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Einleitung

1. Einleitung

1.1 Allgemeines

Die auditive Wahrnehmung des Menschen schafft Briicken in der Kommunikation mit
anderen Individuen. In der heutigen Zeit des schnellen Informationsflusses kann eine
Einschrankung im Hoérvermdgen die Teilhabe im soziokulturellen Gefiige malRgeblich
beeintrachtigen. Das Gehoér warnt vor potenziellen Gefahren und erméglicht die Orien-
tierung im Raum. Eine Einschrankung der auditiven Wahrnehmung beeinflusst folglich
unser Wohlbefinden und die Bewaltigung des Alltags grundlegend. Die angeborene Er-
taubung eines Neugeborenen fuhrt zu einem fehlenden Spracherwerb, die Schwerhdrig-
keit des Erwachsenen ist mit einer sozialen Isolation und einer Minderung der Erwerbs-

fahigkeit assoziiert.

Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) schatzt, dass im Jahr 2018 466 Millionen Men-
schen mit einer Horschadigung lebten. Bis 2030 wird die Zahl der Betroffenen auf 630
Millionen und bis 2050 auf Gber 900 Millionen ansteigen (Olusanya et al. 2019). Die WHO
klassifizierte die Schwerhdrigkeit anhand des mittleren Luftleitungshérverlustes bei 0,5,
1, 2 und 4 kHz (,pure tone average®, PTA-4) im besseren Ohr. Dabei wird ein Anstieg
der Horschwelle der PTA-4 ab 20 dB bereits als milder Horverlust beschrieben. Ein mo-
derater Horverlust beschreibt einen Anstieg der Horschwellen fir die PTA-4 auf 35-49.5
dB. Tiefgreifende Hoérverluste bis zum vollstandigen Horverlust sind bei Horschwellen-

anstiege jenseits der 80 dB angesiedelt (Olusanya et al. 2019).

Eine epidemiologische Datenlage zum Horverlust in der deutschen Bevolkerung existiert
aktuell nicht. Die epidemiologische Studie HORSTAT betrachtete eine populationstypi-
sche Stichprobe erwachsener Probanden im Nordwesten Deutschlands und analysierte
den Zusammenhang von Hérverlusten mit dem Alter, Geschlecht, Larm, Berufsbereich
und schulischer Bildung. Die alters- und geschlechtsspezifische Pravalenz der Studie
wurde mit internationalen Studienergebnissen nach WHO abgeglichen. Dabei lag die
Pravalenz der Schwerhorigkeit in Deutschland unter Bertcksichtigung der bis dato gul-
tigen WHO-Klassifikation (Stand 2015) bei etwa 16 %. Bei Mannern in larmbelasteten
Berufsbereichen wurde eine hdhere Pravalenz als bei Frauen gleichen Alters beobach-
tet. Bei beruflicher Larmexposition gleichen sich beide Geschlechter, dennoch wurden
signifikante Unterschiede zwischen verschiedenen Berufsbereichen beobachtet (von
Gablenz et al. 2015).
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Nach der Klassifikation der WHO (Stand 2020) ware durch die bei 20 dB der PTA-4
klassifizierten milden Horverluste und unter Einbezug der Kinder und Jugendlichen unter
14 Jahren eine héhere Pravalenz zu erwarten (Zahnert 2011). In einer weiteren Studie
zur epidemiologischen Datenlage der Schwerhdrigkeit in Deutschland wurden Patienten
von elf Arztpraxen untersucht, die zunachst als Screeningkriterium einen Horverlust von
mehr als 40 dB in finf Testfrequenzen zwischen 0,5 und 4 kHz aufweisen mussten (Sohn
et al. 2001). Es zeigte sich, dass in der Bundesrepublik Deutschland ca. 13 Millionen
Menschen mit einer alltagsrelevanten Schwerhdrigkeit leben. Anteilig leiden 19 % der
deutschen Bevdlkerung unter einer behandlungswirdigen Horstérung. Laut des deut-
schen Zentralregisters fur kindliche Hoérstérungen (DZH) kommen in Deutschland etwa
1,2 von 1000 Kindern mit einer beidseitigen Horstorung zur Welt (Gross et al. 2000).
Etwa 40 % der Uber 65-Jahrigen der deutschen Bevdlkerung leiden unter einer sensori-

neuralen Schwerhdrigkeit (Sohn et al. 2001).

1.2 Anatomie und Physiologie des Ohres

Das Ohr (Auris) dient der Aufnahme und Bewertung akustischer Signale. Dabei erfolgt
im Verlauf eine Umwandlung mechanischer Reize in elektrische Signale. Die Aufnahme
der akustischen Signale beginnt im peripheren Hérorgan, welches sich aus dem aufieren
Ohr (Ohrmuschel (Auricula) und dul3eren Gehdérgang (Meatus acusticus externus)), Mit-
telohr (Trommelfell und Gehoérknéchelchen; genauer: Hammer (Malleus), Amboss
(Incus), Steigbugel (Stapes)) und dem Innenohr (mit Cochlea und Vestibularorgan) zu-
sammensetzt (Abb.1). Von dort erfolgt die Verarbeitung der elektrischen Potenziale in
der zentralen Hoérbahn. Das Vestibularorgan des Innenohrs dient als Gleichgewichtsor-
gan der Detektion von Lage und Bewegung des Kopfes relativ zum Raum. Das periphere
Horsystem ist Gber den Eintritt des N. vestibulocochlearis (VIII. Hirnnerv) in den Hirn-

stamm vom zentralen Horsystem abgegrenzt (Kirsch 2017).
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Abbildung 1: Das rechte duRere Ohr (Auris externa) in der Ubersicht. Quelle: Schiinke M et al.;
Thieme, Stuttgart (2018). Mit freundlicher Genehmigung.

Die von der Umwelt produzierten Schallwellen (periodische Druckschwankungen der
Luft) versetzen das Trommelfell in Schwingung. Von hier aus erfolgt eine Ubertragung
der Schwingungen Uber eine Gehdrkndéchelchenkette auf ein wassriges Medium jenseits
des ovalen Fensters (Fenestra vestibuli). Der Schallwellenwiderstand der Luft ist um ein
Betrachtliches geringer als der Widerstand der Innenohrflissigkeit (Perilymphe). Um
eine Reflexion der Schallwellen zu umgehen, bedarf es einer Verstarkung des Signals
bis zum Erreichen des Innenohrs. Man bezeichnet diese Verstarkung als Impedanz-
wandlung. Die Verstarkung wird zum einen durch einen GréRenunterschied der schall-
Ubertragenden Flachen (Differenz der Flachen zwischen Trommelfell und ovalen Fens-
ter) erzielt (17-fache Verstarkung). Eine zusatzliche Verstarkung kommt durch die He-
belwirkung der Gehdrkndéchelchen zum Tragen (1,3-fache Verstarkung) (Schiinke et al.
2018). Die Umwandlung der mechanischen Schallwellen in elektrische Nervenimpulse
erfolgt in der Cochlea. Die Cochlea des Erwachsenen ist etwa 30 bis 35 mm lang und
windet sich etwa 2,5-mal um ihre knécherne Achse (Modiolus). Betrachtet man den
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Querschnitt der Schnecke, |asst sich dieser in drei membranése Kompartimente unter-
teilen. Stockwerkartig unterteilt unterscheidet man die beiden mit Na*-reicher Perilymphe
geflllten Scala vestibuli und Scala tympani, welche sich ober- und unterhalb befinden,
von dem mittig angelegten Ductus cochlearis. Letzter ist mit K*-reicher Endolymphe ge-
fullt. Scala tympani und Scala vestibuli sind an der Schneckenspitze miteinander ver-
bunden und kommunizieren mit dem Mittelohr Giber das ovale Fenster (Scala vestibuli)
und das runde Fenster (Scala tympani). Die membrandsen Hohlrdume sind oberhalb
durch die Reissner-Membran, unterhalb durch die Basilarmembran abgetrennt und gren-
zen Perilymphe und Endolymphe voneinander ab (Schiinke et al. 2018). Die Schallwel-
len erreichen Uber das ovale Fenster das runde Fenster und bewegen sich hier als ,Wan-
derwelle” in Richtung Schneckenspitze. Die Amplitude der Wanderwelle verstarkt sich
im Verlauf. Diese Verstarkung ist von der Schallwellenfrequenz abhangig und erreicht
an definierten Lokalisationen ihr Amplitudenmaximum (Tonotopie). Am Ort der maxima-
len Amplitude kommt es zu einer maximalen Auslenkung der Basilar- und Tektorial-
membran mit daraus resultierenden Scherbewegungen. Durch die Scherbewegungen
werden die in der Tektorialmembran befindlichen Stereozilien der du3eren Haarzellen
abgebogen und bewirken durch ihre Langenanderung eine Verstarkung der Wander-
welle. Diese Verstarkung bewirkt, dass auch die Stereozilien der inneren Haarzellen ab-
gebogen werden. Es kommt zu einer Depolarisation der Zellen mit Ausbildung von Ner-
venaktionspotentialen, die im Folgenden Uber afferente Nervenfasern an die zentrale

Hoérbahn zur weiteren Verarbeitung weitergegeben werden (Schinke et al. 2018).

1.3 Einteilung der Schwerhorigkeit

Klinisch gebrauchlich ist die Einteilung der Schweregrade der Schwerhdrigkeit unter Zu-
hilfenahme von Reintonaudiogrammen sowie die topografisch-funktionelle Differenzie-
rung zwischen Schallleitungsstérung, Schallempfindungsstérung und Schallverarbei-

tungsstorung.
Die Einteilung erfolgt in:

¢ Normalhdrigkeit (Normakusis) (Abb. 2A)

¢ Schallleitungsschwerhérigkeit (Abb. 2B)

e Schallempfindungsschwerhorigkeit (Abb. 2C)

e Kombinierte Schallleitungs- und Schallempfindungsschwerhérigkeit (Abb. 2D)
e Taubheit (Surditas) (Abb. 2E)
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Abbildung 2: Einteilung der Schwerhdorigkeit anhand von Tonschwellenaudiogrammen. (A) Nor-

makusis, (B) Schallleitungsschwerhérigkeit, (C) Schallempfindungsschwerhérigkeit, (D) Kombi-
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nierte Schallleitungs- und Schallempfindungsschwerhorigkeit, (E) Taubheit (Surditas). Gestri-
chelte Linie: Knochenleitungsschwelle, Durchgezogene Linie: Luftleitungsschwelle. Quelle: Priv.

Doz. Dr. med. Sebastian Philipp Schraven. Mit freundlicher Genehmigung.

1.3.1 Schallleitungsschwerhérigkeit

Durch die Gehoérknéchelchen des Mittelohres wird der Schall auf das flissigkeitsgefullte
Innenohr Ubertragen. Um die Diskrepanz der Schallwellenwiderstadnde beider Medien
(Luft und Perilymphe) auszugleichen, bedarf es einer Verstarkung des akustischen Sig-
nals bis zur Ubertragung von Steigbligel (Stapes) auf das ovale Fenster (Fenestra ves-
tibuli). Dieses Phanomen wird auch als Impedanzanpassung bezeichnet. Stérungen der
Schalldruck-Transformation zwischen Trommelfell und ovalem Fenster werden als
Schallleitungsschwerhorigkeit zusammengefasst (Zahnert 2011). Eine Schallleitungs-
schwerhorigkeit kann durch die Verlegung des aufleren Gehdrgangs entstehen. Etwa
passager durch einen Fremdkoérper oder obturierenden Zeruminalpfopf bei unsachge-
malfer Nutzung von Wattestabchen zur Reinigung der Gehdrgange, sowie permanent
durch Tumore (KieRling et al. 2018). Passagere Schallleitungsstérungen durch funktio-
nelle Schaden des Mittelohres sind keine Seltenheit. Bereits nach einem zweistundigen
Verschluss der Tuba eustachii kann es durch Unterdruck zu einer herabgesetzten
Schwingungsfahigkeit des Trommelfells, vor allem in den tieferen Frequenzen kommen.
Besteht eine solche Tubenblockade Gber mehrere Monate, fiihrt dies zur Bildung eines
Seromukotympanons mit Ubertragungsverlusten im Frequenzbereich bis 40 dB (Zahnert
2011). Weitere Ursachen kdnnen die Schadigung des Trommelfells, Tubenbellftungs-
stérungen, eine Unterbrechung der Gehorknochelchenkette oder auch die Fixation des
Steigbuigels am ovalen Fenster im Rahmen einer Otosklerose darstellen (Kiel3ling et al.
2018). Bei der Otosklerose verantwortlich sind Knochenumbauprozesse der knéchernen
Cochleawand, die in der Folge auch auf den Steigbligel und die Rundfenstermembran
Ubergreifen konnen. Diskutiert werden neben entziindlichen Faktoren auch metaboli-
sche und hormonelle Ursachen. Der Altersgipfel liegt zwischen dem 15. und 40. Lebens-
jahr. Frauen sind doppelt so haufig betroffen wie Manner. Die Therapie liegt in der mik-

rochirurgischen Stapesplastik (Zahnert 2011).

Haufigste Grinde der permanenten Schallleitungsschwerhdérigkeit sind chronische Ent-
zindungen des Mittelohres. Man unterscheidet die chronische Schleimhauteiterung

(chronische Otitis media mesotympanalis) (Abb. 3 A) und das Cholesteatom, welches
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auch als chronische Knocheneiterung (chronische Otitis media epitympanalis) bezeich-
net wird (Abb. 3 B).

Abbildung 3: Klinischer Befund chronische Mittelohrentziindung. (A) Chronische Otitis media
mesotympanalis, (B) Chronische Otitis media epitympanalis. Quelle: Priv.-Doz. Dr. med. Sebas-

tian Philipp Schraven. Mit freundlicher Genehmigung.

Die Behandlung der chronischen Mittelohrerkrankung ist die Tympanoplastik, welche
von Horst Ludwig Waullstein in die Tympanoplastik Typ |-V klassifiziert wurde (Wullstein
1956). Heutzutage wird die Tympanoplastik Typ | und die Tympanoplastik Typ Il regel-
maRig durchgefihrt. Bei der Tympanoplastik Typ |, auch Myringoplastik genannt, wird
ein Defekt der Paukenabdeckung bei erhaltener Gehdrkndchelchenkette rekonstruiert.
Bei der Tympanoplastik Typ Il wird die defekte Gehdrkndchelchenkette rekonstruiert.
Das Fehlen des Hammers und des Ambosses bei erhaltenem Stapes kann durch eine
Partialprothese ausgeglichen werden, die zwischen Stapes und Paukenabdeckung ap-
pliziert wird. Dieses wird auch als Tympanoplastik Typ IIl PORP (Partial Ossicular Re-
placement Prosthesis) bezeichnet (Abb. 4 B). Ist zusatzlich die Stapessuprastruktur, bei-
spielsweise durch ein Cholesteatom aufgebraucht, lasst sich dieser Defekt durch eine
Totalprothese rekonstruieren. Diese wird zwischen Stapesfuliplatte und Paukenabde-
ckung appliziert und wird als Tympanoplastik Typ Ill TORP (Total Ossicular Replacement
Prosthesis) bezeichnet (Abb. 4 D).
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Abbildung 4: Tympanoplastik Typ Il (A-D). (A) Befund vor PORP, (B) Befund vor TORP,
(C) nach Einsatz der PORP, (D) nach Einsatz der TORP. Bei schweren Schallleitungsstérungen

mit intakter Knochenleitung kann der Einsatz knochenverankerter Hérsysteme erwogen werden
(KieBling et al. 2018). Quelle: Priv.-Doz. Dr. med. Sebastian Schraven. Mit freundlicher Geneh-
migung.

1.3.2 Schallempfindungsschwerhorigkeit

Ist die Umwandlung des in die Cochlea gelangenden Schalls in neuronale Erregungs-
muster gestort, spricht man von einer Schallempfindungsschwerhdrigkeit. Dabei kann
die Ursache sowohl im Innenohr (sensorische oder cochledre Schwerhdrigkeit) als auch
in den Hérnerven oder der Horbahn bestehen (neuronale Schwerhdérigkeit). Haufig kann
die Ursache nicht klar abgegrenzt werden, sodass die Schallempfindungsstérung mit der
sensorineuralen Schwerhdrigkeit gleichgesetzt wird (Kiel3ling et al. 2018). Der haufigste
Grund einer Schallempfindungsstérung ist der Ausfall der inneren und auf3eren Haarzel-
len. Fur die Umwandlung der Perilymphschwingungen in ein Nervenpotential ist das
Corti-Organ verantwortlich. Durch Schwingung der Basilarmembran werden die Stereo-
zilien mechanisch ausgelenkt. Dies fuhrt zu einem Elektrolyteinstrom und zur anschlie-

Renden Depolarisation der Haarzellen. Motorproteine in den Zellwanden der aulieren
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Haarzellen verstarken den elektromechanischen Transduktionsprozess nicht-linear
(Zahnert 2011, Zenner 1997). Bei Schadigung der au3eren Haarzellen kann es zu einem
Abfall der Knochenleitungsschwelle von bis zu 50 dB, dem Verlust der nicht-linearen
Verstarkung (Recruitment) und zu einer eingeschrankten Frequenzselektivitat (Verzer-
rungen) fuhren. Nach aktuellem Verstandnis der Funktion der Haarzellenpopulationen
ist davon auszugehen, dass ein Ausfall der inneren Haarzellen zu einer verminderten
Sensitivitdt und zu einer weniger prazisen Abbildung des Schalls im zentralen auditori-
schen System flihrt. Der ankommende Schall muss also eine deutlich gréRere Verstar-
kung erfahren, um denselben neuronalen Erregungszustand zu erreichen. Die Fre-
quenzselektivitat bleibt bei isolierter Schadigung der inneren Haarzellen erhalten. Bei
einer kombinierten Schadigung von inneren und aufteren Haarzellen kommt es zu einer
Herabsetzung von Sensitivitat und Frequenzselektivitat (Kiel3ling et al. 2018). Die Ursa-
chen fir den Ausfall der Haarzellen sind vielfaltig. Mogliche akute Ursachen bestehen
im idiopathischen Horsturz, dem akuten Larmtrauma, Explosionstrauma sowie bei einer
bakteriellen oder viralen Labyrinthitis. Beispiele flr permanente Formen sind die heredi-
tare Schwerhorigkeit, die Presbyakusis, medikamentds-toxische Schwerhérigkeit oder
die idiopathisch-chronisch progrediente Schwerhdrigkeit (Zenner 1997). Haarzellen kon-
nen sich nach Schadigung nicht regenerieren, daher ist eine kausale Therapie nicht
mdglich. Bei der neuronalen Schallempfindungsschwerhdérigkeit kommt es durch ret-
rocochleare Raumforderungen (z.B. Vestibularisschwannom) zu einer Stérung der neu-
ronalen Ubertragung vom Innenohr zum Hirnstamm. Dadurch werden cochleére Erre-
gungsmuster verzerrt oder unter Verringerung der Nervenleitgeschwindigkeit abgebildet
(KieRling et al. 2018).

1.3.3 Kombinierte Schwerhorigkeit

Bei einer kombinierten Schwerhdrigkeit liegen in jeweils unterschiedlich ausgepragtem
Malie gleichzeitig eine Schallleitungsschwerhdrigkeit (s. Kapitel 1.3.1) und eine senso-
rineurale Schwerhdrigkeit (s. Kapitel 1.3.2) vor. Eine moégliche Ursache stellt die Oto-
sklerose dar. Ebenfalls haufig mit einer kombinierten Schwerhdrigkeit vergesellschaftet
ist die chronische Otitis media. Lasst sich die Schallleitungskomponente durch in Kapitel
1.3.1 erwahnte Mallnahmen nicht beheben, so stellen konventionelle oder implantier-
bare Horgerate ein probates Mittel zur Besserung der Horleistung dar. Bei gleichzeitig
bestehender sensorineuraler Schwerhdrigkeit werden allerdings vergleichsweise hdhere
Verstarkerleistung und Ausgangspegel bendtigt, um das Innenohr dem Frequenzbereich

entsprechend zu stimulieren (Lenarz et al. 2014).
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1.3.4 Taubheit (Surditas)

Unter Taubheit (Surditas) versteht man einen vollstandigen Verlust des Hérvermogens.
Dieser kann einseitig oder beidseitig vorliegen. Die pralinguale Ertaubung (angeboren
oder vor der Sprachbahnung; i. d. R. vor dem abgeschlossenen dritten Lebensjahr) wird
von der peri- und postlingualen Ertaubung (wahrend oder nach dem Spracherwerb) un-
terschieden. Die Atiopathogenese ist vielfaltig und umfasst Fehlbildungen (syndromal
und nicht syndromal), Traumata, Entziindungen, Tumoren und Metastasen sowie den
Horsturz als idiopathische Ursache. Klinisch manifestiert sich die Taubheit durch einen
vollstandigen Verlust des Sprachverstandnisses bei noch messbarer Tongehdrschwelle
oder ohne messbare Tongehoérschwelle (Anakusis). Die Therapie akuter Ertaubung rich-
tet sich nach der Ursache. Chronisch einseitige Befunde kdnnen durch eine sogenannte
CROS-Versorgung (,contralateral routing of sound®) mit konventionellen beidseitigen
Horgeraten, knochenverankerten Horsystemen oder mit einseitigen Cochlea-Implanta-
ten (Cl) versorgt werden. Bei bilateralen Befunden ist die Versorgung mit Cl Therapie
der Wahl (Reif3 2009).

1.4 Therapie der Schwerhorigkeit
1.4.1 Horgerite

Die Entwicklung erster elektronischer Horgerate Ende des 19. Jahrhunderts ist eng mit
der Entwicklung der Telefonie verknlpft. Primare Aufgabe der konventionellen Horsys-
teme besteht in einer Ubertragung des eintreffenden Schalls in den Restdynamikbereich
seines Tragers. Es soll dabei eine lautheitsgetreue Wiedergabe gewahrleistet sein: Leise
Signale sollen als leise, laute Signal als laut empfunden werden. Man unterscheidet hin-
ter dem Ohr (HdO) getragene Horgerate (Abb. 5A) von solchen, die im Gehdrgang ge-
tragen werden. Letztere lassen sich der Lage (von medial nach lateral) oder Bauweise
nach weiter unterteilen in Invisible-in-Canal (1IC)), Completely-in-the-canal-(CIC) (Abb.
5E) und In-the-Canal (ITC)-Gerate (Abb. 5D). Die einzelnen Grundkomponenten der
Hoérgerate sind unabhangig von ihrer Bauweise ahnlich und bestehen vereinfacht aus
einem Mikrofon, Verstarker, Prozessor und Lautsprecher. Welche der Bauformen fiir den
jeweiligen Trager infrage kommt, wird nicht nur aufgrund kosmetischer oder tragekom-
fortbedingter Aspekte bestimmt, sondern beeinflusst auch die Wiedergabeeigenschaften

des Horgerates (Kielling et al. 2018).
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Abbildung 5: Schematische Darstellungen der Hoérgerate hinter der Ohrmuschel. (A) Hinter-
dem-Ohr-Modell (HdO), (B) Receiver-in-canal-Modell (RIC), (C) In-dem-Ohr-Modell (1dO), (D) In-
the-Canal-Modell (ITC), (E) Completely-in-the-canal-Modell (CIC). Kraftig Rot markierte Areale
stellen die sichtbaren Anteile dar. Eigene Darstellung.

1.4.2 Cochlea-Implantate

Das Cochlea-Implantat (Cl) stimuliert als Neuroprothese das sensorische Nervensystem
direkt und kommt bei einer unzureichenden Restfunktion oder Ausfall der cochleéren
Funktion zum Einsatz. Die Ubertragung akustischer Signale erfolgt iber Reizelektroden,
die dem tonotopischen Prinzip folgend an verschiedenen Stellen der Gehdrschnecke
positioniert werden. Voraussetzung fur den Einsatz der Cl ist das Vorliegen eines intak-
ten Hornervs. Das CI-System besteht aus zwei Komponenten: Der extern befindliche Cl-
Prozessor (historisch: Sprachprozessor) beinhaltet die Energieversorgung, das Mikro-
fon, sowie eine digitale Signalverarbeitung. Der implantierbare Anteil wird als Stimulator
bezeichnet und befindet sich retroaurikular im Bereich des Mastoides. Der Stimulator
besteht aus Empfangerspule, Schaltkreisen zur Decodierung und zur Transformation der
Informationen. Des Weiteren befinden sich hier eine oder mehrere Stromquellen, die
eine elektrische Stimulation ermdglichen. Perkutane Verbindungen zwischen Audiopro-

zessor und Stimulator haben in der Vergangenheit gehauft Entzindungen hervorgeru-
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fen, daher erfolgt die Ansteuerung des Stimulators transkutan durch den Einsatz elektri-
scher Induktion (KiefR3ling et al. 2018). In Abbildung 6 ist exemplarisch ein CI-System der
Fa. MED-EL abgebildet.

Abbildung 6: CI-System mit HdO-Prozessor. Quelle: Fa. MED-EL, Innsbruck. Mit freundlicher

Genehmigung.

1.4.3 Knochenleitungshorgerite

Knochenleitungshoérsysteme Ubertragen Schallwellen durch Vibrationen des Knochens
unter Umgehung des herkdmmlichen Weges (ber die Gehdrknéchelchenkette. Eine Un-

terscheidung erfolgt nach Art der Energielibertragung in perkutane und transkutane Sti-
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mulatoren. Bei der perkutanen Ubertragung erfolgt die mechanische Energielibertra-
gung direkt am Schadelknochen. Die Weiterleitung der Schallwellen an die cochleare
Kapsel erfolgt Uber verschiedene Wege (Rahne 2019, Stenfelt 2011). Bei der osseo-
integrativen perkutan-mechanischen Ubertragung wird die Ankopplung durch eine im-
plantierte Schraube mit direkter Verbindung an den Audioprozessor erreicht (,bone an-
chored hearing aid, kurz: BAHA®; Abb. 8). Aufgrund der perkutanen Ubertragung wurden
in der Vergangenheit haufig Infektionen beobachtet. Eine andere Mdoglichkeit der An-
kopplung besteht in der transkutan-induktiven Ubertragung. Ein Beispiel hierfiir ist die
Bone Bridge (Abb. 7).

Abbildung 7: Knochenleitungshorgerate. (A) Beispiel fir eine osseo-integrative, perkutan-me-
chanische Ubertragung (exemplarisch: Cochlear® BAHA connect®; Abb. Fa. Cochlear, Sydney),
(B) Beispiel fiir eine transkutan induktive Ubertragung (exemplarisch: Bonebridge, Fa. Med-EL;
Abb.: Fa. MED-EL, Innsbruck). Mit freundlicher Genehmigung.

Ferner gibt es auch die Méglichkeit einer perkutan-mechanischen Ubertragung der
Schwingungen durch Stirnband- und Brillenblgelstimulatoren Gber die Kopfhaut. Um
den Schéadelknochen in Schwingung zu versetzen, erfordert es aufgrund der Tragheit
grol3e Krafte des Stimulators. Die Beschleunigung des Schadelknochens gelingt dann
am besten, wenn der Stimulator ein dhnliches Resonanzverhalten wie der Schadelkno-
chen aufweist. Daher sind Knochenleitungsstimulatoren meist sehr grof3 und in ihrer Ma-
ximalleistung begrenzt (KieRling et al. 2018, Rahne et al. 2019).
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1.4.4 Aktive Mittelohrimplantate

Rezidivierende Gehdérgangsentziindungen, eine insuffiziente Verstarkung nach rekon-
struktiver Mittelohrchirurgie, Ohrfehlbildungen oder eine ausgedehnte onkologische The-
rapie kénnen zu Problemen bei der konventionellen Hérrehabilitation fihren (Abb. 8)
(Linder et al. 2009, Snik et al. 2006, Snik et al. 2007).

Abbildung 8: Indikationen fur implantierbare Horsysteme. (A) Rezidivierende Gehdrgangsent-
zindungen, (B) Komplexe Anatomie des dulReren Ohres (Beispiel groRe Ohrfehlbildung), (C) In-
suffiziente Verstarkung nach rekonstruktiver Mittelohrchirurgie, (D) Ausgedehnte onkologische
Therapie (Beispiel Ablatio auris, totale Parotidektomie, partieller Petrosektomie inkl. Resektion
des N. VII bis zum Ggl. geniculi, Neck dissektion Level 1I-V und Defektdeckung mit einem Pecto-
ralis major Lappen). Quelle: Priv.-Doz. Dr. med. Sebastian Philipp Schraven. Mit freundlicher Ge-

nehmigung.
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Patienten, die mit konventionellen, schallverstarkenden Hérsystemen nicht versorgt wer-
den konnen und bei denen ein Cl noch nicht indiziert ist, konnen mit aktiven Mittelohrim-
plantaten versorgt werden. Die Vibrant Sound Bridge (VSB) der Firma MED-EL, Inns-
bruck, Osterreich ist das einzige, derzeit verfligbare aktive Mittelohrimplantat. Es wurde
erstmals im September 1996 durch Ugo Fisch zur Behandlung einer Schallempfindungs-
schwerhorigkeit bei regelrechter Mittelohranatomie implantiert (Fisch et al. 2001). Im
Laufe der Jahre wurden die Indikationskriterien erweitert, sodass aktuell die VSB zur
Rehabilitation von Schallleitungs- und Schallempfindungsstérungen, sowie kombinierter
Horstérungen eingesetzt wird (Schraven et al. 2016). Die VSB besteht aus zwei elemen-
taren Bestandteilen: Einem extern getragenen Audio Prozessor und der zu implantieren-
den Vibrating Ossicular Prosthesis (VORP) (Pok et al. 2010). Die VORP besteht aus
einer Spule, einem Magneten zur Fixation des Audioprozessors am Kopf des Patienten,
einem Demodulator und dem Floating Mass Transducer (FMT). Das Signal des Audi-
oprozessors wird Uber die Haut und den Schadelknochen zum Demodulator weitergelei-
tet. Dieser empfangt das Signal des Audioprozessors und wandelt es in ein elektrisches
Signal um. Das elektrische Signal erreicht tiber den Demodulator den FMT. Dieser kann
an den Gehorknéchelchen oder an anderen beweglichen Strukturen des Mittelohrs be-
festigt werden. Voraussetzung ist, dass ebendiese Strukturen in der Lage sind, Schwin-
gungen auf das Innenohr zu Ubertragen. Im Anschluss wandelt der FMT die vom Audi-

oprozessor aufgenommene Information elektromechanisch um.
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Abbildung 9: Beispiel einer Vibrating ossicular prothesis VORP 503 der Fa. MED-EL, Innsbruck.
Mit freundlicher Genehmigung der Fa. MED-EL,; Innsbruck.

Durch seine achsengerechte Anbringung werden Schwingungen erzeugt, die direkt auf
diejenigen Mittelohrbestandteile tGbertragen werden, die unmittelbar mit dem FMT in Ver-
bindung stehen. Die hierbei erzeugten Schwingungen sind mit denen der Gehérknéchel-
chenkette vergleichbar (Dietz et al. 1997). Ein Nachteil des VSB-Systems besteht im
Fehlen eines intraoperativen Messverfahrens mit Rickschluss auf den anschlieRenden
Behandlungserfolg. Die Messung akustisch evozierter Potenziale als quantitatives Kor-

relat ist Gegenstand aktueller Forschung (Rahne 2019, Cebulla et al. 2017).

Ein Mindestalter fur die Implantation einer VSB besteht nicht. Dennoch bedarf der Ein-
satz der VSB einer gewissen Compliance seitens des Patienten (Frenzel et al. 2010).

Auch bei Kindern kann die Implantation einer VSB eine sinnvolle Alternative darstellen.
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Die Vorteile bezlglich eines verbesserten Sprachverstandnisses in Ruhe und bei Larm,
sowie der Horschwellen Uberwiegen die Nachteile durch intra- oder postoperative Kom-
plikationen. Vor- und Nachteile aller méglichen Behandlungsoptionen sollten jedoch in-
dividuell abgewogen werden (Cremers et al. 2010). 1,5 Tesla fahige VORP-Modelle er-
mdglichen die Nutzung von bildgebenden Verfahren wie der Magnetresonanztomografie

ohne Schaden fir den Patienten oder der implantierten VSB (Wagner et al. 2011).

1.4.4.1 Bei regelrechter Mittelohranatomie

Bei einer vorliegenden Schallempfindungsschwerhorigkeit und regelrechter Mittelohra-
natomie wurde der FMT mit Befestigungsclip (Symphonix-Coupler) bis 2014 im Sinne
einer klassischen ,Incus-Vibroplastie* am langen Ambossfortsatz festgecrimt (Fisch et
al. 2001). Der chirurgische Zugang bei Incus-Vibroplastie erfolgte Uber eine subtotale
Mastoidektomie kombiniert mit einer posterioren Tympanotomie (Schraven et al. 2016).

Abbildung 10: Abbildung des FMT mit Symphonix-Coupler. (A) Skizze, (B) FMT nach Implanta-
tion im humanen Felsenbein. Quelle: Priv.-Doz. Dr. med. Sebastian Schraven. Mit freundlicher

Genehmigung.

Die audiologischen Resultate nach Rehabilitation des Gehors bei Schallempfindungs-
schwerhorigkeit und bei Versagen der konventionellen Hérgerateversorgung, sind zu-
verlassig und langfristig stabil (Fisch et al. 2001, Mlynski et al. 2015, Mosnier et al. 2008).
Der Nutzen der klassischen Incus-Vibroplastie hinsichtlich audiologischer Resultate
nach Rehabilitation des Hoérverlustes im Vergleich mit den Ergebnissen konventioneller
Horgerate und in Gegenuberstellung der Gefahr einer Schadigung benachbarter Struk-
turen durch gewahlten chirurgischen Zugangsweg wurde jlingst kontrovers diskutiert
(Schraven et al. 2016, Mlynski et al. 2015, Snik et al. 2001, Schmuziger et al. 2006).
Eine potenzielle Schadigung des Nervus Facialis Uber den oben genannten Zugangs-
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weg kann nicht in Ganze ausgeschlossen werden. Temporare oder langfristige Lahmun-
gen des Fazialisnervs nach VSB-Implantation sind bisher nicht bekannt (Mlynski et al.
2015). Bisher wurden keine Falle einer voribergehenden oder dauerhaften Lahmung
des Gesichtsnervs nach VSB-Implantation berichtet. Dennoch liegt die Zahl der Nerven-
lahmungen nach stattgehabter Cl-Implantation bei anndhernd ahnlichem chirurgischem
Zugriff den Berichten zufolge zwischen 0,3 % und 2,2 % (Mlynski et al. 2015, Hoffman
et al. 1995, Brito et al. 2012). Die Mal3e des FMT erfordern eine ausgedehnte Eréffnung
des Recessus facialis. Dies birgt die Gefahr einer Freilegung und Schadigung der
Chorda tympani mit resultierenden Einschrankungen in der Geschmackswahrnehmung.
Das Auftreten hohergradiger Schadigungen der Chorda tympani betragt 1,6 %, Ge-
schmacksempfindungsstérungen liegen in ca. 6,5 % der Falle nach VSB Implantation
vor. Eine Ruckbildung der Symptome erfolgte in 50 % der Falle (Mlynski et al. 2015, Truy
et al. 2006, Sterkers et al. 2003). Laserdoppler-vibrometrische Messungen am humanen
Felsenbein ergaben keinen signifikanten Unterschied zwischen der Ankopplung des

FMTs am langen und kurzen Ambossfortsatzes (Schraven et al. 2014).

Die Entwicklung einer standardisierten Ankopplung am kurzen Ambossfortsatz durch
Entwicklung des Short Process Couplers (,SP-Coupler”) durch Laserdoppler-Vibromet-
rische Messungen im humanen Felsenbein zeigten eine Uberlegenheit im Vergleich zur
Ankopplung am langen Ambossfortsatz durch Crimping um bis zu 20 dB im Tief- und
Mittelfrequenzbereich (Mlynski et al. 2015).
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Abbildung 11: (A) Technische Zeichnung des SP-Couplers, (B) Intraoperativer Situs. Nach An-
trotomie wird das Konstrukt aus FMT und SP-Coupler am kurzen Ambossfortsatz befestigt. Die
Durchflihrung einer posterioren Tympanotomie (griin) ist nicht mehr notwendig. Quelle: Priv.-Doz.

Sebastian Philipp Schraven. Mit freundlicher Genehmigung.
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Es erfolgte die Translation des SP-Couplers vom Labor in die Klinik. Bei Implantation ist
lediglich die Antrotomie mit Exposition der Dura zur mittleren Schadelgrube, des hori-
zontalen Bogenganges sowie des kurzen Ambossfortsatzes notwendig. Auf die Durch-
fuhrung einer posterioren Tympanotomie mit Darstellung des N. facialis und der Chorda
tympani kann verzichtet werden (Abb. 11 B). Der Vergleich mit der gecrimpten Ankopp-
lung am langen Ambossfortsatz ergab eine Verbesserung der Verstandlichkeit in der
Sprachaudiometrie um 16 %. Zudem reduzierte sich die OP-Zeit um 27 Minuten. Das
Risiko einer iatrogenen Verletzung des N. facialis oder der Chorda tympani ist mit diesem
OP-Verfahren durch Wegfall der posterioren Tympanotomie bedeutend geringer. Der
SP-Coupler stellt die aktuelle Standardankopplung des FMTs bei regelrechter Mittelohr-
anatomie dar und hat die friihere Ankopplung durch das Crimpen am langen Amboss-
fortsatz vollstandig ersetzt. Bei engen anatomischen Verhaltnissen im Antrum, wie bei-
spielsweise bei einer tief stehenden Dura zur mittleren Schadelgrube, ist die Verwen-
dung des SP-Couplers erschwert. In diesen Fallen kann der LP-Coupler verwendet wer-
den. Fir die Applikation des Long Process Couplers (,LP-Coupler®) am langen Amboss-

fortsatz ist allerdings eine posteriore Tympanotomie notwendig (Schraven et al. 2016).

1.4.4.2 Bei veranderter Mittelohranatomie

Bei Patienten mit Schallleitungsstérungen bzw. kombinierter Schwerhorigkeit und veran-
derter Mittelohranatomie kann der FMT an beweglichen Strukturen des Mittelohres be-
festigt werden. Die Vorwartsibertragung Uber das ovale Fenster kann von der RUck-
wartsubertragung uber das runde Fenster unterschieden werden (Schraven et al. 2016).
Zur Vorwartsubertragung auf das ovale Fenster konnen unterschiedliche Vibroplastie-
Couplermodelle eingesetzt werden (Sprinzl et al. 2011). Bell-Coupler (Abb. 12 A) und
CliP-Coupler (Abb. 12 B) kommen bei intaktem Stapes-Oberbau zum Einsatz. Dabei
wird der FMT am Stapeskopf fixiert. Um den Halt zu verbessern, wird bei beiden Varian-
ten ein Knorpelstlick zwischen Trommelfell und FMT zur besseren Stabilisierung ange-
bracht. Ist die Stapessuprastruktur nach Mittelohrrekonstruktion nicht mehr vorhanden,
die Stapes-Fuliplatte jedoch noch mobil, bietet sich die Ankopplung mittels Ovales-Fens-
ter-Coupler (Abb.12 C) an. Dieser wird mit dem FMT verbunden und direkt am ovalen

Fenster platziert (Sprinzl et al. 2011).

Bei fehlender Ankopplungsmoglichkeit an der Stapessuprastruktur bzw. am ovalen
Fenster kann die direkte Ankopplung des FMT Uber das runde Fenster ein probates Mit-
tel darstellen (Abb. 12 D). Zu Beginn der letzten Dekade hat die Rundfensterankopplung

als neuer klinischer Ansatz immer mehr an Bedeutung gewonnen. In der Klinik fallen
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nach Rundfensterankopplung teilweise grof3e Variabilitaten im audiologischen Outcome
auf (Baumgartner et al. 2010, Schraven et al. 2012). Experimentelle Untersuchungen zur
Effizienz der Rundfensterankopplung im humanen Felsenbein zeigten, dass die Effekti-
vitat der Rundfensterankopplung mal3geblich durch den stabilen Sitz des FMTs und der
Geometrie des Aktors beeinflusst wird. Die Verwendung eines StdRels mit einem Durch-
messer von 1 mm, einer angeschragten Spitze von 30 Grad sowie einer Silikonauflage
ergab eine signifikant héhere Auslenkungsamplitude der Stapesfuldplatte im Vergleich
zu anderen Stimulationsbedingungen. Die aus Studien gewonnenen Erkenntnisse wur-
den zur Entwicklung des Round Window Soft Couplers (,RW-Soft-Coupler®; Fa. MED-
EL, Innsbruck) genutzt und sollte die Indikation des FMT um die retrograde Rundfens-
terlbertragung erweitern (Schraven et al. 2012). Die Analyse der Langzeitergebnisse
der FMT-Ankopplungen (Mosnier et al. 2008, Schraven et al. 2016) von 83 Patienten,
die mit einer VSB versorgt wurden, ergab ein unterschiedliches, von der Ankopplungsart

abhangiges audiologisches Outcome.
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A B

~t

Abbildung 12: Vibroplastie-Coupler. (A) Bell-Coupler: FMT fixiert am Stapeskopf, (B) Clip-
Coupler: FMT fixiert am Stapeskopf, (C) Ovales-Fenster-Coupler: FMT fixiert am ovalen Fenster,
(D) Rundfenster-Coupler: FMT in der Rundfensternische fixiert. und durch bovine Faszie und

Knorpel stabilisiert. Quelle: Fa. MED-EL, Innsbruck. Mit freundlicher Genehmigung.

Die Ankopplung des FMT am langen Fortsatz des Ambosses erwies sich als insuffizient
verglichen mit anderen Coupling-Methoden. Bei der Ovalen-Fenster-Ankopplung wur-
den die niedrigsten Vibroplastie-Schwellen gefunden. Die Ankopplung des FMT an das
runde Fenster zeigte bei Gebrauch eines Rundfenster-Couplers niedrigere Vibroplastie-
Schwellenwerte auf als ohne Coupler. Gleichzeitig wurden nach Ankopplung des FMT
an das runde Fenster die meisten Revisionen durchgefihrt. Die Indikation zu einem Re-
visionseingriff bestand bei einem eingeschrankten Nutzen und eine durch den Patienten

berichtete verzerrte Hérwahrnehmung in Kombination mit einer Verschlechterung der
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Horleistung auf weniger als 50 % bei 65 dB. Die Rundfenster-Ankopplung musste in
15,6 % der Falle revidiert werden. Bei der audiologischen Testung zeigte sich bei der
Freiburger Sprachaudiometrie bei 65 dB eine hohe Varianz (Abb. 13). Es fiel bei diversen
Revisionsoperationen trotz guter intraoperativer Ankopplung und initial guten audiologi-
schen Ergebnissen in den ersten Wochen postoperativ eine Verschlechterung auf
(Schraven et al. 2016). Eine mdgliche Ursache flir die hohen interindividuellen Unter-
schiede liegt in der Anatomie des runden Fensters und der Rundfensternische. Ziel war
es daher, eine standardisierte und reproduzierbare Ankopplung an das runde Fenster
zu gewahrleisten. Auf Grundlage oben genannter Erkenntnisse wurde in Zusammenar-
beit mit der Fa. MED-EL die kontrollierte Rundfenster-Ankopplung mit einem Kamin ent-
wickelt. Dieser besteht aus einem hohlen Titanzylinder mit einer Krempe und wird dem
runden Fenster aufgesetzt. Abbildung 14 und 15 zeigen den Aufbau der kontrollierten
Rundfensterankopplung mit dem Kamin. Dem Titanzylinder oder auch Kamin genannt,
wird nach Beflllen mit einer Flussigkeit als Leitmedium eine Silikonhaube aufgelagert.
Dieser sogenannte Silikonptimpel dient der Schalliibertragung. Dabei wird die Silikonglo-
cke durch den FMT in Bewegung gesetzt und die dabei produzierten Schwingungen tber
die Leitflissigkeit auf das runde Fenster Ubertragen. Im Rahmen der Entwicklung der
kontrollierten Rundfenster-Ankopplung wurden verschiedene Kamingeometrien entwi-
ckelt und mittels Laserdopplervibrometrie (,LDV*) miteinander verglichen. Die in Abbil-
dung 14 und 15 gezeigte Kamingeometrie unter e) erwies sich als diejenige mit den

besten Schallleitungsergebnissen.
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Abbildung 13: Freiburger Sprachverstandlichkeitstest nach DIN 4562 mit Ankopplung an das
runde Fenster. Dargestellt ist eine hohe Varianz in der Knochenleitung der einzelnen Methoden

der Rundfenster-Ankopplung. Quelle: PD. Dr. med. Sebastian Schraven, Forschungstreffen der
Fa. MED-EL 2017. Mit freundlicher Genehmigung.
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Abbildung 14: Silikonpimpel mit Kamin (A-D). (A) Silikonpimpel, (B) Silikonpimpel mit Kamin,

(C) Schematische Darstellung verschiedener Kamingeometrien, (D) Schematische Darstellung
des Silikon-ptiimpels mit Kamin (von oben nach unten: FMT, Silikonpiimpel, Kamin). Quelle: Priv.-

Doz. Dr. med. Sebastian Philipp Schraven. Mit freundlicher Genehmigung.
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Durchmesser | AuBendurchmesser | Innendurchmesser Hohe
Krempe Schaft Schaft

(mm) (mm) (mm) (mm)
a) 2.7 1.5 1.0 1.5
b) 3.5 2.5 1:5 4.0
c) 3.5 2.5 1.5 1.5
d) 3.0 2.5 1.5 1.5
e) 3.0 2.5 1.7 1.5

Abbildung 15: Verschiedene Kamingeometrien im Vergleich. Quelle: Priv.-Doz. Dr. med. Sebas-

tian Philipp Schraven. Mit freundlicher Genehmigung.

Abbildung 16: Ergebnisse der LDV-Messungen am humanen Felsenbein. Violett: Vorwartsiber-
tragung mit SP-Coupler, Hellblau und Rot: Ruckwartsiibertragung via Kamin und Pémpel mit Si-
likonkleber an der Rundfensternische fixiert, Dunkelblau: Rickwartsibertragung mit RW-Soft-

Coupler. Quelle: Priv.-Doz. Dr. med. Sebastian Philipp Schraven. Mit freundlicher Genehmigung.
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LDV-Messungen an humanen Felsenbeinen zeigten, dass die Rlckwartslibertragung
Uber eine kontrollierte Rundfenster-Ankopplung mittels Kamins und Pémpel (blaue und
rote Kurve), welche mit Silikonkleber an der Rundfensternische fixiert wurden, vergleich-
bare Ergebnisse liefert, wie die Vorwartsibertragung mittels SP-Coupler (violette Kurve;
Abb. 16).

1.5 Glasionomerzemente
1.5.1 Einfiihrung und Historie

Glasionomerzemente (GIZ) finden in der Zahnheilkunde vielfache Verwendung. Sie die-
nen sowohl als Restaurationsmaterialien, als auch als Befestigungsmaterialien.
Die chemische Reaktion von GIZ beruht auf einer klassischen Saure-Base-Reaktion
(Behr et al. 2018).

Ende der 1920er-Jahre konnten folgende Zementarten in der Zahnheilkunde etabliert

werden:

e Zinkoxid-Eugenol (1875)
e Zinkphosphat (1879)
¢ Silikatzement (1908)

In den 1960er-Jahren wurde die Notwendigkeit einer hydrophilen Substanz bewusst, die
in der Lage war Hydroxylapatit zu benetzen und damit zu reagieren. Es wurden zuneh-
mend Reaktanten untersucht, die in der Lage waren, Calciumchelate zu bilden. Man
untersuchte unter anderem Saure-Base-Systeme, die Zitronen— und Polycarbonsauren
enthielten. 1963 wurde erstmals Polyacrylsaure auf seine Haftfestigkeit am Zahn unter-
sucht. Man fand heraus, dass Polyacrylsaure in der Lage war, kollagenahnliche Was-
serstoffbriicken mit dem Calcium des Hydroxylapatits zu bilden und sich so mit der Zahn-
hartsubstanz zu verbinden (Behr et al. 2018, Davidson et al. 1993). Auf diesen Arbeiten
aufbauend, entwickelten Wilson et al. 1969 den Glasionomerzement mit seinen heute
noch geschatzten Eigenschaften (Craig et al. 2006). Wilson und Kent konnten weitere
Verbesserungen an der Formulierung vornehmen, sodass durch das veranderte Verhalt-
nis zwischen Al,Os und SiO, eine verbesserte Asthetik resultierte (Barry et al. 1979,
Wilson 1974). Mit der Erkenntnis, dass Weinsaure die Abbindeeigenschaften des neuen
Glasionomerzements verbesserte, wurde im Jahre 1975 ASPA-Zement (,Aluminiumsili-
cate Polyacrylate®) auf den Markt gebracht. (Wilson et al. 1988, Wilson 1991, Wilson

1996). Die GIZ wurden in den folgenden Jahrzehnten sowohl in seiner Glaskomponente
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als auch in der Polycarbonsaurekomponente standig weiterentwickelt. Dies verbesserte

Reproduzierbarkeit und chemische Formulierung (Wilson et al. 1972).

1.5.2 Chemischer Aufbau und Abbindereaktion

Werner Kullmann schrieb im Jahre 1990:“ lonomer steht flr ionisches Polymer [...] und
verdeutlicht den Charakter der erharteten Zementmatrix: Einerseits makromolekulare
Polymerstruktur mit festen kovalenten Bindungen, andererseits Vernetzungen zwischen
Polymermolekilen Gber lonenverbindungen (Kullmann 1990). Ausgang der Abbindere-
aktion von GIZ ist eine Saure-Base-Reaktion zwischen der anorganischen Glaskompo-
nente und der organischen Saurekomponente. Ein Aluminiumsilikatglas, als anorgani-
sche Glaskomponente, reagiert mit einer Polycarbonsaure, als organische Komponente
unter Bildung eines hydrierten Siliziumgels (Behr et al. 2018, Smith 1998, Darvell 2009).
Durch den Saureangriff werden lonen aus dem Aluminiumsilikatglas geldst, die wiede-
rum durch lonenverbindungen mit den Polycarbonsauren ein Netzwerk bilden. Dieses
Netzwerk durchdringt das urspriinglich instabile Siliziumgel und verfestigt sich. Alumi-
nium ist ein elementarer Bestandteil der Glaskomponente. Dieser sorgt daflir, dass ein
basisches Milieu entsteht, das den Polycarbonsauren den Protonenangriff ermdglicht.
Weitere lonenkomplexe beeinflussen maflgeblich die Asthetik. Durch vermehrte Zugabe
von Calciumfluorid (CaFz) wird die Opazitat erhoht, wahrend Natrium die Transluzenz
beeinflusst. Zusatze wie Aluminiumphosphat (AIPO.) steuern die Abbindereaktion und
Glasschmelze, Strontium, Barium oder Lanthan sorgen fir Radioopazitat (Behr et al.
2018).

27



Einleitung

Tabelle 1: Beispiel fir Glaskomponente des GIZ in Masseprozent. (Behr et al. 2018, McLean et

al. 1988). Mit freundlicher Genehmigung des Thieme Verlags; Stuttgart.

Bestandteil G200 G338
SiO2 29,0 249
AlLO3 16,5 14,2
AlF3 7,3 46
CaF2 34,3 12,8
NaF 3,0 -
AIPO4 9,9 242
NasAlFs keine Angabe 19,2
Glaspulver (Base) Zementfliissigkeit (Saure)
- reaktives lonomerglas - reaktives lonomerglas
- lyophilisierte - lyophilisierte
Polycarbonsaure Polycarbonsaure
i Mischung
v >45s

Pulver-Fliissigkeits-Verhaltnis
» Saure — Base - Reaktion

A 4

Fliissiger Zustand: silikatisches Hydrogel
» Isolation (verhindert Auflésung)

A 4

Fester Zustand: ausgeharteter Zement
» Wasserzugabe (verhindert Dehydratation)

Netto-Abbindezeit
~ 3-6 min

Aushartung
> 24h -1 Jahr

Abbildung 17: Wesentliche Anbindungsméglichkeiten von Wasser bei der Hydrolyse wahrend

der Zementaushartung. Quelle: (Behr et al. 2018). Mit freundlicher Genehmigung des Thieme

Verlags; Stuttgart.

In Tab.1 ist eine beispielhafte Zusammensetzung der Glaskomponente beschrieben. In

der Initialphase werden beide Komponenten miteinander vermischt. Die Wasserstoffio-

nen (H*) der dissoziierenden Polycarbonsauren und der Weinsaure greifen die oberste

Schicht der Aluminium-Silikat-Masse an. Es kommt zum Angriff des Al-Si-Netzwerkes

und Eintritt der Al**, Ca?*, Na*F-, PO.*-lonen in die Lésung. Die nun bestehenden negativ

geladenen Carbonylgruppen kénnen nun mit der Zahnhartsubstanz reagieren (Gente et

al. 2018).

28



Einleitung
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Abbildung 18: Schematischer Ablauf der Sdure-Base-Reaktion wahrend der GlZ-Aushartung.
Pulver und Flissigkeit werden gemischt, es kommt zur Sdure-Base-Reaktion und zur Gelbildung
bis hin zu einer stabilen Quervernetzung. (Behr et al. 2018). Mit freundlicher Genehmigung des

Thieme Verlags; Stuttgart.

In der zweiten Phase, der primaren Hartung, reagieren negativ geladene Carbonylgrup-
pen (COQO-) initial vor allem mit den Ca?*-lonen. Dabei fallen Salze (Ca-Carboxylat) aus,
die als Salzmatrix des Zementes fungieren. Ein Ca?*-lon ist in der Lage, entweder zwei
Carbonyl-Gruppen derselben Polycarbonsaure oder zwei Carbonylgruppen zweier un-
terschiedlicher Polycarbonsauren zu binden. Dadurch kann der Bewegungsfreiraum der
Sauren eingeschrankt werden. Es entstehen weitere lonenkomplexe, unter anderem
Calciumfluorid oder Aluminiumfluorid-Komplexe. Wahrend die oberste Schicht sehr arm
an lonen ist, bleibt die Zusammensetzung im Inneren der Matrix unverandert. Der Ze-
ment ist in dieser Phase opak und stark anfallig fir Wasserzutritt oder Wasserentzug
(Gente et al. 2018).
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Abbildung 19: Aluminium-lon. Oben: In der 4er-Koordination als Netzwerkbildner im Glas, Un-
ten: In der Zementstruktur als 6-fach koordiniertes Kation vernetzt. (Behr et al. 2018). Mit freund-

licher Genehmigung des Thieme Verlags; Stuttgart.

In der dritten Phase, der Aushartungsphase, stabilisieren Al**-lonen die Sduremolekiile
des Ca-Carboxylatgels. Durch eine sogenannte Protonenattacke werden AI** lonen aus
dem Ca-Carboxylat ausgelést und Si-O-Al-Bindungen aufgebrochen. Es spalten sich
Silanolgruppen (Si-OH) ab. Diese bilden unter Wasserabspaltung Si-O-Si -Einheiten.
(Kappert et al. 2008). Dieses neugebildete Netzwerk ist nun unempfindlich fir Wasser-
zutritt. Andere in der Glasmatrix enthaltene lonen sind zwar nicht an dem Netzwerk be-
teiligt, besitzen aber andere vorteilhafte Eigenschaften (z. B. kariesprotektive Eigen-
schaften des NaF). Der ausgehartete Zement besteht nun aus einem Glaspartikelkern
umgeben von einer Salzmatrix aus Ca- und Al-Carboxylat und erscheint weniger opak
(Gente et al. 2018).

1.5.3 Haftung des GIZ an Hydroxylapatit

Sowohl die Zahnhartsubstanz als auch der menschliche Knochen bestehen zu grof3en
Anteilen ihrer anorganischen Bestandteile aus Hydroxylapatit. Hydroxylapatite
(Cas(OH)(POa4)3) bestehen aus Calcium, Hydroxyl- und Phosphationen und sind zu un-
terschiedlichen Anteilen in den Hartsubstanzen des Korpers zu finden. Wahrend der
Knochen einen Hydroxylapatit-Anteil von ca. 40 Prozent aufweist, liefern das Dentin mit

70 Prozent und der Schmelz mit einem Anteil von 95 Prozent das harteste Material des
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Korpers. Der GIZ zeichnet sich, im Gegensatz zu anderen dentalen Befestigungsmate-
rialien, besonders durch seine einzigartigen bioaktiven Eigenschaften aus. Er ist in der
Lage eine chemische Haftung von Dentin und Schmelz durch Reaktionen der Car-
bonylgruppen (COO-) der Polycarbonsduren mit den Phosphatgruppen (PO.)* der
(Zahn-)Hartsubstanz zu generieren. Die Elektroneutralitat wird durch die lonenbindung
mit dem positiv geladenen Ca?* wiederhergestellt. Die ionische Haftung der GIZ wird fiir
den Zahnschmelz héher bemessen als fur das Dentin. Dies ist auf die unterschiedlichen
relativen Mengen an Hydroxylapatit flir beide Zahnhartsubstanzen zurtckzufiihren
(Erickson et al. 1994). Es lasst vermuten, dass die Bindung an Knochensubstanz dem-
entsprechend noch schwacher ausfallen dirfte. GIZ binden laut Studien mit einer Haft-
zugfestigkeit von 1-3MPa (Behr et al. 2018, Craig 2002). Man nimmt an, dass eine aus-
reichende Feuchtigkeit bei der lonenbindung nétig ist, um eine Haftung der Hartsubstanz

zu erreichen (Akinmade et al. 1993).

Viele Befestigungsmaterialien in der dentalen Werkstoffkunde benétigen eine Art Atz-
und Lésungsmittel zur Konditionierung. Diese entfernen in der Regel die Schmierschicht
des Dentins, dringen bis zu ca. 1 ym tief in die Zahnhartsubstanz ein und schaffen die
Voraussetzung fur eine chemische Haftung (Behr et al. 2018, Mak et al. 2002). Wahrend
diese Konditionierungsmittel, meist Polycarbon-, Zitronen- oder Phosphorsaure bei vie-
len Befestigungsmaterialien obligat sind, hat sich bei GIZ auch eine Haftung ohne Kon-
ditionierung bewahrt. Eine Vorbehandlung ist damit zwar nicht notwendig, kann aber die

Haftfestigkeit des GIZ an der Hartsubstanz verbessern (Powis et al. 1982).

1.5.4 Biokompatibilitat

GIZ weisen in ihrer Verwendung als Befestigungs- und Restaurationsmaterialien in der
Zahnheilkunde eine hohe Biokompatibilitdt vor. Es sind keine allergischen, toxischen
oder mutagenen Wirkungen in der klinischen Anwendung als dentaler Werkstoff bekannt
(Behr et al. 2018). Trotz initial niedriger pH-Werte bei Saureangriff der Polyacrylsaure
kommen Pulpa- oder Sensitivitatsstérungen nach Zementieren mit Glasionomerzement
selten vor. Daher gilt auch die Saurekomponente als biokompatibel (Behr et al. 2018,
Smith 1998). Fernab der Zahnheilkunde wurden GIZ auf die Anwendung als Knochen-
ersatzmaterial untersucht (Jonck et al. 1989, Jonck et al. 1989). Es wurde eine Plexiglas-
Kammer in die Tibia von Primaten (Gattung: papio ursinus) implantiert. Diese wurden

mit einem Milliporefilter der Porengréf3e 45 um belegt. Die Kammern wurden anschlie-
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Rend mit GIZ (Ketac-O, Variante des Ketac™ Cem; Fa. ESPE 3M Deutschland) be-
schichtet. Des Weiteren wurden kleine Tibia-Defekte der Primaten mit frisch angemisch-
ten GIZ gefullt. Im Rahmen einer dreijahrigen Beobachtung wurden Knochenneuforma-
tionen an der Knochen-Zement-Grenze festgestellt. Eine Inhibition der Knochenregene-
ration wurde nicht beobachtet. Réntgenologische Kontrollen zeigten keine Auflésung des
GIZ in der Tibia des Primaten. Es wurde die Ausbildung einer Proteinschicht an der
Grenzflache postuliert, die den lonenaustausch mit dem angrenzenden Gewebe kontrol-
liert und dadurch fir Stabilitat des GIZ sorgt (Jonck et al. 1989, Jonck et al. 1989). Die
ungehinderte Knochenzellaktivitat an der Grenzflache des GIZ stellte damals ein Krite-
rium zur Verwendung in der rekonstruktiven Mittelohrchirurgie dar und gab Mitte 1988
Anlass, den GIZ auf seine potenzielle Verwendung in der Universitats-Hals-Nasen-Oh-

ren-Klinik in Wirzburg zu untersuchen (Geyer 1992).

1.6 Calciumphosphatzement am Beispiel Stryker HydroSet®
1.6.1 Einfuhrung und Historie

Vor Anbeginn der 1970er-Jahre wurden Knochenzwischenraumdefekte traumatischer
oder iatrogener Genese haufig traditionell unter Verwendung von autologen Knochen-
transplantaten oder synthetischen Biomaterialien gedeckt. Wesentliche Vorteile der Ver-
wendung von Knochentransplantaten liegen in der Biokompatibilitdt und der Méglichkeit
Uber Porenstrukturen eine Einwanderung der Osteoblasten zu erméglichen. Uber lange
Jahre etabliert, ergaben sich Limitationen flir die Verwendung derselbigen. Autologe
Knochentransplantate sind endlich verfigbar, die an der Enthahmestelle verfligbare
Menge ist begrenzt. Ferner geht die Entnahme gré3erer Mengen mit einer erhéhten Mor-
biditat und einer verlangerten Operationszeit einher. Formbarkeit und lickenloser De-
fektverschluss durch Knochentransplantate sind unzureichend. Synthetische Biomateri-
alien wie Polymethylmethacrylat (PMMA) kénnen signifikante entziindliche Reaktionen
hervorrufen. Eine andere Einschrankung des Einsatzes von PMMA liegt in seinem
exothermen Polymerisationsprozess. Es werden bei Polymerisation Temperaturen von
bis zu 110°C erreicht, welche an Ort und Stelle Osteonekrosen induzieren konnen. Eine
Osseointegration beim Einsatz von PMMA ist nicht gegeben (Costantino et al. 2000,
Costantino et al. 1992).

Die Limitationen, die sich durch den Einsatz von Knochentransplantaten zeigten, gaben

Anlass zur Entwicklung synthetischer Knochenersatzmaterialien. An synthetische Mate-
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rialien wird eine groflde Zahl von Anforderungen gestellt. Neben guten adhasiven Eigen-
schaften zum umliegenden Gewebe darf die Anfertigung der synthetischen Knochen-
hartsubstanz zu keiner wesentlichen Warmeentwicklung fihren, die Reaktion sollte also
isotherm ablaufen. Analog anderer Medizinprodukte muss eine hohe Biokompatibilitat
gewahrleistet sein. Zur vereinfachten intraoperativen Anwendbarkeit sollte die Handha-
bung des Materials den Bedirfnissen angepasst sein. Eine bessere Anwendbarkeit re-
sultiert bspw. durch verbesserte rheologische Eigenschaften, die die Applikation mit
kleinlumigen Spritzen ermdglicht. Auch die Abbindegeschwindigkeit spielt intraoperativ
eine Rolle (Costantino et al. 2000). Im Jahre 1983 entwickelte Chow den ersten auf dem
Markt erhaltlichen Calciumphosphatzement. Die ersten Patente im Bereich der Calci-
umphosphatzemente gab es in der Anwendung von Tetracalciumphosphat (TTCP)/Di-
calciumphosphatanhydrid (DCPA)-, bzw. Calciumhydrogenphosphat Dihydrat (DCPD)-
Gemischen. Brown und Chow entdeckten, dass das Belassen des oben genannten Ge-
mischs in offenen Reagenzglasern nach einigen Stunden zur Ablagerung einer harten
Substanz fuhrte. Die Reaktion beruhte auf einer hoheren Ldslichkeit der Edukte TTCP
und DCPA gegeniiber dem Reaktionsprodukt Hydroxylapatit ((Ca:o(PQOa4)s(OH)2)'!, HA)
(Brown 1983, Kent et al. 2018). Im Laufe der 80er und 90er-Jahre wurden zahlreiche in-
vivo-Studien durchgefihrt, die zeigten, dass das Ausfallen der in Losung gehenden Be-
standteile beider Orthophosphorsauren-Salze zur Prazipitation kristalliner Strukturen
fuhrte (Costantino et al. 1992, Friedman et al. 1991). Diese kristallinen Strukturen gingen
in Tierversuchen dazu uber, durch Osteoblastenwirkung Knochen zu regenerieren und
integrieren (Costantino et al. 1991). Es erfolgte die Zulassung des TTCP/DCPA bzw.
DCPD Zements durch die FDA im Jahre 1996 als erster kommerziell verfigbarer Calci-

umphosphatzement (Chow 1991).

1.6.2 Indikationen der Calciumphosphatzemente am Beispiel Stryker HydroSet®

Calciumphosphatzemente wurden seit Markteinfihrung in den 90er-Jahren vielfach er-
probt. Aufgrund der knochenahnlichen Struktur werden Calciumphosphatzemente be-

sonders haufig in der orthopadischen und kraniofazialen Chirurgie angewandt.

Zu diesen Indikationen gehdéren Rekonstruktionen okzipitaler Defekte, Implantationen
von Hiuftgelenksprothesen sowie Mastoidrekonstruktionen und Obliteration von Stirn-
hohlen (Kent et al. 2018, Friedman et al. 1998, Moore et al. 1997).
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Mit dem haufigen Einsatz des HA-Zements BoneSource® ergaben sich einige klinisch-
praktische Schwierigkeiten in der Anwendung. Die Abbindezeit des BoneSource® Ze-
ments ist deutlich verlangert. Dies flhrte in der Praxis zu verzdégertem Wundschluss und
dadurch verlangerten OP-Zeiten. Der Einsatz im feuchten Gebiet war durch Auswaschen
des Materials limitiert. Der HA-Zement Stryker HydroSet® wurde als Reaktion auf oben

genannte klinisch-praktische Erfahrungen entwickelt (Stryker 2009).

1.6.3 Chemischer Aufbau und Abbindereaktion

Das ideale Knochenersatzmaterial verhalt sich in Regeneration knochenidentisch. Es
sollte in der Struktur den Knochen imitieren, biokompatibel und resorbierbar sein. Zwei
weitere wesentliche Haupteigenschaften bestehen in der Osteokonduktivitat und der Os-
teoinduktivitat (Greenwald et al. 2001). Sie beziehen sich auf die Interaktionen des Kno-
chenersatzmaterials mit den benachbarten Zellpopulationen und Gewebestrukturen. Die
Osteokonduktivitat beschreibt die Fahigkeit der Migration und Rekrutierung osteoblasta-
rer Zellpopulationen entlang des vom Knochenersatzmaterial gebildeten Gerusts (,scaf-
folds®). Dadurch wird das Einwachsen und Ausdifferenzieren von Knochenmaterial er-
moglicht. Diese Fahigkeit besitzen die meisten gangigen Knochenersatzmaterialien. Bei
osteoinduktiven Knochenersatzmaterialien wurde das Scaffold zuvor mit Knochenvor-
lauferzellen beimpft. Diese Fahigkeit ist Bestandteil gegenwartiger Forschung im Bereich
des Tissue Engineering (Klein et al. 2010). An oben genannte Voraussetzungen ange-

lehnt, wurde der HA-Zement Stryker HydroSet® entwickelt.

Der Zement Stryker HydroSet® ist ein auf Hydroxylapatit basierender Calciumphosphat-
zement, bestehend aus zwei Phasen. Das Pulver Iasst sich untergliedern in DCPD mit
einem Anteil von 27 % und TTCP mit einem Anteil von 73 %. Die Lésung besteht aus
Wasser (H20), Dinatriumhydrogenphosphat (Na;HPO4) und Natriumdihydrogenphos-
phat (NaH2PO4). Polyvinylpyrrolidon (PVP) in der Flissigphase férdert den Bindungs-
prozess und verbessert die Handhabung des Zements in feuchtem Milieu (Kent et al.
2018, Stryker 2009). Der Abbindeprozess der Zemente beruht auf einem Lésungs-Fal-
lungsmechanismus. Die fein pulvrigen Zemente werden hierbei der Elektrolytlésung bei-
gemengt. Bei Vermischung des Calciumphosphatpulvers mit den oben genannten wass-
rigen Elektrolyten kommt es zur Dissoziation der Salze mit einer dem pH-Wert entspre-
chenden Einstellung eines Reaktionsgleichgewichts. Es gehen kontinuierlich Ca?*- und

POs>-lonen in Losung. Nahert sich die wassrige Phase dem Gleichgewichtszustand, so
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ist die flissige Phase an lonen Ubersattigt und es kommt zur Auskristallisierung (Prazi-
pitation) des Reaktionsprodukts (HA) aus der Lésung. Der Lésung werden dadurch lo-
nen entzogen. Dissoziation und Prazipitation laufen so lange zeitgleich ab, bis keine Re-
aktanden mehr in L6ésung gehen oder Prazipitate entstehen, die oben genannte Reak-
tanden an der Diffusion und Dissoziation hindern. Die makroskopisch sichtbare Erhar-
tung der Zementmasse beruht auf einer dreidimensionalen Verfilzung der prazipitierten
Kristalle des HA. Welches Reaktionsprodukt letztendlich ausfallt, hangt im Wesentlichen
von dem pH-Wert der Reaktionsumgebung ab. Oberhalb eines pH-Wertes von 4,2 stellt
HA das am geringsten I6sliche Calciumphosphat dar (Spatz 2013). Zur Verlangerung
der Arbeitszeit wurde die Formulierung um Trisodiumcitrat erganzt. Beide Stoffe bilden
unter zu Hilfenahme der Flussigphase Sodium Phosphat, HA (Cas(POa4)3(OH)+2H20).
Sodiumphosphat verkirzt die Abbindezeit des HA-Zements. (Kent et al. 2018). Die Zu-
sammensetzung des Stryker HydroSet® ermdglicht das isotherme Arbeiten. Es kommt
beim Abbindeprozess des Zements zu nur geringfiigigen Anderungen der Reaktionsum-
gebung. Die Gefahr der Bildung von Osteonekrosen aufgrund von thermischen Einwir-
kungen ist dadurch minimiert. Der Zement erfullt zudem die Voraussetzungen der Oste-
okonduktivitat. Entlang des vom Zement gebildeten Gerusts kénnen osteoblastare Vor-
l&uferzellen migrieren und die Knochenbildung initiieren. Der Zement ist formbar und
dadurch in vielfaltiger Art und Weise einsetzbar. Die Radioopazitat des Materials ermdg-
licht die rontgenologische Lagekontrolle. Die Schrumpfung des Materials nach Abbinde
Prozess liegt bei unter 1 % (Stryker 2009).

1.7 Ziel der Arbeit

Ziel der Arbeit ist die Findung eines Haftmaterials, mit welchem eine suffiziente Verbin-
dung zwischen dem Titankamin und dem darunter befindlichen Knochen an der Rund-
fensternische hergestellt werden kann. Die Haftmaterialien HA- und GlZ-Zement sollen
auf ihre Scherhaftfestigkeit gepruft und ein Alterungsprozess soll unter Laborbedingun-

gen mittels Thermocycling durchgefuhrt werden.
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2. Material und Methoden

2.1 Ethik- und Tierversuchsvotum

Alle Versuche, bei denen Knochenmaterial von Patienten verwendet wurden, erfolgten
mit Genehmigung der Ethikkommission der Universitat Wirzburg (siehe Schreiben vom
17.01.2006: Verwendung von Untersuchungsmaterial fir wissenschaftliche Fragestel-
lungen) und unter Einhaltung des Datenschutzes sowie der vorgegebenen ethischen
Richtlinien fir den Umgang mit Patientenmaterial. Das Einverstéandnis der Patienten zur

Verwendung der Proben lag jeweils vor.

2.2 Versuchsaufbau

Ziel der Versuchsreihe ist es, mit besonderem Fokus auf die Scherhaftfestigkeit, den GIZ
Ketac™ Cem mit dem Calciumphosphatzement Stryker HydroSet® zu vergleichen. Da-
fur wurde zunachst ein standardisierter Versuchsablauf etabliert. Um die Reproduzier-
barkeit der Ergebnisse zu gewahrleisten, wurde angelehnt an die DIN-Norm 13990-2 ein
Verfahren entwickelt, um die Proben nach physikalischem Stress einer Prufung zu un-
terziehen. Die DIN-Norm 13990-2 dient als Prufverfahren fir die Scherhaftfestigkeit von
Adhasiven fur kieferorthopadische Befestigungselemente. Sie prift den Gesamtverbund
zwischen Befestigungselement, Adhasiv und Zahnschmelz. GIZ kommen in der Kiefer-
orthopadie als Adhasive zum Einsatz und werden dieser Testung in der Regel unterzo-
gen. Es erschien daher sinnhaft, den Calciumphosphatzement dem gleichen Prufverfah-
ren zu unterziehen und die Ergebnisse in einer direkten Gegenuberstellung zu verglei-
chen. Auszige der DIN 13990-2 werden wiedergegeben mit Erlaubnis des Deutschen
Instituts fur Normung e. V. (DIN). MaRgeblich fur das Anwenden der DIN-Norm ist deren
Fassung mit dem neuesten Ausgabedatum, die bei der Beuth Verlag GmbH, Burggra-
fenstrale 6, 10787 Berlin, erhaltlich ist.

Die DIN-Norm 13990-2 sieht folgende Schritte vor der Prifung der Scherhaftfestigkeit
des Gesamtverbundes vor (DIN-1ISO:13990-2 2009):
1. (15 £ 1) min Wartezeit nach Verkleben und Lagerung an der Luft bei (23 + 2) °C

2. (24 £ 2) h nach dem Verkleben unter Einhaltung der vom Adhasivhersteller vorge-
gebenen Aushartezeit und Lagerung in Wasser nach DIN ISO 3696, Qualitat 3, bei
(37+2)°C

3. Wahlweise eine Temperaturwechselbehandlung bestehend aus 500 Tempera-
turzyklen zwischen 5°C und 55°C. in Wasser nach DIN ISO 3696, Qualitat 3,
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(24 = 2) h nach dem Verkleben und der Lagerung in Wasser. Die eingebettete
Probe ist fur jeweils 20 Sekunden in Wasser der oben genannten Norm zu tauchen.
Die Transferzeit von Wasserbecken zu Wasserbecken muss (7,5 + 2,5) s dauern.

Ist dieses Prozedere abgeschlossen, werden die Praparate nach Kapitel 5.2 der DIN
13990-2 in eine Universalprifmaschine eingespannt und die Zugscherhaftfestigkeit in
der Einheit Newton (N) bei definierter Laufgeschwindigkeit gemessen. Auf diese Mes-

sungen wird in Kapitel 2.4 eingegangen.

2.3 Anfertigung der Proben

Um den Knochen-Zement-Haftverbund einer Testung zu unterziehen, bedarf es zuvor
der Herstellung passender Proben. Die Anfertigung der Proben lasst sich gedanklich
durch den Herstellungsprozess, welche an zwei verschiedenen Ortlichkeiten durchge-

fuhrt wurde, in zwei Verfahrensschritte gliedern:

1. Kunststoffeinbettung des Knochenfragments (in den Laboren der Zahnklinik
Wirzburg)

2. Herstellung eines Haftverbundes zwischen Knochen, Titanzylinder und dem je-
weiligen Zement (in den Laboren der Klinik fiir Hals- Nasen und Ohrenkrankheiten
des Universitatsklinikums Wirzburg)

Fir die Anfertigung der Proben ergeben sich durch den Einsatz eines Universalprifge-
rates und seiner zugehoérigen Einspannvorrichtung (im Detail in Kapitel 4.2.) folgende

Anforderungen:

e Eine zylindrische Form

¢ Einen Mindestdurchmesser der gesamten Probe von 20 mm
¢ Eine Mindesthéhe der gesamten Probe von 20 mm

e Eine definierte Flache des Haftverbundes von 8 mm

e Eine definierte Hohe des Haftverbundes von 1,5 mm

Der Mindestdurchmesser und die zylindrische Form ergaben sich durch die Innenmalle
der Einspannapparatur des Universalprifgerates. Dasselbe galt fir die Mindesthdhe der
zylindrischen Probe (Abbildung 23-25).

Durch eine definierte Flache und Hohe des Haftverbundes wurden zwei Anforderungen

erflllt. Zum einen wurde gewahrleistet, dass fir jede Probe beider Zementarten die exakt

37



Material und Methoden

gleiche Haftflache gebildet wurde. Somit bestand keine Mdglichkeit einer besseren Ad-
hasion durch unterschiedlich groRe Haftflachen in der Messung der Bruchscherkraft.
Zum anderen wurden die Testungen beider Zemente mit Augenmerk auf eine mdgliche
Verwendung fur die Rundfensterankopplung mit Kamin durchgefuhrt. Fir die Zementie-
rung der Rundfensterankopplung ergeben sich im Hinblick auf seine Funktion Grenzho-
hen in der Zementierung. Dabei darf der Zementwall die Obergrenze der Zylinderkrempe
nicht Uberschreiten. Andernfalls ware das Uberstllpen des Silikonpimpels nicht mehr
gewahrleistet. Da die Variante e) der Rundfensterankopplung mit Kamin in vorangegan-
genen Untersuchungen am besten abschnitt, wurde die maximale Haftverbundhéhe auf
1 mm festgelegt. Der detaillierte Aufbau der Rundfensterankopplung ist Abbildung 14 zu

entnehmen.

2.3.1 Kunststoffeinbettung der Knochenfragmente
Zur Kunststoffeinbettung eines Praparats wurden folgende Materialien bendtigt:

e Kunststoffzylinder mit 20 mm Innendurchmesser

e Knochenfragment (mit einer Flache von ca. 1cm? und einer max. Dicke von 5 mm)

e Zylinderschraube der Gesamthéhe 16 mm (hier: Mit Innensechskant; 6 x 10 mm,
galvanisch verzinkt, nach DIN 912)

Aus der dentalen Verwendung wurden folgende Materialien Gbernommen:

e Peripherywachs
o Glasplatte

o Kalthartender Kunststoff (in diesem Fall Pro Base® Cold der Fa. lvoclar vivadent®)

Im ersten Schritt wurden die Zylinderschrauben mittels einer kleinen Menge Periphery-
wachs mit ihrem Schraubenkopf am Boden der Glasplatte befestigt (Abb. 20, A). Im An-
schluss erfolgte die Auskleidung der Kunststoffzylinder mit einem Peripherywachswall
an der Unterkante (Abb. 20, B). Dieser Wall diente dem Zweck, die Kunststoffprobe nach
Ausharten leichter von der Glasplatte entfernen zu kénnen. Der Wachswall verhindert
zusatzlich den Ausfluss des Kunststoffes aus der Zylinderform. Der Kunststoffzylinder
sollte die Zylinderschraube mittig umfassen. Im zweiten Schritt wurde gemaf den Her-
stellerangaben des kalthartenden Kunststoffes die Monomerflissigkeit mit der entspre-
chenden Menge Polymerpulver zu einer Kunststoffmasse vermengt und in die Zylinder

gegossen (Abb. 20, C). Ist der Zylinder auf Niveau der Schraubenspitze mit Kunststoff
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geflllt worden, folgte das Aufsetzen des Knochenfragments (Abb. 20, D). Der Kunst-
stoffzylinder wurde im Anschluss bei 45°C flir 10 min im Druckpolymerisationsgerat (Mo-
dell: Polymax 5; Fa. Dreve) ausgehartet (Abb. 20, E). Nach Abschluss der Aushartezeit
werden die Kunststoffronden von der Glasplatte entfernt und von Wachsriickstanden
befreit. Zur Oberflachenbearbeitung der Proben folgte das Beschleifen der Kunststoff-
Knochenprobe mittels Nasstrimmer (Modell: MT-2; Fa. Renfert) (Abb. 20, F). Durch stan-
dige Zufuhr von Wasser beim Beschleifen, wurde eine starke Erhitzung und strukturelle
Schadigung der Knochenhartsubstanz verhindert. Die Proben wurden im Anschluss in
den Ortlichkeiten der Universitatsklinik fiir Hals-, Nasen und Ohrenkrankheiten der Uni-
versitat Wirzburg kuhl gelagert (Abb. 20 G).
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Abbildung 20: Fertigungsprozess der Proben (A-G). (A) Befestigung der Schrauben an der

Glasplatte mit Peripherywachs, (B) Auskleidung der Kunststoffzylinder mit einem Peryphery-
wachswall, (C) Befillen des Zylinders mit kalthartendem Kunststoff, (D) Aufsetzen des Knochen-
fragments, (E) Ausharten der Proben im Druckpolymerisationsgerat, (F) Beschleifen der Proben

am Nasstrimmer, (G) Fertiggestellte Proben.
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2.3.2 Zementierung der Titanzylinder

Um stellvertretend fiir die Rundfensterankopplung mit Kamin die Scherhaftfestigkeit am
runden Fenster zu testen, wurden Titanzylinder des gleichen Durchmessers und der
gleichen Héhe verwendet. Die genauen Malie sind Abbildung 15 unter €) zu entnehmen.
Die Zylinder wurden auf ihrer Unterseite mit Rillungen zur Vergrélierung der Haftflache

und damit Vergréflierung der Haftreibung ausgestattet.
Zur Zementierung der Proben wurden folgende Materialien bzw. Instrumente verwendet:

e 3M™ESPE™Ketac™ Cem Maxicaps — Kapseln (50 Stick)
e 3M™ESPE™Ketac™ Cem Maxicap Aktivator

e 3M™ESPE™Ketac™ Cem Maxicap Applier

e Hochfrequenzmischgerat SM™ESPE ™ Capmix

e Stryker Hydroset® Knochenzement; GroRe 3cc

¢ Unterlegscheiben aus Kunststoff; 8 mm Innendurchmesser
e Skalpell, Klinge Nr.11

e Vaseline

e Wattestabchen

¢ Waullstein-Raspatorium, 4 mm Breite, 16,5 cm lang

e Chirurgisches Handstulck (gerade) mit Rosen- und Diamantbohrer (J 5 mm)

e Kompressen, 10 x 10 cm

Um beide Zementarten nach Herstellerangaben zu verarbeiten, wurden die zuvor her-
gestellten Kunststoff-Knochenproben aus der Kiihlung entnommen. Erst nach Erreichen
der Raumtemperatur konnten die Kunststoffronden weiterverarbeitet werden. Es erfolgte
im nachsten Schritt die VergréRerung der Haftoberflache aller Proben unter Zuhilfen-
ahme eines chirurgischen Handstiicks. Dabei wurden die zentral angelegten Knochen-
oberflachen unter Wasserkiihlung und bei angemessen hoher Drehzahl (40000/min) an-
geraut. Anschlie®end wurden die Proben mit einer Kompresse trocken getupft. Es war
darauf zu achten, das Zementierungsgebiet trocken zu halten, um den Aushartungspro-
zess beider Zemente nicht zu behindern. Bevor mit dem Substanzauftrag begonnen wer-
den konnte, wurden die als Schablone dienenden Unterlegscheiben in ihrem Innen-
durchmesser mit Vaseline und Wattestabchen gegen den Zement isoliert. Die dinne
Petroleumschicht erleichterte das Entfernen der Unterlegscheibe nach Ausharten des
Zements. Die Unterlegscheiben wurden zentral auf der Kunststoffronde platziert. Dabei

war darauf zu achten, dass der Innendurchmesser der Unterlegscheibe ausschlief3lich
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Knochenflache umfasst. Nach Platzierung der Unterlegscheibe wurde der Titanzylinder
zentral in der Scheibeninnenflache positioniert. Die Entfernung des Titanzylinders zum
Innenrand der Unterlegscheibe sollte von allen Seiten identisch sein. Wurden die Kunst-
stoffronden entsprechend prapariert, konnte mit dem Zementauftrag begonnen werden.
Bei der Verarbeitung des GIZ wurden Kapseln verwendet. Diese gewahrleisteten eine
reproduzierbare Zementzusammensetzung und konstante Zementeigenschaften. Die
Kapseln wurden zunachst mithilfe des Aktivators (Fa. SIM™ESPE ™Ketac™ Cem Maxi-
cap) aktiviert. Durch die Aktivierung wurden Monomer und Polymer des GIZ zusammen-
gefuhrt. Die gleichmaRige Durchmischung wurde mittels eines Hochfrequenzmischgera-
tes (Capmix, Fa. SM™ESPE™) fir 10 s erreicht. Der Zementauftrag innerhalb der Un-
terlegscheibeninnenflache erfolgte durch den 3SAM™ESPE ™Ketac™ Cem Maxicap Ap-
plier (Fa. SM™ESPE™). Es wurde darauf geachtet, den GIZ mit einer Dicke von 1 mm
aufzutragen. Zur Orientierung diente die Hohe der Unterlegscheibe. Uberschiisse wur-
den mithilfe eines Wullstein-Raspatoriums vor Aushartung abgestreift. Bei dem Stryker
Hydroset® Knochenzement wurde der Gebrauchsanweisung entsprechend, die Fllssig-
phase in der mitgelieferten Spritze mit der beigefligten Schussel mit Pulverbestandteilen
vermischt. Dabei sollte der gesamte Inhalt beider Bestandteile miteinander vermengt
werden, um gewlnschte Zementeigenschaften zu erreichen. Das Anmischen erfolgte
manuell mit dem von Stryker beigefugten Spatel. Aus Grinden der Praktikabilitat wurden
Spritzen und Pulverinhalt in Vierteln abgemessen und nacheinander und innerhalb der
von Stryker angegebenen 50 Minuten aufgetragen. Der Zementauftrag des Stryker Hyd-
roset® erfolgte analog der des GIZ. Uberschiisse wurden erneut mithilfe eines Wullstein-
Raspatoriums vor Aushartung des Zements abgestreift. Im letzten Schritt erfolgte nach
Aushartung der Zemente die Entfernung der Kunststoffunterlegscheiben mit einem Skal-
pell (Klinge: Nr. 11).

2.4 \Wasserbad und Thermocycling
241 Wasserbad

Alle Proben wurden gemaf der DIN 13990-2 (DIN-ISO:13990-2 2009), nach der vom
Hersteller angegebenen Aushartezeit der Zemente, fir einen Zeitraum von 24h bei
37+2°C in Wasser der Qualitdt 3 nach DIN 3696 (Ampuwa®©; Fa. Fresenius Kabi
Deutschland GmbH) gelagert. Die Warmwasserlagerung erfolgte mithilfe eines Warme-
Umwalzthermostats (Fa. MGW Lauda, Modell: MS) und eines Styroporbeckens (Fas-
sungsvermdgen ca. 30 L). Nach DIN 13990-2 wurden die Proben nach dem Wasserbad
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dem Styroporbecken enthommen und das Umwalzthermostat von 37°C auf die zur Ein-

leitung des Thermocyclingprozesses erforderlichen 55°C eingestellt.

Abbildung 21: TC im Aufbau. (A) in der Ubersicht: V.I.n.r.: Kiihlschrank, Parafin-Einbettungsge-
rat (Fa. Leica, Wetzlar) und Wasserbad (B, C).
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2.4.2 Thermocycling

Das Verfahren des Thermocyclings dient der Simulation eines Alterungsprozesses unter
Laborbedingungen. Durch generierten physikalischen Stress wird der chemikalische
Haftverbund zwischen Zement und Knochen auf Schwachen geprtift. Durch das Einwir-
ken von Feuchtigkeit und schnellem Temperaturwechsel kommt es zu verschieden
schnellen Ausdehnungen der einzelnen Probenbestandteile. Die dadurch entstehende
Spannung an der Grenzflache des Haftverbundes kann zu einer verminderten Haftung

oder gar zum Retentionsverlust flhren.

Der verwendete TC ist Eigenbau der experimentellen Horforschung des Universitatskili-
nikums fur Hals-, Nasen- und Ohrenkrankheiten in Wirzburg. Der Thermocycler (TC)
lield sich in drei wesentliche Bestandteile unterscheiden: Einer Kihleinheit, einer War-
meeinheit und dem Gerat zur Inkubation der Proben in die Wasserbader. Die Kuhleinheit
gewahrleistete die erforderlichen 5+2°C fir den Prozess des Thermocyclings. Sie be-
stand aus einer herkdbmmlichen Kunststofftonne mit dem Fassungsvermdgen von ca.
120 L. Es wurde analog dem Warmwasserbecken Wasser der Qualitat 3 nach DIN
13990-2 verwendet (Ampuwa®©; Fa. Fresenius Kabi Deutschland GmBH). Zur Kiihlung
des Wassers wurde ein Kihlaggregat und ein Kihlschrank eingesetzt (Fa. Liebherr,
Kirchdorf an der lller; Modell: GNP 3376). Uber eine in die Tonne eingefiihrte Pumplei-
tung wurde das gekihlte Wasser dem TC-System zugefihrt. Die Warmeeinheit wurde
durch das zuvor fir die Wasserlagerung verwendete Styroporbecken und das Um-

walzthermostat gebildet.
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Abbildung 22: TC mit Kiihleinheit. (A) In der Ubersicht, (B) Steuereinheit des TC im Detail.

Kernstlick des TC stellte ein Gewebeinfiltrationsautomat (Fa. Leica Modell TP 1020) mit
separat programmierter Steuereinheit dar. Der Gewebeinfiltationsautomat besteht aus
12 separaten und karussellartig angeordneten Behalterstationen. Vier der Behalterstati-
onen wurden zur Temperierung der Proben auf 55°C verwendet, vier weitere dienten der
Temperierung der Proben auf 5°C und waren mit dem Kihlschrank ber Pumpleitungen
verbunden. Die restlichen Glasbecher dienten dem Wasserauffang und Vorbeugung gré-
Rerer Wasserlachen. Die Inkubationszeit der Proben wurde auf die erforderlichen 20 s
eingestellt. Durch eine separat programmierte Steuereinheit wurde der Gewebeinfiltrati-
onsautomat automatisch bedient. Es wurden zehnmal zehn Proben (jeweils funf beider
Zementarten) pro Durchgang mit 500 Zyklen gepruft. Dies entsprach pro Durchlauf 125
Karussellumlaufe Uber einen Zeitraum von 14,58 Stunden. Um die angegebene Trans-
ferzeit von 20s von Bad zu Bad nicht zu unterschreiten, wurden die Proben zusatzlich in
einen kleinen, einfach perforierten Kunststoffbehalter innerhalb des Probenkéafigs einge-
fasst. Innerhalb des Zeitraums des Thermocyclingprozesses wurden Temperatur und
Wasserstand mehrmals taglich kontrolliert und falls erforderlich korrigiert. Der Verlust

von Proben im Laufe des Thermocyclingprozesses wurde erhoben und dokumentiert.

45



Material und Methoden

2.5 Messung der Scherhaftfestigkeit
2.5.1 Theoretischer Hintergrund

Nach dem in Kapitel 2.2 und 2.3 beschriebenen Prozedere wurde zunachst die Bruch-
scherkraft in Newton (N) mittels einer Universalpriifmaschine bestimmt. GemaR Kapitel
5 der DIN ISO 13990-2:2009-05 erfolgte nach dem Temperaturwechselbad-Verfahren
die Messung der Bruchscherkraft in Newton (N) und eine anschlieRende Berechnung
der Scherhaftfestigkeit.

Nach DIN ISO 13990-2:2009-05 ist die Bruchkraft erreicht, wenn der stetige Anstieg der
Kraftanderungskurve abrupt um mindestens 50 % abfallt. Die Scherhaftfestigkeit des
Gesamtverbundes Rs in MPa (N/mm?) ist wie folgt definiert (DIN-1SO:13990-2 2009):

F ist die Bruchscherkraft in Newton (N)

A ist die Bruchflache des Gesamtverbundes in mm?2

Die Bruchflache ist die senkrecht zur Scherkraft projizierte Klebeflache des Befesti-
gungselementes (in diesem Fall des Titanzylinders). Fir die Scherhaftfestigkeit ist ein
Mittelwert aus mindestens zehn Verbundprifungen anzugeben (DIN-ISO:13990-2
2009).
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Abbildung 23: Darstellung des Zugscherbigels. (A) Schematische Darstellung des Zugscher-
biigels und dessen relative Anordnung zum Préparat, (B) Foto (frontal) des Universalprifgerates
~MultiTest-xt* (Fa. Mecmesin, Villingen-Schwenningen) im Versuchsaufbau. Quelle (A): Auszug
aus DIN-Norm 13990-2. Quelle: Deutsches Institut fuir Normung e. V. (DIN); Berlin. Mit freundli-

cher Genehmigung.

Das Praparat wurde zunachst in die daflir vorgesehene Einspannvorrichtung des Mess-
gerates eingespannt, sodass die zu prifende Verbundflache parallel zur Laufrichtung
des Zugscherbuigels (vertikal von unten nach oben, s. Abb. 23) ausgerichtet ist. Der Ver-
suchsaufbau ist Abbildung 23 bis Abbildung 25 zu entnehmen. (DIN-ISO:13990-2).

Nach Einspannen und Ausrichten der Praparate, wurde die quadratische Offnung des
leicht vorgebogenen Zugscherbugels so uber den Titanzylinder an den Knochen gescho-
ben, dass der Zugscherbugel dicht dem Knochen anliegt und genau parallel zur Basis-
kante des Titanzylinders anliegt. AnschlieBend wurde der Zugscherbigel am gegen-
Uberliegenden Ende in der Prifmaschine gespannt. Die Zugscherprufung sollte stol¥frei
und mit einer konstanten Beanspruchungsgeschwindigkeit von 1 mm/min bis zum Ver-
sagen des Verbundes erfolgen. Bei jeder Prifung sollte das Abrutschen des Zugscher-
blgels Uber die Basis des Titanzylinders durch leichtes manuelles Andriicken des unte-
ren Endes des Zugscherblgels an den Knochen verhindert werden (DIN-1SO:13990-2
2009). Nach DIN-1SO-13990-2 wurden jeweils zehn Verbundproben bei (23t£2) °C ge-
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pruft. Dabei wurde das Kraft-Weg-Diagramm aufgezeichnet, damit ein eventuelles Ab-
rutschen des Zugscherbigels und eine dadurch bedingte Verfalschung des Ergebnisses
erkannt werden konnte (DIN-1SO:13990-2).

2.5.2 Durchfithrung der Messreihe

Abbildung 24: Multitest 2.5-xt mit eingespannter Probe. (A) Front, (B) von rechts; Messzelle,

hier mit 500 N gewahlt (rot). Der Zugscherblgel (blau) liegt der Verbundprobe (grin) auf. Die

Verbundprobe ist in einer Einspannvorrichtung (gelb) fixiert.

Im Rahmen dieser Dissertation wurden jeweils 50 Verbundproben je Zementart gemes-
sen und mit ihrer Scherhaftfestigkeit gegeneinander verglichen. Die Messungen wurden
mit dem Universalprifgerat ,MultiTest 2,5i-xt“ der Fa. Mecmesin durchgefihrt. Nach ini-
tialen Messungen wurde sich fir eine intelligente Messzelle (ILC) der Gré3enordnung
500 Newton (N) entschieden. Zwar ware auch der Einsatz einer 5 N-Messzelle moglich,
und damit die Messgenauigkeit um einen geringen Anteil weiter steigerbar gewesen. Es
ergaben sich allerdings im Laufe der Messungen in unregelmafigen Abstanden Abwei-
chungen jenseits des 5-Newton-Messbereichs. Die Parameter der Messreihe wurden
vor Beginn der Messreihe dem Computerprogramm Emperor™ der Fa. Mecmesin zuge-
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fuhrt. Die Parameter entsprachen den Vorgaben der DIN 13990-2:2009-05. Die Bean-
spruchungsgeschwindigkeit wurde auf 1 mm/min festgelegt. Die Bruchscherkraft wurde
bei 50 % festgelegt; laut DIN 1ISO 13990-2:2009-05 sind mindestens 30 % vorgegeben.
Fir den Verfahrweg, d. h. der vom Zugscherbtigel vertikal (von unten nach oben) geleis-
tete Weg betrug 5 mm. Nach Festlegen der Messparameter wurden die Proben einzeln
und nacheinander eingespannt. Mit der Ausfihrung der Bruchscherkraftmessung fuhr
der an der Basiskante des Titanzylinders befindliche Zugscherblgel mit einer Geschwin-
digkeit von 1 mm/min vertikal von unten nach oben, bis der im Weg-Zeit-Diagramm sicht-
bare stetige Anstieg der Kraftdnderungskurve abrupt um mindestens 30 % abfiel. Der
Abfall der Kraftanderungskurve markierte den Bruch im Klebeverbund zwischen Titanzy-
linder und dem getesteten Zement, bzw. zwischen Zement und Knochen. Der Wert
wurde dem Universalprifgerat als Bruchscherkraft in Newton (N) (entspricht 1 MPa) fir
jede Verbundprobe entnommen. Zusatzlich wurden fir je acht Verbundproben einer
Messreihe Zeit-Weg-Diagramme erstellt und Maximal-, sowie Mittelwerte gemessen. Im
Anschluss erfolgte die rechnerische Ermittlung der Scherhaftfestigkeit. Die Messwerte
des GIZ wurden dem des Calciumphosphatzements grafisch und tabellarisch gegen-

Ubergestellt. (s. Kapitel 3.1)

Abbildung 25: Eingespannte Verbundprobe. (A) in der Nahaufnahme, (B) nach Ablauf des

Messvorgangs in der Nahaufnahme. Bruch unterhalb des Haftverbunds erkennbar
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2.6 Statistische Methoden

Unter Zuhilfenahme der in Kapitel 2.4 erlauterten Prifmaschine wurden fir je zehn Pro-
ben gleichzeitig Prifberichte angefertigt. Folgende Informationen zum Prifvorgang ge-
hen aus dem Prifbericht (s. Abb. 26) vor:

o Maximalwert (in N)

e Mittelwert (in N)

e Maximalweg (in mm)

e Standardabweichung (SD)

Abbildung 26: Exemplarischer Ausschnitt aus dem Prufbericht Ketac™ Cem der Universalpruf-
maschine ,Multi-Test-xt“ (Fa. Mecmesin, Villingen-Schwenningen). Mit freundli-
cher Genehmigung.

Es wurde zuséatzlich fur je zehn Proben jeder Prifreihe ein Kraft-Weg-Diagramm ange-

fertigt. Exemplarisch in Abb. 27 zu sehen.
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Abbildung 27: Exemplarischer Ausschnitt der Weg-Kraft-Diagramme aus dem Prufbericht
Ketac™ Cem der Universalprifmaschine ,Multi-Test-xt“ der (Fa. Mecmesin, Vil-
lingen-Schwenningen). Mit freundlicher Genehmigung.

Zunachst erfolgte die deskriptiv-statistische Auswertung. Die statistische Auswertung er-
folgte in Zusammenarbeit mit der statistischen Beratung des Instituts fir Klinische Epi-
demiologie und Biometrie (IKE-B) der Universitat Wurzburg. Verwendet wurde das Sta-
tistik Programm STATA® (Stata Corp LLC; Texas). Dabei wurde die aus dem Priifvor-
gang ermittelte Maximalkraft fir jede einzelne Probe in Newton zur Berechnung der
Scherhaftfestigkeit und der Standardabweichung herangezogen. Die Maximalkraft (in
Newton (N)) war dann erreicht, wenn die Kraftanstiegskurve um mindestens 30 % abge-
fallen ist. Dieser Abfall der Kurve ist in Abbildung 27 nachvollziehbar. Die Zusammen-
hange und Berechnung der Scherhaftfestigkeit wurden in Kapitel 2.4. ausfuhrlich erlau-
tert. Es wurden zwei abhangige Variablen fir die Analyse, die Scherhaftfestigkeit und
die logarithmierte Scherhaftfestigkeit verwendet. Da die Daten initial keine Normalvertei-
lung aufwiesen, erfolgte die Transformation Uber ein Logarithmieren der Daten und damit
ein Beheben der Nicht-Linearitat. Eine annahernde Normalverteilung durch Logarithmie-
ren ermoglichte die Anwendung parametrischer Methoden (z. B.: T-Tests), die Ublicher-
weise eine Normalverteilung fordern wurden. Dieser Vorgang gewahrleistete die Gultig-
keit der darauffolgenden Testmethoden. Probleme in der Verteilung, wie eine Nicht-Li-
nearitat oder Ausrei3er konnten berlcksichtigt werden. In einem ersten Schritt fiihrten

wir fur beide Variablen zunachst eine grafische Analyse durch, dann testeten wir auf
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signifikante Unterschiede zwischen den Gruppen mit einem T-Test. In einem zweiten
Schritt schlossen wir besonders hohe Werte aus (sogenannte ,Ausrei3er”) und wieder-

holten die gesamte Analyse.

2.6.1 Grafische Analyse

Es wurde zunachst eine grafische Analyse durchgefliihrt. Streudiagramme gaben einen
ersten Hinweis darauf, ob Unterschiede in der Scherhaftfestigkeit zwischen beiden Grup-
pen bestehen. Durch Streudiagramme wird der lineare Zusammenhang zwischen einer
Zielvariablen y und einer Einflussvariablen x untersucht. Sie diente der Darstellung der
bivariaten Zusammenhange und ermdglichte die Beurteilung, ob ein linearer oder nicht-
linearer Zusammenhang besteht. Die Darstellung des Streudiagramms erfolgte durch
eine Punktwolke. Beim Auftrag der Scherhaftfestigkeit gegen die logarithmierte Scher-
haftfestigkeit wurde fir jeden Datensatz ein Punkt aufgetragen. Wenn die resultierenden
Punkte eine nicht zufallige Struktur bilden, besteht zwischen den Variablen ein Zusam-
menhang. Anhand von Normal-QQ-Plots wurde getestet, ob die Verteilung der Scher-
haftfestigkeit und der log. Scherhaftfestigkeit der Normalverteilung entspricht. Dies er-
folgte durch Plottung der Daten gegen die bei einer Normalverteilung zu erwartenden
Daten. Boxplots lieferten ebenfalls eine erste Indikation dafiir, ob Unterschiede zwischen
den beiden Gruppen bestehen. Sie geben Hinweise auf Unterschiede in der Verteilung,

sowie auf das Vorliegen von einzelnen statistischen Ausrei3ern.

2.6.2 Statistischer Test

Im nachsten Schritt erfolgte die statistische Testung mittels T-Test. Dieser Test wurde
verwendet, um zu ermitteln, ob sich zwei Stichproben statistisch signifikant unterschei-
den. Dabei wurde die logarithmierte Normalverteilung gegen die nicht-logarithmierte
Normalverteilung aufgetragen und miteinander verglichen. Die Ergebnisse sind Kapitel

3.2 zu entnehmen.

Der T-Test wurde im Anschluss ohne hohe Messungen wiederholt (Ausrei3ern) um aus-
zuschlieRen, dass die Ergebnisse durch aufiergewdhnlich hohe Messungen getrieben

wurden:

Es wurden die 5 % hoéchsten Messungen durch aufdergewohnlich hohe Messungen aus-

geschlossen (Messwert der Scherhaftfestigkeit > 3,38; entspricht der 95 % Perzentile)
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Alternativ wurden die Werte ausgeschlossen, die bei einer einfachen Regression der log.
Scherhaftfestigkeit auf den Gruppen Dummy eine Cook’s Distance (Ausrei3ermald) gro-
Rer 4/N (N= Anzahl der Proben) haben. Mithilfe der Cooks Distance l3sst sich bestim-
men, inwiefern das Auslassen einzelner Datenpunkte Einfluss auf den Verlauf der Re-
gressionsgerade hatte. Ein Auslassen einflussnehmender Datenpunkte kann unter Um-
stdnden malgeblich die Gute des lineraren Zusammenhangs beeinflussen. Das Ausrei-

Rermal wurde nach Lawrence et al. auf 4/N festgelegt (Lawrence 2006).

53



Ergebnisse

3. Ergebnisse

3.1 Test der Scherhaftfestigkeit

Tabelle 2: Test der Scherhaftfestigkeit fiir zwei Gruppen (Ketac™, Stryker)

Gruppe Mittelwert Beobachtungen | Standardabweichung
Scherhaftfestigkeit (SD)
(N/mm?)
3M Ketac™ Cem 0,69 37 0,7
Stryker HydroSet® 1,06 42 0,98
Total 0,89 79 0,88

Es wurde fir jede einzelne Probe beider Prifreihen anhand der Haftflache des Titanzy-
linders (7,07 mm?2) und der aus dem Prifbericht hervorgehenden Maximalkraft die Scher-
haftfestigkeit ermittelt. Der oben aufgefluhrten Tabelle zu enthehmen sind der Mittelwert
der Scherhaftfestigkeiten beider Prufreihen sowie die Anzahl der Beobachtungen (An-
zahl der in die Prifung eingegangenen Proben) sowie die Standardabweichung der

Messreihe. Folgende Beobachtungen wurden festgestellt:

Die Anzahl der Beobachtungen betragt 79, davon 37 der Ketac™ Cem-Reihe und 42 der
Stryker HydroSet®-Reihe. Grund fur den Verlust von insgesamt 21 Proben (13 der
Ketac™ Cem Reihe, 8 der Stryker HydroSet® Reihe) bestand in der vorzeitigen Lésung
des Haftverbundes beim Einspannen in das Prufgerat. Damit war eine Messung bei die-
sen 21 Proben nicht mdglich. Es ldste sich also bei der Ketac™ Cem-Testreihe bereits
vor der Messung bei mehr Proben der Haftverbund als bei der Stryker HydroSet®-Test-
reihe. Aus der tabellarischen Aufstellung geht hervor, dass bei dem Stryker HydroSet®
im Mittel ein héherer Wert der Scherhaftfestigkeit, aber auch eine héhere Standardab-

weichung ermittelt wurde.
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3.2 Grafische Analyse
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Abbildung 28: Streudiagramm (A) Scherhaftfestigkeit, (B) log. Scherhaftfestigkeit, beide mit
nichtparametrischer Trendlinie, LOWESS =, Locally weighted scatterplot smoothing*

55



Ergebnisse

2

1
1

Scherhaftfestigkeit

=1
L

0
1

-1

Log. Scherhaftfestigkeit

L] I i T T

3 -2 -1 0 1
Inverse Normal

Abbildung 29: Normal Q-Q-Plots (A) Scherhaftfestigkeit, (B) log. Scherhaftfestigkeit
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Folgende Beobachtungen wurden gemacht:

Der Stryker HydroSet®-Zement weist tendenziell hhere Scherhaftfestigkeiten auf, aber

beide Gruppen zeigen starke Streuungen und eventuelle Ausreil3er.

Das Streudiagramm der log. Scherhaftfestigkeit zeigt weniger Gberdurchschnittlich hohe
Werte, aber mehr ,Chaos®. Damit ist die scheinbar zufallige Verteilung der Messpunkte
in der Grafik gemeint. Eine scheinbar zufallige Verteilung lasst die Vermutung einer an-

nahernden Normalverteilung zu.

Folgende Beobachtungen zeigten sich bei naherer Betrachtung des Normal-Q-Q-Plots:
Bei Abbildung 29 A (oben) ist ein ,,Cutoff* bei 0 sichtbar. AuRerdem ist eine rechtsschiefe
Verteilung klar erkennbar: Vereinzelte sehr hohe Scherhaftfestigkeit-Werte auf der rech-
ten Seite fihren zu einer ,rechtsschiefen“ Verteilung im Vergleich zur Normalverteilung.
Mittels Logarithmierens (bei Abbildung 29 B (unten)) ist das Problem gréfltenteils beho-

ben.

57



Ergebnisse

4 A
£
$°-
;
g
Ketac Stryker
*4 B
L ]
o
s
3
k-
3 _ .
| L ]
; :
o -

Ketac Stryker

Abbildung 30: Boxplots: (A) log. Scherhaftfestigkeit, (B) Scherhaftfestigkeit.
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Folgende Beobachtungen sind den Boxplots zu enthehmen:

Abbildung 30 A (oben): Durch das Logarithmieren sind keine substanziellen Ausreiler
mehr sichtbar. Es besteht eine immer noch leicht starkere Streuung fir den Stryker Hyd-
roSet®. Es besteht ein héherer Mittelwert fur den Stryker HydroSet®.

Abbildung 30 B (unten): Es sind ,Ausreiler” sichtbar. Damit gemeint sind die Punkte
oberhalb des oberen Whiskers. Man erkennt zudem eine starkere Streuung bei der
Stryker HydroSet®- Messreihe.

3.3 Statistischer Test

Im néchsten Schritt erfolgte die statistische Testung mittels T-Test. Die Ergebnisse sind

der folgenden Tabelle zu entnehmen:

Tabelle 3: Ergebnisse des T-Tests: Scherhaftfestigkeit; log Scherhaftfestigkeit. * p<0.1, **
p<0.05, *** p<0.01

Abhéangige Variable Differenz P-Wert
Scherhaftfestigkeit -,369* ,0611097
Log. Scherhaftfestigkeit -,344** ,0822897
N 79 79

Folgende Beobachtungen wurden nach Durchfiihrung des T-Tests gemacht:

Fur beide Variablen besteht ein schwach signifikanter Unterschied, d. h. fur den Stryker
HydroSet® wurden héhere Scherhaftfestigkeiten gemessen (signifikant zum 10 % Ni-
veau). Das Logarithmieren fihrt zu einer schwacheren Signifikanz (P-Wert etwa 0,08
statt 0,06). Um auszuschlieRen, dass die Ergebnisse durch aulRergewdhnlich hohe Mes-
sungen getrieben wurden, wurden zwei alternative Analysen verwendet: Es wurden die
5 % hoéchsten Messungen der Scherhaftfestigkeit ausgeschlossen. (Messwert der
Scherhaftfestigkeit > 3,38, entspricht dem 95 % Perzentil).

59



Ergebnisse

Tabelle 4: Ergebnisse des T-Tests n. Ausschluss der 5 % héchsten Messungen. * p<0.1, **
p<0.05, *** p<0.01

Abhangige Variable Differenz P-Wert
Scherhaftfestigkeit -,333* ,0380242
Log. Scherhaftfestigkeit -,320* ,0886002
N 76 76

Im Anschluss wurden alternativ die Werte ausgeschlossen, die bei einer einfachen Re-
gression der log. Scherhaftfestigkeit auf den Gruppen-Dummy eine Cook’s Distance
(AusreiRermald) groRer 4/N haben.

Tabelle 5: Ergebnisse des T-Tests nach Ausschluss der Werte nach Cook's Distance: * p<0.1,
** p<0.05, *** p<0.01

Abhangige Variable Differenz P-Wert
Scherhaftfestigkeit - 478" ,0095137
Log. Scherhaftfestigkeit -,446** ,0192967
N 76 76

3.4 Gesamtfazit

Bei der Analyse der Scherhaftfestigkeit zeigt sich, dass die Verwendung von Stryker
HydroSet® im Schnitt zu héheren Scherhaftfestigkeiten fuhrt. Der Unterschied im Ver-
gleich zu Ketac™ Cem ist schwach statistisch signifikant (zum 10 %-Niveau), auch bei
Verwendung der logarithmierten Zielvariable. Eine Korrektur der Ergebnisse um 1.) be-
sonders hohe Messwerte oder 2.) statistische AusreilRer bestatigt die Resultate. Die Ver-
wendung von Stryker HydroSet® fuhrt im Schnitt zu héheren Messungen der Scherhaft-
festigkeit.

3.5 Analyse der vorzeitigen Losung des Haftverbunds

Im Prozess der Datenerhebung wurde der Verlust von Proben sorgfaltig dokumentiert.
Als Verlust der Probe definiert, wurde die vorzeitige Losung des Knochenzements bzw.
des Zement-Titanhaftverbundes vor dem eigentlichen Messvorgang. In den folgenden
Tabellen werden der GIZ 3M™ Ketac™ Cem und der Calciumphosphatzement Stryker
HydroSet® isoliert betrachtet. Tabelle 6, Spalte 6 (von links nach rechts) bezieht sich
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hierbei auf die Summe abziglich der verlorenen Proben durch Lésung des Haftverbunds
im Zeitraum nach Thermocycling bis zur Messung der Scherhaftfestigkeit an der Univer-

salprifmaschine.

Beobachtet wurde, dass sich anteilig mehr Haftverbliinde des GIZ wéahrend des Ablaufs
von Wasserbad und Thermocycling I6sten als die des Calciumphosphatzements. Insge-
samt I6sten sich 13 Proben vorzeitig bis zur Beendigung des Thermocyclings (Tabelle
6, Summe Spalte 3 und Spalte 4). Es konnte bei dem GIZ kein Unterschied in der Ver-
teilung zwischen dem Verlust durch Wasserbad (Spalte 3 ,Pra-TC*“) und dem Verlust
nach Thermocycling (Tabelle 6, Spalte 4 ,Post-TC*) beobachtet werden. Insgesamt kam
es zu einem grofRen Verlust von Haftverbinden im Zeitraum zwischen der Beendigung
der Thermocycling-Zyklen und der Messablaufe. Hier sind Verluste von insgesamt 24
Proben beobachtet worden (Tabelle 6, Differenz Spalte 2 und Spalte 6). Der Haftverbund
I6ste sich in der Mehrheit der Félle zwischen Knochen und Zement.

Tabelle 6: Tabellarische Dokumentation der vorzeitig gelésten Haftverbiinde fir Ketac™ Cem

3M™ Verlust

Ketac™ Zahln Ubrige Summe abzgl.
Cem vor Wasserbad | Pra TC | Post TC Proben nicht verwerteter Proben
1 5 0 1 4

2 5 0 0 5

3 5 0 0 5

4 6 5 0 1

5 6 0 1 5

6 5 0 0 5

7 5 0 1 4

8 5 0 2 3

9 5 1 0 4

10 6 1 1 4

11 5 0 0 5

12 3 0 0 3

Summe 61 7 6 48 37

Bei dem Zement Stryker HydroSet® fallt trotz initial unterschiedlicher Probezahlen n im

Vergleich zu Ketac™ Cem auf, dass anteilig deutlich weniger Haftverbunde vorzeitig
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geldst wurden. Keine der Haftverbiinde I6ste sich nach dem Wasserbad. Vorzeitige L6-

sungen des Calciumphosphatzement-Haftverbundes wurden nach Thermocycling in

Probereihe 8 und 11 beobachtet. Insgesamt kam es zur Lésung von drei Haftverbiinden

zwischen Zement und Knochen. (Tabelle 7, Spalte 4). Im Zeitraum zwischen Thermocyc-

ling und Messung der Scherhaftfestigkeit 16sten sich insgesamt weniger Haftverblinde

als bei Ketac™ Cem. Zehn Proben Iésten sich in diesem Zeitraum vorzeitig ab (Tabelle
7, Differenz Spalte 5 und Spalte 6).

Tabelle 7: Tabellarische Dokumentation der vorzeitig gelésten Haftverblinde fiir Stryker Hydro-

set®
Zahln Verlust

Stryker vor Wasser- n Proben Summe abzgl.
HydroSet® bad PraTC | Post TC | Post TC | nicht verwerteter Proben
1 5 0 0 5

2 5 0 0 5

3 5 0 0 5

4 6 0 0 6

5 3 0 0 3

6 5 0 0 5

7 5 0 0 5

8 5 0 2 3

9 5 0 0 5

10 5 0 0 5

11 5 0 1 4

12 1 0 0 1

Summe 55 0 3 52 42

62




Diskussion

4. Diskussion

Aus der Werkstoffkunde der Zahnheilkunde sind zahlreiche Publikationen zum Thema
Scherhaftfestigkeitsvergleiche von GIZ hervorgegangen (Piwowarczyk et al. 2004, Luthy
et al. 2006, Rab et al. 2009). Ein direkter Vergleich der Ergebnisse der zahlreichen Pub-
likationen mit der hier beschriebenen Dissertationsarbeit stellt sich dennoch schwierig
dar. Grunde dafir sind die Abweichungen von Material oder Methode der vorangegan-
genen Publikationen. Die DIN-Norm 13990-2 stellt eine optimale Moéglichkeit dar, Scher-
haftfestigkeiten in Haftverbund standardisiert zu messen und zu vergleichen (DIN-
1ISO:13990-2 2009). Sie berlcksichtigt mdgliche Einflisse von Temperatur und Feuch-
tigkeit auf die Haltbarkeit des Haftverbundes im Sinne der Scherhaftfestigkeit. Eine Be-
einflussung der Scherhaftfestigkeit durch oben genannte Parameter konnte in anderen
Veroffentlichungen gezeigt werden. Dabei wurde eine signifikante Herabsetzung der
Scherhaftfestigkeit anderer dentaler Verbundstoffe nach Temperaturwechselbad-Be-
handlung analog dem Prozedere von DIN 13990-2 beschrieben (Bishara et al. 2007,
Bishara et al. 2005, Daub et al. 2006). Auch die Beanspruchungsgeschwindigkeit kann
die Scherhaftfestigkeit im Wesentlichen beeinflussen. Bei dieser Arbeit wurde daher
analog der DIN-13990-2 eine Geschwindigkeit von 1 mm/min bis zum Versagen des
Verbundes gewahlt. So bewies Bishara, dass eine Senkung der Beanspruchungsge-
schwindigkeit auf ein Zehntel der Ursprungsgeschwindigkeit zur einer Erhéhung des Mit-
telwertes der Scherhaftfestigkeit um tber 50 % fuhrt (Bishara et al. 2005).

Trotz zahnheilkundlich angelehnter Verfahrensweise bei der Bestimmung der Scherhaft-
festigkeit, gilt es zu bertiicksichtigen, dass hier als Material nicht etwa Zahne humanen
oder bovinen Ursprungs gewahlt, sondern mit Knochenfragmenten des humanen Os
temporale gearbeitet wurde. Betrachtet und vergleicht man die tabellarische chemische
Zusammensetzung der Hartsubstanzen des menschlichen Kérpers genauer miteinan-
der, zeigen sich insbesondere zwischen Dentin und Knochenhartsubstanz weniger Un-
terschiede, sodass sie haufig in der Praxis gleichgesetzt werden (Daculsi et al. 1997,
Dorozhkin et al. 2002). Zahnschmelz hingegen unterscheidet sich deutlich in seiner
Struktur von der restlichen Zahnhartsubstanz. Es seien die Unterschiede in der GroRRe
und Anordnung der Apatitkristalle, sowie in dem prozentualen Anteil Anorganischer zur
Organischen Substanz erwahnt (Dorozhkin et al. 2002). Ferner wurde in dieser Arbeit
sowohl Kompakta als auch Spongiosa beim Anfertigen der Haftverbundoberflache frei-
gelegt. Ein groRerer Anteil an Spongiosa in der Oberflache des Haftverbunds lasst die

Annahme zu, dass durch Porositiaten und Unebenheiten der Oberflache eine starkere
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Friktion besteht und daraus hdohere Scherhaftfestigkeiten resultieren konnten. Bei Dar-
stellung der Messergebnisse fiel auf, dass besonders hohe Messwerte aus eben jenen
Proben resultierten, die einen hohen Anteil von Spongiosa in der Haftverbundoberflache
aufwiesen. Dabei war es unerheblich, ob die Proben aus der Reihe der GIZ oder Calci-

umphosphatzemente stammten.

Zahlreiche Publikationen untersuchten die Scherhaftfestigkeiten von GIZ mit Komposi-
ten und PMMA (Piwowarczyk et al. 2004, Rab et al. 2009, Bishara et al. 2007). Es wur-
den besagte Adhasive ebenfalls im Haftverbund mit Titan getestet (Rab et al. 2009).
Unterschiede zum Vorgehen in dieser Arbeit zeigten sich in der Vorbehandlung des Ti-
tans. Dieser wurde zur OberflachenvergréoRerung korundgestrahlt. Als Haftflache der
zahnheilkundlichen Publikation wurde bovine Zahnsubstanz gewahlt. Gemeinsamkeiten
zu dieser Dissertation finden sich in der Lagerung der Proben in einer feuchten Kammer
von 37°C und der Verwendung gleicher Vorschubgeschwindigkeiten in der Universal-
prufmaschine, analog der DIN-Norm 13990-2. Es wurde allerdings kein Thermocycling
durchgefiihrt und lediglich finf Verbundkérper pro Adhasiv-Serie getestet. In den Mess-
ergebnissen erzielte Ketac™ Cem als Glasionomerzement mit durchschnittlich ca. 2-3
MPa deutlich geringere Scherhaftfestigkeiten als Adhasive anderer Stoffklassen. Damit
lagen die Messergebnisse mit circa 2 MPa Uber den durchschnittlichen Scherhaftfestig-
keiten, die in dieser Arbeit gemessen wurden. Es wurde festgestellt, dass der Haftver-
bund vor allem zur Zahnhartsubstanz bestand (Rab et al. 2009). Ein Haftverbund zum
Titan konnte elektronenmikroskopisch nicht festgestellt werden. Die Ergebnisse dieser
Dissertationsschrift weichen zwar zu geringem Anteil von den Messergebnissen ab. Al-
lerdings qilt es hier zu berlcksichtigen, dass in der oben erwdhnten Versuchsreihe kein
Thermocycling, also kein Wasserwechselbad zwischen 5 und 55°C tber mindestens 500
Zyklen durchgefuhrt worden ist. Bei dem Thermocycling Verfahren Iosten sich im Rah-
men dieser experimentellen Versuchreihe bereits einige Haftverblinde, bevor sie tber-
haupt in der Universalprifmaschine getestet werden konnten. Es ist daher stark anzu-
nehmen, dass sich mangels physikalischen Stresses durch Thermocycling deutlich ho-
here Scherhaftfestigkeiten ergeben haben kénnten als mit Thermocycling erhoben wor-
den waren (Rab et al. 2009). Fur jede Substanzklasse wurden au3erdem nur flinf Proben
angefertigt. Es ist nicht ausgeschlossen, dass Ausreiller bei geringer ProbengréRe die
Annahme falsch hoher Scherhaftfestigkeiten zulassen. Zusammenfassend wurden GIZ
aufgrund fehlender Haftung zum Titan nicht zur alleinigen Adhasion zwischen Titan und

Zahnsubstanz empfohlen. Wohl aber zusatzlich zur Adhasion bei Restaurationen mit
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makromechanischer Unterstitzung. Es wurden ebenfalls Phosphatzemente als Stoff-
klasse in den Vergleich mit einbezogen (Rab et al. 2009). Allerdings wurde kein Calci-
umphosphat-, sondern ein Zinkphosphatzement (Harvard Cement) in die Testung ein-
bezogen. Hier lagen die durchschnittlichen Scherhaftfestigkeiten mit circa 1-2 MPa im
selben Messbereich wie der des Stryker HydroSet®. Eine mogliche Erklarung fur die
ahnlichen Werte der Phosphatzemente bei deutlich geringeren Werten im Bereich des
GIZ kénnte sein, dass der Einfluss des Thermocyclings auf GlZ-Haftverbiinde grof3er ist
als auf Haftverbiinde des Stryker HydroSet®. Eine weitere Publikation verglich ebenfalls
die in-vitro Scherhaftfestigkeiten verschiedener Adhasive (Piwowarczyk et al. 2004).
Hierbei wurde isoliert die Scherhaftfestigkeit des Haftverbundes zwischen Zementen und
Kompositen mit einer Gold-Legierung und Aluminiumoxid verglichen. Es wurde keine
Zahn- oder Knochensubstanz in den Haftverbund einbezogen. Ein vorpolymerisierter
Epoxid-Harzzylinder von 5,5 mm Durchmesser wurde Uber einen Zement oder Komposit
an eine zuvor sandgestrahlte Gold-legierte bzw. Aluminiumoxid- Oberflache befestigt.
Es wurde ebenfalls als Vertreter der GIZ Ketac™ Cem gewahlt. Es folgte ein Thermocyc-
ling zwischen 5 und 55°C fiir 1000 Zyklen sowie eine Lagerung der Proben bei 37°C flr
Uber 14 Tage. Die Halfte der Proben (n=10) wurde ohne Vorbehandlung getestet. Zwar
wurden bei 1000 Zyklen Thermocycling und einer Warmwasserlagerung von Uber 14
Tagen zwar die DIN-Norm in ihren Anforderungen Ubertroffen. Es wurde aber mit 0,5
mm/min eine um die Halfte geringere Vorschubgeschwindigkeit als von DIN-Norm
13990-2 vorgegeben, gewahlt. Wie bereits in vorherigen Kapiteln erwdhnt, kann eine
geringer gewahlte Vorschubgeschwindigkeit zu héher gemessenen Scherhaftfestigkei-
ten fuhren (Bishara et al. 2005). Insgesamt ergeben sich im Vergleich zu dieser Publika-
tion grofRe testparametrische Unterschiede. Umso interessanter ist es, dass sich die Er-
gebnisse dieser Publikation mit den eigens erhobenen Messungen vergleichen lassen.
Die Scherhaftfestigkeit im Mittel aller gemessenen Proben nach Thermocycling (n=10)
betragt bei Piwowarczyk fir Ketac™ Cem 0,5-1 MPa. Ohne Thermocycling lagen die
Messergebnisse bei ahnlichen Werten, wie sie zuvor in anderen Publikationen erhoben
worden sind (2-3 MPa)(Rab et al. 2009). Im Vergleich mit allen verwendeten Adhasiven
schnitten (selbstadhasive) Kunststoffzemente wie Relyx und Panavia F in puncto Haft-
krafte am besten ab. (Piwowarczyk et al. 2004). Zinkphosphat- und Gl-Zemente wie
Ketac™ Cem zeigten die niedrigsten Werte aller getesteten Zemente. Als Vertreter der
mit dem Stryker HydroSet® verwandten Phosphatzemente wurde der Zinkphosphatze-
ment ,Flecks zinc phosphate cement” ausgewahlt. Hier wurden ohne Thermocycling

Werte um die 1-1,5 MPa, mit Thermocycling Werte um die 0,5-1,5 MPa gemessen. Diese
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Werte decken sich im Wesentlichen mit den Mittelwerten des Stryker HydroSet® Calci-

umphosphatzements (Piwowarczyk et al. 2004).

Lathy et al. ermittelte die Scherhaftfestigkeit von Haftverblinden verschiedener Zemente
mit dicht gesinterter Zirkoniumdioxid-Keramik nach klnstlicher Alterung durch Ther-
mocycling (Luthy et al. 2006). Stellvertretend fur GIZ wurde auch hier Ketac™ Cem ver-
wendet. Alle Proben wurden nach Herstellung des Haftverbundes in 37°C warmen Was-
ser fur 48h gelagert. Bei der Halfte der Proben wurde zusatzlich ein Thermocycling Gber
10000 Zyklen durchgefiihrt. Neben der Zahl der Zyklen wurden auch hier andere Ver-
bundoberflachen gewahlt. Die Adhasion erfolgte an Edelstahlzylinder. Diese wurden bi-
ochemisch mit Silizium beschichtet. Der Edelstahlzylinder wurde Uber die Haftung des
jeweiligen Adhasivs auf eine sandgestrahlte ZrO,-TZP-Keramikscheibe befestigt. Im Er-
gebnis beeinflusste das Thermocycling die Scherhaftfestigkeit bei allen Haftverbund-
gruppen mit Ausnahme einiger Komposit-Haftvermittler (Rely X Unicem, Panavia 21).
Bei dem Haftverbund Ketac™ Cem-ZrO2-TZP wurde nach Thermocycling eine Scher-
haftfestigkeit von circa 1,4 MPa (SD ca. 0,4 MPa) gemessen. Diese Ergebnisse ahneln

den Messwerten, vorangegangener Publikationen (Piwowarczyk et al. 2004).

Die in-vitro-Studie von Kalcioglu et al. zeigte Parallelen in Bezug auf die Testung dreier
verschiedener GICs und eines Hydroxylapatits in einem Testfeld der Hals-Nasen- und
Ohrenheilkunde (Kalcioglu et al. 2015). Hierbei wurden zwanzig Gehérknéchelchen von
Patienten nach otochirurgischem Eingriff verwendet und nach Zementierung dieser Ge-
hérkndchelchen die Scherhaftfestigkeit getestet. Die Vorgehensweise bei der Zementie-
rung wurde nicht naher erldutert. Ein Stresstest des Materials durch Warmwasserwech-
selbad oder Warmwasserbad analog der DIN 13990-2 wurde nicht durchgefuhrt. Die in
dieser Studie getesteten GIZ wiesen hierbei signifikant héhere Scherhaftfestigkeitswerte
auf als der in dieser Studie getestete Calciumphosphatzement. Hier seien Ketac™ Cem
mit Durchschnittswerten von ca. 8,51 MPa und OtoMimix (Fa. Olympus; Shinjuku) wie-
der als substanzverwandter Calciumphosphatzement erwahnt. Die Scherhaftfestigkeit
von OtoMimix wurde mit durchschnittlich 1,78 MPa angegeben und deckt sich im We-
sentlichen mit denen der in dieser Arbeit erhobenen Werte flir den Calciumphosphatze-
ment Stryker HydroSet®. Vergleicht man allerdings die gemessenen Werte fur Ketac™
Cem, sind die Abweichungen mit ca. 6 MPa erheblich und damit héher als die Werte des
gegenubergestellten Calciumphosphatzements. Zum einen sei erwahnt, dass es sich in
der hier beschriebenen Publikation nicht um einen Haftverbund unter Einbezug eines

Metalls handelt, wie der zwischen Titan, Knochen und Zement. Des Weiteren wurden
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die Proben auch nicht dem Thermocycling ausgesetzt oder fir eine gewisse Zeit in ei-
nem Warmwasserbad gelagert. Die Traversengeschwindigkeit wurde im Gegensatz zur
DIN 13990-2 ebenfalls mit 0,5 mm/s kleiner gewanhlt. Die testparametrischen Unter-
schiede dieser Publikation zu den eigens erhobenen Messwerten kénnen die Scherhaft-
festigkeit mageblich beeinflussen. Die ermittelten Daten zur vorzeitigen Losung des
Haftverbundes in Kapitel 3.2.5. legen nahe, dass die Scherhaftfestigkeit des GIZ Ketac™
Cem durch den auf die Proben ausgewirkten physikalischen Stress deutlich verringert
worden sein kdnnten. Dabei schienen anteilig mehr Proben des GIZ Schaden zu nehmen
als die des Calciumphosphatzements. In der zuletzt beschriebenen Publikation
(Kalcioglu et al. 2015) hatte eine Durchfihrung von Thermocycling und Warmwasserla-
gerung vor Messung der Scherhaftfestigkeit und die Erhéhung der Vorschubgeschwin-

digkeit auf 1 mm/s zu annahernd vergleichbaren Ergebnissen fihren kénnen.

Unsere Arbeit unterscheidet sich in der Verfahrensweise beziiglich des Thermocyclings
und der Wasserlagerung von anderen Publikationen. Es wurde in den verglichenen Ar-
beiten kein Thermocycling der DIN-Norm entsprechend (mind. 500 Zyklen zwischen 5
und 55 C°) durchgefihrt. Rab et al. verzichteten ganzlich auf ein Thermocycling, Piwo-
warczyk et al. und Lithy et al Ubertrafen sogar die Vorgaben des DIN (Piwowarczyk et
al. 2004, Lithy et al. 2006, Rab et al. 2009). Kalicioglu et al. verzichteten auf physikali-
schen Stress (Kalcioglu et al. 2015). Piwowarczyk et al. und Kalcioglu et al. verwendeten
eine 0,5 mm/s langsamere Traversengeschwindigkeit (Piwowarczyk et al. 2004,
Kalcioglu et al. 2015), was Studien zufolge zu héher gemessenen Scherhaftfestigkeiten
fuhren kann (Bishara et al. 2005). Nahezu alle zum Vergleich herangezogenen Publika-
tionen unterschieden sich in den verwendeten Testoberflachen. Eine Testung der Scher-
haftfestigkeit analog der zahnheilkundlich angelehnten DIN 13990-2 mit Stryker Hydro-
Set® ist bis dato in der Literatur nicht beschrieben. GIZ und Calciumphosphatzemente
weisen meist nur geringere Scherhaftfestigkeiten auf im Vergleich zu beispielsweise ge-
testeten PMMA (Piwowarczyk et al. 2004, Lithy et al. 2006, Rab et al. 2009) Ketac™
Cem weist geringfligig hdhere Scherhaftfestigkeiten auf als Calciumphosphatzement.
Durch die Verarbeitung von Kapseln wurde Ketac™ Cem immer in gleichen Verhaltnis-
sen und nach Herstelleranweisungen verarbeitet. Die niederen Messwerte kdnnten aber
durch die Lagerbedingungen der zementierten Proben verursacht worden sein. Zwi-
schen der Anfertigung der ersten zementierten Proben und den Messungen an dem Uni-
versalprifgerat liegt ein Zeitraum von circa drei Monaten. Es wurde versucht durch re-

gelmafige Befeuchtung ein feuchtwarmes Milieu bis zum Zeitpunkt der Messung zu hal-
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ten. Dennoch sei nochmal das Phanomen der Craquelierung durch verminderte Luft-
feuchtigkeit erwahnt. Durch mikroskopisch feine Vorschadigungen der Zementoberfla-
che kann die Scherhaftfestigkeit schon im Vorfeld deutlich reduziert sein (Geyer 1992).
Deutlich bessere Scherhaftfestigkeiten ergaben sich fir Kunststoffzemente auf PMMA-
und Kompositbasis (Piwowarczyk et al. 2004, Rab et al. 2009). Fraglich bleibt jedoch, ob
gerade Kunststoffzemente und Komposite, im Bereich des runden Fensters Uberhaupt
zur Anwendung kommen kénnen. Viele dieser Zemente arbeiten nach dem Prinzip des
,Etching“ und ,Bonding®“. Das bedeutet, dass die zu beklebende Stelle zuerst durch At-
zen, etwa durch eine Orthophosphorsaure, konditioniert werden muss. Diese Arbeits-
schritte bergen die Gefahr, die Membran des runden Fensters nachhaltig zu schadigen.
Daher wurde bisher von einer Testung mit PMMA und Kompositen abgesehen. Zudem
scheinen die adhasiven Anforderungen bei metallunterstitztem Zahnersatz oder bei An-
lage kieferorthopadischer Brackets durch die mechanische Dauerbelastung der Zahne
merklich héher zu sein (Rab et al. 2009). Betrachtet man den chemischen Aufbau und
Eigenschaften beider getesteten Zemente, scheint es naheliegend, dass durch osteoin-
tegrative und osteokonduktive Eigenschaften (Greenwald et al. 2001) bei einer in-vivo-
Testung héhere Scherhaftfestigkeiten gemessen werden kénnten. Prospektiv betrachtet
konnte man an dieser Stelle mit einer in-vivo Testung ansetzen. Dabei sollte grindlich
bewertet werden, ob bei gegebener Lokalisation des runden Fensters die Gefahr einer
Aluminium-induzierten-Enzephalopathie bei in-vivo Anwendung eines GIZ bestiinde
(Hantson et al. 1994). Eine weitere Prozessoptimierung konnte in einer Behandlung der
zu verklebenden Titanoberflache bestehen. Eine Mdglichkeit bestiinde in einer Vergro-
Rerung der Oberflache, etwa durch Sandstrahlung. Eine entsprechende Weiterfihrung
der Studien in-vivo und nach entsprechender Optimierung der Methoden konnten in Zu-

kunft vielversprechende Ergebnisse liefern.
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5. Zusammenfassung

Seit Mitte der 90er-Jahre gewinnen aktive Mittelohrimplantate wie die VSB zunehmend
an Bedeutung. Sie kénnen zur Rehabilitation von Schallleitungs- und Schallempfin-
dungsstorungen, sowie kombinierter Horstérungen indiziert sein. Die VSB stellt eine Al-
ternative fur Patienten dar, bei denen aus verschiedenen Grinden eine Unvertraglichkeit
gegenlber herkdmmlichen Hoérgeraten besteht. Bei der Implantation des FMT am run-
den Fenster zeigte sich in der Klinik neben einer hohen Revisionsrate von bis zu 15,6 %
eine hohe Varianz der audiologischen Ergebnisse, was auf eine unkontrollierte und man-
gelnde Ankopplung des FMTs an das runde Fenster zurtickzufiihren ist (Schraven et al.
2016). Erste Ergebnisse der kontrollierten Ankopplung am runden Fenster mit einem
Kamin zeigten vielversprechende Ergebnisse. Die suffiziente Fixation des Kamins an der
Rundfensternische stellt eine Herausforderung dar. Es bedarf eines Haftvermittlers, der
eine suffiziente Verbindung zwischen dem Titankamin und dem darunter befindlichen
Knochen am runden Fenster herstellt. Ziel der Dissertation war die Findung einer geeig-
neten Haftkomponente zur Fixation des Kamins am runden Fenster. Es wurden der Cal-
ciumphosphatzement HydroSet® (Fa. Stryker) und der GIZ Ketac™ Cem (Fa. ESPE
3M™ Deutschland) untersucht. In Anlehnung an DIN 13990-2 wurden nach Einwirkung
physikalischen Stresses in Form von Temperatur und Feuchtigkeit die Scherhaftfestig-
keit der Titanzylinder an humanen Felsenbeinknochen gemessen. Es zeigte sich eine
schwach signifikant bessere Haftung fur das Calciumphosphatzement HydroSet®, bei
insgesamt geringer Scherhaftfestigkeit beider Zemente im Vergleich mit anderen zahn-
heilkundlichen Adhasiven der Literatur (Rab et al. 2009). Die Haftung postoperationem
durch ossare Umstrukturierung bleibt bisher unklar. Méglichen Aufschluss kdnnten in-
vivo Testungen in Form von Tierversuchen bringen. Bei Erfolg versprechenden Ergeb-
nissen ware eine Implantation der Rundfensterankopplung als ,custom-made-device*

unter Verwendung der besser getesteten Zementart denkbar.
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Silikonpimpel, Kamin). Quelle: Priv.-Doz. Dr. med. Sebastian
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Dr. med. Sebastian Philipp Schraven. Mit freundlicher
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2018). Mit freundlicher Genehmigung des Thieme Verlags;
Stuttgart.
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Genehmigung des Thieme Verlags; Stuttgart.
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