDLLA, zeigte als spritzgegossenes, amorphes Material eine
vollstandige Resorption  ohne  auftretende Fremdkdrperreaktionen.
Makroskopisch war Uber den Zeitraum der in-vivo-Degradationsstudien ein
deutlicher und vollstandiger Zerfall der explantierten Proben zu sehen. Die
mikroskopische Betrachtung nach vollstandigem Abbau ergab eine reizlose
Einheilung im Weich- und Hartgewebe mit Ausbildung eines Narbenareals im
Muskel und einer restitutio ad integrum im Knochen. Damit erflllte dieser
Werkstoff in  biologisch-histologischer Sicht alle an resorbierbare

Osteosynthesematerialien gestellte Anforderungen.

1.6 Tierexperimentelle Studien mit resorbierbaren

Osteosynthesematerial

Poly-L-Lactid kam 1971 erstmalig als Osteosynthesematerial im Tierexperiment
zum Einsatz. CUTRIGHT et al. 1971 versorgten erfolgreich mediane
Symphysenfrakturen am Unterkiefer von funf Macaca-Rhesus-Affen mit Hilfe
von geflochtenen Poly-L-Lactid-Kordeln. Ohne eine zusatzliche intermaxillare
Fixierung heilten die Frakturen klinisch und histologisch komplikationslos und
zeigten keine klinischen Zeichen von Deformitaten. Ein Jahr spater setzt die
gleiche Forschergruppe bei 12 Macaca-Rhesus-Affen Poly-L-Lactid-Platten zur
Versorgung von Blow-out Frakturen als Orbitabodenersatz ein. Die
Augenstellung und —motilitat waren in allen Fallen normal und unauffallig. Es

folgten  zahlreiche  weitere  Untersuchungen mit  bioresorbierbaren
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Osteosynthesematerialien. Hier sind nur einige wenige Untersuchungen
aufgelistet:

GETTER et al. (1972) berichteten Uber Plattenosteosynthesen mit PLLA zur
Ruhigstellung von Hundeunterkieferfrakturen im Molarenbereich. Dieser
Versuch wurde an sechs Beagle-Hunden bei einer Versuchsdauer von 4-40
Wochen durchgefiihrt. Es wurden 4-Lochplatten und Schrauben, die den
ublichen Metallschrauben nachgebildet waren, verwendet. Histologisch waren
nach 32 Wochen nur noch die PLLA-Reste von einer Schraube nachweisbar

gewesen. Die Frakturen heilten klinisch und histologisch ohne Komplikationen.

VERT et al. (1984) verstarkte 6-Loch-Platten aus Poly-L-Lactid mit
resorbierbaren Polyglycolid-Faden und versorgte mit diesen Platten und
Metallschrauben Osteotomien der Tibia an zwei Schafen. Trotz anschliel3ender
Ruhigstellung im Gipsverband brach eine Platte nach einem Monat und die

zweite Osteotomie heilte unter verstarkter Kallusbildung aus.

GERLACH (1986) konnte Unterkieferfrakturen von 12 Beagle-Hunden mit 4-
Loch-Platten und Schrauben aus Block-Poly-L-Lactid Gbungsstabil fixieren und

eine komplikationslose Frakturheilung erzielen.

SUURONEN (1992) versorgte mit Platten aus PLLA Osteotomien an 18
Schafunterkiefern. Die Platten wurden dabei mit Metallschrauben fixiert. Parallel
dazu wurden an weiteren 18 Schafen die Osteotomien mit Metallplatte und —
schraube stabilisiert. Mit beiden Methoden wurde eine ausreichende Stabilitat
und eine vergleichbar gute Knochenheilung mit Kallusbildung erreicht. Ferner
wurden Osteotomien des Processus condylaris mandibulae mit je einer
Schraube aus PLLA versorgt. Die Kontrollgruppe wurde mit einer Titanschraube
fixiert. Auch hier wurde in beiden Gruppen eine ausreichende Stabilitat und
komplikationslose Knochenheilung erzielt. In einem weiteren Versuch wurden
nach bilateraler sagittaler Spaltung bei sechs Schafen die Osteotomien mit je 3
Schrauben aus PLLA stabilisiert. Nach 16 Wochen konnte in einer

mechanischen Testung eine grolkere Stabilitdt der operierten Unterkiefer
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gegenuber 6 unoperierten festgestellt werden. Auch hier war die Heilung

unauffallig.

PISTNER (1992) berichtete Uber den Einsatz eines Platten-Blinddlbel-Systems
aus Block-Poly-L-Lactid an 10 Neuseeland-Kaninchen. Auch hier war die
Osteosynthese erfolgreich. Nach 49 Monaten zeigte sich eine fortgeschrittene
Biodegradation des Materials, welches von Bindegewebe und Knochen

umgeben und teilweise auch infiltriert wurde.

1.7 Klinischer Einsatz resorbierbarer  Osteosynthese-

materialien in der maxillofacialen Chirurgie

1.7.1 Einsatz in der Mittelgesichtstraumatologie und craniofazialen
Chirurgie:

BOS et al. (1987) versorgten bei 10 Patienten erfolgreich Jochbeinfrakturen am
lateralen Orbitarand mit 4-Loch-Platten und Schrauben aus Block-Poly-L-Lactid.
In einer Nachuntersuchung von ROZEMA et al. (1988) waren die Platten nach
18 Monaten noch palpabel und klinisch waren keine Anzeichen fur eine
Fremdkorperreaktion erkennbar. Nach cirka 3 Jahren wurden bei sechs
Patienten Schwellungen im Bereich des Implantatlagers bemerkt. Die
diagnostizierten Tumore wurden entfernt und anschliel®end histologisch und
elektronenmikroskopisch nachuntersucht (ROZEMA 1991, BERGSMA et al.
1993). Die Polymerreste lagen umgeben von einer dichten Bindegewebekapsel
zwischen Makrophagen, Schaumzellen, Fremdkoérperriesenzellen und
Fibroblasten als Ausdruck einer unspezifischen Fremdkorperreaktion.

Bei einer Untersuchung von GERLACH (1988a) wurden ebenfalls
Jochbeinfrakturen mit Platten und Schrauben aus Block-Poly-L-Lactid versorgt.
Die ersten postoperativen Ergebnisse waren mit denen nach konventioneller
Versorgung unter Verwendung von Osteosyntheseplatten und -schrauben aus

Metall vergleichbar. Bei der dreijahrigen  Nachkontrolle  wurden
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Weichteilschwellungen im Bereich des Implantatmaterials beobachtet
(GERLACH 1992).

ILLI (1992) berichtete Uber die Verwendung von Gewindedibeln und Muttern
aus Block-Poly-L-Lactid sowie gewobenen Polydioxanon-Bandern bei 20
Kindern in der craniofazialen Chirurgie. Die Ergebnisse waren vergleichbar mit
konventionellen Fixationssystemen. 40 Monate spater waren keine lokalen oder

systemischen Entzliindungszeichen zu beobachten.

Bei einer Untersuchung von PISTNER et al. (1991b, 1992) wurde ein Platten-
Blinddibel-System aus Block-Poly-L-Lactid bilateral zur Stabilisierung von
Stirnschadelvorverlagerungen  eingesetzt.  Der  Heilungsverlauf — war
komplikationslos. Nach zwei Jahren waren Aufwolbungen im Bereich der
Osteosyntheseplatten festzustellen. Bei der chirurgischen Revision zeigte sich,
dass alle Osteotomien gut verheilt waren und das Poly-L-Lactid zum groRtenteil
resorbiert war. Der Rest befand sich im direkten Knochenkontakt oder in einer
derben bindegewebigen Hille. Die histologische Untersuchung wies auf eine

resorptive histiozytare Reaktion des Gewebes hin.

EPPLEY et al. (1995, 1996, 1997A, 1997B) beschrieben den erfolgreichen
multizentrischen Einsatz eines resorbierbaren craniofazialen Miniplatten-
Osteosynthesesystems (Lactosorb®). Die mechanischen Eigenschaften der
Platte werden in vitro mit Titan-Mikroplatten gleichgesetzt (PIETRZAK et al.
1997).

ARAI (2000) setzte Platten und Schrauben aus Poly-L-Lactid zur

Fragmentstabilisierung nach Schadelnahterweiterung bei Patienten mit

Craniosynostosen ein.
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1.7.2 Einsatz in der Dysgnathiechirurgie und Versorgung von

Unterkieferfrakturen:

1983 setzten NIEDERDELLMANN und BUHRMANN Polydiaxanon-Schrauben
zur Ruhigstellung von Unterkieferfrakturen ein. DUMBACH (1984 und 1987)
verwendete sie zur Stabilisierung nach sagittaler Spaltung des Unterkiefers.

VERT et al. (1984) versorgten Unterkiefer- und Schadelfrakturen bei 25
Patienten mit Poly-L-Lactid-4-Loch-Platten und Metallschrauben. Der

Heilungsverlauf war normal und es zeigten sich keine Infektionen.

SUURONEN et al. (1994) berichteten UuUber die Verwendung von
selbstverstarkten Poly-L-Lactid Schrauben nach sagittaler Spaltungsosteotomie

ohne intermaxillare Fixation und normaler primarer Knochenheilung.

Neben der orthopadischen Chirurgie des Unterkiefers (TAMS et al. 1996,
BOUWMAN und TUINZING 1999, EDWARDS et al. 1999, KALLELA 1999,
KALLELA et al. 1999A, PISTNER 1999, EDWARDS et al. 2001 A) konnten
ebenso gunstige Verlaufe nach Unterkieferfrakturen (TARTARO et al. 1996,
BESSHO et al. 1997, KALLELA et al. 1999B, SUURONEN et al. 2000) verbucht
werden.

Die ersten kephalometrischen Auswertungen (HAERS et al. 1998, Harada und
ENOMOTO 1997, KALLELA et al. 1998) lassen den Schluss zu, dass die
Stabilitatsergebnisse im Zug der kieferorthopédischen Chirurgie, welche mit
Milchsaurepolymeren erzielt wurden, durchaus mit jenen der metallischen
Materialien vergleichbar sind.

HAERS et al. (1998) und EDWARDS et al (2001 B) berichten tber den Einsatz
von Schrauben und Platten aus Polylactid auch bei bimaxillaren
Umstellungsosteotomien , sowie von der Verwendung bikortikaler Schrauben
aus Polylactid zur Stabilisierung von Genioplastiken.

SHAND und HEGGIE (2000) verwendeten Platten und Schrauben aus PLLA

und PGA (Lactosorba ) nach Unterkiefer- oder Oberkieferosteotomie bzw. nach
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bimaxillaren  Vorgehen. Sie berichten Uber einen unkomplizierten

Heilungsverlauf.

CHEUNG et al. (2004) versorgten im Rahmen einer vergleichenden Studie
Patienten, die sich einer kraniofazialen Osteotomie unterzogen haben, mit
Titanschrauben und -—platten sowie mit resorbierbarem Material auf
Polylactidbasis (BiosorbFXa , Bionx Implants). Fir Wundheilung, Stabilitat und
das Auftreten von Komplikationen sowie subjektive Zufriedenheit der Patienten
mit der Versorgung konnten &hnliche Ergebnisse eruiert werden.
Resorbierbares Osteosynthesematerial bietet daher laut der Autoren die gleiche
Funktionalitat und Sicherheit bei orthognathen Eingriffen wie herkémmliche

Titanlegierungen.

LAINE et al. (2004) untersuchten in einem 10-Jahresriickblick die
Komplikationsrate bei Verwendung von resorbierbaren Osteosynthesematerial
in der Dysgnathiechirurgie hinsichtlich Infektion, Wundheilungsstérung und
Stabilitdt. Auch sie kamen zu dem Schlul3, dass diese Methode ein sicheres

Verfahren darstellt.

1.7.3 Weitere Einsatzgebiete von Polylactiden in der MKG-Chirurgie:

SUURONEN et al. (2000) und LINDQVIST (2001) berichteten uber die

Verwendung von Polylactiden zwecks Fixation freier Knochentransplantate zur

primaren Rekonstruktion nach Unterkieferteilresektion bei Tumorpatienten.

1.7.4 Produkte fur die klinischen Anwendung in der MKG-Chirurgie

Zum Klinischen Einsatz kommen heute vorwiegend die unter dem

Produktnamen Lactosorb® firmierenden Platten- und Schraubensysteme, die

Uber die Firma Lorenz (USA) vertrieben werden, sowie die Stellschrauben fur
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die sagittale Unterkieferspaltung der Firma Aesculap (Deutschland), den sog.
Isosorb®-Schrauben. Bei Lactosorb® handelt es sich um ein lineares amorphes
Copolymer aus 82% Poly-L-Lactid und 18% Polyglykolsaure. Es wird
hauptsachlich in der craniofazialen Chirurgie und zur Stabilisierung von
Mittelgesichtsfrakturen verwendet.

Isosorb® besteht aus einem Polymerblend mit 86% L-Lactidanteil und 14% D-
Lactidanteil. Beide Produkte sind spritzgegossen. Isosorb® hat in Deutschland
das Prufverfahren nach dem Medizinprodukigesetz neuester Fassung
durchlaufen und somit die Zulassung.

Ein weiteres Produkt ist das aus resorbierbaren Implantaten bestehende Delta
System der Firma Stryker und ist flr die traumatologische und rekonstruktive
Knochenfixation im Craniofazialen- und im Mittelgesichts-Bereich entwickelt
worden. Das System beinhaltet resorbierbare Osteosynthese-Platten und
Schrauben, die aus einem einzigartigen Tripolymer gewonnen werden.

Das Delta System Tripolymer setzt sich aus Poly L-Lactiden/D-
Lactiden/Glycolyden im Verhaltnis 85/5/10 zusammen. Das Ergebnis ist ein
Tripolymer, das sich durch die Eigenschaften Festigkeit, Konturierbarkeit und
Resorptionsfahigkeit auszeichnet.
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2 Ziel

Ziel der vorliegenden Untersuchung war, die Verwendbarkeit von
bioresorbierbaren Osteosynthesematerial zur Fixierung der
Osteotomiesegmente nach sagittaler Spaltung des Unterkiefers im Vergleich
zum herkdmmlichen Verfahren, der Titanschraubenosteosynthese aufzuzeigen.

Dies geschah innerhalb einer kontrollierten, prospektiven, klinischen und

randomisierten Studie anhand  von pra- und postoperativen

Fernrontgenseitbildern des Kopfes.

Bei der Testgruppe wurde die Osteosynthese mit bioresorbierbarem

Osteosynthesematerial, der Isosorb®-Schraube, durchgefihrt. Die Mitglieder

der Kontrollgruppe erhielten die herkdmmlichen Titanschrauben.

Anhand der Auswertungen von Fernrontgenseitenbildern des Kopfes (FRS)

sollten zwei Fragen beantwortet werden:

1. Wie verandern sich die vertikalen und sagittalen Parameter im FRS im
Verlauf der Behandlung (TO-T5)? Sind Unterschiede beztglich der Wahl
des Osteosynthesematerials zu einem der Untersuchungszeitpunkte
erkennbar?

2. Gibt es Unterschiede in der Stabilitat nach der Unterkiefervorverlagerung
bei Verwendung der Isosorb®-Schraube im Vergleich zur

konventionellen Osteosynthese mit Titanschrauben?
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3 Material und Methode

An den Kliniken fur Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie der Universitaten
Wiurzburg und Heidelberg wurde im Zeitraum von Juni 1995 bis April 1997 eine
randomisierte, kontrollierte, prospektive und klinische Studie mit resorbierbaren
Osteosyntheseschrauben bei der sagittalen Spaltung des Unterkiefers
durchgefuhrt.

Ziel der Studie war es, die Verwendbarkeit der entwickelten Isosorb®-Schraube
als alternatives Osteosynthesematerial zum herkdmmlichen Verfahren, der

Titanschraubenosteosynthese aufzuzeigen.

3.1 Studienauslegung fur den klinischen Versuch

Die Voraussetzungen fur den Einsatz der neuentwickelten resorbierbaren
Schrauben im klinischen Versuch wurden zuvor systematisch erarbeitet:
(11 FGr das resorbierbare Osteosynthesematerial wurde in vivo die
vollstandige Resorbierbarkeit Uberpruft.
11 Entsprechend den Materialeigenschaften wurde eine angepasste |,
innovative Schraubenkonstruktion entwickelt und erprobt.
1] Die biomechanische Uberprifung im Modell und am Patienten ergab
ausreichende Stabilitat fur die zu erwartende Belastung.
Bereits im Vorfeld der klinischen Studie wurden Antrage zur Beurteilung des
Einsatzes biodegradierbarer Osteosyntheseschrauben als biomedizinisches
Forschungsprodukt am Menschen an die Ethik-Kommissionen der Universitaten
Wiurzburg und Heidelberg sowie an die nach dem Medizin-Produkte-Gesetz
MPG registrierte ,Freiburger Ethik-Kommission International® gestellt. Alle
Antrage wurden ohne Einwande ethischer Natur befurwortet.
Als Operationsmethode wurde die sagittale Spaltung des Unterkiefers nach
OBWEGESER (1955) in der Modifikation nach DAL-PONT (1959) gewahit.
Diese Operation ist ein weltweit standardisiertes Verfahren und war fir den
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klinischen Versuch fest vorgegeben. AulRerdem mussten die Patienten zur
Aufnahme in die Studie bestimmte Einschluss- und Ausschlusskriterien erfullen
(siehe Patientengut).

Die Aufteilung von 60 Patienten in die beiden Behandlungsarme (resorbierbare
Schrauben versus Titanschrauben) im Verhaltnis 1:1 separat fir jedes
Geschlecht wurde Uber ein vom Datenzentrum (Rechenzentrum, Wirzburg)
erstelltes Randomisierungsprogramm durchgefuhrt. Fir die Patienten wurden
spezielle Aufklarungs- und Informationsbogen erstellt, und fur die
Dokumentation der Untersuchungsergebnisse ein Erhebungsbogen vorbereitet.
In den Erhebungsbogen sollten zu festgelegten Zeitpunkten radiologische
Kontrolltermine, klinische und funktionsanalytische Untersuchungsbefunde, wie
subjektive und objektive Symptome, maximale Mundoéffnung (SKD) und
Okklusionsverhaltnisse eingetragen werden. (Tab.3.1).

Die Operationsdaten wurden auf einem gesonderten Bogen festgehalten.
Grundvoraussetzungen fur den Beginn der klinischen Studie waren die
Vorversuchsoperation und die entsprechenden Untersuchungen von
mindestens 2 Patienten, wodurch eine Verfalschung des Studienergebnisses
aufgrund mangelnder Operationserfahrung mit dem neuentwickelten
Osteosynthesematerial vermieden werden sollte.

Hauptzielkriterium der klinischen Prifung war die vollstandige Wundheilung der
Haut und der Schleimhaut sowie die knécherne Kontinuitat und Remodellation
der Osteotomiesegmente nach 6 Monaten.

Im Studienprotokoll wurde das Hauptkriterium ,Fehlschlag® definiert, wenn
Infektionssymptome im Operationsgebiet spater als 6 Wochen postoperativ
auftraten, eine klinische oder eine radiologische Dislokation der mit den
Osteosyntheseschrauben fixierten Fragmente von mehr als 2 mm festzustellen
war oder wenn aus irgendwelchen Grinden die operative Revision der

Implantate notwendig war.
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Stationar Ambulante Nachsorgetermine
Klinische/ Pra- Ca.1 Ca.2 Ca. 6 3 Monate |6 Monate | 1,2,3,4
Sadiologische operativ | Woche Wochen |Wochen |post- post- Jahre
ntersuchung
post- post- Post- operativ | operativ | post-
operativ | operativ | operativ operativ
Randomisierung X
Anamnese:
subjektive X X X X X X X
Symptomatik
Klinische
Untersuchung
objektive X X X X X X X
Symptome
SKD in mm X X X X X X X
Okklusions-
verhaltnisse X X X X X X X
Modell-
herstellung X X
Fernrontgen X X X
OPG X X X X X
Clementschitsch X X X X X
Foto-
dokumentation X X
Stationare
Metall-
entfernung bei X
der Kontroll-
gruppe
Tab.3.1: Ubersicht iiber die Nachsorgetermine und die erforderlichen

Behandlungsschritte

3.2 Patientengut

Es wurden volljahrige Dysgnathiepatienten aufgenommen, bei denen aufgrund
der operativen Planung bei der Modelloperation eine geringere Vor- oder
Ruckverlagerung des Unterkiefers als 10 mm notwendig war. Der Seitschwenk
zum Ausgleich einer Laterognathie durfte nicht mehr als 3 mm betragen.

Ausgeschlossen wurden Patienten, bei denen eine bimaxillare Osteotomie
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notwendig war sowie Patienten mit ausgedehnten Vorerkrankungen wie
Immundefekte, Krebs, Hauterkrankungen, Infektionskrankheiten, Alkoholismus,
Rheumatismus sowie vorangegangenen lokalen Frakturen des Unterkiefers.
Die Aufklarung des Patienten erfolgte im arztlichen Gesprach unter
Zuhilfenahme des speziell vorbereiteten Aufklarungs- und Informationsbogens.
Fir alle Patienten der klinischen Prufung wurde eine Probandenversicherung
(Gerling-Konzern, Kassel) abgeschlossen.

Praoperativ wurden alle Patienten kieferorthopadisch vorbehandelt. Ziel der
praoperativen Kieferorthopadie war es, eine vertikale, sagittale und transversale
Koordination der Zahnbdgen zu erreichen. Die kieferorthopadische
Vorbehandlung der einzelnen Patienten wurde von verschiedenen
niedergelassenen Kieferorthopaden oder der Klinik fur Kieferorthopadie der
Universitat Wurzburg vorgenommen. Alle Patienten waren praoperativ im
Rahmen der kieferorthopadischen Vorbehandlung mit einer festsitzenden

Apparatur versehen.

3.3 Osteosynthesematerial

3.3.1 Isosorb®-Schraube:

Auf der Basis von ausgedehnten chemischen, mechanischen und in-vivo-
Studien wurde ein neuartiges vollstandig biodegradierbares
Lactidcopolymergemisch ([Poly- (L-co-DL-LA) (90/10)] / (Poly (DL-LA) 80/20])
entwickelt. Dieses spritzgegossene Material ist vollstandig amorph. Eine
Restkristallinitat lasst sich nicht nachweisen. Die Biegefestigkeit dieses
Materials betragt 130 N/mm2, der Elastizitatsmodul 3447 N/mm2, die
Zugfestigkeit 69,1 N/mm2 wund die Reildehnung 12,3 %. Diese
Materialkennwerte blieben in vitro unter physiologischen Bedingung uber 20
Wochen weitgehend konstant. Im Tierversuch lie3 sich zu keinem Zeitpunkt
eine Fremdkaorperreaktion nachweisen. Nach 120 Wochen Implantationsdauer

waren keine Reste des Materials mehr vorhanden. Die Materialeigenschaften
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von Werkstlcken aus Polymeren unterscheiden sich teilweise deutlich von den
aus Metall gefertigten. Daher konnte das Design etablierter Metallschrauben zur
Osteosynthese nicht zur Gestaltung einer Schraube aus dem neuen
vollresorbierbaren Lactidcopolymergemisch herangezogen werden. Mittels der
Finite-Elemente-Methode wurde eine Schraube von 3,5 mm Durchmesser mit
werkstoffangepasster Geometrie entwickelt. Die Schraube liegt in vier
verschiedenen Langen vor (14, 16, 18 und 20mm). Besonderes Augenmerk
wurde der Optimierung bezuglich Biegung und Flankenpressung geschenkt.
Dank eines innenliegenden Einsteckkanals, der sich Uber die gesamte
Schraubenlange erstreckt, werden beim Eindrehen der Schraube die zu
Ubertragenden Torsionskrafte bis an die Schraubenspitze geleitet und somit die
Gefahr eines Abdrehens des Schraubenkopfes vermieden. Die Isosorb®-
Schraube wurde eigens fir den Einsatz nach sagittaler Spaltung des
Unterkiefers entwickelt. Auf der sterilen Verpackung ist ein Sterilisationsetikett,
auf welchem die Sterilisationszeit, das Sterilisationsverfahren, der
Sterilisationsindikator, Handhabungshinweise, das Fertigkeitsdatum und das
Verfallsdatum vermerkt sind, sowie ein Kontrolletikett, auf dem die
Chargennummer, die Schraubenlange und Schraubendurchmesser angegeben
werden. Fur den operativen Eingriff wurde eigens ein Instrumentarium
zusammengestellt und in einem Siebkorb zum Zweck leichter Sterilisierbarkeit

zusammengefasst.

ARTTICE <

Abb.3.1: Isosorb®-Schraube und Schraubendreher
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3.3.2 Titanosteosyntheseschrauben:

Die konventionelle Titanosteosyntheseschraube (Stryker-Leibinger) ist ein
selbstschneidendes Implantat mit einem Aufiendurchmesser von 2,7 mm und
steht in einer Lange von 14, 16, 18 und 20 mm zur Verfligung.

Das Implantatmaterial besteht aus reinem Titan und zeichnet sich durch
schmale und scharfe Gewindegange aus. Da die Festigkeit der Metalle
wesentlich hoher ist als die des Knochens, kann mit dem scharfkantigen
Gewinde beim Eindrehen der Osteosyntheseschraube in den Knochen
gleichzeitig das Schneiden der Gewindebohrung vorgenommen werden. Die
Sterilisation der selbstschneidenden Titanschraube erfolgt nach Vorgabe des
Herstellers (Fa. Stryker-Leibinger, Freiburg i.Br.).

3.4 Operationstechnik

3.4.1 Retromolare sagittale Osteotomie nach OBWEGESER (1955) und
DAL-PONT (1959)

Das Prinzip aller Eingriffe im aufsteigenden Unterkieferast besteht darin, den
Unterkieferkdrper vom Gelenkbereich zu trennen, um eine Verlagerung des
zahntragenden Kieferanteils in alle Raumrichtungen — dorsal, ventral, kaudal,
kranial oder lateral — durchfihren zu kdnnen. Diese Bewegungen kdnnen auch
asymmetrisch erfolgen.

Zum gegenwartigen Zeitpunkt stellt die retromolare sagittale Spaltung nach
Obwegeser und Dal-Pont die weltweit am haufigsten angewandte Methode zur
totalen Osteotomie des Unterkiefers dar.

Die Operation erfolgt in Allgemeinanasthesie mit nasaler Intubation. Nach
chirurgischer Abwaschung und steriler Abdeckung beginnt die intraorale
Praparation mit einem Schleimhautschnitt im inneren Kieferwinkel auf dem
Ramus mandibularis Uber das Trigonum retromolare in das

Unterkiefervestibulum bis in die Region des zweiten Pramolaren. Es folgt die
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Praparation des Mukoperiostlappens bukkal bis an den Basalbogen, den
Kieferwinkel und den Hinterrand des aufsteigenden Unterkieferastes sowie der
vollstandigen Losung der Pterygoid—Masseter—Muskelschlinge. Es schliel3t sich
die Praparation der lingualen Weichteile an. Unter strengem Knochenkontakt
und unter Zuhilfenahme zweier speziell gebogener Raspatorien kommt es zur
Abpraparation des  Periostschlauchs und der Pterygoid—Masseter—
Muskelschlinge bis an die Incisura semilunaris und zum Hinterrand des
aufsteigenden Unterkieferastes. Auf der kontralateralen Seite wird analog

vorgegangen.

Abb.3.2: Sagittale Spaltung des Unterkiefers nach Obwegeser und Dal-Pont

Zur Reproduktion der zentralen Kondylenposition wird der Unterkiefer
anschlielend Uber einen Labor gefertigten Ausgangssplint aus Kunststoff fest
mit dem Oberkiefer durch intermaxillare Drahtligaturen verschnirt. Etwa 3 cm
ventral des Ansatzes des Ohrlappchens und vor dem ventralen Rand des
Musculus masseter wird von extraoral eine kleine vertikale Inzision der Haut
und Weichteile vorgenommen. Nach stumpfer Préparation, zur Vermeidung
einer Verletzung des Ramus marginalis des Nervus facialis, wird eine T-formige
Kondylenpositionierungsplatte eingebracht und Uber den perfacialen Zugang
mit zwei Minischrauben, nach Vorbohrung am Vorderrand des Processus

muscularis fixiert. AnschlieRend wird das ventrale Ende der T—férmigen
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Kondylenpositionierungsplatte spannungsfrei mittels selbsthartendem
Kunststoff mit den Oberkieferseitenzahnbrackets verbunden (MICHEL 1991).
Nach analogem Vorgehen auf der kontralateralen Seite und dem Aushéarten des
Kunststoffes werden die Positionsplatten wieder entfernt, die Kunststoffblécke
auf den Oberkieferseitenzahnbrackets belassen und die intermaxillare Fixation
geoffnet.

Im nachsten Schritt wird die sagittale Spaltung durchgefuhrt. Die Durchtrennung
der lingualen und bukkalen Kompakta an der Vorderkante des aufsteigenden
Unterkieferastes wird mit der Lindemannfrase vorgenommen, mit
anschlieRender sagittaler Spaltung des Knochens mit dem Meif3el.

Nach Uberprifung der vollstandigen Losung von Musculus masseter und
Musculus pterygoideus medialis sowie nach vollstandiger Mobilisation des
Unterkiefers wird der definitive Bite-Splint, ein interokklusaler Kunststoffeinbiss,
der bei der vorangegangenen Modelloperation angefertigt wurde, eingelegt und
das zahntragende Fragment durch erneute intermaxillare Verschnirung in der
neu vorgegebenen, endgiltigen und gewlnschten Position eingestellt und
fixiert. Uber den vorher angelegten transbukkalen Zugang werden die
Positionsplatten beidseits wieder eingebracht.

Nun erfolgte die Osteosynthese. Je nach Randomisierung wurden
Titanschrauben mit einem Durchmesser von 2,7 mm, einer Lange von 10-20
mm des Herstellers Stryker—Leibinger oder resorbierbare Polylactid-Copolymer-
Gemisch-Schrauben, die Isosorb®-Schraube (Fa Aesculap, Tuttlingen) zur
Osteosynthese verwendet. Fur die (Ubungsstabile Verbindung der
osteotomierten Knochensegmente mussen die distanz- und winkelerhaltenden
Positionsschrauben das bukkale und das linguale Segment bikortikal sicher
erfassen (LINDORF 1991, 1994, RAVEH et al. 1983, NIEDERDELLMANN et al.
1984).

Zwei Schrauben sollen kranial und eine Schraube kaudal des Nervus
mandibularis implantiert werden. Aufgrund der anatomischen Gegebenheiten
kann jedoch in manchen Féallen nur eine Schraube kranial implantiert werden,
so dass in diesen Fallen zwei Schrauben kaudal des Nervus mandibularis

eingesetzt werden missen.
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Abb.3 3: Positionierung der Schrauben

Die Titanschrauben werden nach Vorbohren mit dem 2 mm-Bohrer ohne
Gewindeschneiden eingebracht. Fir die resorbierbaren Schrauben wird mit 2,7
mm vorgebohrt und mit dem Spezial-Gewindeschneider vorgeschnitten. Das
Einsetzen der Isosorb®-Schraube erfolgte ohne Verkanten und unter
Vermeiden von hohen Anzugskraften entsprechend dem Prinzip der
Positionsschrauben—Osteosynthese.

Abschlie3end wird die intermaxillare Verschnirung erneut gedffnet. Die durch
die Unterkieferverlagerung eingestellte Verzahnung wird intraoperativ unter
manueller Fuhrung des Unterkiefers Uberpriuft und mit der auf der
Modelloperation geplanten Okklusion verglichen. Bei Diskrepanzen werden die
Schrauben entfernt und die Position der Osteosynthese-Schrauben Uberprift
und eventuell korrigiert. Zum Ende der Operation werden zwei Saugdrainagen
eingelegt. Die Schleimhaut wird mit Seide, die Stichinzision in der Wange mit
Polypropylen vernanht.

Eine intermaxillare Fixation war bei keiner der beiden Patientengruppen
vorgesehen, konnte jedoch nach Klinischer Einschéatzung, hinsichtlich der
Stabilitdt der Okklusion oder der Fragmentposition angeordnet werden. Eine

Nachbehandlung mit intermaxillaren Gummizigen diente der Bahnung der



Propriozeption in der neuen skelettalen Unterkieferposition und

neuromuskularen Umstellung.

3.5 Untersuchungszeitpunkte

Fur die vorliegende Untersuchung wurden seitliche Fernrontgenbilder des
Kopfes (FRS) zu unterschiedlichen Untersuchungszeitpunkten kephalometrisch
analysiert und ausgewertet. Die rontgenkephalometrischen Veranderungen

wurden zu folgenden Untersuchungszeitpunkten festgehalten:

TO: kieferorthopadischer Behandlungsbeginn
T1: praoperativ

T2: 0 bis 3 Monate postoperativ

T3: 4 bis 8 Monate postoperativ

T4: 9 bis 14 Monate postoperativ

T5: ab 15 Monate postoperativ

3.6 Patientengruppen

Die Behandlungsunterlagen der Patienten, die an der Klinik fir Mund-, Kiefer-
und Gesichtschirurgie der Universitat Heidelberg operiert wurden, standen flr
diese Arbeit nicht zur Verfugung, und kamen so bei der kephalometrischen
Analyse nicht zur Auswertung.

Bei dieser Arbeit sind nun ausschlielBlich Dysgnathiepatienten bertcksichtigt,
die an der Klinik fir Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie der Universitat
Wurzburg operiert wurden. Beim ausgewahlten Patientengut handelt es sich um
51 Patienten, 18 mannlichen Geschlechts und 33 weiblichen Geschlechts. Bei
45 Patienten lag eine Distallage des Unterkiefers vor, bei 5 Patienten eine
Progenie und bei den meisten Patienten lag zusatzlich eine laterodysgnathe

Komponente vor.
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Von den 51 2zu untersuchenden Patienten waren nicht zu jedem
Untersuchungszeitpunkt Fernrontgenbilder vorhanden. Entscheidend flur die
Aufnahme in die Untersuchung war, dass mindestens ein Bild praoperativ (TO
oder T1) und mindestens ein Bild postoperativ (T2 bis T5) zur Verfigung
standen. Von Patient 113 standen gar keine Fernrontgenbilder zur Verfigung,
von Patient 116 und von Patient 146 fehlten die postoperativen
Fernrontgenbilder fur die kephalometrische Analyse. Aus diesem Grund
verringerte sich das zu untersuchende Patientengut um 3 Patienten. Es
handelte sich hierbei, um 3 weibliche Patienten, einer gehorten der Titangruppe
und zwei der Isosorbgruppe an. Die praoperative Bisslage war bei allen 3
Patienten distal.

Die Art der Unterkieferosteotomie, die Geschlechtsverteilung und das jeweils
verwendete Osteosynthesematerial kann aus den folgenden Tabellen (Tab.3.2

Tab.3.3 Tab.3.4) entnommen werden.

Osteosynthesematerial | UK- UK- Gesamt
Vorverlagerung | Riickverlagerung
n % n % n %
Isosorb® 23 53,5 2 40 25 52,1
Titan 20 46,5 3 60 23 47,9
Total 43 100 5 100 48 100
Tab.3.2: Ubersicht der Studiengruppen, differenziert nach der Art der

Unterkieferosteotomie und des verwendeten Osteosynthesematerials.

Geschlecht Isosorb® Titan Gesamt

n % n % n %
Maénnlich 9 39,1 7 35 16 37,2
Weiblich 14 60,9 13 65 27 62,8
Total 23 100 20 100 43 100
Tab.3.3: Ubersicht iiber die Geschlechtsverteilung in der Distalgruppe
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Geschlecht Isosorb® Titan Gesamt

n % n % n %
Maénnlich 1 50 1 33,3 2 40
Weiblich 1 50 2 66,7 3 60
Total 2 100 3 100 5 100
Tab.3.4: Ubersicht iiber die Geschlechtsverteilung in der Mesialgruppe

Die Anzahl der zur Verfugung stehenden seitlichen Fernrontgenbilder des
Kopfes zu den unterschiedlichen Untersuchungszeitpunkten in der Distalgruppe
gehen aus der Tab.3.5 und Abb.3 4 hervor.

Zeitpunkt | Isosorbgruppe | Titangruppe | Gesamt

T0 21 18 39

T1 18 19 37

T2 7 8 15

T3 14 16 30

T4 7 7 14

T5 15 8 23

Tab.3.5: Anzahl der ausgewerteten FRS zu den Untersuchungszeitpunkten T0-T5

(Distalgruppe)

Da die Gruppe der Progeniepatienten mit nur 5 Studienteilnehmern fir eine
statistische Auswertung zu klein war, musste diese Gruppe ausgeschlossen
werden. Die Gruppe, bei der eine Unterkiefervorverlagerung durchgefihrt
wurde  (Distalgruppe), erfolgte eine statistische Auswertung der

kephalometrischen Parameter.
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Abb.3 4: Verteilung der ausgewerteten FRS zu den Untersuchungszeitpunkten T0-
T5 (distalgruppe)

3.7 Kephalometrische Auswertung

3.7.1 Aufnahmetechnik und Datenverarbeitung

Alle Fernrontgenbilder des Kopfes (FRS) wurden nach standardisierten
Aufnahmetechniken in habitueller Schlussbisslage angefertigt. Dabei verlief der
Zentralstrahl rechtwinklig zur Filmebene durch den Porus acusticus externus.
Die Aufnahmen stammten entweder aus der Universitatsklinik fur Zahn- Mund-
und Kieferkrankheiten Wulrzburg oder aus der Praxis des jeweils behandelnden
niedergelassenen Kieferorthopaden. Zum Ausschluss vergrof3erungsbedingter
Fehler wurden die Fernrontgenseitbilder entsprechend den
Vergroferungsfaktoren der jeweiligen Rontgenanlage kalibriert.

Die Fernréntgenbilder wurden im Malstab 1:1 mit 600 dpi gescannt (Epson
Scanner Expression 1680 Pro) und in ein Fernrontgenanalyseprogramm (FR-
WIN 4.0, Falkenstein) eingelesen. Das Bearbeiten der Fernrontgenbilder am
Computer erméglichte eine sehr genaue Festlegung der Messpunkte, da durch
die hohe Aufldsung mit einer starken VergroRerung gearbeitet werden konnte.
Bei der computergestutzten Kephalometrie genugt die Eingabe der

Referenzpunkte. Strecken, Winkel und Verhaltniszahlen werden durch das
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Computerprogramm FR-WIN errechnet. Durch Studien zur Fehleranalyse
haben BECKMANN; WINGBERG und HASUND (1984) nachgewiesen, dass
methodische Fehler bei der Computeranalyse geringer sind als bei der
Handmessung. Um den Methodenfehler weiter zu reduzieren wurden bei der
Definition der Referenzpunkte alle Bilder eines Probanden in einer Sitzung
ausgewertet. Zusatzlich wurden alle Bilder mehrfach ausgewertet und der
Mittelwert der einzelnen Messungen als eigentlicher Messwert verwendet.

Aufgrund von Fehlern in der Abbildungsgeometrie kann es bei Strukturen, die
paarig angelegt sind, zu Doppelkonturen kommen. Diese rontgenologisch

bedingten Doppelkonturen wurden gemittelt.

3.7.2 Kephalometrische Referenzpunkte

Die Auswertung der Fernrontgenbilder erfolgte nach der Wirzburger Methode
und entspricht weitgehend der Bergen Analyse, in der von HASSUND
empfohlenen Methode.

Folgende kephalometrische Messpunkte des Gesichtsschadels in Bezug auf die

Median-Sagittalebene wurden verwendet (Abb.3 .5):

N: Nasion

vorderster Punkt der Sutura naso-frontalis in der Median-Sagittal-Ebene

S: Sella
konstruiertes Zentrum der kndchernen Krypte der Sella turcica in der

Median-Sagittal-Ebene
Ba: Basion

der am weitesten posterior und kaudal gelegenste Punkt des Clivus in

der Median-Sagittal-Ebene
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Pt:

Pterygoid-Punkt

Hochster und dorsalster Punkt in der Fossa pterygopalatina Kontur

Spp: Spina nasalis posterior
hinterster Punkt des kndchernen Nasenbodens in der Median-Sagittal-
Ebene

Spa: Spina nasalis anterior
vorderster Punkt des kndchernen Nasenbodens in der Median-Sagittal-
Ebene

Ar:  Articulare
rontgenologischer Schnittpunkt des Unterrandes der Schadelbasis mit
der dorsalen Kontur des Collum mandibulae

A-Punkt:
tiefster Punkt der vorderen Kontur des Oberkiefer-Alveolarfortsatzes in
der Median-Sagittal-Ebene

B-Punkt:
tiefster Punkt der anterioren Kontur des Unterkiefer-Alveolarfortsatzes in
der Median-Sagittal-Ebene

Pg: Pogonion
der am weitesten ventral gelegene Punkt des knochernen Kinns in der
Median-Sagittal-Ebene

Me: Menton

der kaudalste Punkt der Unterkiefersymphyse in der Median-Sagittal-

Ebene
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Is1_:

Ap1_

Incisale 1 oben
der am weitesten inzisal gelegene Punkt des am anteriorsten stehenden

oberen mittleren Schneidezahnes in der Median-Sagittal-Ebene

:Apicale 1 oben

der apikalste Punkt der Wurzel des am weitesten anterior stehenden
mittleren Oberkiefer-Schneidezahnes

hPOCcP: Okklusionsplanum hinten

Okklusionsplanum hinten :hinterer Kontaktpunkt der oberen und unteren
Molaren

Okka: Okklusionsplanum anterior

Is1-:

Incisale 1 unten
der am weitesten inzisal gelegene Punkt des am anteriorsten stehenden

unteren mittleren Schneidezahnes

Ap1-: Apicale 1 unten

Ct:

Rt:

der apikalste Punkt der Wurzel des am weitesten anterior stehenden

mittleren Unterkiefer-Schneidezahnes

UK Tangentenpunkt
Der Unterkiefertangentenpunkt ist der Tangentenpunkt vom Menton an

den Unterrand des horizontalen Astes
Ramustangentenpunk

Der Ramustangentenpunkt ist der Tangentenpunkt vom Articulare an den

Hinterrand des aufsteigenden Astes.
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Weichteilpunkte sind fur die Eingabe erforderlich, sie wurden jedoch nicht in der
FRS-Analyse bewertet, weil bei einer Vielzahl der Bilder das Weichteilprofil
nicht ausreichend zu beurteilen war. Fir das Studienziel, die Beurteilung der

skelettalen Verlagerung, waren Weichteilparameter zudem nicht relevant.

Abb.3 .5: Durchzeichnung eines FRS mit den kephalometrischen Referenzpunkten
der Wiirzburganalyse

3.7.3 Referenzlinien

Durch die Verbindung der Referenzpunkte ergaben sich die Bezugslinien:

Hauptreferenzlinie ist die Nasion-Sella-Linie (NSL), also die Verbindungslinie
zwischen den Referenzpunkten Nasion und Sella. Diese Linie reprasentiert die
anteriore Schadelbasis und bietet bei den folgenden Winkelmessungen zur
NSL-Ebene den Vorteil, dass diese sich wahrend der beobachteten

Behandlungsperiode kaum verandert. Fur die Beurteilung der Position und der
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Neigung des Oberkiefers wurde die Nasallinie (NL), die durch die
Verbindungslinie zwischen Spina nasalis anterior und Spina nasalis posterior
definiert ist, und die Linie Nasion-A-Punkt (Nasallinie(NAL)) gewahlt (Abb.3.6).
Die Bezugslinien des Unterkiefers sind die anteriore Tangente (Mandibularlinie
(ML-Ebene)), sie verlauft durch das Menton und berthrt den Unterkiefer im
bereich des Kieferwinkels, die posteriore Tangente ausgehend vom Articulare
an den Hinterrand des aufsteigenden Unterkieferastes und die Verbindungslinie
zwischen Nasion und B-Punkt (NBL).

e ™ML

Abb.3.6: Hauptreferenzlinien bei der FRS-Analyse und angulare Variablen zur
Ermittlung der vertikalen Kieferrelation: ML/NSL(UK-Neigung, NL/NSL(OK-
Neigung, NL/ML(Interbasenwinkel) und ArGoMe-Winkel(Gonionwinkel)

3.7.4 Messvariablen

In den folgenden Tabellen (Tab.3.6, Tab.3.7 und Tab.3.8) werden die
verwendeten MeRvariablen der Wurzburg-Analyse aufgelistet, sowie kurz
definiert und beurteilt.

Winkel in Grad, Strecken in mm, Verhaltniszahlen in Prozent
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Dentale Analyse

Variable Definition Beurteilung

+1 zu NL Winkel Schneide- | Achsenstellung der oberen Incisivi beziglich der Nasallinie;
zahnachse im | grolRe Werte Steilstand, kleine Winkel Labialstand.
OKund NL Normwert 70+5°

+1 zu NS Winkel Schneide- | Achsenstellung der OK-Front beziglich der Nasion-Sella-
zahnachse im | Linie, groRe Winkel Steilstand, kleine Winkel Labialstand.
OK und NSL Normwert 77+2°

+1-NA-Winkel | Winkel Schneide- | Achsenstellung der oberen Schneidezahne beziiglich NAL;

zahnachse im

groRe Werte protrusive Achsenstellung, kleine Werte

OK zu NAL retrusive Achsenstellung
+1-NA-Strecke | Strecke Incisale | Position der OK-Front bezlglich der Oberkieferbasis;
OK und NAL vergroRerte  Werte  Anteposition,  kleinere =~ Werte

Oberkieferfront hinter Oberkieferbasis

-1 zu ML Winkel Schneide- | Achsenstellung der unteren Schneidezdhne bezlglich der
zahnachse im | ML-Ebene; groRe Werte Steilstand, kleine Winkel
UK und ML Labilstand. Normwert 90+3°

-1-NB-Winkel Winkel Schneide- | Achsenstellung der UK-Front beziiglich der NB-Linie; grof3e
zahnachse im | Werte labialer Kippstand, kleine Werte Steilstand
UK und NBL

-1-NB-Strecke |Strecke Incisale|Position der unteren Schneidezidhne bezilglich der
UK und NBL Kieferbasis; kleiner Wert UK-Front hinter UK-Basis, grofter

Wert UK-Front vor UK-Basis

PgNB-Strecke | Strecke Mal fir die Auspragung des kndchernen Kinns; je grofier
Pogonion zur|der Wert ausfallt, desto starker ist das knoécherne Kinn
Linie NB ausgebildet

Interinzisal- Winkel Schneide- | Schneidezahnstellung ; groRBer Interinzisalwinkel bei

winkel zahnachse OK| Steilstand der Incisivi, kleine Werte z.B bei bimaxillarer
und  Schneide- | Protrusion
zahnachse UK

Tab.3.6: Variablen, Definition und Beurteilung der dentalen Analyse
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Vertikaler Schadelaufbau

Variable Definition Beurteilung
ML-NL Winkel Der Interbasenwinkel beschreibt den Offnungswinkel der
Interbasen- Oberkieferbasis | Kieferbasen; grole Winkel tendenziell offener BiR3, kleine
winkel (NL-Ebene) und | Werte Tiefbil. Normwert 23,5+5°

Unterkieferbasis

(ML-Ebene)
ML-NSL Winkel Neigung der Mandibula bezuglich der anterioren
UK-Neigung Mandibularlinie | Schadelbasis; groRer Wert posteriore Neigung des UK,

und NSL kleine Werte anteriore Neigung des UK. Normwert 32+5°
NL-NSL Winkel Nasallinie | Neigung des Oberkiefers gegenuber der anterioren
OK-Neigung und NSL Schadelbasis; grol’e Werte posteriore Neigung des OK,

kleine Werte anteriore Neigung des OK. Normwert 8,5+3°

Verhdltnis  N- | Streckenverhaltni | Verhaltnis hintere Gesichtshohe zu vorderer Gesichtshohe;
Me zu S-Go s von Nasion-|kleine Werte posterior, grol’e Werte anterior(NORM
PFH/AFH Menton zu Sella- | 63+5%)

Gonion

Verhaltnis NSp

Streckenverhaltni

Das anteriore Gesichtshohenverhaltnis gibt das Verhaltnis

zu SpMe s von Nasion- | Mittelgesichtshéhe zur Untergesichtshéhe an; groRer Wert
Ant.UGH Spinaebenenpun | kleine Untergesichtshdhe, kleiner ~ Wert  grofde
kt zu | Untergesichtshéhe. Normwert 79+5%
Spinaebenenpun
kt—Menton
ArGoMe-Winkel | Winkel Der Kieferwinkel hangt von der Neigung des UK ab; grof3e

Gonionwinkel

Mandibularlinie
und  posteriore

Tangente

Werte posteriore Neigung, kleine Werte anteriore Neigung
des UK. Normwert 130+7°

Tab.3.7:

Variable, Definition und Beurteilung zum vertikalen Schadelaufbau
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Sagittaler Schadelaufbau

Variable Definition Beurteilung
SNA-Winkel Winkel Sella, | Sagittale Position des OK zur NSL; groRe Werte maxillare
Nasion und A-|Prognathie, kleine Werte maxillare Retrognathie. Normwert
Punkt 82+3,5°
SNB-Winkel Winkel Sella, | Sagittale Position des UK zur NSL; groe Werte
Nasion und B-|mandibuldre Prognathie, kleine Werte mandibulare
Punkt Retrognathie.Normwert 80+3°
NS-Ba Winkel Nasion, | MaR fir die Schadelbasisknickung, kleine Werte haufig bei
Sella und Basion | prognathen Kiefern. Normwert 130+5°
SN-Pg Winkel zwischen | Hinweis Uber die sagittale Position des Unterkiefers und die
Sella, Nasion | Kinnprominenz. Normwert 81+3°
und Pogonion
S-N Strecke Nasion | Bezugslinie von kephalometrischen Messungen
und Sella
Go-Me Strecke Gonion | Mandibularlinie, sie beschreibt die Lange der
und Menton Unterkieferbasis
WITS-Wert “Wits Appraisal“, Abstand der senkrechten Projektion der
Punkte A und B auf der Okklusionsebene (OE). Liegt AO
vor BO, ist der Wert positiv. Liegt BO vor AO ist der Wert
negativ.
(NORM —2-+2, mesial <-2, distal>2)
ANB-Winkel Winkel A-Punkt, | Sagittale Relation von OK und UK; groRer Wert OK weiter
Nasion und B-|anterior als UK, kleiner oder negativer Wert UK weiter
Punkt anterior als OK.(NORM 0-4°)
Tab.3.8: Variable, Definition und Beurteilung zum sagittalen Schadelaufbau
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Abb.3.7: Angulére Variablen zur Ermittlung der sagittalen Kieferrelation: SNA, SNB,
ANB, SNPg

3.7.5 Vertikale und sagittale Kieferrelation

Von den 25 ermittelten Variablen wurden 5 Parameter statistisch ausgewertet
(Abb.3.6 und Abb.3.7):

Sagittale Kieferrelation:

SNB — Winkel
SN-Pg — Winkel
ANB — Winkel

Vertikale Kieferrelation:
Gonionwinkel

UK-Neigung
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3.8 Statistische Verfahren

Die ermittelten Messwerte der einzelnen Variablen wurden direkt aus dem
Fernrontgenanalyseprogramm FR-WIN in das Computerprogramm ,Microsoft
Excel 2000“ exportiert. Hier konnten die Mittelwerte der mehrfach Messungen
errechnet werden und der endgultige Messwert wurde mittels des
Computerprogramms SPSS eingelesen und statistisch ausgewertet.

Die Werte zum Behandlungsbeginn (BHB) und die praoperativen Daten wurden
extrahiert und die Daten nach OP zum Operationsdatum in Beziehung gesetzt.
Fir die beiden Osteosynthesegruppen getrennt wurden zu den
Untersuchungszeitpunkten (TO-T5) von jeder Variable der Mittelwert (MW) und
die Standardabweichung (SD) der Absolutwerte und die prozentuale
Veranderung bezogen auf die Ausgangslage berechnet und zur besseren
Ubersicht mit Minimum und Maximum nebst Patientenanzahl (Datenbasis)
tabellarisch aufgefuhrt.

Aufgrund der kleinen Datenbasis zu den Untersuchungszeitpunkten T2, T4 und
in der  Titangruppe zusatzlich zum Zeitpunkt  T5, wurden
Untersuchungszeitpunkte =~ zusammengefasst. Dadurch konnte  das
Stabilitatsverhalten der einzelnen Parameter aussagekraftiger beurteilt werden.
Mit Hilfe des Mann-Whitney-U-Test wurden Unterschiede zwischen den beiden
Gruppen bewertet. Fur die Variablen SNB-Winkel und ANB-Winkel wurden mit
Hilfe des Wilcoxon-Sign-Rank-Test zusatzlich ermittelt, ob die chirurgischen
und Follow-up-Veranderungen innerhalb einer Gruppe signifikant waren. Die

Verlaufe wurden jeweils graphisch dargestellt.

Ferner wurden die errechneten Mittelwerte jedes einzelnen Parameters
zwischen den Zeitpunkten praoperativ (T1), erstes postoperatives FRS und

zweites postoperatives FRS wie folgt zueinander in Beziehung gesetzt:

zweites postoperatives FRS — erstes postoperatives FRS

Rezidiv =

erstes postoperatives FRS — praoperativ
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Anhand dieser Formel konnte das Rezidiv als Prozentsatz vom Ausmal} der
operativen Verlagerung angegeben werden. Die Vorzeichen sind dabei
folgendermalen zu interpretieren:

Trat postoperativ ein Rezidiv auf, das heil3t eine Verlagerung des untersuchten
Parameters entgegengesetzt der Operationsrichtung, so erhalt man ein
negatives Vorzeichen. Trat jedoch eine Weiterentwicklung des Parameters in
der Operationsrichtung auf, so erhdlt man ein positives Vorzeichen
(Uberkorrektur).

AbschlieRend folgte fiur beide Gruppen die Darstellung der individuellen
postoperativen Veranderungen bezogen auf die praoperative Ausgangslage fur

die 5 ausgewahlten Parameter.

Folgende Signifikanzniveaus und Abklrzungen (Tab.3.9) kamen zur
Anwendung:

p>0,05 Es besteht kein Unterschied (n.s. non signifikant)

p <0,05 Der Unterschied ist schwach signifikant (*)

p<0,01 Der Unterschied ist signifikant (**)

p<0,001 Der Unterschied ist hoch signifikant (***)

Abkirzung |Bedeutung

SD Standardabweichung (standard deviation), ein Maly fur die
Variabilitat von Daten

Mw Mittelwert

Max. Maximum

Min. Minimum

SPSS Ein Softwarepaket zur statistischen Datenanalyse (,Statistical

package for the social sciences®)

Tab.3.9: Liste der Abkirzungen
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4 Ergebnisse

Im Rahmen der vorliegenden Untersuchung wurden 43 Patienten mit skelettaler
Klasse Il (Distalgruppe) und 5 Patienten mit skelettaler Klasse Il
(Mesialgruppe) kephalometrisch analysiert und ausgewertet. Die genaue

Aufteilung der kephalometrisch erfassten Gruppen ist in Abb. 4.1 ersichtlich.

100% -
90% -
80% -
70% -
60% -
50% -
40% ~
30% -
20% -
10% -

0% -

M Titangruppe
H Isosorbgruppe

Distalgruppe Mesialgruppe

Abb. 4.1: Unterteilung der Gruppen nach dem Osteosynthesematerial

Die in diesem Kapitel aufgefuhrten Ergebnisse beinhalten ausschlieBlich die
Patientengruppe, die eine Unterkiefervorverlagerung erhielt.

Die urspringlich geplante statistische Auswertung der Mesialgruppe, erwies
sich als nicht durchfuhrbar, da die Untersuchungsgruppe zu klein fur gesicherte
statistische Aussagen war.

Im folgendem werden die Ergebnisse der Distalgruppe vorgestellt, dabei wird
zunachst auf die Vergleichbarkeit der beiden Osteosynthesegruppen
eingegangen und anschlieBend auf die Ergebnisse der statistischen

Auswertung der finf kephalometrischen Parameter.
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4.1 Patientengut

4.1.1 Alter des Gesamtkollektivs zum Operationszeitpunkt:

Das durchschnittliche Alter zum Zeitpunkt der Operation betrug fur beide
Gruppen 28 Jahre. Es zeigte sich ein deutlicher Schwerpunkt bei Patienten im
Altersbereich von 20-29 Jahren. Der jungste Patient war 18 Jahre, der alteste
47 Jahre alt (Abb. 4.2).

Alter der Patienten

Mittelwert: 28
80% _| SD: 6
Min.: 18
Median: 27
70%
Max.: 47 0
Datenbasis: 43 56%
60% -|
50% -|
[\)
%o o 30%
30% |
20% - 9%
5%
10% 4 ﬁ
0% -
< 20 Jahre 20 - 29 Jahre 30 - 39 Jahre ab 40 Jahre
n=4 n=24 n=13 n=2
Abb. 4.2: Altersverteilung zum  Operationszeitpunkt fiir das gesamte

Patientenkollektiv in der Distalgruppe. Prozentwerte ganzzahlig gerundet.

4.1.2 Vergleichende Darstellung der beiden Untersuchungsgruppen

(Isosorb-, Titangruppe)

Beim Vergleich der beiden Osteosynthesegruppen hinsichtlich des Alters gab
es keinen statistisch signifikanten Unterschied (p=0,43 n.s.). Im Durchschnitt
waren beide Gruppen etwas unter 30 Jahre alt.

Auch die Altersstruktur (vergleiche die Verteilung der Altersdekaden in Tab. 4.1)
zeigte keine signifikanten Unterschiede zwischen den beiden Gruppen (p=0,83

n.s.).
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Der Frauenanteil war insgesamt zwar etwas erhoht (> 60%). Allerdings
unterschieden sich die beiden Gruppen auch hier nicht (p=0,78 n.s). Gleiches
galt fir das Gewicht (p=0,25 n.s.) und die Korpergroflie (p=0,37 n.s).

Die durchschnittliche kieferorthopadische Behandlungsdauer bis zum
Operationstermin betrug fur die Patienten, die mit der Isosorb®-Schraube
versorgt wurden 28,4 Monate. Fur die Titangruppe dauerte die
kieferorthopadische Vorbehandlung im Durchschnitt 25,7 Monate (p=0,91 n.s.).
Unterschiedlich waren die beiden Gruppen lediglich in der Operationsdauer. Die
durchschnittliche Dauer der Operation bei Verwendung der Isosorb®-Schraube
lag bei 2,6 h, bei der Titanschraubenosteosynthese bei 2,1 h. Dieser
Unterschied von einer halben Stunde zugunsten der Patienten, die Titan
erhielten, war statistisch signifikant (p=0,004**). Insgesamt scheinen somit alle

Indikatoren fur eine gute Vergleichbarkeit der Gruppen hinzuweisen.
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Isosorb Titan Deskriptiver
n=23 n=20 Test
Alter der Patienten in Jahren 27 + 7 ( 18 21 27 31 47 ) 23| 28 + 5 ( 19 25 27 31 40 ) 20| p=0.48n.s.
Alter der Patienten < 20 Jahre 3 13% 1 5% p=0.83 n.s.
20 - 29 Jahre 12 52% 12 60%
30 - 39 Jahre 7 30% 6 30%
ab 40 Jahre 1 4% 1 5%
Geschlecht Manner 9 39% 7 35% p=0.78 n.s.
Frauen 14 61% 13 65%
Gewicht in kg 62 + 9 ( 44 56 61 66 84 ) 22| 66 + 11 ( 50 56 66 72 90 ) 20| p=0.25n.s.
GroRe in cm 171 + 9 ( 158 165 170 175 193 ) 22| 174 + 10 ( 160 167 174 180 198 ) 20| p=0.37 n.s.
Dauer der OP in h 26 + 05 ( 167 23 25 29 367) 2221 + 05 ( 15 1.8 2 23 375) 20| p=0.004 **
Mon. von Behandl.beg. bis OP 28.4 + 18.2 ( 10 15 25 38 89) 211257 + 104 ( 8 19 22 33 48 ) 18] p=0.91n.s.

Werte gefolgt von Klammern sind Mittelwert + SD, mit Min., allen Quartilen und Max. in Klammern.

Werte nach der Klammer sind die Fallzahl valider Daten.
Werte gerundet.

Deskriptive Tests auf Unterschied zwischen Gruppen:

- fUr stetige Daten: Mann-W hitney-U-test

- fur Haufigkeiten: Chi*-test

Tab. 4.1:
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4.2. Ergebnisse der kephalometrischen Auswertung

4.2.1 SNB-Winkel

4211 SNB-Winkel im zeitlichen Verlauf

Aus der Abb. 4.3 und Abb. 4.4 und den dazugehorigen Tabellen (Tab. 4.2 und
Tab. 4.3) lassen sich der grafische Verlauf und die absoluten Werte und
prozentualen Verénderungen des SNB-Winkels Zu den
Untersuchungszeitpunkten TO-T5 ablesen. Da zu den jeweiligen
Untersuchungszeitpunkten nicht von allen Patienten Daten zur Verfligung
standen (siehe Datenbasis Tab. 4.2 Tab. 4.3), sind besonders die Ergebnisse
zum Zeitpunkt T2 und T4 mit Vorsicht zu interpretieren, weil hier individuelle

Schwankungen groRReren Einfluss austiben konnten.

84 7 —O~lIsosorb
—@—Titan
82 A
— Gesamt
Ao 80
(%))
&l
& 781
2
I
S 76
74 1
72 N
p=0.54 n.s. p=0I39 n.s. p=0.82 n.s. p=0.48 n.s. p=0.95n.s. p=0.92 n.s.
70 -
T0 T1 T2 T3 T4 T5
Abb. 4.3: SNB-Winkel als Verlauf von absoluten Werten (Signifikanztest: Mann-

Whitney-U-Test, p-Werte < 0.05 weisen auf einen explorativ signifikanten
Unterschied hin. BORTZ 1990, 1992)



SNB

Parameter lsosorb  SD Min. Median Max. 22" [Titan SD Min. Median Max. Daten-
basis basis

TO 757 3.4 69.3 755 815 21 [76.4 29 72.4 751 80.9 18

T1 753 3.7 69.5 750 813 21 [76.1 2.5 73.1 753 80.4 19

T2 79.2 4.6 72.3 81.0 84.9 7 [78.7 2.9 75.2 78.1 83.8 8

T3 77.3 3.8 721 772 836 14 |782 2.6 742 77.6 829 16

T4 80.1 3.0 76.4 79.6 84.9 7 [80.2 2.8 75.3 81.5 83.0 7

T5 775 3.7 71.9 77.0 841 15 [77.4 3.0 749 76.3 82.9 8

Tab. 4.2: SNB-Winkel in Grad (absolute Werte) zu den Untersuchungszeitpunkten
TO-T5

Zum Zeitpunkt TO betrug der SNB-Winkel fur beide Gruppen im Durchschnitt
76°. Dieser Wert blieb bis zum Operationstermin relativ  stabil.
Operationsbedingt nahm der SNB-Winkel in der Isosorbgruppe um
durchschnittlich 3,9°, in der Titangruppe um durchschnittlich 2,6° zu (T2). Bei
der Kontrolle ca. 6 Monate postoperativ (T3) lag die Zunahme des SNB-Winkels
verglichen zur praoperativen Ausgangslage bei der Isosorbgruppe bei 2,0°, in
der Kontrollgruppe bei 2,1°. Bei der 1-Jahres Kontrolle (T4) zeigte sich fir den
SNB-Winkel in der Isosorbgruppe eine Zunahme von 4,8°, in der Titangruppe
von 4,1° bezogen auf den préaoperativen Wert. Zum Zeitpunkt T5 pendelt sich
der Wert fir beide Gruppen wieder im Bereich des T3-Wertes ein.

Der Blick auf den zeitlichen Verlauf des SNB-Winkels zeigte keinerlei
Unterschiede zwischen den beiden verwendeten Osteosynthesematerialien
(siehe p-Werte in Abb. 4.3).

SNB

. . Daten-| _. . . Daten-

Parameter Isosorb  SD Min. Median Max. . Titan SD Min. Median Max. .
basis basis

TO 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 21 10.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 18
T1 -0.5% 0.9% -2.0% 0.0% 1.0% 19 [-0.6% 1.5% -5.0% 0.0% 2.0% 18
T2 3.7% 1.2% 2.0% 3.5% 5.0% 6 |2.1% 25% -3.0% 3.0% 5.0% 8
T3 3.3% 1.5% 1.0% 3.5% 6.0% 12 | 2.4% 2.3% -3.0% 3.0% 6.0% 14
T4 3.9% 1.1% 3.0% 3.0% 5.0% 7 1.3% 2.2% -3.0% 2.0% 3.0% 7
T5 2.9% 1.2% 0.0% 3.0% 5.0% 15 | 2.3% 1.0% 1.0% 2.0% 4.0% 8

Tab. 4.3: Prozentuale Veréanderung des SNB-Winkels bezogen auf die

Ausgangslage
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SNB

6% -

5% - =O~Isosorb
—@—Titan
4% - — Gesamt
o 3%
(%))
£ 29
()
2
S 1%
=
0%
-1%
-2% - p=1.00 n.s. p=0/74 n.s. p=0.23 n.s. p=0.40 n.s. p=0.01* p=0.17 n.s.
-3% -
T0 T1 T2 T3 T4 T5
Abb. 4.4 SNB-Winkel als %-Verlauf, (Signifikanztest: Mann-Whitney-U-Test, p-Werte
<0.05 weisen auf einen explorativ signifikanten Unterschied hin. Bortz
1990, 1992)

Die prozentualen Verlaufe der Daten des SNB-Winkels in Abb. 4.4 und Tab. 4.3
(die Werte wurden erst intraindividuell auf die Ausgangslagen(T0) prozentuiert
und dann gemittelt) zeigten préaoperativ nur geringfligige Veranderungen von
durchschnittlich 0,5% bzw. 0,6%. Der postoperativen Anstieg des SNB-Winkels
in der Isosorbgruppe war deutlicher als in der Kontroligruppe. Dieser

Unterschied wurde zum Zeitpunkt T4 schwach signifikant (p=0,01%).

42.1.2 Postoperative Stabilitdt des SNB-Winkels

Um das postoperative Verhalten des SNB Winkels aussagekréftiger beurteilen
zu kénnen, wurden Untersuchungszeitpunkte zusammengefasst und es ergab
sich die Auswertung der praoperativen Daten, erstes verfugbares
postoperatives FRS und zweites verfliigbares FRS (falls vorhanden). Es wurden
die Unterschiede zwischen den beiden Gruppen und die Verdnderungen des
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SNB-Winkels innerhalb der Gruppen auf statistische Signifikanz geprift (Abb.
4.5 und Tab. 4.4).

821 -O—Isosorb :
—0—Titan
80 - — Gesamt
p=0.41n.s.
9) 78 1 p<0.001 ***
&l
o
2
T 76
§ p<0.001 **
74 A
72 A
p=0.§9 ns. p=0.42 n.s. p=0.80 n.s.
70 -
pra-OP post-OP (1. Rontgenbild) post-OP (2. Rontgenbild)

Abb. 4.5 SNB préaoperativ und nach OP (Signifikanztest im Gruppenvergleich:
Mann-Whitney-U-Test, p-Werte < 0.05 weisen auf einen explorativ
signifikanten Unterschied hin, Bortz, 1990, 1992), farbig gekennzeichnete
p-Werte: Wilcoxon-Sign-Rank-Test zur explorativen Prifung der Anderung

SNB
Parameter lsosorb  SD Min. Median Max. D2 [Titan SD Min. Median Max. D"
basis basis
pré-OP 753 37 695 750 813 21 |761 25 731 753 804 19

post-OP (1. Réntgenbild) 778 39 723 772 849 23 |785 29 742 780 838 20

post-OP (2. Réntgenbild) 781 43 719 778 849 16 |77.9 27 752 769 830 14

Tab. 4.4 : SNB-Winkel in Grad praoperativ, l.verfighare FRS postoperativ und 2.

verfligbares FRS postoperativ

Die durchschnittlich erreichte operative Vorverlagerung fir die Isosorbgruppe
(n=23) betrug beim SNB-Winkel 2,5°. Diese Anderung war statistisch hoch
signifikant (p<0,001***). Bei der nachsten Kontrolle (n=14) hatte sich der SNB-
Winkel um weitere 0,3° vergro3ert, entsprechend einem positiven Teilrezidiv
von 12%. Die postoperativen Veranderungen waren statistisch nicht signifikant
(p=0,10 n.s.).
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In der Titangruppe (n=20) zeigte sich eine operationsbedingte Zunahme des
SNB-Winkels um durchschnittlich 2,4° (p<0,001***) gefolgt von einem
postoperativen Korrekturverlust von —-0,6° (n=14, p=0,41 n.s.), entsprechend
einem negativen Teilrezidiv von 25%.

Hinsichtlich der Frage, ob die GroRe des Rezidivs von der Wahl des
Osteosynthesematerials abhangig ist, wurden keine signifikanten Unterschiede
zwischen der Stabilisierung mit Isosorb®-Schrauben oder der Stabilisierung mit
Titanschrauben festgestellt (p>0,05, siehe Abb. 4.5).

Die Rezidivberechnung erfolgte fir alle kephalometrischen Parameter mit

folgender Formel:

zweites postoperatives FRS — erstes postoperatives FRS

Rezidiv =

erstes postoperatives FRS — praoperativ

Multipliziert mit dem Faktor 100 erh&lt man die Rezidivrate in %.

Unter Einbezug der praoperativen Daten und der Berechnung von prozentualen
Werten (Abb. 4.6) zeigte sich fir die Isosorbgruppe eine grol3ere prozentuale
Zunahme des SNB-Winkel im Vergleich zur Titangruppe. Der Unterschied bei
der ersten postoperativen Kontrolle war allerdings nicht signifikant (p=0,52 n.s.).
Zum zweiten Untersuchungszeitpunkt wurde der Unterschied zwischen den
beiden Gruppen schwach signifikant (p=0,01*). Die Berechnung der Rezidivrate
ergab hier fur die Isosorbgruppe ein positives Teilrezidiv von 14,3% und fir die

Kontrollgruppe ein negatives Teilrezidiv von 12,5%.

SNB

Parameter Isosorb  SD Min. Median Max. Datgn- Titan SD Min. Median Max. Datgn-

basis basis

pra-oP 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 21 [0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 19

post-OP (1. Réntgenbild) 35% 12% 2.0% 3.0% 50% 18 [3.2% 15% 0.0% 3.0% 50% 19
post-OP (2. Réntgenbild) 4.0% 1.3% 2.0% 4.0% 6.0% 16 |2.8% 1.0% 2.0% 25% 50% 14
Tab. 4.5: SNB-Winkel préoperativ und 1. und 2. verfigbares FRS postoperativ

(prozentuale Veranderung)
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SNB

5.0% 1 —O—Isosorb
—@—Titan
4.0% - — Gesamt
o
o 3.0% 1
&l
o
2
T 2.0% A
=
1.0% -
0.0%
p=1.00 n.s. p=0.52 n.s. p=0.01*
-1.0% -
pra-opP post-OP (1. Rontgenbild) post-OP (2. Rontgenbild)
Abb. 4.6: SNB-Winkel praoperativ und 1, und 2. verfigbares FRS postoperativ
(Signifikanztest: Mann-Whitney-U-Test, p-Werte £ 0.05 weisen auf einen
explorativ signifikanten Unterschied hin. Bortz 1990, 1992)
42.1.3 Entwicklung des SNB-Winkels fur das Gesamtkollektiv

Betrachtet man abschlieend beide Untersuchungsgruppen als Einheit,
beeinflusste die kieferorthopadische Vorbehandlung den SNB-Winkel nur
minimal. Mit einem durchschnittichen SNB-Winkel von 75,7° lagen praoperativ
fast alle Werte im Bereich der retrognathen Mandibula. Operationsbedingt
vergroRerte sich der Winkel deutlich und zeigte bei den postoperativen
Nachkontrollen (T2-T5) hinsichtlich der Stabilitat ein gutes Verhalten (siehe die
schwarze Linie fir die Gesamtgruppe in Abb. 4.4). Bei der ersten
postoperativen Kontrolle war eine durchschnittiche Zunahme von 2,45°
eingetreten, der postoperative Korrekturverlust betrug nur 0,15°, entsprechend
einem negativen Teilrezidiv von 6,1%. Es zeichnete sich eine sehr gute
Stabilitat fur den Parameter des SNB-Winkels ab (siehe die schwarze Linie fur
das Gesamtkollektiv in Abb. 4.5 und Abb. 4.6).
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4.2.1.4 Intraindividuelle Verdnderungen des SNB-Winkels

In Abb. 4.7 und Abb. 4.8 werden fir beide Untersuchungsgruppen die
Individualwerte zum SNB-Winkel in Form von postoperativen Anderungen zum
praoperativen Wert dargestellt.

+5.5 1 SNB (lSOSOl‘b)
51 OT2OT3OT4 0TS

+3.5 1

+2.5 A

+1.5

+0.5

-0.5 -

Patient 1 Patient 2 Patient 3 Patient 102 Patient 103 Patient 105
w55 SNB (Isosorb)
451 OT2@T3 OT4 OT5
+3.5 1
+2.5
+1.5
+0.5
-0.5 -

Patient 108 Patient 109 Patient 111 Patient 118 Patient 119 Patient 121
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SNB (Isosorb)

+5.5 1
+4.5 1 OT2OT3OT40T5
+3.5 -
+2.5 -

+1.5 A

-0.5 -
Patient 123 Patient 125 Patient 128 Patient 129 Patient 132 Patient 135

SNB (Isosorb)

+5.5 1
+4.5 - OT2OT3OT40T5
+3.5 1

+2.5 A

+1.5 1

-0.5 -
Patient 137 Patient 140 Patient 144 Patient 145 Patient 148

Abb. 4.7: Intraindividuelle Verdnderungen des SNB-Winkels in Grad bezogen auf die
préaoperative Ausgangslage (Isosorbgruppe)
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SNB (Titan)
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SNB (Titan)

+5.5 1

4.5 OT2EOT3OT4 OTS

+2.5 1

+1.5 1

+0.5

—

-0.5-
Patient 130 Patient 131 Patient 133 Patient 136 Patient 138 Patient 139

SNB (Titan)

4.5 1 OT2OT3OT40OT5

+3.5 1

+2.5 1

+1.5

+0.5

-0.5 -
Patient 143 Patient 147

Abb. 4.8: Intraindividuelle Veranderungen des SNB-Winkels in Grad bezogen auf
die praoperative Ausgangslage (Titangruppe)

Der SNB-Winkel vergrolRerte sich bei allen Patienten der beiden

Untersuchungsgruppen durch das operative Vorgehen. Von drei Patienten (111,

147, 148) fehlten die praoperativen Werte.
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4.2.1.5 Zusammenfassung der Ergebnisse des SNB-Winkels

Ein schwach signifikanter Unterschied (p=0,01*, Abb. 4.6) zwischen den beiden
Untersuchungsgruppen konnte fir den postoperativen Korrekturverlust
aufgezeigt werden, so stellte sich in der Isosorbgruppe eine weitere
postoperative Zunahme des SNB-Winkels heraus, wahrend in der
Kontrollgruppe eine postoperative Abnahme eingetreten war. Im zeitlichen
Verlauf unterschieden sich die beiden verwendeten Osteosynthesematerialien
zum Untersuchungszeitpunkt T4 schwach signifikant (p= 0,01*, Abb. 4.4). Bei
den weiteren Ergebnissen wurden hinsichtlich der Frage, ob die Materialwahl
der Osteosyntheseschraube EinfluR auf das Operationsergebnis und auf die
postoperative Stabilitat fir den Parameter des SNB-Winkels hatte, keine
signifikanten Unterschiede (p> 0,05 n.s.) zwischen der Stabilisierung mit der
Isosorb®-Schraube oder der Stabilisierung der Osteotomiestelle mit den

herkdmmlichen Titanschrauben festgestellt.

4.2.2 ANB-Winkel

4.2.2.1 ANB-Winkel im zeitlichen Verlauf

Der ANB-Winkel zeigte vom Behandlungsbeginn bis zum praoperativen Befund
in beiden Gruppen kaum Veranderungen. Praoperativ betrug der ANB-Winkel
fur die Isosorbgruppe 7,0°, fur die Titangruppe 6,4°.In der Isosorbgruppe war
eine operationsbedingte Abnahme des Wertes von 2,6° zum Zeitpunkt T2 und
T3 festzustellen. Bei der 1-Jahres Kontrolle lag die Verkleinerung des Winkels
bei 3,1° und zum Zeitpunkt TS wurde eine Abnahme von 2,1° bezogen auf den
praoperativen Wert ermittelt. Fur die Kontrollgruppe war der zeitliche Verlauf
ahnlich. Bei der ersten postoperativen Kontrolle war ebenfalls eine Abnahme
des Winkels von 2,6° zu verzeichnen. Bei der halbjahrlichen und jahrlichen

Befundung lag der ANB-Winkel um 2,1° bzw 2,2° niedriger im Vergleich zum
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Zeitpunkt T1. Bei der letzten Kontrolle (T5) war der Winkel noch um 1,5° kleiner
als bei der praoperativen Datenerhebung.

Unterschiede zwischen mit Titanschrauben und resorbierbaren Schrauben
behandelten Patienten waren statistisch vernachlassigbar (alle
Unterschiedstests, siehe die p-Werte in Abb. 4.9 fallen non signifikant aus).

Die prozentualen Verlaufe in Abb. 4.10 bestatigten die mit den Absolutwerten
gewonnenen Erkenntnisse von Abb. 4.9. Es zeigte sich der operationsbedingte
Uberaus deutliche Abfall des ANB-Winkels, der im Verlauf (T2-T4) ein relativ
stabiles Verhalten aufwies. Bei der letzten Kontrolle war wieder ein leichter
Anstieg des ANB-Winkels in Richtung Ausgangslage festzustellen. Wesentliche
Unterschiede hinsichtlich der Wahl des Osteosynthesematerials wurden auch
hier nicht erkennbar (alle Unterschiedstests lieferten keinen signifikanten
Befund, siehe die p-Werte in Abb. 4.10).

ANB - Winkel
14
—=O—~Isosorb
127 —o-Titan
— Gesamt

10
a)
(%))
&l 8
o
2
]
E 61
=

4 -

5 | L

p=0.94 n.s. p=0.47 n.s. p=0.56-n.s. p=0.72 n.s. p=0.57 n.s. p=0.95 n.s.
0 -
T0 T1 T2 T3 T4 T5
Abb. 4.9: Der ANB-Winkel als Verlauf von absoluten Werten (Signifikanztest: Mann-

Whitney-U-Test, p-Werte < 0.05 weisen auf einen explorativ signifikanten
Unterschied hin, Bortz, 1990, 1992)
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ANB - Winkel

Parameter lsosorb  SD Min. Median Max. 22" |Titan SD Min. Median Max. D2t
basis basis

TO 70 20 44 63 112 21 |67 1.8 35 7.1 9.4 18

T1 70 22 38 63 106 21 [6.4 15 33 6.9 8.9 19

T2 44 21 20 4.4 7.8 7 [ 38 23 05 38 7.1 8

T3 44 26 15 31 85 14 |43 16 1.9 42 7.6 16

T4 39 15 24 34 7.1 7 |42 20 16 40 75 7

T5 49 26 09 40 8.8 15 [ 49 19 1.9 51 7.3 8

Tab. 4.6 : ANB-Winkel in Grad zu den Untersuchungszeitpunkten TO-T5

ANB - Winkel

20%
10% -

0% @-
-10% -|

-20% -

=O=Isosorb
-@—Titan
-40% - — Gesamt

-30% -

Mittelwert+ SD

-50% -

-60% -

-70% - B

=1.00 n.s. =0.41 n.s. =0.52 n.s. =0.19 n.s. =1.00 n.s. =0.67 n.s.
-80% - p p p p p p

-90% -
TO T1 T2 T3 T4 T5

Abb. 4.10: ANB-Winkel als %-Verlauf (Signifikanztest: Mann-Whitney-U-Test, p-Werte
< 0.05 weisen auf einen explorativ signifikanten Unterschied hin, Bortz,

1990, 1992)
ANB - Winkel
. . Daten- . . . Daten-
Parameter Isosorb  SD Min. Median Max. . Titan SD Min. Median Max. .
basis basis
TO 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 21 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 18
T1 -0.5% 12.7% -35.0% 1.0% 20.0% 19 -2.2% 14.9% -21.0% -3.0% 34.0% 18
T2 -45.8% 19.1% -68.0% -42.5% -26.0% 6 |[-43.5% 25.1% -88.0% -45.0% -11.0% 8
T3 -45.8% 16.9% -70.0% -51.0% -20.0% 12 |-35.6% 20.7% -63.0% -41.0% 5.0% 14
T4 -40.9% 13.5% -61.0% -37.0% -23.0% 7 [-39.0% 14.8% -62.0% -43.0% -13.0% 7
T5 -34.8% 19.8% -79.0% -36.0% -4.0% 15 |-31.3% 16.5% -55.0% -34.5% -6.0% 8
Tab. 4.7: Prozentuale Verédnderung des ANB-Winkels bezogen auf die

Ausgangslage
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4222 Postoperative Stabilitdt des ANB-Winkels

In Abb. 4.11 und Tab. 4.8 werden die praoperative Ausgangslage und die Daten
fur das jeweils erste verfiigbare postoperative FRS, sowie fUr das zweite
verfligbare postoperative Réntgenbild fir den ANB-Winkel dargestellt.
Préaoperativ betrug der ANB-Winkel in der Isosorbgruppe (n=21) im
Durchschnitt 7,0° und zeigte operationsbedingt eine signifikante Anderung von
-2,4° (n=23). Die postoperative Veranderung war nicht signifikant (p= 0,18 n.s.)
und betrug nur -0,3° (n=16) entsprechend einem positiven Teilrezidiv von
12,5% .

Fur die Titangruppe lag der ANB-Winkel zum Zeitpunkt T1 bei durchschnittlich
6,4° (n=19) und nahm durch das chirurgische Vorgehen um durchschnittlich
2,2° (n=20) ab (p<0,001***). Bei der nachsten Nachuntersuchung betrug die
nicht signifikante Veranderung (p=0,15 n.s.) des ANB-Winkels +0,2° (n=14),

entsprechend einem negativen Teilrezidiv von 9,1%.

ANB - Winkel

10 - =O—Isosorb
r —@—Titan
— Gesamt

p<0.001 ***

Mittelwert+ SD

4 p<0.001 ***
p=0.15n.s.

p=0.47 n.s. p=0.67 n.s. p=0.62 n.s.

pra-oP post-OP (1. Réntgenbild) post-OP (2. Réntgenbild)

Abb. 4.11: ANB-Winkel praoperativ und nach OP (Signifikanztest: Mann-Whitney-U-
Test, p-Werte < 0.05 weisen auf einen explorativ signifikanten Unterschied
hin, Bortz, 1990, 1992) , farbig gekennzeichnete p-Werte: Wilcoxon-Sign-
Rank-Test zur explorativen Priifung der Anderung

67



ANB - Winkel

Parameter Isosorb SD Min. Median Max. Daten- Titan SD Min. Median Max. Daten-

basis basis

pra-OP 7.0 22 38 6.3 10.6 21 64 15 33 6.9 8.9 19

post-OP (1. Rontgenbild) 4.6 25 15 4.0 8.8 23 42 20 05 3.9 7.6 20

post-OP (2. Rontgenbild) 4.3 24 0.9 3.4 8.5 16 44 16 16 4.4 7.2 14
Tab. 4.8: ANB-Winkel in Grad praoperativ, 1.verfiigbares FRS postoperativ und 2.

verfugbares FRS postoperativ

Unterschiede zwischen den beiden Osteosynthesematerialien hinsichtlich der
Stabilitat fir den Parameter des ANB-Winkels konnten zu keinem Zeitpunkt
registriert werden (siehe die p-Werte in Abb. 4.11).

Die chirurgische und postoperative prozentuale Veranderung des ANB-Winkels
bezogen auf die praoperative Ausgangslage ist in Abb. 4.12 und Tab. 4.9
dargestellt.

Es zeigte sich die Uberaus deutliche Abnahme des ANB-Winkels von 41,6%
(Isosorbgruppe) und von 38,6%(Titangruppe) durch das chirurgische Vorgehen.
Dabei war der Unterschied zwischen den beiden Gruppen statistisch nicht
signifikant (p=0,65 n.s.). Bei der nachsten Kontrolle wurde fur die Isosorbgruppe
eine geringe weitere Abnahme von 0,7% und bei der Titangruppe eine
prozentuale Zunahme von 7,5% zur ersten postoperativen Untersuchung
festgestellt. Hier war eine Tendenz zur Signifikanz im Mann-Whitney-U-Test
ersichtlich (p=0,08 n.s.). Die Rezidivrate lag hier in der Testgruppe bei +1,7%
und in der Kontrollgruppe bei -19,5%.
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ANB - Winkel

13% -
3% -
7% -
a -17% +
N
279 -
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= — Gesamt
-A7% -
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p=1.00 n.s. p=0.65 n.s. p=0.08 n.s.
T7% -
pra-opP post-OP (1. Rontgenbild) post-OP (2. Rdntgenbild)

Abb. 4.12: ANB-Winkel praoperativ und nach OP (Signifikanztest: Mann-Whitney-U-
Test, p-Werte < 0.05 weisen auf einen explorativ signifikanten Unterschied
hin, Bortz, 1990, 1992)

ANB - Winkel
Parameter Isosorb  SD Min. Median Max. Datgn- Titan SD Min. Median Max. Datgn—
basis basis
pra-OP 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 21 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 19

post-OP (1. Rontgenbild) -41.6% 17.2% -70.0% -38.5% -13.0% 18 [-38.6% 21.3% -89.0% -40.0% 2.0% 19
post-OP (2. Rontgenbild) -42.3% 18.0% -81.0% -41.5% -14.0% 16 |-31.1% 13.8% -65.0% -28.0% -15.0% 14

Tab. 4.9: ANB-Winkel préoperativ, 1l.verfugbare FRS postoperativ. und 2.
verfligbares FRS postoperativ (prozentuale Veranderung)

42.2.3 Entwicklung des ANB-Winkels fir das Gesamtkollektiv

Betrachtet man abschlieend beide Gruppen als eine Einheit Ubte die
kieferorthopadischen Vorbehandlung nur geringen Einfluss auf den ANB-Winkel
aus (siehe Abb. 4.9 und Abb. 4.10). Mit einem durchschnittlichen ANB-Winkel
von 6,7° lag eine deutliche praoperative distal-basale Diskrepanz zwischen
Ober- und Unterkiefer vor. Operationsbedingt nahm der Winkel um
durchschnittlich 2,3° ab und veré&nderte sich bis zur nachsten postoperativen

Kontrolle nur um 0,05° entsprechend einem positiven Teilrezidiv von 2,2%.
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4.2.2.4 Intraindividuelle Verdanderungen des ANB-Winkels

In Abb. 4.13 und Abb. 4.14 werden fir beide Untersuchungsgruppen die
Individualwerte zum ANB-Winkel in Form von postoperativen Anderungen zum

praoperativen Wert dargestellt.
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ANB - Winkel (Isosorb)
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OT2E0T30T4 0TS
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-1.5 1

-3.5 1

-5.5 1

-7.5-
Patient 137 Patient 140 Patient 144 Patient 145 Patient 148

Abb. 4.13: Intraindividuelle Veranderungen des ANB-Winkels (Isosorbgruppe)
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ANB - Winkel (Titan)
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ANB - Winkel (Titan)
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+2.5
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-3.5 1
-5.5-

Patient 143 Patient 147
Abb. 4.14: Intraindividuelle Veranderung des ANB-Winkels (Titangruppe)
Durch den operativen Eingriff verkleinerte sich der ANB-Winkel in beiden
Gruppen. Bei einem Patienten der Titangruppe war bei der ersten Kontrolle eine

minimale Zunahme des ANB-Winkels eingetreten. Von drei Patienten (111, 147,
148) fehlten die praoperativen Werte.
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4.2.2.5

Zusammenfassung der Ergebnisse des ANB-Winkels

Hinsichtlich der Frage, ob die Materialwahl der Osteosyntheseschraube Einflu®

auf das Operationsergebnis und auf die postoperative Stabilitat fir den

Parameter des ANB-Winkels hatte, wurden keine signifikanten Unterschiede

(p>0,05 n.s.) zwischen der Stabilisierung mit der Isosorb®-Schraube oder der

Stabilisierung des osteotomierten Unterkiefers mit den herkdmmlichen

Titanschrauben festgestellt.

4.2.3 SNPG-Winkel

4.2.3.1

90 -
88 -
86 -
84 -

82 4

80 A

Mittelwert+ SD
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76 A

74 -
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70 -

Abb. 4.15:

SNPg-Winkel im zeitlichen Verlauf

SN-Pg

-O=lIsosorb
-@- Titan
— Gesamt

p=0.91 n.s. p=0.84 n.s. p=0.82 n.s. p=0.90 n.s. p=0.80 n.s. p=0.44 n.s.

T0 ™ T2 T3 T4 T5

Der SNPg-Winkel als Verlauf von absoluten Werten (Signifikanztest:
Mann-Whitney-U-Test, p-Werte < 0.05 weisen auf einen explorativ
signifikanten Unterschied hin, Bortz, 1990, 1992)
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SN-Pg

Parameter lsosorb  SD Min. Median Max. 22" [Titan SD Min. Median Max. Daten-
basis basis

TO 780 3.8 683 784 841 21 [782 3.8 725 77.8 86.3 18

T1 775 4.3 68.8 77.3 844 21 [77.9 33 73.1 775 852 19

T2 81.0 4.7 73.7 824 87.3 7 [80.2 3.9 75.0 79.7 875 8

T3 789 43 71.9 794 854 14 (793 3.1 73.8 79.1 842 16

T4 81.7 3.3 77.4 80.8 87.1 7 |81.8 40 746 832 87.1 7

T5 79.2 3.7 743 793 849 15 [78.6 45 743 77.8 87.1 8

Tab. 4.10: SNPg-Winkel in Grad zu den Untersuchungszeitpunkten TO-T5

Zu Behandlungsbeginn lag der SNPg-Winkel fir beide Gruppen bei
durchschnittlich 78,0° und veréanderte sich durch die kieferorthopadische
Vorbehandlung nur geringfigig. In der Isosorbgruppe wurde durch die
Operation eine Zunahme des Winkels von 3,5° erzielt (n=7). Bei der nachsten
Kontrolle (T3) lag die Veranderung bei 1,4° (n=14) und zum Zeitpunkt T4 (n=7)
lag die Zunahme wieder im Bereich des T2-Wertes. Im letzten Kontrollintervall
war der SNPg-Winkel im Vergleich zur praoperativen Ausgangssituation um
1,7° (n=15) grolRer.

In der Titangruppe lag die operationsbedingte VergrofRerung des untersuchten
Winkels bei 2,3° (n=8) und bei der postoperativen Halbjahreskontrolle betrug
die Veranderung 1,4° (n=16). Zum Zeitpunkt T4 lag die Zunahme bei 3,9° (n=7)
und bei der letzten Kontrolle bei 0,7° (n=8) bezogen auf die praoperative
Ausgangslage. Einen statistisch signifikanten Unterschied zwischen den beiden
Gruppen konnte zu keinem Untersuchungszeitpunkt festgestellt werden (siehe
die p-Werte in Abb. 4.15).

Insgesamt zeigte sich aufgrund der unterschiedlichen Datenbasis (siehe Tab.
4.10) zu den Untersuchungszeitpunkten TO-T5 ein schwankender zeitlicher
Verlauf fir den SNPg-Winkel.
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TO T1 T2 T3 T4 T5
Abb. 4.16: SNPg-Winkel als %-Verlauf (Signifikanztest: Mann-Whitney-U-Test, p-
Werte < 0.05 weisen auf einen explorativ signifikanten Unterschied hin,
Bortz, 1990, 1992)
SN-Pg
Parameter Isosorb  SD Min. Median Max. Date_n— Titan SD Min. Median Max. Date_n—
basis basis
TO 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 21 |0.0% 0.0% 00% 0.0% 00% 18
T1 0.1% 1.3% -2.0% 0.0% 4.0% 19 |-05% 1.6% -5.0% 0.0% 2.0% 18
T2 27% 15% 1.0% 2.0% 5.0% 6 [1.0% 2.1% -3.0% 1.0% 4.0% 8
T3 28% 1.8% 00% 2.0% 7.0% 12 |1.7% 2.6% -4.0% 2.0% 50% 14
T4 24% 1.4% 1.0% 2.0% 5.0% 7 [09% 2.3% -40% 1.0% 3.0% 7
T5 21% 1.3% 00% 2.0% 50% 15 |1.5% 1.4% -1.0% 2.0% 3.0% 8
Tab. 4.11: Prozentuale Veranderung des SNPg-Winkels bezogen auf die

Ausgangslage

Bei der Untersuchung der prozentualen Veranderung des SNPg-Winkels

bezogen auf den Behandlungsbeginn zeigte sich fur beide Gruppen durch die

kieferorthopadische Vorbehandlung nur eine minimale Anderung. In der

Isosorbgruppe nahm der Winkel operationsbedingt zu und blieb bis zum

Zeitpunkt T3 relativ konstant und nahm bis zur letzten Kontrolle TS nur um 0,6%

ab (bezogen auf T2).

In der Titangruppe zeigte sich ein geringerer

postoperativer Anstieg fir den SNPg-Winkel und im zeitlichen Verlauf waren

groRere Schwankungen festzustellen, die wiederum auf die unterschiedliche
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Datenbasis (Tab. 4.11) zu den Untersuchungszeitpunkten TO-T5
zuruckzufuhren sind. Der Unterschied zwischen den Gruppen wurde jedoch zu
keinem Zeitpunkt signifikant (p>0,05, Abb. 4.16).

Fir beide Gruppen zusammen betrachtet, zeigte sich fir den SNPg-Winkel ein
deutliche postoperative Zunahme und ein relativ stabiles Langzeitverhalten

(siehe die schwarze Linie in Abb. 4.16).
4.2.3.2 Postoperative Stabilitat des SNPg-Winkels
In Abb. 4.17 und Tab. 4.12 werden die praoperative Ausgangslage des SNPg-

Winkels und die Daten fur das jeweils erste verfugbare postoperative FRS,

sowie fur das zweite verfugbare postoperative Rontgenbild dargestellt.

85 - g
-O=Isosorb
81 -o— Titan
r = Gesamt
81 - T
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w A
3 791
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] D
£ 774
=
75 A
73 A
p=0.84 n.s. p=0.79 n.s. p=0.72 n.s.
71 -
pré-oP post-OP (1. Réntgenbild) post-OP (2. Réntgenbild)

Abb. 4.17: SNPg-Winkel praoperativ und nach OP (Signifikanztest: Mann-Whitney-U-
Test, p-Werte < 0.05 weisen auf einen explorativ signifikanten Unterschied
hin, Bortz, 1990, 1992)

Praoperativ betrug der SNPg-Winkel in der Isosorbgruppe im Durchschnitt 77,5°
(n=21). Bei der Untersuchung der Veranderungen des Winkels in Grad zeigte
sich hier eine operationsbedingte Zunahme von 2° (n=23) und im

postoperativen Verlauf eine weitere Zunahme von 0,2° (n=16), entsprechend
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einem Teilrezidiv von +10,0%. In der Titangruppe lag der praoperative
Durchschnitt des Winkels bei 77,9° (n=19) und es zeigte durch den operativen
Eingriff eine VergréRerung des Parameters von 1,8° (n=20) und ein operativer
Korrekturverlust von nur 0,4° (n=14), entsprechend einem Teilrezidiv von
-22,2%.

Statistisch konnten keine Unterschiede zwischen den beiden Gruppen
festgestellt werden (siehe die p-Werte in Abb. 4.17).

SN-Pg
Parameter Isosorb SD Min. Median Max. Date_n- Titan SD Min. Median Max. Date_n-
basis basis
pra-OP 775 43 688 773 84.4 21 | 779 33 73.1 775 85.2 19

post-OP (1. Rontgenbiid) 795 42 737 793 8737237797736 738 79.7 875 20
post-OP (2. Rontgenbild) 797 46 719 800 871 16 |793 3.7 747 787 874 14

Tab. 4.12: SNPg-Winkel in Grad préoperativ, 1l.verfigbares FRS postoperativ und 2.
verfugbares FRS postoperativ

Die chirurgische und postoperative prozentuale Veranderung des SNPg-
Winkels bezogen auf die praoperative Ausgangslage ist in Abb. 4.18 und Tab.
4.13 dargestellt.

Fur beide Gruppen zeigte sich bei der ersten postoperativen Kontrolle eine in
etwa gleiche (p= 0,99 n.s.) operationsbedingte prozentuale Zunahme des
SNPg-Winkels. Bei der zweiten postoperativen Kontrolle war fir diese Winkel in
der Isosorbgruppe eine weitere Zunahme von 0.5% und in der Titangruppe eine
Abnahme von 0,5% eingetreten. Diese Entwicklung zeigte im Signifikanztest
einen schwach signifikanten Unterschied zwischen den beiden Gruppen
(p=0,03*). Das Teilrezidiv betrug in der Isosorbgruppe +20,0% und in der
Titangruppe —20,8%.

SN-Pg
Parameter Isosorb  SD Min. Median Max. Date_n— Titan SD Min. Median Max. Date_n—
basis basis
pra-OP 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 21 |0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 19
post-OP (1. Réntgenbild) 25% 1.0% 1.0% 2.0% 4.0% 18 12.4% 1.5% -2.0% 2.0% 4.0% 19
post-OP (2. Rdéntgenbild) 3.0% 1.4% 1.0% 3.0% 5.0% 16 [1.9% 1.0% 0.0% 2.0% 4.0% 14
Tab. 4.13: SNPg-Winkel préoperativ, 1.verfigbare FRS postoperativ. und 2.

verfugbares FRS postoperativ (prozentuale Veranderung)
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Abb. 4.18: SNPg-Winkel praoperativ und nach OP (Signifikanztest: Mann-Whitney-U-
Test, p-Werte < 0.05 weisen auf einen explorativ signifikanten Unterschied
hin, Bortz, 1990, 1992)

4.2.3.3 Entwicklung des SNPg-Winkels fiir das Gesamtkollektiv

Betrachtet man abschlieRend beide Untersuchungsgruppen als eine Einheit
zeigte sich aufgrund der unterschiedlichen Datenbasis (siehe Tab. 4.10) zu den
Untersuchungszeitpunkten TO-T5 ein schwankender zeitlicher Verlauf fur den
SNPg-Winkel. Dennoch war eine deutliche postoperative Zunahme und ein
relativ stabiles Langzeitverhalten (siehe die schwarze Linie fir die
Gesamtgruppe in Abb. 4.16) fur diesen Winkel festzustellen..

Die durchschnittliche Vorverlagerung fur das Gesamtkollektiv gemessen am
SNPg-Winkel betrug 1,9° erreicht, gefolgt von einem postoperativen

Korrekturverlust von 0,1° entsprechend einem negativen Teilrezidiv von 5,3%.

4.2.3.4 Intraindividuelle Verdnderungen des SNPg-Winkels
In Abb. 4.19 und Abb. 4.20 werden flr beide Untersuchungsgruppen die
Individualwerte zum SNPg-Winkel in Form von postoperativen Anderungen zum

praoperativen Wert dargestellt.
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Abb. 4.19: Intraindividuelle Verdnderungen des SNPg-Winkels (Isosorbgruppe)
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Abb. 4.20: Intraindividuelle Veranderungen des SNPg-Winkels (Titangruppe)
Wahrend sich der SNPg-Winkel bei einem Patienten der Titangruppe durch das
operative Vorgehen verkleinerte, vergroRerte sich dieser Winkel bei den

anderen Patienten beider Gruppen. Von drei Patienten (111, 147, 148) fehlten
die praoperativen Werte.
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4.2.35 Zusammenfassung der Ergebnisse des SNPg-Winkels

Ein schwach signifikanter Unterschied (p=0,03*, Abb. 4.18) zwischen den
beiden Untersuchungsgruppen konnte fir den postoperativen Korrekturverlust
aufgezeigt werden, so stellte sich in der Isosorbgruppe eine weitere
postoperative Zunahme heraus, wahrend in der Kontrollgruppe eine
postoperative Abnahme des SNPg-Winkels eingetreten war. Bei den weiteren
Ergebnissen wurden hinsichtlich der Frage, ob die Materialwahl der
Osteosyntheseschraube EinfluR auf das Operationsergebnis und auf die
postoperative Stabilitat fir den Parameter des SNPg-Winkels hatte, keine
signifikanten Unterschiede (p> 0,05 n.s.) zwischen der Stabilisierung mit der
Isosorb®-Schraube oder der Stabilisierung der Osteotomiestelle mit den

herkdbmmlichen Titanschrauben festgestellt.

4.2.4 NS/ML-Winkel (UK-Neigung)

4241 NS/ML-Winkel im zeitlichen Verlauf

Aufgrund der unterschiedlichen Datenbasis (siehe Tab. 4.14) zu den
Untersuchungszeitpunkten TO-T5 zeigte sich insbesondere bei der Auswertung

der postoperativen Daten ein schwankender zeitlicher Verlauf der Absolutwerte
fur den Parameter der UK-Neigung (Abb. 4.21).

UK-NEIGUNG

Parameter Isosorb SD Min. Median Max. Date_n- Titan SD Min. Median Max. Date_n-
basis basis

TO 29.6 9.4 14.7 28.0 50.8 21 |29.2 6.6 13.0 30.1 39.7 18

T1 30.5 10.0 14.0 27.9 49.4 21 129.8 6.0 15.1 29.8 39.8 19

T2 29.1 7.0 17.5 29.5 40.7 7 [32.3 6.3 19.7 33.0 40.0 8

T3 33.8 8.5 21.3 31.7 515 14 |33.6 4.8 25.9 33.6 43.9 16

T4 31.6 9.3 17.1 29.9 45.9 7 [31.1 8.2 20.4 30.1 46.0 7

T5 33.7 7.0 256 31.2 47.7 15 [35.1 7.4 20.7 36.5 44.6 8

Tab. 4.14: Die  Unterkieferneigung in Grad (absolute Werte) zu den

Untersuchungszeitpunkten TO-T5
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Abb. 4.21: Die Unterkieferneigung als Verlauf von absoluten Werten (Signifikanztest:
Mann-Whitney-U-Test, p-Werte 0.05 weisen auf einen explorativ

signifikanten Unterschied hin. BORTZ 1990, 1992)

Zum kieferorthopadischen Behandlungsbeginn (T0) lag der Winkel fur die
Neigung des Unterkiefers in der Isosorbgruppe bei durchschnittlich 29,6° und in
der Titangruppe bei 29,2°. Bis zur Operation (T1) vergroRerte sich der Winkel in
beiden Gruppen nur leicht. In der Isosorbgruppe war bei der ersten
postoperativen Kontrolle (T2) zunachst eine minimale Abnahme der
Unterkieferneigung zu ermitteln. Bei der Halbjahreskontrolle (T3) war eine
Zunahme von 3,3°, zum Zeitpunkt T4 von 1,1° und bei T5 von 3,2° gegenuber
der praoperativen Ausgangslage eingetreten.

In der Titangruppe vergroflerte sich der NSL/ML-Winkel operationsbedingt um
2,5°. Bei der Kontrolle T3 ergab sich eine Zunahme von 3,8°, bei T4 von 1,3°
und bei der letzten Kontrolle von 5,3° gegenuber der praoperativen
Ausgangslage.

Mit Hilfe des Mann-Whitney-U-Tests ergaben sich zu keinem
Untersuchungszeitpunkt statistisch signifikante Unterschiede zwischen den
beiden Gruppen (siehe p-Werte in Abb. 4.21).
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Abb. 4.22: UK-Neigung als %-Verlauf, (Signifikanztest: Mann-Whitney-U-Test, p-Werte
<0.05 weisen auf einen explorativ signifikanten Unterschied hin. Bortz
1990, 1992)
UK-NEIGUNG
Parameter lsosorb SD Min. Median Max. D2 fitan  SD  Min. Median Max. D3N
basis basis
T0 0.0% 0.0% 0.0% 00% 00% 21 |00% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 18
T1 03% 57% -17.0% 1.0% 9.0% 19 |35% 52% -3.0% 2.0% 16.0% 18
T 14.7% 13.3% 3.0% 11.0% 41.0% 6 |18.6% 16.2% -1.0% 14.5% 51.0% 8
T3 15.2% 16.6% -12.0% 12.0% 45.0% 12 [16.1% 11.1% 2.0% 14.0% 41.0% 14
T4 19.6% 13.2% 8.0% 13.0% 42.0% 7 |22.3% 18.1% 4.0% 18.0% 56.0% 7
15 15.0% 14.4% -11.0% 14.0% 50.0% 15 [19.9% 20.1% 5.0% 13.0% 59.0% 8
Tab. 4.15: Prozentuale Veranderung der UK-Neigung bezogen auf die Ausgangslage

Der zeitliche Verlauf der

prozentualen Veranderung bezogen auf den

kieferorthopadischen Behandlungsbeginn zeigte fur beide Gruppen eine

deutliche operationsbedingte prozentuale Zunahme der UK-Neigung. Die

Schwankungen zu den postoperativen Untersuchungszeitpunkten fiel hier

weniger deutlich aus. Einen statistisch signifikanten Unterschied zwischen den

beiden Gruppen konnte auch hier

festgestellt werden (p>0,05, Abb. 4.22).

86

zu keinem Untersuchungszeitpunkt



4.2.4.2 Postoperative Stabilitat der UK-Neigung

Die folgende Abbildung und Tabelle (Abb. 4.23, Tab. 4.16) zeigen den NS/ML-
Winkel (UK-Neigung) in Grad zum Untersuchungszeitpunkt T1, zur ersten und

zweiten postoperativen Kontrolle.
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Abb. 4.23: UK-Neigung praoperativ.  und nach OP (Signifikanztest im
Gruppenvergleich: Mann-Whitney-U-Test, p-Werte < 0.05 weisen auf einen
explorativ signifikanten Unterschied hin, Bortz, 1990, 1992)

UK-NEIGUNG
Parameter lsosorb  SD Min. Median Max. 2™ |Titan SD Min. Median Max, D2e™
basis basis
pra-OP 305 100 140 279 494 21 1298 6.0 151 298 39.8 19

post-OP (1. Rontgenbiid) 34085 175 335 485 23 |331 64 19.7 336 460 20
post-OP (2. Rontgenbiid) 330789 17177301515 16 340 6.0 204 343 446 14

Tab. 4.16: UK-Neigung in Grad préoperativ, 1.verfugbare FRS postoperativ und 2.
verfugbares FRS postoperativ

Praoperativ betrug der Winkel fiir die UK-Neigung in der Isosorbgruppe 30,5°
(n=21) und in der Titangruppe 29,8° (n=19). Operationsbedingt nahm der
Winkel in der Isosorbgruppe um durchschnittlich 3,5° (n=23). Im weiteren

postoperativen Verlauf ergab sich fur diesen Parameter eine durchschnittliche
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Abnahme von 1,0°, dies entsprach einem negativen Teilrezidiv von 28,6%. In
der Titangruppe vergroRerte sich der Winkel der UK-Neigung durch die
Operation um durchschnittlich 3,3° und nahm bis zur nachsten postoperativen
Kontrolle um weitere 0,9° zu, entsprechend einem positiven Teilrezidiv von
27,3%.

Der Signifikanztest ergab keinen Hinweis auf statistische Unterschiede
zwischen den beiden Gruppen (siehe die p-Werte in Abb. 4.23).

Die chirurgische und postoperative prozentuale Veranderung der
Unterkieferneigung bezogen auf die praoperative Ausgangslage ist in Abb. 4.24
und Tab. 4.17 dargestellt.

Bei der Auswertung der prozentualen Verdnderung bezogen auf die
préaoperative  Ausgangslage ergab sich zwischen den beiden zu
untersuchenden Gruppen ebenfalls kein statistisch signifikanter Unterschied
(p>0,05). Es zeigte sich auch hier eine deutliche operationsbedingte Zunahme
der UK-Neigung, die fur die Testgruppe nicht signifikant gré3er war, als fur die
Kontrollgruppe. Der postoperative Korrekturverlust war nur gering, wobei sich
fur die Isosorbgruppe die postoperative Abnahme und fur die Titangruppe die

postoperative Zunahme des NS/ML-Winkel zur zweiten Nachuntersuchung

bestatigte.
UK-NEIGUNG
. . Daten- ) . . Daten-
Parameter Isosorb  SD Min. Median Max. ; Titan SD Min. Median Max. R
basis basis
pra-OP 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 21 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 19
post-OP (1. Rontgenbild) 15.4% 14.0% -1.0% 9.0% 52.0% 18 |11.6% 9.5% -2.0% 11.0% 36.0% 19
post-OP (2. Rontgenbild) 12.9% 10.6% -2.0% 10.5% 35.0% 16 |14.4% 11.0% 1.0% 12.0% 38.0% 14
Tab. 4.17: UK-Neigung préaoperativ und 1. und 2. verfigbares FRS postoperativ

(prozentuale Veranderung)
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Abb. 4.24: UK-Neigung praoperativ und 1, und 2. verfiigbares FRS postoperativ
(Signifikanztest: Mann-Whitney-U-Test, p-Werte < 0.05 weisen auf einen
explorativ signifikanten Unterschied hin. Bortz 1990, 1992)

4.24.3 Entwicklung der UK-Neigung fiir das Gesamtkollektiv

Betrachtet man abschlielRend beide Untersuchungsgruppen als eine Einheit
zeigte sich der NS/ML-Winkel im zeitlichen Verlauf schwankend (Abb. 4.21).
Die prozentualen Veranderungen bezogen auf die Ausgangslage (TO) waren
bei der praoperativen Kontrolle (T1) gering (Abb. 4.22). Praoperativ lag der
Winkel durchschnittlich bei 30,2° und nahm operationsbedingt um 3,4° zu. Der
postoperative Korrekturverlust betrug nur 0,05° , entsprechend einem negativen
Teilrezidiv von 1,5% (siehe die schwarze Linie fur das Gesamtkollektiv in Abb.
4.23 und Abb. 4.24).
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4.2.4.4 Intraindividuelle Verdnderungen der Unterkieferneigung
In Abb. 4. 25 und Abb. 4.26 werden fur beide Untersuchungsgruppen die

Individualwerte zur UK-Neigung in Form von postoperativen Anderungen zum

praoperativen Wert dargestellt.
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Abb. 4. 25: Intraindividuelle Veranderungen der UK-Neigung (Isosorbgruppe)
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Abb. 4.26: Intraindividuelle Veranderungen der UK-Neigung (Titangruppe)

Bei jeweils zwei Patienten beider Untersuchungsgruppen war bei der ersten
postoperativen Untersuchung eine Abnahme der Unterkieferneigung
eingetreten, bei den restlichen Patienten nahm die Unterkieferneigung
operationsbedingt zu. Von drei Patienten (111, 147, 148) fehlten die

praoperativen Werte.

4.24.5 Zusammenfassung der Ergebnisse der UK-Neigung

Hinsichtlich der Frage, ob die Materialwahl der Osteosyntheseschraube Einfluf3
auf das Operationsergebnis und auf die postoperative Stabilitat fur den
Parameter der UK-Neigung hatte, wurden keine signifikanten Unterschiede (p>
0,05 n.s.) zwischen der Stabilisierung mit der Isosorb®-Schraube oder der
Stabilisierung der Osteotomiestelle mit den herkdmmlichen Titanschrauben

festgestellt.
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4.2.5 Gonionwinkel

4.2.5.1 Gonionwinkel im zeitlichen Verlauf

Die Abbildungen Abb. 4.27 und Abb. 4.28 und die dazugehorigen Tabellen Tab.
4.18 und Tab. 4.19 zeigen den zeitlichen Verlauf des Kieferwinkel fur die beiden
Untersuchungsgruppen und far die Gesamtgruppe zu den
Untersuchungszeitpunkten TO-TS in Form von Absolutenwerten in Grad und die
prozentuale Veranderung bezogen auf die Ausgangslage.

Gonionwinkel
143
-O—lIsosorb
138 - -@- Titan
— Gesamt
133
a
41 1281
t
:
s 137
£
118 -
113 A
108 ~ p=0.99 n.s. p=0.96 n.s. p=0.13 n.s. p=0.36 n.s. p=0.95 n.s. p=0.30 n.s.
103 -
TO T T2 T3 T4 15
Abb. 4.27: Der Gonionwinkel als Verlauf von absoluten Werten (Signifikanztest:

Mann-Whitney-U-Test, p-Werte < 0.05 weisen auf einen explorativ
signifikanten Unterschied hin. BORTZ 1990, 1992)

Der Kieferwinkel lag in der Isosorbgruppe zum kieferorthopadischen
Behandlungsbeginn bei 120,3° und blieb durch die prachirurgische
Vorbehandlung fast unverandert. Unmittelbar postoperativ war eine
VergrofRerung des Kieferwinkels von 6,0° und bei der nachsten Kontrolle (T3)

eine Zunahme von 9,2° bezogen auf die Ausgangslage festzustellen. Bei den
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folgenden Kontrollen (T4 und T5) lag der Gonionwinkel um 10° bzw. 9° héher

als zu Beginn der Behandlung.

Gonionwinkel

Parameter lsosorb  SD  Min. Median Max. 22" | Titan SD Min. Median Max. D2te""
basis basis
TO 120.3 8.0 107.7 120.4 139.8 21 [119.9 5.2 111.9 119.8 131.7 18
T1 120.9 7.8 107.6 119.8 141.5 21 |120.5 4.8 112.5 120.3 130.9 19
T2 126.3 5.2 118.8 127.5 132.8 7 1130.8 6.5 121.2 131.6 140.0 8
T3 129.5 6.5 120.3 128.5 145.0 14 ]131.1 5.7 121.8 130.3 1425 16
T4 130.3 10.4 119.4 130.6 149.4 7 1129.1 5.3 122.4 128.7 137.2 7
T5 129.3 6.3 120.1 129.0 144.9 15 |132.1 7.5 122.1 131.9 1424 8
Tab. 4.18: Der Gonionwinkel in Grad (absolute Werte) zu den

Untersuchungszeitpunkten TO-T5

In der Titangruppe lag der Kieferwinkel zum kieferorthopadischen
Behandlungsbeginn bei durchschnittlich 119,9° und veranderte sich auch hier
bis zur Operation nur geringfiigig. Bei der ersten postoperativen Kontrolle war
eine Vergrof3erung des Kieferwinkels um durchschnittlich 10,9° zu ermitteln.

Bei den nachfolgenden Kontrollen zeigte sich der Kieferwinkel ein relativ
stabiles Verhalten. Unterschiede zwischen den beiden Untersuchungsgruppen
waren zu keinem Zeitpunkt zu finden (siehe die p-Werte in Abb. 4.27).

Die Berechnung der prozentualen Veranderung des Kieferwinkels bezogen auf
die Ausgangslage verdeutlichte, die mit den Absolutwerten gewonnenen
Erkenntnisse. Der Kieferwinkel blieb in beiden Gruppen durch die
prachirurgische Kieferorthopadie nahezu unverandert. Operationsbedingt nahm
der Gonionwinkel in beiden Gruppen gleichermalien zu und zeigte in den
Nachuntersuchungen ein sehr stabiles Verhalten. Statistisch signifikante
Unterschiede konnten fur den Kieferwinkel zwischen der Gruppe, die mit der
resorbierbaren Schraube und der Kontrollgruppe zu keinem Zeitpunkt
festgestellt werden (siehe die p-Werte in Abb. 4.28).
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Gonionwinkel
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-4% -
TO T1 T2 T3 T4 T5

Abb. 4.28: Gonionwinkel als %-Verlauf, (Signifikanztest: Mann-Whitney-U-Test, p-
Werte =0.05 weisen auf einen explorativ signifikanten Unterschied hin.
Bortz 1990, 1992)

Gonionwinkel

Parameter Isosorb SD Min. Median Max. Datgn— Titan SD Min. Median Max. Datgn—
basis basis

TO 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 21 |0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 18

T1 0.2% 0.9% -1.0% 0.0% 2.0% 19 [0.4% 1.3% -2.0% 0.5% 3.0% 18

T2 8.5% 2.3% 4.0% 9.5% 10.0% 6 |7.9% 2.2% 4.0% 8.0% 11.0% 8

T3 8.8% 3.1% 3.0% 9.0% 14.0% 12 (9.4% 4.0% 5.0% 8.5% 21.0% 14

T4 8.3% 3.5% 3.0% 8.0% 13.0% 7 19.7% 2.6% 7.0% 10.0% 13.0% 7

T5 8.6% 3.9% 3.0% 9.0% 14.0% 15 [9.4% 4.8% 6.0% 8.0% 21.0% 8

Tab. 4.19: Prozentuale Veranderung des Gonionwinkels bezogen auf die

Ausgangslage

4.25.2 Postoperative Stabilitdt des Gonionwinkels

Praoperativ betrug der Kieferwinkel in der Isosorbgruppe durchschnittlich 120,9°
(n=21) und nahm operationsbedingt um 9,7° (n=23) zu, gefolgt von einem
postoperativen Korrekturverlust von 1,2° (n=16), entsprechend einem negativen
Teilrezidiv von 12,4%. In der Titangruppe lag der Gonionwinkel praoperativ bei
durchschnittlich 120,5° (n=19) und vergrol3erte sich durch das operative

Vorgehen um 10,1° (n=20). Im postoperativen Verlauf war eine weitere
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Zunahme des Kieferwinkels von 0,7° (n=14) zu ermitteln, entsprechend einem
positiven Teilrezidiv von 6,9%. Der Signifikanztest ergab keinen Hinweis auf

statistische Unterschiede zwischen den beiden Gruppen (p>0,05, Abb. 4.29).

Gonionwinkel
140 A
-O-Isosorb
135 -@- Titan
— Gesamt
130
(=)
»n
EI
5 125 A
3
2
S 120 A
115 A
1101 p=0.96 n.s. p=0.67 n.s. p=0.23 n.s.
105 -
pra-OP post-OP (1. Rontgenbild) post-OP (2. Réntgenbild)

Abb. 4.29: Gonionwinkel praoperativ. und nach OP (Signifikanztest im
Gruppenvergleich: Mann-Whitney-U-Test, p-Werte < 0.05 weisen auf einen
explorativ signifikanten Unterschied hin, Bortz, 1990, 1992)

Gonionwinkel
Parameter Isosorb SD Min. Median Max. Datep- Titan SD Min. Median Max. Datep-
basis basis
pra-OP 1209 7.8 107.6 119.8 1415 21 11205 48 1125 120.3 130.9 19

post-OP (1. Rontgenbild) 1306 7.4 118.8 130.0 1494 23 |130.6 5.8 121.2 130.2 1425 20
post-OP (2. Roéntgenbild) 129.4 7.6 1194 128.6 1453 16 [131.3 59 1224 1316 1424 14

Tab. 4.20: Gonionwinkel in Grad praoperativ, 1.verfiigbare FRS postoperativ und 2.
verfiigbares FRS postoperativ

Bei der Berechnung der prozentualen Veranderung bezogen auf die
praoperative Situation ergab sich fur beide Untersuchungsgruppen eine fast
identische operationsbedingte Zunahme des Kieferwinkels (p= 0,72 n.s.). Die
postoperativen Veranderungen fielen gering aus.

Unterschiede zwischen den beiden Untersuchungsgruppen konnten zu keinem

Zeitpunkt registriert werden (siehe die p-Werte in Abb. 4.30).
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Abb. 4.30: Gonionwinkel praoperativ und 1, und 2. verfiigbares FRS postoperativ
(Signifikanztest: Mann-Whitney-U-Test, p-Werte < 0.05 weisen auf einen
explorativ signifikanten Unterschied hin. Bortz 1990, 1992)

Gonionwinkel

Parameter Isosorb SD Min. Median Max. Dateﬁ- Titan SD Min. Median Max. Dateﬁ-
basis basis
pra-OP 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 21 ]10.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 19

post-OP (1. Réntgenbild) 8.5% 2.5% 3.0% 8.5% 13.0% 18 [8.4% 3.3% 2.0% 8.0% 17.0% 19
post-OP (2. Réntgenbild) 8.4% 3.2% 2.0% 8.0% 13.0% 16 [8.7% 2.9% 5.0% 8.0% 17.0% 14

Tab. 4.21: Gonionwinkel praoperativ und 1. und 2. verfiigbares FRS postoperativ
(prozentuale Verdnderung)

4.2.5.3 Entwicklung des Gonionwinkels fiir das Gesamtkollektiv

Die kieferorthopadische Vorbehandlung Ubte nur wenig Einflul auf den
Kieferwinkel aus. Durch das operative Vorgehen wurde der Unterkiefer nach
posterior rotiert und der Kieferwinkel vergroRerte sich dementsprechend. Die
postoperativen Kontrollen zeigten im Gesamtkollektiv fir den Kieferwinkel ein
stabiles Verhalten (siehe die schwarze Linie in Abb. 4.27). Die
Rezidivberechnung aus den Absolutwerten ergab ein negatives Teilrezidiv von
2,5%.
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4.2.5.4 Intraindividuelle Veranderungen des Gonionwinkels

In Abb. 4.31 und Abb. 4.32 werden fir beide Untersuchungsgruppen die
Individualwerte zum Gonionwinkel in Form von postoperativen Anderungen zum

praoperativen Wert dargestellt.
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4.31: Intraindividuelle Verdanderungen des Gonionwinkels (Isosorbgruppe)
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Abb. 4.32: Intraindividuelle Verdnderungen des Gonionwinkels (Titangruppe)

Bei allen Patienten, sowohl in der Isosorbgruppe, als auch in der Titangruppe
vergrolerte sich der Gonionwinkel durch das operative Vorgehen. Von drei
Patienten (111, 147, 148) fehlten die praoperativen Werte.

4.2.5.5 Zusammenfassung der Ergebnisse des Gonionwinkels

Hinsichtlich der Frage, ob die Materialwahl der Osteosyntheseschraube Einfluf3
auf das Operationsergebnis und auf die postoperative Stabilitat fir den
Parameter des Kieferwinkels hatte, wurden keine signifikanten Unterschiede
(p>0,05 n.s.) zwischen der Stabilisierung mit der Isosorb®-Schraube oder der
Stabilisierung der Osteotomiestelle mit den herkdmmlichen Titanschrauben
festgestellt.
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5 Diskussion

In der vorliegenden kephalometrischen Studie sollte untersucht werden, ob
Unterschiede bei der Verwendung von resorbierbarem Osteosynthesematerial,
namentlich der Isosorb®-Schraube, gegenuber der konventionellen
Osteosynthese mit Titanschrauben bei der sagittalen Spaltung des Unterkiefers
nach Obwegeser und Dal-Pont im Fernrontgenseitbild aufzuzeigen sind.

Es wurde der zeitliche Verlauf der sagittalen und vertikalen Parameter in den
beiden Untersuchungsgruppe dargestellt und auf Unterschiede gepruft.

Ferner wurde ermittelt, ob und in welchem Ausmal} sich die vertikalen und
sagittalen Veranderungen der Fernrontgenanalyse im weiteren postoperativen
Verlauf zwischen den beiden zu untersuchenden Osteosynthesematerialien

unterscheiden. Zusatzlich wurde die Rezidivrate berechnet.

Mit der Fragestellung der Stabilitat nach Umstellungsosteotomien haben sich in
der Vergangenheit schon zahlreiche Untersuchungen auseinandergesetzt. Das
Ziel all dieser Studien ist, die Ergebnisse der orthognathen Chirurgie auf
Lebenszeit stabil zu halten. Die orofazialen Strukturen unterliegen aber bei
jedem Menschen zeitlebens funktionellen Anpassungsvorgangen.

In der Literatur wird Uber eine Rezidivrate zwischen 10% bis Uber 50% berichtet
(POULTON und WARE 1971 und 1973, KOHN 1978, SCHENDEL und EPKER
1980, LAKE et al. 1981, BATHIA et al. 1985). AUSTERMANN (1998) geht
davon aus, dall Segmentosteotomien die geringste Rezidivneigung und daf}
unter den Totalosteotomien die des Unterkiefers eine groRere Rezidivtendenz
besitzen als die des Oberkiefers. Von den Totalosteotomien des Unterkiefers
haben wiederum diejenigen mit vertikaler Korrektur und Vorverlagerung eine
grollere Rezidivneigung als die mit Ruickverlagerung und transversaler
Korrektur.

Zu einem skelettalen Rezidiv nach Mesialisierung des Unterkiefers kann es nur
an zwei anatomischen Lokalisationen kommen: An der osteosynthetisch
versorgten Osteotomiestelle vor kndcherner Konsolidierung und am

Kiefergelenk. Sowohl eine Verschiebung im Bereich der Osteosynthese als
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auch eine intraoperativ zu weit inferior eingestellte Kondylusposition, fihren zu

Frahrezidiven (ARNETT 1993). ARNETT (1993) fugt aber noch eine dritte

Rezidivursache hinzu: wird der Kondylus intraoperativ zu weit posterior oder

medial-lateral positioniert, werden die Kondylen und die intraartikularen

Gewebe komprimiert. Als eine Reaktion auf diese Kompression kommt es zu

einem Umbau der Gelenkstrukturen. Der Kondylus kommt in Folge weiter

superior zu liegen, was zu einem Rezidiv der skelettalen und dentalen

Strukturen fuhrt. Der Gelenkumbau erfolgt in der Regel 9 bis 18 Monate

postoperativ. In der Literatur werden noch zahlreiche andere Faktoren genannt,

die mit einem Rezidiv nach Vorverlagerung der Mandibula in Zusammenhang
stehen:

1) Patienten mit groRerer chirurgischer Vorverlagerung zeigen groflere
Rezidive als solche mit geringerer (SCHENDEL und EPKER 1980, LAKE
et al. 1981).

2) Die Uberstreckung der suprahyoidalen Muskulatur (POULTON und
WARE 1971 und 1973, EPKER und WESSBERG 1982, BATHIA et al.
1985).

3) Die GrofRe des Mandibularebenenwinkels (LAKE et al. 1981, BATHIA et
al. 1985) — je groler der Winkel desto rezidivgefahrdeter.

4) Die Lageveranderung des Ramus ascendens (LAKE et al. 1981)

Es wurden verschiedene Methoden angewandt, um die erwahnten Faktoren
auszuschlieRen. Wahrend die suprahyoidale Myotomie, trotz tierexperimentell
anders lautender Ergebnisse (ELLIS und CARLSON 1983), keine
Verbesserung der Stabilitat erbrachte (SCHENDEL und EPKER 1980), wurde
mit der intraoperativen Positionierung des Ramus ascendens sicher einer der
Rezidivfaktoren eliminiert (LINDORF und HIRSCHFELDER 1986, LINDORF
1988).

Neuere Veroffentlichungen zeigen eine auf verbesserte Operationstechniken
(funktionsstabile = Osteosynthese) zurlckzufuhrende deutlich geringere
Rezidivrate (PAULUS und STEINHAUSER 1982, VAN SICKELS und
FLAMARY 1985, THOMAS et al. 1987, RICHTER et al. 1990, Van SICKELS
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und RICHARDSON 1996, DOLCE et al. 2000, SCHEUER UND HOLTJE 2001,
BILL et al. 2003).

Mittel der Wahl ist heute die von LINDORF (1986) vorgeschlagene und auch in
dieser Studie angewandte Osteosynthesemethode mit winkel- und
distanzerhaltenden Positionsschrauben (Stellschraubenosteosynthese). Sie
stellt eine stabile Schraubenfixation dar und verhindert gleichzeitig eine
Gelenkluxation oder Nervkompression, da der intersegmentale Spalt nach
erfolgter Osteotomie erhalten bleibt. Die Knochenheilung erfolgt in diesem Fall
sekundar. Aullerdem ermoglicht sie eine fruhzeitige funktionelle
Nachbehandlung mit dem Ziel der myofunktionellen Anpassung an die
veranderten skelettalen Verhaltnisse. Aus der Muskulatur resultierende Krafte
kobnnen in ausreichendem Mal kompensiert werden und so Rezidiven
vorgebeugt werden (MICHEL 1990).

Kephalometrische  Studien unter Verwendung von resorbierbaren
Osteosynthesematerialien liegen zum heutigen Zeitpunkt nur sehr vereinzelt vor
(HARADA und ENOMOTO 1997, KALLELA et al. 1998, HAERS und SAILER
1998, FERRETTI und REYNEKE 2002).

5.1 Diskussion der Methodik

5.1.1 Studienauslegung und klinische Prifung:

Nach OBWEGESER (1998) muss ein resorbierbares Osteosynthesematerial im
Rahmen  der orthognathen  Chirurgie im  Hinblick auf das
Langzeitstabilitatsverhalten von osteotomierten Segmenten zumindest den
metallischen Osteosynthesesystemen entsprechen. Nach Abschlul3 der
Osteogenese wird eine vollstandige Resorption des verwendeten Materials
gefordert, welches biologisch inert und in seiner Anwendung praktikabel sein

muss.
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So wurden die Voraussetzungen fur den Einsatz der neuentwickelten
resorbierbaren  Osteosyntheseschraube im klinischen Versuch zuvor
systematisch erarbeitet:
1. FUr die resorbierbare Osteosyntheseschraube war in vivo zuvor die
vollstandige Degradation Uberpruft worden (PISTNER et al. 1998)
2. Entsprechend der Materialeigenschaften war eine angepalite,
innovative Schraubenkonstruktion entwickelt und erprobt worden.
3. Die biomechanische Uberpriifung im Modell und am Patienten ergab
ausreichende Stabilitat fur die zu erwartende Belastung (PISTNER
1992).

ROKANNEN et al.(1985) berichteten Uber randomisierte, prospektive, klinische
Studien  resorbierbarer  Osteosynthesematerialien im  Vergleich zu
konventionellen Implantaten bei der operativen Versorgung von disloziierten
Malleolarfrakturen mit PDS-Stabchen und Stabchen aus Copolymeren
(PLA/PGA). Beide resorbierbaren Materialien zeigten gegenuber den
konventionellen Implantaten vergleichbar glinstige Ergebnisse, so dal} eine
routinemaRige Verwendung der Implantate folgte.

SUURONEN et al. (1992) stellten einen Vergleich resorbierbarer Poly-L-Lactide
und Metallplatten bei der Fixation von Unterkieferosteotomien im
tierexperimentellen Versuch auf. Zwei Jahre spater berichten SUURONEN et al.
(1994) Uber die Durchfihrung einer klinischen Prifung biodegradierbarer
Schrauben als Osteosynthesematerial bei der sagittalen Spaltung. Es wurden
intraoperativ und postoperativ von keinen schwerwiegenden Komplikationen
berichtet.

EDWARDS et al (1999) bestatigten mit ihrer Aussage, dald nach sagittaler
Unterkieferspaltung eine resorbierbare Schraubenosteosynthese aus Poly-L-
Lactid-Polyglycolid klinisch vergleichbare Ergebnisse mit der herkdmmlichen
Metallschraubenosteosynthese zeigt.

Bei allen Studien strebte man die Verwendung resorbierbarer
Osteosynthesematerialien als geeignete Alternative zu konventionellen

Metallimplantaten an.
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In der hier vorgestellten Studie erfolgte nach umfangreicher Aufklarung und
Zustimmung die zufallsgesteuerte Aufteilung der Probanden in zwei
vergleichbare Gruppen. Die Patienten der ersten Gruppe wurden mit den neuen
resorbierbaren Schrauben aus dem Lactidcopolymergemisch versorgt, wahrend
die Mitglieder der zweiten Gruppe als Kontrolle herkdmmliche Titanschrauben
erhielten. Die Rekrutierung, praoperative Diagnostik, Operationstechnik und die
postoperativen Untersuchungen folgten einem detailierten, standardisierten und
kontrollierten Studienprotokoll.

Intraoperativ lie® sich die neue Schraube einfach und sicher handhaben.
Gegenulber der Operation mit Titanschrauben wurde bei Verwendung der
Lactidschrauben eine Verlangerung der Operationsdauer um ca. 30 Minuten
beobachtet. In der postoperativen Phase zeigten die resorbierbaren Schrauben
eine vollig ausreichende Stabilitat fur die Osteosynthese der osteotomierten
Unterkieferfragmente. Auf eine absolute Ruhigstellung durch intermaxillare
Fixation konnte verzichtet werden. Zwischen den Patienten beider Gruppen
traten keine  statistisch  signifikanten Unterschiede  auf. Eine

Fremdkorperreaktion wurde in keinem Fall beobachtet.

5.1.2 OP-Methode

Als Operationsmethode wurde die sagittale Spaltung des Unterkiefers nach
OBWEGESER (1955) und Dal-Pont (1959) gewanhlt, dieses Verfahren stellt
nach AUSTERMANN (1990) die weltweitverbreitetste Methode zur totalen

Osteotomie des Unterkiefers dar.

Die Osteosynthesemethode in Form der Positionsschraubenosteosynthese
(LINDORF 1984, 1986, RAVEH et al. 1988, NIEDERDELLMANN et al. 1984)
war ebenfalls fest vorgegeben. Fur die Ubungsstabile Verbindung der
osteotomierten Knochensegmente mussen die distanz- und winkelerhaltenden
Positionsschrauben das bukkale und linguale Segment bikortikal sicher
erfassen. Zwei Schrauben sollen kranial und eine Schraube kaudal des Nervus

mandibularis implantiert werden. Aufgrund der anatomischen Gegebenheiten
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kann jedoch in manchen Fallen nur eine Schraube kranial implantiert werden,
so dass in diesen Fallen zwei Schrauben kaudal des Nerv- und GefalRbundel

eingesetzt werden mussen.

In einer Untersuchung von PISTNER et al. (1997) war der Einfluld der
unterschiedlichen Positionierung und Anzahl der Schrauben untersucht worden.
Die triangulare Anordnung der Schrauben ergab dabei die besten Resultate mit
einer maximalen Belastbarkeit der Titanschrauben von 173t42 N und der
PLLA-Schrauben von 121+33 N.

Eine Verbesserung der Belastbarkeit in dem biomechanischen Versuch, konnte
zudem durch ein vergroRertes Schraubendreieck erzielt werden. Eine
zusatzliche vierte Schraube konnte keine erwahnenswerte
Belastbarkeitssteigerung erbringen.

Das Erreichen einer grof3tmoglichen Stabilitat mit der triangularen Anordnung
der Schrauben wurde von SHETTY et al (1996), die ebenfalls Untersuchungen
zur funktionellen Stabilitat nach sagittaler Spaltung durchgefihrt hatten,

bestatigt.

Das Arbeiten mit Schrauben und Platten aus Reintitan stellt fur den erfahrenen
Operateur keine Schwierigkeiten dar, so stellt Titan das in der Mund- Kiefer-
und Gesichtschirurgie meistverwendete Metall bei der Osteosynthese dar
(WEBER et al 1990, OIKARINEN et al. 1993, KATOU et al. 1996). Deshalb
wurde von uns das System der selbstschneidenden AO — Titanschrauben als

Referenzversorgung ausgewahilt.

Bei Verwendung der resorbierbaren Schrauben ist es erforderlich, nach dem
Setzen des Bohrloches ein Gewinde zu schneiden. Dies stellt einen
zusatzlichen Arbeitsschritt dar, daraus lasst sich auch der Unterschied in der
Operationsdauer erklaren. So war bei dem von uns untersuchten
Patientenkollektiv die durchschnittliche Operationsdauer in der Polylactid-
Copolymer-Gemisch-Gruppe 30 Minuten langer als in der Titangruppe

(p=0,004***). Ein Teil der Operationszeitverlangerung durfte jedoch auch der

108



im Vergleich zu Titanschrauben geringeren Erfahrung der Operateure mit der
resorbierbaren Schraube begriundet sein. So nahmen mit zunehmender
Erfahrung die OP-Zeiten bei den mit der ISOSORB®-Schraube versorgten
Patienten ab. In personlicher Befragung rechneten die Operateure mit einer
OP-Zeitverlangerung von max. 10 Minuten bei routinemafiger Anwendung der

resorbierbaren Schraube durch das Gewindeschneiden.

5.1.3 Fehlerquellen und Probleme bei der kephalometrischen

Auswertung

Sowohl fur die Planung als auch fur die Nachkontrolle von skelettverlagernden
Operationen ist die Kephalometrie ein wesentliches diagnostisches Hilfsmittel.
Zunachst wird das Ausmall der Dysgnathie sowie die Lokalisation der
Abweichung von Oberkiefer und Unterkiefer ermittelt (JAGER et al. 1994) und
eine Profilplanung vorgenommen, in der die chirurgischen
Behandlungsmdglichkeiten zur Einstellung einer regelrechten Okklusion und
asthetischer Weichteilverhaltnisse dargelegt werden (HOFMANN et al. 1991).
Die geplanten Bewegungen der Kieferbasen kdnnen am Fernrontgenseitbild
simuliert werden. Postoperativ kann die chirurgische Lageveranderung
Uberprift und kephalometrisch ausgewertet werden und durch weitere
Nachuntersuchungen kann eine Stabilitatskontrolle erfolgen. Wegen der
verhaltnismalig leichten Durchfuhrung sowie der guten Quantifizierbarkeit und
der damit verbundenen anschaulichen Vermittelbarkeit hat sich hierfur die
Analyse des FRS im Allgemeinen als Standardmal3nahme durchgesetzt (BELL
und JACOBS 1981, CARLOTTI und GEORGE 1981, FISH und EPKER 1980,
GOZ et al. 1984, MOSHIRI et al. 1982, WALLEN und BLOOMQUIST 1986,
WORMS et al. 1976, WYLIE et al. 1987). Das FRS erganzt dabei die Ubrigen
Ergebnisse der Befunderhebung, insbesondere der klinischen Untersuchung
und die Modellanalyse. Da die kephalometrische Analyse des
Fernrontgenseitbildes nur den sagittalen und vertikalen Gesichtsaufbau durch

metrische Messungen zweidimensional erfasst und die transversalen
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Beziehungen des komplexen dreidimensionalen Schadels nicht erkennen lasst,
mussen zur Erfassung der skelettalen Verhaltnisse und der dentalen Relation
sowie des aulieren Gesichtes weitere diagnostische Unterlagen herangezogen
werden.

Bei der Auswertung kephalometrischer Daten sind die Messergebnisse stets mit
Fehlern behaftet. Die Fehlermdglichkeiten betreffen nach BAUMRIND (1971):
1. Radiographische Fehler: rontgenologische und projektionsbedingte Fehler.
2. ldentifikationsfehler: durch fehlerhafte Interpretation der anatomischen
Strukturen.

3. Messfehler: Fehler, die durch die Erfassung der Position eines Messpunktes
auftreten.

Aufgrund dieser Fehlermdglichkeiten soll die Auswertung unter gleichzeitiger
Berucksichtigung einer umfangreichen klinischen Diagnostik erfolgen
(CAPELOZZA et al. 1989, JACOBSON 1990, JAGER et al. 1994, WALLEN und
BLOOMQUIST 1986, WYLIE et al. 1987).

Das Ergebnis einer durchgefuhrten Operation kann den Ergebnissen einer
einfachen kephalometrischen Untersuchung durchaus widersprechen. Obwohl
aus der Analyse des FRS zahlreiche Informationen gewonnen werden kénnen,
sollte sie jedoch nicht als alleiniges diagnostisches Instrument genutzt werden,
denn als Hauptkriterium fur die Beurteilung eines Operationsergebnisses ist
immer die klinische Wertung des Therapieergebnisses bezlglich Okklusion und
Weichteilprofil (Jager et al. 1994, WYLIE et al. 1987).

Durch die Auswertung der Rontgenbilder durch nur eine Person wurde in der
vorliegenden Studie der interindividuelle Fehler minimiert. Die Rontgenbilder
wurden z.T. mehrmals vermessen und der entsprechende Mittelwert fir die
statistische  Auswertung verwendet. Die  Auswertungsmethode der
WURZBURGER SCHULE basiert auf der HASUND Analyse, die nur géngige
und leicht messbare Variablen verwendet, deren Aussage und Bedeutung auf
Anhieb erkennbar sind (SEGNER und HASUND 1998). Andere Fehlerquellen
konnten ausgeschlossen werden, da die kephalometrische Auswertung
computerunterstutzt erfolgte und so die metrischen und angularen Messungen
mittels EDV erfolgten.
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BECKMANN, WINGBERG und HASUND (1983) haben nachgewiesen, dass die
methodischen Fehler bei der computerunterstitzten Auswertung geringer sind
als bei der Handmessung. Somit kann von einer zuverlassigen Auswertung der
Studiendaten ausgegangen werden.

Die Festlegung der Untersuchungszeitpunkte TO-T5 erfolgte aufgrund folgender
Kriterien:

Die ersten seitlichen Fernrontgenbilder zum  kieferorthopadischen
Behandlungsbeginn geben Aufschluly Uber die Ausgangssituation jedes
einzelnen Patientenfalls. So kdnnen die ermittelten Daten mit den unmittelbar
praoperativen Werten verglichen werden und der Einflu der prachirurgischen
Kieferorthopadie festgestellt werden. In dem von uns untersuchten Patientengut
waren die Veranderungen im Zeitraum TO-T1 bei den statistisch ausgewerteten
Variablen nur geringgradig. GroReren EinfluR nahm die kieferorthopadische
Vorbehandlung auf die dentalen Parameter, flir die keine statistische
Auswertung erfolgte. Der Zeitpunkt T1 liefert die unmittelbar praoperativen
Daten, die mit den postoperativ ermittelten Werten verglichen werden. Der
Kontrolltermin T2 zeigt die operationsbedingten Veranderungen und der
Zeitpunkt T3 wurde gewahlt, weil nun die Knochenheilung (kndcherne
Konsolidierung) weitgehend abgeschlossen ist. Die Ein-Jahreskontrolle
entsprach in der Regel einem Zeitpunkt kurz vor oder nach Metallentfernung
und erlaubte Schlisse Uber eine mittelfristige  Konstanz des
Operationsergebnisses. T5 kann Auskunft Uber die Langzeitstabilitat
(Gelenkumbau, Muskeladaption) geben.

In beiden Untersuchungsgruppen bestand das Problem, dass nur eine
reduzierte Anzahl (Datenbasis n<10) an zur Verflgung stehenden
Fernrontgenseitenaufnahmen zum Zeitpunkt T2 und T4 vorhanden war. In der
Kontrollgruppe zusatzlich noch zum Zeitpunkt T5. Dies hatte zur Folge, dass es
insbesondere in diesem Nachuntersuchungsintervall zu einer starkeren
Beeinflussung der Mittelwerte kommen konnte, falls die FRS-Werte eines
Patienten vom Mittel stark differierten. Aus diesem Grund wurde zur besseren
Beurteilung des Langzeitverhalten das erste verflugbare postoperative FRS

eines Patienten, gleichguiltig zu welchem Untersuchungszeitpunkt es angefertigt
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wurde, in die Sparte post-OP (1.Rdéntgenbild) und das zweite verfligbare (falls
vorhanden) postoperative FRS in die Sparte post-OP (2.Rontgenbild)
zugeordnet.

Zur Untersuchung der chirurgischen Veranderung und der Stabilitat nach
bilateraler sagittaler Osteotomie wurden zur Beurteilung der sagittalen
Beziehungen der SNB-, ANB- und SNPg-Winkel und zur Beurteilung der
vertikalen Beziehungen der Gonionwinkel und die Neigung der Mandibula
gewahlt.

Anstatt den SNB-Winkel zu bestimmen, wird von einigen Autoren (MANZ und
HADJIANGHELOU 1981, RICHTER et al. 1990, KALLELA et al. 1998, POLIDO
et al. 1990, KEELING et al. 1996, MOMMAERTS und HADJIANGHELOU 1990)
ein Koordinatensystem erstellt, um eine Aussage Uber das vertikale und
sagittale Verhalten des B-Punktes zu machen. Dazu wird die X-Achse mit einer
Geraden durch SN dargestellt, wobei die Gerade in S um 6° im Uhrzeigersinn
rotiert wird und so eine Parallele zur Frankfurter Horizontalen bildet. Die Y-
Achse des Koordinatensystems ist eine Senkrechte zur X-Achse in Punkt S. Mit
Hilfe dieses Koordinatensystems ist es maoglich die sagittalen und vertikalen
Veranderungen des B-Punktes metrisch zu erfassen. Diese Vorgehensweise
war in unserer Studie nicht moglich, da die Fernrontgenseitbilder nicht alle von
ein und dem selben Gerat angefertigt wurden und somit die linearen
Messungen nicht vergleichbar gewesen waren.

Die in der vorleigenden Studie erhobenen Parameter sind unabhangig von den
Aufnahmegeraten beurteilbar und erlauben eine glltige statistische

Auswertung.

5.2 Diskussion der Ergebnisse

5.2.1 Patientengut

Nach Ausschluss der Studienteilnehmer, die in der Klinik und Poliklinik fur

Mund- Kiefer- und Gesichtschirurgie der Universitat Heidelberg operiert wurden
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und die der Mesialgruppe angehorten sowie der Patienten mit unzureichenden
Behandlungsunterlagen wurden die kephalometrischen Daten von 43 Patienten,
die sich einer unimaxillaren Osteotomie zur Korrektur einer skelettalen Angle
Klasse Il unterzogen, analysiert und statistisch ausgewertet. Dabei handelt es
sich um 27 weibliche und 16 mannliche Patienten. Das Verhaltnis von
weiblichen zu mannlichen Patienten betragt damit nahezu 2:1.

Ubereinstimmend fanden auch andere Autoren ein deutliches Uberwiegen der
weiblichen Patienten (SIMPSON 1974, MICHEL 1990). GRIMM und
BREITLICH gaben 1973 die Pravalenz der Frauen bei Umstellungsosteotomien
mit 60% an. PROFFIT et al. (1990) bewertete das Verhaltnis weiblich zu
mannlich ebenfalls mit 2:1. MICHEL (1990) aufert dazu, dass zwar in der
Atiologie skelettaler und dentoalveoldrer Dysgnathien genetische Faktoren
ebenso wie endogene und exogene Einflisse allgemeine Anerkennung finden,
allerdings eine geschlechtsspezifische Haufung bisher nicht bewiesen ist. Er
schlieBt daraus, dass der Grund fiir das Uberwiegen weiblicher Patienten im
kieferortopadisch-chirurgischen Patientengut wohl eher darin zu sehen ist, dal®
Frauen aus asthetischen Griinden eher geneigt sind, die Unannehmlichkeiten
der Operation und der Nachbehandlung auf sich zu nehmen. Hier ware eine
Analyse der Entscheidungsgriinde der Patienten zur OP von gro3em Interesse.
Dies sollte jedoch unbedingt praoperativ erfolgen um Beeinflussungen durch

das OP-Erlebnis bei den Patienten auszuschliel3en.

Die kieferorthopadische Chirurgie therapiert Fehlstellungen von Ober- und
Unterkiefer zueinander, aber auch Fehlstellungen der Kiefer zum Ubrigen
Gesichtsschadel. Es handelt sich dabei um skelettale Fehlbildungen, deren
ganzes Ausmal erst am Ende der Wachstumsphase erkennbar ist. Aus diesem
Grunde sollte eine  Umstellungsosteotomie bei  Dysgnathien  mit
Uberschielendem Wachstum wie bei der Progenie erst nach Abschluf® des
Wachstums vorgenommen werden. Fiur SCHWENZER und EHRENFELD
(1990) ist der Abschlu® der Wachstumszeit Vorbedingung flr ein operatives
Vorgehen. PUELACHER und WALDHART berichten 1987 in ihrer
Veroffentlichung Uber Ergebnisse nach operativen Progeniekorrekturen von
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einem Lebensalter zwischen 20 und 30 Jahren zum Operationszeitpunkt. Im
gleichen Jahr gaben FISCHER-BRANDIES et al. (1987) ein Durchschnittsalter
von 29,6 Jahren an. In einer Untersuchung von KALLELA et al. (1998) zur
Stabilitat nach Unterkiefervorverlagerung unter Verwendung von PLLA-
Schrauben wurde ein durchschnittliches Alter von 27 Jahren zum
Operationszeitpunkt veroffentlicht.

Das durchschnittliche Alter zum Zeitpunkt der Operation betrug fur die
Studienteilnehmer der vorliegenden Untersuchung 28 Jahre und es zeigte sich
ein deutlicher Schwerpunkt bei Patienten im Altersbereich von 20-29 Jahren. Es
stimmt somit mit den Angaben anderer Autoren uberein. Es wurde demnach ein
typisches, reprasentatives Patientenkollektiv untersucht.

Insgesamt stand ein einheitliches Patientenkollektiv zur Verflgung. Dabei lag
eine  gleichmalige  Verteilung der Probanden in die Dbeiden
Osteosynthesegruppen vor. Der Isosorbgruppe gehoérten 23 und der
Titangruppe 20 Studienteilnehmer an. Bezlglich des Alters und Altersstruktur
zum Operationstermin, der Geschlechtsverteilung, der KorpergrofRe, des
Korpergewichts und der Dauer der kieferorthopadischen Vorbehandlung konnte
zwischen den beiden zu vergleichenden Gruppen keine signifikanten
Unterschiede festgestellt werden. Somit konnte von einer guten

Vergleichbarkeit der beiden Untersuchungsgruppen ausgegangen werden.

5.2.2 Sagittale Strukturmerkmale

5221 Der SNB-Winkel im zeitlichen Verlauf

Der SNB-Winkel als Kriterium fir die Beurteilung der sagittalen Position eignet
sich gut far die Beurteilung der Stabilitat einer
Unterkieferverlagerungsoperation.

Die prachirurgische Kieferorthopadie beeinflusste den SNB-Winkel nur gering,
dies ist darauf zurlck zu fihren, dass die meisten Patienten zum Zeitpunkt der
prachirurgisch-kieferorthopadischen Behandlung das Wachstum bereits

abgeschlossen hatten und damit durch den Kieferorthopaden nur noch wenig
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Einflud auf den B-Punkt genommen werden konnte. Mit einem
durchschnittlichen SNB-Winkel von 76° lagen fast alle Werte initial im Bereich
der retrognathen Mandibula.

Die praoperative Ausgangssituation war fur beide Osteosynthesegruppen
identisch (p>0,05), dies ist insoweit von Bedeutung, wenn man davon ausgeht,
das ein groReres Verlagerungsausmal mit der Grolle des postoperativen
Rezidives zusammenhangt (SCHENDEL und EPKER 1980, LAKE et al. 1981,
VAN SICKELS et al. 1986, BLOMQVIST und ISAKSSON 1994). Andere
Untersuchungen konnten die Hypothese, dal3 der postoperative
Korrekturverlust mit dem Umfang der chirurgischen Veranderung korreliert
(RICHTER et al. 1990), nicht bestatigen.

Bei der Auswertung des zeitlichen Verlaufs des SNB-Winkels in absoluten
Werten zeigte sich in unserer Studie zu keinem Untersuchungszeitpunkt (TO-
T5) ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen der Patientengruppe, bei
der die Versorgung der Osteotomiesegmente mit resorbierbaren
Osteosynthesematerial durchgefuhrt wurde und der Kontrollgruppe, die mit den
konventionellen Titanschrauben versorgt wurden.

Die Auswertung der prozentualen Veranderung des SNB-Winkels bezogen auf
die Ausgangssituation ergab weitestgehend das gleiche Ergebnis. Lediglich bei
der 1-Jahreskontrolle war hier ein schwach signifikanter Unterschied zwischen
den beiden Gruppen festzustellen, der aber wohl auf die relativ kleine
Datenbasis (n=7) zu diesem Untersuchungszeitpunkt zurickzufihren ist, da es

hier zu einer starkeren Beeinflussung des Mittelwerte kommen konnte.

5.2.2.2 Postoperative Stabilitat des SNB-Winkels

Die signifikante operationsbedingte Zunahme des SNB-Winkels flr unserer
Patientengut betrug in der Testgruppe durchschnittlich 2,5° und in der
Kontrollgruppe 2,4°. Der Unterschied zwischen den Gruppen war statistisch
nicht signifikant. Die postoperativen Veranderungen flir diesen Winkel waren

innerhalb und zwischen beiden Gruppen nicht signifikant.
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Jedoch liel3 sich durch die Berechnung der prozentualen Veranderung bezogen
auf die praoperative Ausgangslage fur die Titangruppe ein grolRerer
postoperativer Korrekturverlust feststellen als fir die Patientengruppe, die mit
resorbierbaren Osteosynthesematerial behandelt wurde. In der Testgruppe
zeichnete sich sogar eine weitere minimale postoperative Zunahme fur den
SNB-Winkel ab. Dies koénnte als Hinweis gewertet werden, dass bei der
Verwendung der Titanschrauben eine erhohte Rezdiveneigung besteht. Diese
Vermutung wird jedoch nicht zuverlassig bestatigt. Der Unterschied zwischen
den beiden Gruppen war bei der zweiten postoperativen Nachuntersuchung
schwach signifikant (p=0,01*). Es ist daher anzunehmen, dass bei einer

groReren Patientenzahl die Unterschiede geringer werden durften.

5.2.2.3 ANB-Winkel im zeitlichen Verlauf

Der ANB-Winkel beschreibt die sagittale Relation von Maxilla und Mandibula.
Da durch die Unterkieferverlagerung die skelettale Situation im Oberkiefer
unverandert bleibt erlaubt dieser Parameter ebenfalls eine Beurteilung des
Operationsergebnisses und damit eine Kontrolle der Resulate der Auswertung
des SNB-Winkels.

In beiden Gruppen lag zu Beginn der Behandlung (TO) eine deutliche skelettale
Diskrepanz der beiden Kieferbasen vor. Entsprechend der distalen Bisslage war
der ANB-Winkel sehr grol3 (6,7°-7,0°) Aus den bereits oben genannten Griinden
war auch fur den ANB-Winkel durch die prachirurgische kieferorthopadische
Vorbehandlung nur eine minimale Veranderung eingetreten. Operationsbedingt
nahm der ANB-Winkel in beiden Gruppen gleichermal3en ab. Im postoperativen
Verlauf zeigte sich fur unser Patientengut ein sehr stabiles Verhalten flr den
ANB-Winkel. Unter Zuhilfenahme der Berechnungen der prozentualen
Veranderung bezogen auf die praoperative Ausgangslage konnte ab dem
Zeitpunkt T4 wieder eine leichte Zunahme des ANB-Winkels festgestellt

werden. Beide Gruppen zeigten aber auch hier das gleiche Verhalten (p>0,05).
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5.2.2.4 Postoperative Stabilitat des ANB-Winkels

Fir beide Gruppen zeigte sich eine signifikante operationsbedingte Abnahme
des ANB-Winkels (2,2°-2,4°). Die postoperativen Veranderungen (-0,3°-+0,2°)
waren innerhalb und zwischen beiden Gruppen nicht signifikant. Unter
Berechnung der prozentualen Veranderung zeigte sich fur die Patientengruppe
die mit der Isosorb®-Schraube behandelt wurden eine etwas bessere Stabilitat,
ahnlich dem Verhalten fur den Parameter des SNB-Winkels. Dieser Unterschied
war jedoch nicht von statistischer Bedeutung (p=0,08 n.s.). Somit zeigte sich

auch hier die resorbierbare Osteosynthese der Titanosteosynthese ebenburtig.

5.2.2.5 Der SNPg-Winkel im zeitlichen Verlauf

Dieser Winkel liegt mit dem Schenkel Sella-Nasion in ein von der
Unterkieferverlagerung unberithrten Bereich, wahrend der Schenkel Nasion
Pogonion mit der Unterkieferverlagerung rotiert. Bei einer Vorverlagerung
vergrolert sich dieser Winkel, bei einer Rickverlagerung wird er kleiner.
Folglich kann dieser Winkel ebenfalls zuverlassig zur Beurteilung des OP-
Ergebnisses herangezogen werden.

Analog zum Verlauf des SNB-Winkels verlief der des SNPg-Winkels, wobei der
absolute Wert im Durchschnitt 1,7° groRer als der des SNB-Winkels war.

Auch fir diesen Parameter zeigte sich der geringe Einfluld der
kieferorthopadischen Vorbehandlung. Durch das operative Vorgehen
vergrolRerte sich der Winkel in beiden Untersuchungsgruppen und war im
postoperativen Verlauf einigen Schwankungen unterlegen, die durch die
unterschiedliche Datenbasis zu den einzelnen Untersuchungszeitpunkten zu
erklaren sind. Insgesamt betrachtet war aber eine deutliche operationsbedingte
Zunahme und ein stabiles Langzeitverhalten fur sie sagittale Position des Kinns
festzustellen. Ein Unterschied im verfolgten Nachuntersuchungszeitraum
konnte zwischen den verwendeten Materialien zur Osteosynthese nicht

beobachtet werden.
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5.2.2.6 Postoperative Stabilitat des SNPg-Winkels

Die Vorverlagerung des Unterkiefers gemessen am SNPg-Winkel war fur beide
Untersuchungsgruppen in etwa identisch. Wahrend flr die Isosorbgruppe eine
weitere postoperative Vergroflerung des Winkels eingetreten war, nahm der
Winkel in der Kontrollgruppe zur nachsten Nachkontrolle ab. Dieser Unterschied
war bei der Berechnung des Absolutwertes nicht von statistischer Bedeutung.
Bei der Berechnung der prozentualen Veranderungen wurde ein schwach
signifikanter Unterschied bei der zweiten postoperativen Kontrolle zwischen den
beiden Untersuchungsgruppen festgestellit.

Diese Ergebnisse decken sich mit den gewonnenen Erkenntnissen fur den
SNB- und ANB-Winkel.

Es konnte gezeigt werden, dald nach sagittaler Spaltung zur Korrektur einer
Distallage des Unterkiefers unter Verwendung von bioresorbierbaren
Osteosynthesematerial aus PLLA ein stabiles Operationsergebnis erreicht wird
und welches sich von den Ergebnissen mit konventioneller
Titanschraubenosteosynthese nicht wesentlich unterscheidet. Dennoch scheint
es, dall die Isosorbgruppe in der Sagittalebene ein stabileres
Operationsergebnis zeigt und die Rezidiviendenz kleiner ist als flir die

Kontrollgruppe.

5.2.3 Vertikalen Strukturmerkmale

5.2.3.1 Die UK-Neigung (NS/ML-Winkel) im zeitlichen Verlauf

Die praoperativen Veranderungen fir diesen Winkel waren in beiden
Untersuchungsgruppen gering. Praoperativ betrug der Neigungswinkel
zwischen Unterkieferbasis und Schadelbasis durchschnittlich 30°. Allerdings
war hier die Standardabweichung grof3, es wurde jedoch auf eine zusatzliche
Einteilung in Untergruppen (,high-angle® und ,no/low angle®) verzichtet.
Operationsbedingt vergroRerte sich der Winkel und es zeigte sich fur beide

Untersuchungsgruppen im postoperativen Verlauf ein gute vertikale Stabilitat
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gemessen am NS/ML-Winkel. Der Signifikanztest gab zu keinem Zeitpunkt
einen Unterschied zwischen den beiden verwendeten

Osteosynthesematerialien an.

5.2.3.2 Postoperative Stabilitat der UK-Neigung

Operationsbedingt erfolgte in beiden Gruppen eine posteriore Rotation des
Unterkiefers. Die Neigung des Unterkiefers vergrofderte sich folglich um
durchschnittlich 3,3°-3,5°. Im postoperativen Verlauf rotierte der Unterkiefer in
der Kontrollgruppe um weitere 0,9° nach posterior, wahrend in der Testgruppe
eine anteriore Rotation des Unterkiefers eintrat. Der Unterschied war allerdings

nicht von statistischer Bedeutung.

5.2.3.3 Der Kieferwinkel im zeitlichen Verlauf

Die praoperativen Veranderungen des Kieferwinkels waren in beiden
Untersuchungsgruppen gleichermal3en gering. Praoperativ betrug der Winkel
im Durchschnitt 121°. Operationsbedingt wurde der Unterkiefer nach posterior
rotiert. Dies aulderte sich fur das gesamte Patientenkollektiv in der Zunahme
des Kieferwinkels um durchschnittlich 9°. Der postoperative Verlauf war stabil
und es zeigten sich keine Unterschiede zwischen den beiden Gruppen.

5.2.3.4 Postoperative Stabilitéit des Kieferwinkels

Durch das operative Vorgehen wurde der Unterkiefer nach posterior rotiert,
dementsprechend vergroRerte sich der Kieferwinkel. Der postoperative
Korrekturverlust in der Isosorbgruppe betrug —1,2° fur die Kontrollgruppe +0,7°.
Durch den operativen Eingriff wurde eine meist gewlinschte Zunahme der
vertikalen Werte erreicht, d.h. eine Erhdhung des unteren Gesichtsdrittels. Dies
aulerte sich in der Zunahme der Unterkieferneigung sowie des Kieferwinkels.

Hierbei erfolgte bei stabiler Positionierung des aufsteigenden Astes eine
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posteriore Rotation des Corpus mandibulae. Die Zunahme des Gonionwinkels
ist dadurch zu erklaren, dal} bei einer Vorverlagerung die mobilisierte
Unterkieferspange nach posterior rotiert wird, um einen physiologischen
FrontzahnUberbiss zu erreichen.

Hinsichtlich des Operationsergebnisses, d.h. des Verlagerungsausmalies und
der postoperativen Stabilitat in der Vertikalen konnte durch die vorliegende
kephalometrische Nachuntersuchung zu keinem Zeitpunkt ein Unterschied
zwischen der Stabilisierung der Fragmente nach sagittaler Spaltung des
Unterkiefers mit resorbierbaren Osteosynthesematerial und konventioneller
Titanschraubenosteosynthese festgestellt werden.

Die, wenn auch nur geringe, postoperative =~ Abnahme  des
Unterkieferneigungswinkels und Kieferwinkels in der Isosorbgruppe verursacht
eine Rotation der Mandibula in anteriore Richtung , welche die geringen
Rezidivtendenzen in der Sagittalen kompensieren kann, ja sogar zu einer
weiteren minimalen VergroRerung des SNB- und SNPg-Winkels fuhrt. Die in der
Kontrollgruppe eingetretene weitere postoperative Rotation der Mandibula nach

posterior kann das geringe skelettale Rezidiv in der Sagittalebene erklaren.

5.3 Vergleich der Ergebnisse mit der Literatur

Die eigenen Untersuchungen mit Studien aus der Literatur, die sich mit der
Fragestellung des Rezidivsausmalles nach kieferorthopadisch-
kieferchirurgischen Verlagerungen des Unterkiefers beschaftigen zu
vergleichen ist schwierig, unterscheiden sie sich in Studienaufbau,
Patientenkollektiv, Verlagerungsrichtung und -—ausmal}, Zeitpunkte der
radiologischen  Kontrollen, = Nachbeobachtungszeitraum und in der
kephalometrischen  Auswertungsmethode zum Teil betrachtlich. Ein
aussagekraftiger Vergleich der Absolutwerte ist dadurch nicht ohne weiteres
moglich, so erscheint es durchaus sinnvoll das Rezidiv als Prozentsatz vom
Ausmal} der operativen Verlagerung anzugeben.

FISCHER-BRANDIES (1985) schreibt ebenso: “Um ein Rezidiv zu
quantifizieren, erscheint es rein theoretisch sinnvoll, die Anderung nach der
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Operation als Prozentsatz der durch die Operation bewirkten Veranderung
anzugeben®. Allerdings weist er auch auf die Fehlermdglichkeiten dieser
Methode hin: ,Bei allen Patienten, bei denen die operativ bedingte Anderung
des jeweiligen Parameters klein war, ist zwangslaufig auch der flr die
prozentuale Angabe eines Rezidivausmalles zu Grunde gelegte Wert meist so
klein, dal’ die Messungenauigkeit, die projektionsbedingte Schwankung und die
Abweichung bei der Einzeichnung der Messpunkte das Ergebnis in
unkontrollierter Weise verfalschen“ (FISCHER-BRANDIES 1985).

Aus diesen Grunden wurde zusatzlich zu den Absolutwerten und den
prozentualen Veranderungen der einzelnen Parameter das Rezidiv als

Prozentsatz vom Ausmal der operativen Veranderung angegeben.

In einer Untersuchung von KALLELA et al. (1998) zur skelettalen Stabilitat nach
Unterkiefervorverlagerung unter Verwendung von bioresorbierbaren Schrauben
aus PLLA wurde durch das operative Vorgehen eine Vorverlagerung gemessen
am B-Punkt von 4,57mm (n=25) erreicht, der postoperative Korrekturverlust
betrug nach drei Monaten 0,39mm (n=21), innerhalb der nachsten drei Monate
wurde eine weitere Abnahme von 0,13mm (n=18) und weitere 6 Monate
postoperativ nochmals eine Abnahme des B-Punktes von 0,22mm (n=21)
festgestellt. In Bezug auf die Horizontalbewegung des B-Punktes wurde Uber
den gesamten Untersuchungszeitraum von 12 Monaten ein Korrekturverlust
von 0,78mm festgestellt, entsprechend einem Teilrezidiv von 17%. Fur den
Punkt Pogonion (Pg) wurde operationsbedingt eine Vorverlagerung von
3,88mm, gefolgt von einem postoperativen Korrekturverlust von 0,31 mm nach
drei Monaten, in den nachsten drei Monaten fand eine minimale Zunahme und
dann wieder eine Abnahme statt. Die postoperativen Veranderungen Uber des
gesamten Untersuchungszeitraum betrugen fir den Parameter Pg 0,59mm
entsprechend einem Teilrezidiv von 15%.

HAERS und SAILER (1998) verwendeten biodegradierbare Schrauben und
Platten aus poly L/DL-lactid zur Osteosynthese nach bimaxillarer Osteotomie
(n=10). In der Angle Klasse II- Gruppe (n=6) betrug die operative
Vorverlagerung des B-Punktes bzw. des Pogonions in der Sagittalebene im
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Durchschnitt 4,0 mm bzw. 4,8 mm , sechs Wochen postoperativ stellten sie eine
weitere Vorverlagerung um 1,1 mm bzw. 0,8 mm fest. Der SNB-Winkel nahm
um durchschnittlich 2,2° zu, bei der Kontrolle 6 Wochen postoperativ nahm der
SNB-Winkel um weitere 0,6° zu, entsprechend einem Teilrezidiv von 27%.
FERRETTI und REYNECKE geben in einer Veroffentlichung von eine
Rezidivrate von 16,2% an.

In der vorliegenden Untersuchung wurde fur den SNB-Winkel eine Rezidivrate
von12% und far den SNPg-Winkel von 10% ermittelt. Das Rezidiv fur den ANB-
Winkel betrug 12,5%. Damit konnte eine sehr gute skelettale Stabilitat in der
Sagittalebene nach Unterkiefervorverlagerung unter Verwendung von
biodegradierbaren Schrauben nachgewiesen werden. Im Gegensatz zu den
Ergebnissen von KALLELA et al. (1998) fand in der von uns nachuntersuchten
PLLA-Gruppe die postoperative Veranderung fur die beiden sagittalen
Parameter (SNB- und SNPg-Winkel) entlang der Operationsrichtung statt,
wahrend bei Kallela et al. ein Rezidiv, also eine postoperative Veranderung
entgegengesetzt der Operationsrichtung beobachtet wurde.

Ubereinstimmend mit unseren Ergebnissen, zeigte sich in der
Nachuntersuchung von KALLELA et al. (1998) ebenfalls die operationsbedingte
posteriore Rotation des Unterkiefers, die sich durch die Zunahme der
Unterkieferneigung und des Kieferwinkels auflerte. Beide Parameter zeigten
nur eine minimale postoperative Rezidivtendenz im Sinne einer geringen
postoperativen Rotation des Unterkiefers in anteriore Richtung. Im Vergleich zu
unseren Ergebnissen war die Rezidivrate fur die Unterkieferneigung mit 1,1%
und fur den Kieferwinkel mit 9,9% kleiner.

In einer Untersuchung von MATTHEWS et al. (2003) wurden bei 11 Patienten
Biofix-Schrauben aus PLLA zur Osteosynthese nach bilateraler Spaltung des
Unterkiefers verwendet und einer Kontrollgruppe (n=11) gegenubergestellt.
Patienten mit additiver maxillofazialer Chirurgie (Oberkieferosteotomie,
Genioplastik) wurden nicht aus der Studie ausgeschlossen. Eine
kephalometrische Analyse von seitlichen Fernrontgenbildern des Kopfes
erfolgte unmittelbar praoperativ und postoperativ sowie im Durchschnitt 12

Monate postoperativ. Ubereinstimmend mit unseren Ergebnissen wurde durch
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das operative Vorgehen eine sagittale Vorverlagerung und Rotation des
Unterkiefers nach posterior erreicht. 12 Monate postoperativ stellten
MATTHEWS et al. die Tendenz eines vertikalen Rezidives in Form einer
counter-clockwise Rotation des Unterkiefers fest. Die sagittalen Werte zeigten
dabei in der Titangruppe hinsichtlich der Richtung und des Ausmalles des
Rezidives eine deutlichere Variabilitat. Der Signifikanztest ergab zu keinem
Zeitpunkt einen Unterschied zwischen den beiden Gruppen. MATTHEWS et al.
(2003) schlussfolgerten, dal® biodegradierbare Schrauben aus PLLA
vergleichbar sind mit den Metallschrauben zur Stabilisierung der Fragmente
nach sagittaler Spaltung des Unterkiefers.

Im Vergleich zu den vorangegangenen Untersuchungen kann in der hier
vorgestellten Studie die  Verwendbarkeit  von bioresorbierbaren
Osteosynthesematerial aus PLLA als Alternative zur Osteosynthese mit
Titanschrauben auch fur ein groReres Patientenkollektiv und Gber einen langen
postoperativen Nachuntersuchungszeitraum von mehr als 15 Monaten
aufgezeigt werden. Die Gegenuberstellung einer Kontrollgruppe, die mittels
Titanschrauben fixiert wurde, macht einen direkten Vergleich der beiden
Osteosynthesegruppen  moglich, da  die  Operationstechnik  und
Osteosynthesemethode (Schraubenpositionierung) identisch war, gleichgultig
welches Material zur Osteosynthese verwendet wurde. Ein weiterer Unterschied
zu den oben erwahnten Untersuchungen bestand darin, da® ausschlie3lich
unimaxillare Osteotomien zur Korrektur einer skelettalen Angle Klasse Il in die
statistische  Auswertung einbezogen wurden. Ferner wurde das
Operationsergebnis  und  das Rezidivausmall  sowohl  fur  die

Hauptkorrekturebene, die Sagittalebene als auch fur die Vertikalebene ermittelt.

In der Literatur steht eine Vielzahl von Untersuchungen zur skelettalen Stabilitat
nach sagittaler Spaltung des Unterkiefers mit Fixation mittels Metallschrauben
und —platten zur Verfugung.

Nach Vorverlagerung des Unterkiefers mit bilateraler sagittaler
Spaltungsosteotomie (BSSO) betrug das sagittale Rezidiv in der Titangruppe
25% (Absolutwerte) bzw. 12,5% (prozentuale Veranderung) gemessen am
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SNB-Winkel. Damit konnten wir flr die Kontrollgruppe ebenfalls eine gute
Stabilitat gegenuber vergleichbaren Untersuchungen zur Osteotomie nach
Obwegeser und Dal-Pont nachweisen. BLOMQVIST und ISAKSSON (1994)
befundeten nach Vorverlagerung der Mandibula und monokortikaler
Osteosynthese 26,5% Rezidive beim B-Punkt. DOUMA et al. (1991)
berechneten in einer Gruppe mit 6- bis 8-woéchiger Immobilisation ohne
skelettale Fixation einen Korrekturverlust von 23%, in einer Gruppe mit
Zugschraubenosteosynthese und zusatzlich 2-wdéchiger intermaxillarer Fixation
sogar 31,4%. HILBE und PUELACHER beobachteten nach bikortikaler
Positionsschraubenosteosynthese ein Teilrezidiv von 21% gemessen am SNB-
Winkel.

Der Korrekturverlust von 22,2% gemessen am SNPg-Winkel und von 9,1%
gemessen am ANB-Winkel nach Fixation mit Titanschrauben zeigte fur unser
Patientenkollektiv ebenfalls eine gute Stabilitat gegeniber den in der Literatur
angegebenen Durchschnittswerten fur die Stabilitdt der sagittalen Spaltung
nach Obwegeser und Dal-Pont. IVE et al. (1977) fanden 30%, KOHN (1978)
39%, LAKE et al. (1981) 26%, MOMMAERTS und HADJIANGHELOU (1990)
45%, POULTON et al. (1979) 50% gemessen am Pogonion. RICHTER et al.
(1990) stellten fur den ANB-Winkel nach sagittaler Spaltung zur Korrektur einer
Distallage des Unterkiefers ein Teilrezidiv von 17,4%, HILBE und PUELACHER
(1994) ermittelten eine Rezidivrate von 14,6%.

In der Vertikalebene stimmen die operationsbedingte Zunahme der vertikalen
Parameter (Unterkieferneigungswinkel und Kieferwinkel) mit den in der Literatur
gefundenen Durchschnittswerten Uberein (RICHTER et al. 1990). Im
postoperativen Verlauf findet meist eine Reduktion der vorderen Gesichtshéhe
statt, in Form einer counter-clockwise Rotation des Unterkiefers (VAN SICKELS
et al. 2000). In dem von uns nachuntersuchten Patientenkollektiv mit
Titanschraubenosteosynthese wurde im postoperativen Verlauf jedoch eine
weitere geringe Zunahme der vertikalen Werte festgestellt.

Die postoperativen Veranderungen der sagittalen Parameter (SNB- und SNPG-

Winkel) kdnnen dabei als Hinweis auf eine vertikale postoperative Instabilitat
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der distalen Bisslagen nach Korrektur durch sagittale Unterkieferosteotomie
gewertet werden (HILBE und PUELACHER 1994).

Die Behandlung der Gesichtsschadel- und Unterkieferfrakturen sowie die
Stabilisierung osteotomierter Kiefersegmente in der kieferorthopadischen
Chirurgie haben durch die Verwendung moderner Osteosyntheseverfahren,
insbesondere der verschiedenen Platten- und Schraubensysteme, in den
letzten Jahrzehnten erhebliche Fortschritte erfahren. Ein wesentlicher Nachteil
ist aber in dem in vielen Fallen indizierten operativen Zweiteingriff zur
Entfernung des Osteosynthesematerials nach Abschlufd der Frakturheilung zu
sehen. Grinde dafur sind z.B. gelockerte Schrauben oder den Patienten
storende Implantate. Im Bereich des Unterkiefers wird die fortschreitende
Atrophie des Alveolarfortsatzes bei erworbener Zahnlosigkeit vor Eingliederung
von Prothesen eine Metallentfernung erfordern. Weitere Argumente sind die
moglichen Artefakte bei notwendigen spateren Untersuchungen mit
bildgebenden Verfahren (CT/MRT), die aktive und passive intrakraniale
Translokation von Platten und Schrauben am wachsenden kindlichen Schadel,
mogliche Sensibilisierungen nach Verwendung insbesondere von chrom- und
nickelhaltigen Implantaten  sowie  Stress-shielding-Phanomene  und
Korrosionsschaden (TERHEYDEN und CHAMPY 1999). Daher ist die
Anwendung eines resorbierbaren Osteosynthesematerials mit einer fir die
Dauer der Frakturheilung ausreichenden Festigkeit aus folgenden Grinden von
besonderem Interesse: Bei ausreichender initialer Stabilitat konnen bei
beginnendem Frakturdurchbau infolge der abbaubedingten Schwachung des
Implantats funktionelle Belastungen direkt auf die Strukturierung der Bruchzone
auswirken. Eine Osteoporose infolge mangelnder Belastung ist daher nicht zu
erwarten. Wegen der Absorbierbarkeit des Materials entfallt zudem der
operative Zweiteingriff zur Entfernung des Osteosynthesematerials.

Wie bereits andere Studien (HAERS und SAILER 1998, EDWARDS et al. 2001
A, FERRETTI and REYNEKE 2002, MATTHEWS et al. 2003) gezeigt haben,
sind bioresorbierbare Schrauben aus PLLA eine gute Alternative zur Fixierung

von Osteotomien nach Unterkiefervorverlagerung.
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Die Verwendung von resorbierbaren Materialien bietet den Vorteil, dal} eine
Nachoperation zur Entfernung des Osteosynthesematerials entfallt. Das fuhrt zu
einer Senkung der Patientenmorbiditdt sowie der Kosten und tragt zur
Verklrzung der Operationslinien bei. Der Wegfall einer Nachoperation wird von
den meisten Patienten sehr begrif3t. Die Verhinderung von
Spannungsabschirmung und Osteoporose sind zusatzliche Vorteile. Nachteilig
sind jedoch die deutlich hdheren Materialkosten fur die resorbierbaren
Schrauben zu nennen. So liegt der Preis fur eine Isosorb®-Schraube mit 75€
deutlich hoher als der fur eine Titanschraube (Leibinger) mit 20€.

Unklar ist weiterhin ob bei groferen Verlagerungsmalflen als in dieser Studie
ebenfalls eine Gleichwertigkeit zwischen den resorbierbaren und metallischen
Schrauben besteht. Ob der Einsatz resorbierbarer Osteosynthesematerialien
mit seltene materialspezifischen Nebenwirkungen oder Komplikationen wie
Allergien oder anderen Unvertraglichkeitsreaktionen konnte erst anhand eines
deutlich gréleren Patientenkollektivs beurteilt werden. Hierzu sind weitere

Studien erforderlich.
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6 Zusammenfassung

Im Rahmen einer bizentrischen zweiarmigen randomisierten prospektiven
kontrolierten Studie wurde die Verwendbarkeit resorbierbarer Schrauben aus
einem Lactidcopolymergemisch (Isosorb®) gegenuber dem Standardverfahren
mit Titanschrauben zur Osteosynthese nach sagittaler Spaltung des
Unterkiefers nach Obwegeser Dal-Pont aufgezeigt.

In die eigenen Untersuchungen wurden 43 Patienten einbezogen, die sich
einem unimaxillaren Eingriff des Unterkiefers zur operativen Korrektur einer
skelettalen Angle Klasse Il in der Klinik und Poliklinik fur Mund-, Kiefer- und
Gesichtschirurgie der Universitat Wurzburg unterzogen. Das untersuchte
Patientenkollektiv setzte sich zusammen aus 27 weiblichen (62,8%) und 16
mannlichen Patienten (37,2%). Das Durchschnittsalter aller erfassten Patienten
zum Zeitpunkt der Operation betrug 28 Jahre. Der alteste Patient wurde mit 47
Jahren und der jlingste mit 18 Jahren operiert. Die Patientengruppe, die mit den
neuen resorbierbaren Schrauben aus dem Lactidcopolymergemisch versorgt
war , bestand aus 23 Teilnehmern, wahrend die Mitglieder der zweiten Gruppe
als Kontrolle herkommliche Titanschrauben erhielten aus 20 Patienten bestand.
Die kephalometrische Auswertung erfolgte praoperativ (TO, T1) und
postoperativ (T2-T5). Der zeitliche Verlauf und die postoperative Stabilitat der
drei sagittalen Parameter (SNB-Winkel, SNPg-Winkel und ANB-Winkel) und der
zwei vertikalen Parameter (UK-Neigung, Gonionwinkel) wurden ermittelt und die
Unterschiede zwischen den beiden Untersuchungsgruppen auf statistische
Signifikanz geprtft. Hinsichtlich der Wahl des Osteosynthesematerials zeigten
sich in der Vertikalebene keine signifikanten Unterschiede im
Operationsergebnis und in der postoperativen Stabilitat.

Die im Rahmen der vorliegenden Studie ermittelten Daten von skelettalen
Veranderungen in der Sagittalebene lassen erkennen, dall das
Operationsergebnis in der Sagittalen in beiden Gruppen stabil geblieben ist.
Sowohl der SNB-Winkel, SNPg-Winkel als auch der ANB-Winkel zeigten eine
geringe Veranderungstendenz. In der Titangruppe verlief die Anderung im

Sinne eines Rezidivs entgegengesetzt der Operationsrichtung. In der
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Isosorbgruppe wurde eine geringe Veranderung in Operationsrichtung im Sinne
einer Uberkorrektur beobachtet. Ein komplettes Rezidiv ist in keinem einzigen
Fall aufgetreten.

Statistisch signifikante Unterschiede fanden sich zwischen beiden Gruppen
nicht. Die Osteosynthese mit der resorbierbaren Isosorb®-Schraube zeigte sich
im Vergleich zur konventionellen Titanosteosyntheseschraube bei der sagittalen
Spaltung nach Obwegeser und Dal-Pont im Rahmen dieser randomisierten
kontrollierten, prospektiven und klinischen Studie gleichwertig hinsichtlich der

Stabilitat des Operationsergebnisses.
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