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EBR Einbeziehung einer Risikopopulation
EPM Erste permanente (bleibende) Molaren (Position 6)
ESJ Ethische, soziale, rechtliche Aspekte
EU Européische Union

FGV Fissuren- und Grubchenversiegelung
FL Fluoridlack

FMS Fluoridmundspilung

FU Friherkennungsuntersuchung

GBP Britische Pfund

GEK Gmaunder Ersatzkasse

Glz Glas-lonomer-Zement

GKV Gesetzliche Krankenversicherung
GLM Generalisiertes lineares Modell
HMO Health Maintenance Organization
HR Hohes Risiko

HTA Health Technology Assessment
ICDAS International Caries Detection and Assessment System
IDZ Institut der deutschen Zahnérzte

IG Interventionsgruppe

IP Individualprophylaxe

ITT Intention-to-treat

K Kontrollzdhne

K. A. Keine Angabe

KBP Klinikbasiertes Programm

Kf Kariesfrei

KG Kontrollgruppe

95 % KI 95 % Konfidenzintervall

Kiga Kindergarten

Kk Kontrolle, kariés

Kkf Kontrolle, kariesfrei

KV Keine Versiegelung

KZBV Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung
KzVv Kassenzahnarztliche Vereinigung
MHS Mundhygieneschulung

MPG Gesetz fur Medizinprodukte

NB Nachbeobachtungszeitraum

NG Nettogewinn

NPV Net Present Value

NR Niedriges Risiko

N.r. Nicht relevant

OF Okklusalfachen

oG Obergrenze

OR Odds ratio
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Abklirzungsverzeichnis — Fortsetzung

P
pE
PP

QALY
QATY

RB
RBV
RCT
RoV
RR

SBP
SD
SDS

SGBV
SiC
SIGN
SZJ

TEGDMA
TF

tie

TUV

uG
usb
uv

\%
VdAK
VDEK
Vk
Vkf

WHO

ZPM

Glossar
Absolutes Risiko (AR)

Adhésion der Bakterien
Aerobe Mikroorganismen

Anaerobe
Mikroorganismen

Antagonist

Position
Prozentuale Effektivitat
Praventionsprogramm

Qualitatskorrigiertes Lebensjahr, engl.: quality-adjusted life year
Qualitatskorrigiertes Zahnjahr, engl.: quality-adjusted-tooth-year

Resinbasiert

Versiegelung aller Zielzdhne bei Kindern mit Kariesrisiko (Risikokinder)

Randomisierte kontrollierte Studie, engl.: randomised controlled trial
Rontgenverordnung
Relatives Risiko

Schulbasiertes Programm
Standardabweichung, engl.: standard deviation

Zahnmedizinische Versorgung in den Schulen, engl. School Dental
Service

Funftes Sozialgesetzbuch

Significant Caries Index

Scaottish Intercollegiate Guidelines Network
Sanierungsfreies Zahnjahr

Triethylen-glycol- dimethacrylat

Trinkwasserfluoridierung

Beide (versiegelte und Kontroll-)Zahne kariesfrei oder kariés
Technischer Uberwachungsverein

Untergrenze
US-Dollar
Ultraviolett

Versiegelte Zahne

Verband der Angestelltenkrankenkassen
Verband der Ersatzkassen

Versiegelt, karios

Versiegelt, kariesfrei

Weltgesundheitsorganisation

Zweite permanente Molaren

Beschreibt die Rate der ungiinstigen Ereignisse in der Interventions- (1)

und in der Kontrollgruppe (K). Auf dieser Basis kann die absolute
Risikoreduktion (ARR) berechnet werden: ARR =K —I.

Anhaftung von Bakterien an Zahnoberflachen.

Art von Mikroorganismen, die Sauerstoff zum Leben (Stoffwechsel)
bendétigen.

Art von Mikroorganismen, die Sauerstoff zum Leben (Stoffwechsel)
nicht bendtigen.

Entsprechender Zahn im Gegenkiefer.
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Glossar — Fortsetzung

Approximalraume
Autopolymerisation

Baseline-Daten/
Charakteristika

Bias
Bleibende Molaren

Chairside-Tests

Demineralisierung

Dentin (Zahnbein)

DMFS-Index

dmfs-Index (mit kleinen
Buchstaben)

DMFT-Index

dmft-Index (mit kleinen

Buchstaben)

Drop-out

Erweiterte Fissuren- und

Griibchenversiegelung

Fissuren- und
Grubchenversiegelung
Fluorid (Fluoridierungs-
mafinahmen)

Fluoridlack

Follow-up-
Untersuchungen

Glattflachenkaries

Gram-Farbung

R&aume zwischen zwei benachbarten Zahnen, Zahnzwischenraume.
Selbststandig ablaufende Aushartung.

Ausgangsdaten einer Studie, d. h. die Daten/Charakteristika zu tO0.

Verzerrungen der Ergebnisse einer Studie durch systematische Fehler,
z. B. keine Verbildung der Untersucher.

.GrofRe Backenzéhne" inklusive der Weisheitszahne: sechs je Kiefer.

Schnelltests, die direkt in der Arztpraxis durchgefiihrt und ausgewertet
werden.

Teilweiser Verlust von Mineralien der Zahnhartsubstanz z. B. Phosphat
und Kalzium durch Séaure. Sie findet bei einem pH-Wert von ungeféhr
5,0 statt.

Kernsubstanz der Zahne, das im Zahnkronenbereich von Zahnschmelz
bedeckt ist und im Zahnwurzelbereich von Zahnzement umhdillt ist.

Genaue Beschreibung des Kariesbefalls durch die Ermittlung der An-
zahl der Zahnflachen (S = surface), die karits sind (D = decayed), in-
folge von Karies fehlend (M = missing) oder gefllt sind (F = filled). Die
Kirzel kénnen in verschiedenen Kombinationen vorkommen z. B. DFS.
Exakte Beschreibung der Karieserfahrung im Milchgebiss durch die
Ermittlung der Anzahl der Zahnflachen (s = surface), die karids sind

(d = decayed), infolge von Karies fehlend (m = missing) oder gefullt
sind (f = filled). Die Kirzel kénnen in verschiedenen Kombinationen
vorkommen z. B. dfs.

Beschreibung des Kariesbefalls durch die Ermittlung der Anzahl der
Zahne (T = teeth), die karids sind (D = decayed), infolge von Karies
gezogen (M = missing) oder gefillt sind (F = filled). Die Kirrzel kdnnen
in verschiedenen Kombinationen vorkommen z. B. DFT.

Beschreibung der Karieserfahrung im Milchgebiss durch die Ermittlung
der Anzahl der Zahne (t = teeth), die karits sind (d = decayed), infolge
von Karies gezogen (m = missing) oder gefiillt sind (f = filled). Die
Kirzel kénnen in verschiedenen Kombinationen vorkommen z. B. dft.
Verlust der Studienteilnehmer tiber den zeitlichen Verlauf der Studie.

Praparation der Fissuren und Griibchen um bereits entstehende Karies
zu entfernen.

VerschlieRen der kariesanfalligen Fissuren und Griibchen der
Kauflachen durch die Applikation von Versiegelungsmaterial.

Spurenelement, das zur Starkung der Zahnhartsubstanz gegen Karies
verwendet wird z. B. in Zahnpasten, Mundspulldsungen und als
Tabletten.

Hoch konzentrierte (dosierte) Form von Fluoridpraparaten, die auf die
Zahne zum Schutz gegen Karies mehrmals jahrlich aufgetragen
werden kénnen.

Folgeuntersuchungen zu bestimmten Zeitpunkten im Laufe einer
Studie, z. B. zu t1, t2 usw.

Karies der glatten Zahnflachen, die offen zugénglich zur Lippen-,
Wangen- oder Zungenseite liegen.

Diagnostisches Verfahren basiert auf der Reaktion der
Bakterienzellwande auf eine Farbung. Es dient der Klassifizierung der
Bakterien in zwei Kategorien: Grampositiv und —negativ.
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Glossar — Fortsetzung
Gramnegative Bakterien

Grampositive Bakterien

Gruppenprophylaxe

Hydrophobe
Wechselwirkungen

Individualprophylaxe

Initialkaries,
synonym: Kariesvorstufe

Inkrementelle
Kosteneffektivitat

Intention-to-treat (ITT)

IP5-Position

Kariesepidemiologie

Kariesinzidenz
Kariespréavalenz

Karieszuwachs
Kariogenitét
Kariologie

Kariose Lasion
Kauflachenrelief der
Molaren

Kavitation

synonym: Kavitat
Kofferdam bei der
Fissuren- und
Griibchenversiegelung

Kokken und Stabchen

Bakterien, die in der Gram-Farbung blau erscheinen. Der Aufbau der
Zellwand verhindert, dass die Blaufarbung mit Alkohol ausgewaschen
werden kann.

Bakterien, die in der Gram-Farbung rot erscheinen. Nach dem
Auswaschen der Blaufarbung mit Alkohol werden die Bakterien mit
einem roten Farbstoff sichtbar gemacht.

Praventive Malinahmen zur Verhitung oraler Erkrankungen und zur

Verbesserung der Mundgesundheit von Kindern und Jugendlichen in
Kindergarten, Schulen und Sonderschulen. Sie wird vom Offentlichen
Gesundheitsdienst organisiert.

Zusammenlagerung von unpolaren Molekiilen (z. B. Benzin,
Tetrachlormethan, Wachs, Fett) in einem polaren Medium (z. B.
Wasser, Salze).

Praventive MaRnahmen zur Verhiitung oraler Erkrankungen und zur
Erhaltung der Mundgesundheit von Kindern und Jugendlichen (im Alter
von sechs bis unter 18 Jahren). Sie werden beim Zahnarzt
durchgefuhrt.

Reversible Kariesform, die auch als beginnende, nicht-kavitierte Karies
im Zahnschmelz (weil3e Flecken, engl.: white spots) bezeichnet wird.
Sie beschreibt die Zusatzkosten einer Intervention B gegentber einer
Intervention A pro zusatzlich zur realisierten Outcome-Einheit. Es
handelt sich um den Quotienten von Kostendifferenz (C2 - C1) durch
die Ergebnisdifferenz (E2 - E1).

Statistisches Verfahren bei randomisierten kontrollierten Studien (RCT)
zum Vermeiden von Verzerrungen und Vergleich der Wirksamkeit einer
Intervention mit der Kontrolle, d. h. keine Therapie/keine Intervention.
Geblhrenposition in Bewertungsmafistab zahnarztlicher Leistungen
(BEMA): Versiegelung von kariesfreien Fissuren und Griibchen der
bleibenden Molaren (Zéhne 6 und 7) mit aushartenden Kunststoff, je
Zahn.

Wissenschaftlicher Ansatz zur Formulierung deskriptiver Aussagen
Uber die Pravalenz (karitser) Zahnerkrankungen innerhalb eines um-
schriebenen Kollektivs zu einem bestimmten Untersuchungszeitpunkt.

Anzahl neuer Karieslasionen in einem bestimmten Zeitraum in einer
bestimmten Population.

Verbreitung (Haufigkeit) von Karies zu einem bestimmten Zeitpunkt in
einer Population.

Differenz zwischen Kariesbefall zum Zeitpunkt t1 und Zeitpunkt tO.
Fahigkeit einer Substanz Karies zu verursachen (kariogen).

Teilbereich der Zahnmedizin, der sich mit Entstehung, Pravention und
Behandlung von Karies beschéftigt.

Durch Karies entstehende Schadigung des Zahns.

Kauflachen der Molaren, die aus Fissuren, Hockern und Griibchen
bestehen.

Ein durch Karies verursachter Hohlraum im Zahn. Der Begriff ,Kavitat"
wird verwendet, wenn die Oberflache des Zahnschmelzes zerstort ist.

Dient der absoluten Trockenlegung und Isolation des zu versiegelten
Zahns gegeniber Zahnfleisch und anderen Zahnen.

AuRere Form der Bakterien: kugel- oder langférmig.
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Glossar — Fortsetzung
Kompomer

Komposit
synonym: Composite

Konditionierung des
Zahnschmelzes durch
Saure (Saureatzen)

Konservierende und
chirurgische Mal3nahmen
Kontaktallergie
Kontralaterales Zahnpaar

Laktobazillen

Lichtpolymerisation

Matching

Metaanalyse

Microcosting

Monomer

Morphologie
(morphologische Struktur)
Mundtrockenheit
(Xerostemie)

Mutans-Streptokkoken

Net present value (NPV)

Okologische Studien

Zahnfarbener Fullungswerkstoff aus Komposit und Glasionomer-
Zement/Kombinationswerkstoff aus Glasionomerzement und
Kunststoff. Kompomere enthalten u. a. Monomere, Photoinitiatoren,
Stabilisatoren, Farbpigmente und Fllkérper, die auch in Kompositen
angewendet werden.

Plastisches Fullungsmaterial (aus Kunstharz), das mit verschiedenen
Kompositionen und Eigenschaften vorhanden ist (in der Laiensprache
als Kunststofffillung). Im Gegensatz zu Amalgam verfiigt das
Komposit Uber einen &sthetischen Vorteil.

Aufrauung der Oberflache des Zahnschmelzes durch S&ure, um eine
Verbindung zwischen der Zahnsubstanz und des
Versiegelungsmaterial zu erméglichen.

Teilbereiche der zahnmedizinischen Versorgung, die z. B. die Behand-
lung mit Fullungen, Zahnsteinentfernungensowie die Durchfiihrung von
Zahnextraktionen und anderen chirurgischen Eingriffen beinhalten.
Allergische Reaktion auf eine mit der (Schleim-)Haut in Kontakt
getretene Substanz.

Entsprechendes Zahnpaar auf der anderen Seite des Kiefers.

Grampositive Stabchen, deren Rolle entscheidend fir das
Kariesfortschreiten ist.

Aushérten, z. B. von Kunststoffen, durch gezielte Bestrahlung mit Licht
einer definierten Wellenldnge (meist UV-Licht).

Verfahren, bei dem zu allen Fallen Kontrollen gesucht werden, sodass
Fall- und Kontrollgruppe bezuglich prognostisch relevanter
Einflussfaktoren vergleichbar sind. Entscheidend fur die Gite des
Matching-Verfahrens ist es, dass die Kontrollen moglichst zufallig aus
einer grof3en Stichprobe potenzieller Kontrollen gezogen werden.
Statistisches Verfahren, um die Ergebnisse mehrerer Studien, die die
gleiche Frage bearbeiten, quantitativ zu einem Gesamtergebnis
zusammenzufassen und dadurch die Aussagekraft (Genauigkeit der
Effektschéatzer) gegenlber Einzelstudien zu erhéhen.

Methode der Kostenberechnung, die auf einer detaillierten Erfassung
und Bewertung der eingesetzten Ressourcen und Leistungen basiert
(bei Krankenhausaufenthalten z. B. Operation, diagnostische und
therapeutische Leistungen, Medikamente, Pflege, Unterkunft und
Verpflegung).

Niedermolekulare, reaktionsféhige Molekule, die sich zu Polymeren
zusammenschlieRen kénnen.

AuRenform, aulRere Gestalt .

Trockenheit der Mundhdhle aufgrund lokaler oder systemischer
Erkrankungen z. B. Erkrankungen der Speichelschilddriisen oder als
Reaktion auf medikamenttse Behandlung.

Grampositive Kokken, die fir den Aufbau der Plaque und die
Kariesentstehung verantwortlich sind. Daflr besitzen sie wichtige
Eigenschaften wie Anhaften an Zahnoberflachen, Verarbeitung von
Zucker und Produzieren von Sauren.

Differenz von Kosten und Kosteneinsparungen zukinftiger Kosten.

Spezielle epidemiologische Studien, die charakterisiert sind durch den
Versuch, Exposition und Krankheit auf der Ebene von Regionen und
Bevolkerungsgruppen in Beziehung zu setzen, und nicht auf der Stufe
einzelner Individuen.
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Ostrogene
Nebenwirkungen

Okklusalflachen
Okklusion
Outcome

Parallelgruppendesign

Pellikel
pH-Wert

Plaque
Plagueakkumulation
Plagueretention
Polymerisation der
Versiegelungsmaterialien
Pradilektionsstellen

Reduktion
Relatives Risiko (RR)

Remineralisierung

Seitenzadhne
Sekundarkaries
Setting

Significant Caries Index
(SiC-Index)

Split-Mouth-Design

t0
t1, t2 usw.

Durch die Aufnahme von Stoffen, die im Organismus dstrogen wirken
kénnen, kdnnen Veranderungen speziell im Hormonhaushalt auftreten,
die kérperliche Folgen zeigen. Insbhesondere die Substanz Bisphenol-A
ist als ,endocrine disruptor” in die wissenschaftliche und &ffentliche
Diskussion gelangt.

Kauflachen der Zahne, die mit den Zahnen im Gegenkiefer wahrend
des Zusammenbeil3ens in Kontakt treten.

Biindiges Zusammentreffen der entsprechenden Zahne im Ober- und
Unterkiefer.

Ergebnis.

Studiendesign, das zeitlich parallel zwei Personengruppen vergleicht,
von denen eine die zu untersuchende Intervention erhalt und die
andere die Kontrollgruppe darstellt. In diesem Bericht erhalt die
Interventionsgruppe die Fissuren- und Grubchenversiegelung und die
Kontrollgruppe keine Behandlung oder die Applikation von Fluoridlack.
Ein dunner, keimfreier Film auf den Zahnoberflachen.

Ein Malf fur Saureniveau: sauer (pH < 7), neutral (pH = 7) und basisch
(pH > 7). Im Normalfall liegt er in der Mundhdohle bei 6,7.

Weiche Zahnbeldge, die sich an den Zahnen festhaften. Sie ist ein
hochmolekularer Film, in den sich Bakterien einlagern z. B. Karies
verursachende Bakterien.

Anhé&ufung von Zahnbeléagen.

Anhaftung von Plaque auf der Zahnoberflache.

Chemische Reaktion, bei der unter Einfluss von Licht bzw. chemischer
Energie gleichartige Molekile zu einem grof3en Molekil verbunden
werden und dadurch eine harte Substanz entsteht.

Fur Kariesentstehung anfalligere (bevorzugte) Stellen z. B. die
Fissuren und Grubchen der Kauflachen.

Abnahme.

Effektmalf fur dichotome Variablen. Das RR in einer Therapiestudie
bezeichnet das Verhaltnis zwischen dem Risiko in der experimentellen
Gruppe und dem Risiko in der Kontrollgruppe. Ein RR von 1 bedeutet,
dass zwischen den Vergleichsgruppen kein Unterschied besteht. Bei
ungunstigen Ereignissen zeigt ein RR < 1, dass die experimentelle
Intervention wirksam ist, um das Auftreten von unginstigen
Ereignissen zu senken.

Wiedergewinnung von Mineralien durch Speichel oder Fluoridzufuhr.

Hintere Z&hne: Pramolaren und Molaren.

Eine erneute Karies an einem Fllungs- oder Kronenrand.
Rahmenbedingungen, in denen eine Studie durchgefihrt wird, bspw. in
Schulen oder Krankenh&usern.

Ein in epidemiologischen Studien verwendetes Mal zur Darstellung
des Kariesbefalls bei Risikogruppen und wird anhand des DMFT-Index
der gesamten untersuchten Population berechnet.

Teilung des Gebisses in mehreren Abschnitten um verschiedene
Behandlungsansatze bzw. praventive Interventionen zu untersuchen,
z. B. Vergleich verschiedener Versiegelungsmaterialien bei einem
Teilnehmer oder Vergleich einer Versiegelung versus keine
Versiegelung (Kontrolle) bei einer Person.

Untersuchungen oder Daten zum Anfang einer Studie (Englisch t = Time).

Folgeuntersuchungen oder Daten zu bestimmten Zeitpunkten im Laufe
einer Studie (Englisch t = Time).
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UV-Lichtpolymerisation

Van-der-Waals-Kréfte
Viskositat

Wurzelkanalbehandlung

Zahnextraktion

Zahnhals

Zahnhartsubstanzen
Zahnmark (Pulpa)

Zahnschmelz
Zahnzement

Aushéarten durch gezielte Bestrahlung mit ultraviolettem Licht.

Elektrostatische Anziehungskrafte zwischen Molekilen.
Mal fur die Zahflussigkeit eines Fluids.

Entfernung des abgestorbenen oder entziindeten Zahnmarks und
Fullung des Wurzelkanalssystems mit besonderem Fullungsmaterial,
um die bakterielle Besiedelung im Wurzelkanalsystem zu vermeiden
und somit eine bakterielle Infektion zu verhindern.

Ziehen/Entfernung der Zéhne.

Teil des Zahns, der einen Ubergang zwischen der Zahnkrone und der
Zahnwurzel darstellt und bei gesundem Zahnfleisch von diesem
bedeckt ist.

Zahnschmelz, Dentin und Zahnzement.

Zahnnerv", Bindegewebe, das aus Blutgefalien und Nervfasern
besteht und im innersten Raum des Zahns sowohl in der Zahnkroneals
auch in der Zahnwurzel lokalisiert ist.

AuRere Schicht der Zahnhartsubstanz im Zahnkronenbereich.
AuRere Schicht der Zahnhartsubstanz im Zahnwurzelbereich.
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Molarenversiegelung als Kariesprophylaxe bei Kindern und Jugendlichen mit hohem Kariesrisiko

Zusammenfassung

Hintergrund

In Deutschland ist die Fissuren- und Grilbchenversiegelung bei Kindern und Jugendlichen mit aushar-
tendem Kunststoffmaterial seit 1993 Bestandteil der Individualprophylaxe, die Leistung der Gesetzli-
chen Krankenversicherung ist.

Forschungsfragen

In dieser Arbeit werden Fragen zu der medizinischen Wirksamkeit und Kosteneffektivitat von Fissuren-
und Grubchenversiegelungen in der Kariesprophylaxe bei Kindern und Jugendlichen mit hohem Karies-
risiko sowie zu moglichen ethischen, sozialen und rechtlichen Implikationen untersucht.

Methodik

Die Literaturrecherche im Mai 2012 bezieht 34 Datenbanken ein und ergibt fur die medizinische Be-
wertung 1.249 sowie fir die 6konomische Bewertung 263 Treffer.

Ergebnisse
Medizinische Bewertung

Insgesamt 15 randomisierte und quasi-randomisierte kontrollierte Studien (RCT) erfillen die Einschluss-
kriterien: acht RCT im Parallelgruppen- und sieben RCT im Split-Mouth-Design. Kinder und Jugend-
liche mit hohem Kariesrisiko werden in sieben dieser Studien einbezogen. Zudem erfiillen vier syste-
matische Ubersichtsarbeiten die Einschlusskriterien.

Fur Kinder und Jugendliche, insbesondere mit hohem Kariesrisiko, zeigen sich in nahezu allen einbe-
zogenen Studien protektive Effekte der Fissuren- und Gribchenversiegelung. Allerdings sind alle Stu-
dien mit dem Risiko systematischer Verzerrungen zugunsten der Fissuren- und Gribchenversiege-
lung behaftet und nur eingeschrénkt auf Deutschland Ubertragbar. Zudem wird die Bewertung der
methodischen Qualitat der Studien oftmals durch eine unzuléngliche Berichtsqualitat eingeschrankt.
Die einbezogenen systematischen Ubersichtsarbeiten bestétigen die protektiven Effekte. Allerdings
beziehen sie teilweise weniger Kriterien in die Bewertung der Studienqualitat ein und kommen dann
Zu einer positiveren Einschéatzung.

Gesundheitsbkonomische Bewertung

Fir die 6konomische Bewertung liegen acht Studien in prospektivem oder retrospektivem Design, flnf
Modellanalysen sowie eine systematische Ubersichtsarbeit vor, die die Fissuren- und Grilbchenver-
siegelung im Vergleich zu keiner Versiegelung untersuchen. Die Modellanalysen deuten auf mdgliche
Kosteneinsparungen hin, wahrend die prospektiven und retrospektiven Studien ein uneinheitliches Bild
zeichnen. Es deutet sich an, dass Kosteneinsparungen eher Uber langere Beobachtungszeitraume
und bei Gruppen mit hohem Kariesrisiko erreicht werden kénnen. Allerdings liefern weder die Modelle
noch die prospektiven oder retrospektiven Studien belastbare Ergebnisse.

Diskussion und Schlussfolgerungen

Es gibt Hinweise auf protektive Effekte der Fissuren- und Grubchenversiegelung, insbesondere bei
Kindern und Jugendlichen mit hohem Kariesrisiko. Dabei gibt es Hinweise darauf, dass diese Effekte
auf langere Sicht tendenziell mit Kosteneinsparungen verbunden sein kdnnten. Dennoch kann die Aus-
weitung dieser Intervention auf nationaler Ebene nicht pauschal empfohlen werden. Denn die Studien
sind mit der Gefahr systematischer Verzerrungen behaftet, die zu einer Uberschatzung des protektiven
Effekts der Fissuren- und Griibchenversiegelung fithren konnen. Zudem ist die Ubertragbarkeit der
Studienergebnisse auf den deutschen Versorgungskontext eingeschrankt. Aufgrund methodischer
Schwéchen liefern auRerdem weder die 6konomischen Modelle noch die Primérstudien belastbare
Ergebnisse zur Kosteneffektivitat.
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Abstract

Background

In Germany, the application of resin-based pits and fissures sealants on the occlusal surfaces of per-
manent molars is part of individual prophylaxis for children and adolescents between six and 18 years.
The individual prophylaxis is covered by the Statutory Health Insurance since 1993.

Research questions

The report addresses questions on medical effectiveness, cost-effectiveness, as well as ethical, social,
and legal implications of pit and fissure sealants in preventing dental caries for children and adoles-
cents at high caries risk.

Methods

In May 2012, a systematic literature search was conducted in 34 medical databases. In total, 1,249 pub-
lications were identified for the medical evaluation, and 263 publications were identified for the health
economic evaluation.

Results
Medical evaluation

15 randomised controlled trials (RCT) and quasi-randomised trials met the inclusion criteria: eight
were designed as parallel group trials and seven were designed as split-mouth studies. Among these
RCT seven included children and adolescents at high risk of developing caries. Additionally, four sys-
tematic reviews were eligible for inclusion in this report.

The RCT show protective effects of pit and fissure sealants, particularly in children and adolescents at
high caries risk. These effects are confirmed by systematic reviews. However, because of methodo-
logical flaws, the results of the RCT should be interpreted with caution.

The results of the included systematic reviews confirm a protective effect of pit and fissure sealants.
However, some reviews apply less rigorous criteria for the quality assessment and come to a more
positive classification of the methodological quality of the studies.

Health economic evaluation

The analysis included eight prospective or retrospective studies, five economic models and one sys-
tematic review. All studies compared pit and fissure sealants versus no sealants. The economic models
reveal cost savings with the usage of pit and fissure sealing, while the prospective and retrospective
studies give heterogeneous results. The findings suggest cost savings with longer duration of follow
up and for the group of children and adolescents at high caries risk. However, due to methodological
flaws the reliability of the results is very limited.

Discussion and conclusion

The results of the studies indicate a protective effect of pit and fissure sealants, particularly for children
and adolescents at high caries risk. Additionally, the economic evaluation suggests a tendency for
cost savings in this group. Nevertheless, a general expansion of the intervention cannot be recom-
mended. All studies show a risk of bias in favour of pit and fissure sealing and a limited transferability
to the German health care system. Studies included in the economic evaluation revealed methodolog-
ical flaws. Both the economic models and primary studies do not provide reliable results.
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Hauptdokument
1 Gesundheitspolitischer Hintergrund

Zahnkaries entsteht multifaktoriell® . Wesentlich sind dabei die Bakterien im Zahnbelag und Nah-

rungsbestandteile. Die Bakterien der Zahnbelage (Plague) produzieren aus den Kohlehydraten der
Nahrung Sauren, die den Zahnschmelz schadigen und in die etwas weichere Kernsubstanz des
Zahns, das Dentin, vordringen und sie zerstéren. Unbehandelt kann die Karies zum Absterben des
Zahnmarks (Pulpa) fihren. Um die Entziindung des Kieferknochens zu vermeiden, ist eine Wurzelka-
nalbehandlung oder ggf. eine Zahnextraktion erforderlich. Auch nach einer zahnmedizinischen Be-
handlung durch Fillungen sind Zéhne durch Karies gefahrdet, da am Rande der Fillungen sogenann-
te Sekundarkaries entstehen kann.

Um die Entstehung von Karies zu verhindern und die oben skizzierten Entwicklungen zu vermeiden,
werden praventive Interventionen als sinnvoll eingestuft, die bereits im Kindesalter ansetzen®. Die
Bundeszahnéarztekammer formuliert als Mundgesundheitsziel fur 2020, den durchschnittichen DMFT-
Index fiir Kinder unter den Wert von 1 abzusenken®. Der DMFT-Index ist international das am meisten
gebrauchliche und seit langem etablierte Erfassungsinstrument, das die Zahl der kariésen (decayed),
der gezogenen (missing) und geftillten (filled) Zahne (teeth) beschreibt. Der maximale Wert betragt 28,
d. h. alle Z&hne waren karios, geflllt bzw. gezogen. Nach den WHO-Country Profiles'* (WHO =
Weltgesundheitsorganisation) betrug 1989 der DMFT-Index bei den Zwélfjahrigen in der DDR 3,8 und
in der Bundesrepublik Deutschland 4,1. Bis 2009 ist der durchschnittliche DMFT-Index in Deutschland
fur zwdlfjahrige Kinder bereits auf 0,7 und fur 15-jahrige Jugendliche auf 1,4 abgesunkenm. In diesem
Zusammenhang kam es zu einer Polarisierung der Betroffenen, d. h. fir einen Grof3teil der Kinder und
Jugendlichen lasst sich ein Rickgang des Kariesbefalls feststellen, wahrend eine eher kleine Gruppe
von Kindern und Jugendlichen unverhaltnismafig hoch von Karies betroffen ist?3% 232,203,

Karies entsteht prinzipiell Gberall dort, wo Plaque nicht entfernt wird. Dies betrifft insbesondere die
Zahnzwischenraume (Approximalrdume), freiliegende Zahnhélse der Wurzeloberflache sowie die Fis-
suren und Gribchen der Kauflachen (Okklusalflachen) der Seitenzdhne (Préamolaren und Molaren).
Fissuren sind Spalten oder Einschnitte im Kauflachenrelief der Seitenzéhne, die sehr schmal sein
kénnen und somit schwer zu reinigen sind***. Als Griibchen werden tiefe Einbuchtungen bezeichnet,
an denen die Fissuren der Kauflachen der Seitenzahne (Pramolaren und Molaren) zusammentreffen.
Kinder und Jugendliche zeigen die Tendenz, eher Fissurenkaries zu entwickeln, wobei die Molaren
besonders betroffen sind> #* 2%,

Die Fissuren- und Gribchenversiegelung ist eine praventive Intervention, mit der einer Entstehung
karibser Lasionen in diesem Bereich vorgebeugt oder Initialkaries im Zahnschmelz gestoppt werden
soll”®. Sie zielt darauf ab, zusatzlich zu den Praventionsmanahmen, die sich auf das gesamte Ge-
biss beziehen (bspw. adaquate hausliche Zahnpflege), den Kariesbefall bei Kindern und Jugendlichen
mit hohem Kariesrisiko zu reduzieren. Die Fissuren- und Griibchenversiegelung erfolgt durch das Auf-
tragen eines auszuhartenden Materials in die kariesanfalligen Fissuren und Gribchen der Okklusal-
flachen. Das ausgehartete Material verbleibt dauerhaft auf den Zahnflachen, um diese langfristig zu
schitzen.

In Deutschland ist die Fissuren- und Grubchenversiegelung mit aushartendem Kunststoffmaterial Be-
standteil der Individualprophylaxe, die sich an Kinder und Jugendliche im Alter von sechs bis ein-
schlieRlich 17 Jahre richtet'®® *. Seit 1993 ist dies eine Leistung der gesetzlichen Krankenkassen
(IP5-Position bei der Abrechnung), die auch von privaten Krankenkassen tibernommen wird*?* > 2°*,
Als Leistung der Individualprophylaxe kann die Fissuren- und Gribchenversiegelung an den bleiben-
den Molaren (den Zahnen mit der Position 6 und 7 in allen Kieferquadranten) abgerechnet werden®®.
Die Individualprophylaxe findet in der Praxis niedergelassener Zahnarzte statt. Sie wurde erganzend
zur Gruppenprophylaxe eingefuhrt. Im Rahmen der Gruppenprophylaxe werden Kinder in Schulen und
Kindergérten aufgesucht und beispielsweise Mundhygieneschulungen sowie eine Erhebung des
Zahnstatus durchgefiihrt. Fur die Indikationsstellung zur Fissuren- und Gribchenversiegelung werden
eine exakte Kariesdiagnostik und eine Kariesrisikobewertung gefordert*°. Mit der Einfuhrung dieser
praventiven Leistung in die Individualprophylaxe 1993 kam es zu einem deutlichen Anstieg der Anzahl
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versiegelter Zahne'®. 1994 hatten 20,5 % der Zehnjahrigen mindestens eine Fissuren- und Grib-

chenversiegelung®® und 1997 sind es bei den Zwélfjahrigen 52,9 %°%°.

Nach der aktuellen deutschen S3-Leitlinie zur Fissuren- und GrchhenversiegeIung139 bestehen un-
abhangig von der Kostenerstattung folgende Indikationen fiir diese Leistung:

e Kariesfreie Fissuren und Grubchen, die aufgrund ihrer Tiefe fur Kariesbefall anféllig sind.

e Fissuren und Griibchen, die oberflachliche kariése Lasionen aufweisen (Initialkaries, Schmelz-
karies, beginnende Karies). Diese oberflachliche reversible Entkalkung des Zahnschmelzes
(weiRe Flecken) entsteht aufgrund erhdhter Porositdt und Demineralisierung durch bakterielle
Sauren.

o Kariesfreie Fissuren und Griibchen bei Patienten mit hohem Kariesrisiko. Das erhéhte Risiko kann
sowohl medizinisch (z. B. festsitzende kieferorthopadische Apparaturen) als auch sozial (z. B.
niedriger sozibkonomischer Status oder Migrationshintergrund) bedingt sein.

Relative Kontraindikationen zur Fissuren- und Griibchenversiegelung sind beispielsweise karidse
Dentinlasionen, die durch das Fortschreiten der Initialkaries entstehen und/oder unvollstandig in die
Mundhohle durchgebrochene bleibende Zahne, weil sie sich nur schwer trockenlegen lassen. Als ab-
solute Kontraindikation gilt eine nachgewiesene Allergie gegen Versiegelungsmaterialen oder deren

Bestandteile™.

Die wichtigsten Arbeitsschritte der Fissuren- und Gribchenversiegelung beinhalten das Entfernen von
Plaque, die griindliche Reinigung der Fissuren und Gribchen, die Trockenlegung des zu behandelnden
Zahns, die Entfernung der obersten Zahnschmelzschicht durch anatzen der unpréaparierten Zahnober-
flache mit Saure (Konditionierung), um die Verzahnung mit dem Versiegelungsmaterial zu ermdglichen,
das Entfernen der Séure sowie die anschlie@ende Trocknung. Danach wird das Kunststoffmaterial
aufgetragen und ausgehértet. Anschlie3end wird gepruft, ob die Z&hne von Ober- und Unterkiefer
exakt zusammenpassen (Okklusion) und Uberschissiges sowie nicht ausgehartetes Material ent-
fernt™*°. Die erweiterte Fissuren- und Grubchenversiegelung139 ist nicht Gegenstand dieses Health
Technology Assessment (HTA). Es handelt es sich um ein anderes Verfahren, bei dem vor der Ver-
siegelung besonders enge oder ampullenférmige Fissuren erweitert werden.

Mit der Zeit kann es zur teilweisen oder vollstandigen Abldsung des Versiegelungsmaterials kommen
(Retentionsverlust), mit der auch deren kariesprophylaktische Wirkung reduziert wird. Deshalb stellt
die Retention der Fissuren- und Gribchenversiegelung ein wichtiges Kriterium dar, um die Wirksam-
keit dieser Manahme zu beurteilen. Der Cochrane Bericht von Ahovuo-Saloranta et al.? zeigt, dass
die Retentionsraten der Fissuren- und Griibchenversiegelung nach einem Jahr zwischen 79 % und
92 % liegen sowie nach vier Jahren auf 52 % absinken kdnnen, wobei in einer Studie auch Fissuren-
und Grubchenversiegelungen als intakt gewertet werden, die nur noch zu zwei Dritteln erhalten sind®.
In einer deutschen Studie, in der nur vollstdndige Fissuren- und Grubchenversiegelungen als intakt
eingestuft werden, sinkt die Zahl intakter Versiegelungen innerhalb von zwei Jahren von 47,9 % auf
19,8 %. Die S3-Leitlinie zur Fissuren- und Gr[]bchenversiegelung139 empfiehlt regelméRige Kontroll-
untersuchungen und ggf. eine Nachversiegelung der Molaren. Diese ist in Deutschland ebenfalls eine
Kassenleistung und wird als IP5 abgerechnet (fernmiindliche Auskunft des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses).

Aus dem aktuellen BARMER GEK (GEK = Gminder Ersatzkasse) Zahnreport 2012 liegen Zahlen zur
Inanspruchnahme der Fissuren- und Griibchenversiegelung von Kindern und Jugendlichen in Deutsch-
land vor**’. Demnach nehmen im gesamten Abrechnungsjahr 2010 gut ein Viertel (26,5 %) der sechs-
bis unter 18-jahrigen BARMER GEK-Versicherten die MalRnahme der Individualprophylaxe in Anspruch.
Allerdings gibt es zwischen den Bundeslandern grof3e Unterschiede in der Inanspruchnahmerate
(bspw. Hamburg 20,5 %, Thiringen 34,2 %). Insgesamt wird die Fissuren- und Grubchenversiegelung
in den neuen Bundesléndern deutlich haufiger durchgefiihrt als in den alten. Auf Kreisebene ist die In-
anspruchnahme der Individualprophylaxe bei den Sechs- bis unter 18-Jahrigen im Allgemeinen je
niedriger, umso héher der Anteil der Personen mit Migrationshintergrund ist??”. Auch andere deutsche
Studien zeigen eine geringere Inanspruchnahme der Fissuren- und Gribchenversiegelung bei Kin-
dern und Jugendlichen mit Migrationshintergrund. Beispielsweise liegt die Anzahl der Versiegelungen
im Durchschnitt fir Kinder mit Migrationshintergrund bei 1,9 und fir Kinder ohne Migrationshinter-
grund bei 2,8%. Ein ahnliches Bild zeigt sich in internationalen Studien. Ebenso wird bei Kindern und
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Jugendlichen mit niedrigem soziobkonomischem Status eine deutlich niedrigere Inanspruchnahmerate
beobachtet®** ®°. Als Grinde fiihren Simonsen und Neal®** beispielsweise ein niedrigeres Bildungs-
niveau und mangelndes Wissen der Eltern sowie fehlende Empfehlungen seitens der behandelnden
Zahnérzte an.

In Deutschland betragen die Kosten einer Fissuren- und Griibchenversiegelung ca. 14 Euro bis 16 Euro
pro behandeltem Zahn fir gesetzlich versicherte Kinder. Insgesamt betrugen die Kosten der Versiege-
lung 2011 nach den vom Bundesministerium fiir Gesundheit™® veréffentlichten endgiiltigen Rechnungs-
ergebnissen der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) 66 Millionen Euro und machten somit 17,0 %
der Kosten der Individualprophylaxe aus. In der Literatur wird davon ausgegangen, dass die Kosten-
effektivitdt der Fissuren- und Gribchenversiegelung von verschiedenen Faktoren abhéngt272, bei-
spielsweise vom Kariesrisiko in der Population®’. Eine systematische Ubersichtsarbeit'** zeigt, dass
Okonomische Studien zur Kosteneffektivitat der Fissuren- und Gribchenversiegelung eine geringe
methodische Qualitat aufweisen sowie zu heterogenen Ergebnissen kommen. In Deutschland gibt es

bisher keine ausfihrlichen Analysen der Kosteneffektivitat dieser Intervention®.

Die medizinische Wirksamkeit der Fissuren- und Gribchenversiegelung bei Kindern und Jugendlichen
wird als erwiesen eingestuft®®” **°. Diese Einschatzung beruht allerdings oftmals auf alteren Studien,
deren methodische Qualitat von verschiedenen Ubersichtsarbeiten® *** **” unterschiedlich bewerten.
Zudem fehlt bislang Evidenz zur Abschatzung der medizinischen Wirksamkeit der Fissuren- und
Grubchenversiegelung in verschiedenen Risikogruppen?.

Dementsprechend ist eine systematische Bewertung der verfligbaren Literatur zur Effektivitat und
Kosteneffektivitat der Fissuren- und Grubchenversiegelung bei Kindern und Jugendlichen unter be-
sonderer Berucksichtigung der Gruppe der Kinder und Jugendlichen mit hohem Kariesrisiko erforder-
lich. AuRerdem sind ethische, soziale und rechtliche Implikationen zu prifen.
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2 Wissenschaftlicher Hintergrund
2.1 Beschreibung der Zielkondition

Die Zielkondition des vorliegenden HTA-Berichts ist Zahnkaries bei Kindern und Jugendlichen mit
hohem Kariesrisiko. Einleitend werden die Entstehung und der Verlauf von Zahnkaries sowie die be-
sonderen Risikokonstellationen im Kindes- und Jugendalter skizziert. Diese Aspekte sind wesentlich
zum Verstandnis der Bedeutung der Pravention und der verschiedenen PraventionsmalRnahmen.

2.1.1  Atiologie

Zahnkaries entsteht multifaktoriell, wesentlich ist das gleichzeitige Vorhandensein folgender Faktoren:
ein Zahn als Wirt, Bakterien in der Plaque und in der Nahrung“.

Der Zahn

Jeder Zahn besteht aus einer Krone, die in die Mundhéhle ragt, und der Zahnwurzel, die im Bindege-
webe des Kieferknochens verankert ist. Im Zahn finden sich drei Zahnhartsubstanzen: Zahnschmelz,
Dentin und Zahnzement. Dabei besteht der Zahn im Wesentlichen aus dem Dentin, das das Zahn-
mark (die Pulpa) umschlief3t. Im Bereich der Krone wird das Dentin von Zahnschmelz Uberzogen, im
Bereich der Zahnwurzel von Zahnzement.

Der Zahnschmelz ist die harteste Substanz des menschlichen Kérpers. Er besteht zu 99 % aus Mine-
ralien und zu 1 % aus organischen Komponenten (zum Vergleich: Knochen enthalten 27 % organi-
sche Substanz). Die Hauptmineralien des Zahnschmelzes sind Kalzium und Phosphat. Fluoride kénnen
in den Zahnschmelz eindringen und erhdhen die Widerstandsfahigkeit gegentber Karies. In der Durch-
bruchphase der Zéhne ist der Zahnschmelz besonders fluoridempfanglich'**. Deswegen wird Fluorid
in der Kariespravention verwendet, wie z. B. in Zahnpasten. Der Zahnschmelz ist sdureempfindlich, da
die Saure die Mineralien des Zahnschmelzes herausldst und ihn damit aufweicht.

Das Dentin stellt die Hauptmasse des Zahns dar und besteht zu 80 % aus Mineralien (wie beim Zahn-
schmelz sind das vor allem Kalzium und Phosphat) und zu 20 % aus organischen Komponenten. Daher
ist das Dentin weicher und anfalliger fiir Karies als der Zahnschmelz. Das Zahnmark wird von Dentin
umschlossen und enthélt u. a. Nervenfasern und BlutgefaRe zur Versorgung und Innervation des
Zahns.

Die dritte Zahnhartsubstanz wird als Zahnzement bezeichnet. Sie besteht zu 77 % aus Mineralien und
zu 23 % aus organischen Anteilen. Wie bei dem Zahnschmelz und dem Dentin sind Kalzium und
Phosphat die Hauptmineralien. Das Zahnzement Uberzieht im Wurzelbereich das Dentin und stellt dort
die auRere Hiille des Zahns dar®>* ',

Die Bakterien

Der menschliche Korper ist Wirt fur Mikroorganismen. Neben der Haut und dem Darm gehort die
Mundhéhle zu den besonders stark mit Keimen besiedelten Bereichen. In der Mundhdhle finden sich
ca. 1.000 verschiedene Arten von Bakterien® ?*°. Die Bakterien der Mundhohle bilden auf dem in die
Mundhdhle hineinragenden Teil des Zahns, der Zahnkrone, einen als Plague bezeichneten Biofilm.
Der Prozess der Plaquebildung vollzieht sich nach Dérfer®® sowie nach Hannig und Hannig'®* in meh-
reren Schritten.

e Unmittelbar nach der mechanischen Reinigung der Zahne bildet sich an der Zahnoberflache
durch die Adhéasion von Makromolekilen aus dem Speichel (z. B. Glykoproteinen und Antikor-
per) ein diinner, weitgehend keimfreier Film, eine Pellikel.

e Bei der initialen Biofilmbildung zeigen sich Proteine und Glykoproteine gegeniiber den Bakterien
als Uberlegen, da die Proteine lUber Van-der-Waals-Kréfte und hydrophobe Wechselwirkungen
schneller mit der Oberflache interagieren kdnnen als die Mikroorganismen.

e Sekundar kommt es zur bakteriellen Besiedlung der Pellikel. An der initialen bakteriellen Besied-
lung ist nur ein kleiner Teil der Mundflora beteiligt, z. B. Streptococcus sanguis, Streptococcus
mitis und Streptococcus oralis (grampositive Bakterien).
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e Aus dem Zucker der aufgenommenen Nahrung bildet sich aus extrazellularen Polysacchariden
ein dreidimensionales Netzwerk. An dieses Netzwerk haften sich weitere Bakterienarten, wie
beispielsweise gramnegative Kokken und Stdbchen Uber Oberflachenrezeptoren. Dadurch
wachst die Bakterienmasse in der Plaque schnell an.

Mit zunehmender Dicke des Biofilms kénnen Nahrstoffe fir die Bakterien, Sauerstoff, aber auch anti-
bakterielle Substanzen immer schwerer bis in innere Schichten diffundieren. Die unterschiedlichen
Lebensbedingungen innerhalb des Biofilms fihren zu einer heterogenen Besiedelung. Beispielsweise
siedeln mit zunehmender Dicke des Biofilms in dessen Tiefe vorwiegend anaerobe Bakterien, wéh-
rend die oberflachlicheren Schichten eher von aeroben Mikroorganismen besiedelt sind. Als reife
Plaque wird der Biofilm bezeichnet, wenn er tiber eine Woche alt ist®® *°,

Die Art und Anzahl der Bakterien unterscheidet sich an den verschiedenen Zahnoberflachen, wie
Approximalstellen oder Fissuren und Griibchen. Beispielsweise kommen Streptokokken haufiger in
der Plague von Fissuren als in der von Approximalflachen vor'®. Relevant fir die Kariesentstehung ist
das Vorhandensein einer groRen Anzahl séureproduzierender Bakterien, wie beispielsweise grampo-
sitiven Kokken (Mutans-Streptokokken: Streptococcus mutans und Streptococcus sobrinus) und
grampositiven Stabchen (Laktobazillen). Die Mutans-Streptokokken sind entscheidend am Plaqueauf-
bau auf der Zahnoberflache beteiligt und initiieren die Kariesentwicklung. Die Laktobazillen werden fiir
das Fortschreiten der Karies verantwortlich gemacht™** *%2,

Die Nahrung

Wesentliche Faktoren bei der Entstehung von Karies sind die Art und Zusammensetzung der Nahrung
sowie die Erndhrungsgewohnheiten. Begiinstigend auf die Plaquebildung wirken vor allem niedermo-
lekularer Zucker, z. B. Haushalts- (Saccharose), Frucht- (Fruktose) und Traubenzucker (Glukose),
aber auch Lebensmittel, die gekochte Starke enthalten (Kartoffelchips, Pommes frites). Durch den
wahrend der Nahrungsaufnahme stimulierten Speichelfluss diffundieren sie schnell in die Plaque,
werden von den dort siedelnden Mikroorganismen verstoffwechselt und begtinstigen so deren Wachs-
tum. Die als Abfallprodukt des bakteriellen Zuckerstoffwechsels entstehenden Sauren senken den pH-
Wert in der Plaque, der Zahnschmelz wird angreifbar bzw. angegriffen; es kommt, bei fortdauernder
Belastung, zur Demineralisierung.

Selbst wenn die Konzentration von Zucker und Stérke im Speichel bereits durch das Herunterschlu-
cken des Nahrungsmittels schnell abnimmt, bleibt die Konzentration in der Plaque hoch®. Eine ein-
malige Glukoseaufnahme fiihrt zur Senkung des pH-Werts in der Plaque bis unter 5, und es dauert ca.
40 Minuten bis der Normalwert von ca. 7 wieder erreicht wird'*®. Die Zuckerarten haben ein unter-
schiedliches Potenzial fur die Kariesentstehung, deshalb sind sie unterschiedlich kariogen. Beispiels-
weise ist Fruktose im Vergleich zu Saccharose weniger kariogen®®, und wahrend niedermolekulare
Zucker vergleichsweise schnell von den Mikroorganismen abgebaut werden, dauert der Abbau hoch-
molekularer Zucker (Stérke) langer, sodass sie mit einer hoheren Kariogenitat verbunden sind.

Plaquereifung und Kariesentstehung werden auch von der Haufigkeit, der Menge, der Konsistenz so-
wie der Reihenfolge der Aufnahme der Nahrungsmittel beeinflusst*®. Bei jeder Aufnahme kariogener
Lebensmittel sinkt der pH-Wert in der Mundhdhle und in der Plaque. Je langer der pH-Wert niedrig ist,
desto langer sind die Zahne der Belastung ausgesetzt. Daher gilt: je haufiger und je mehr kariogene
Lebensmittel aufgenommen werden, desto lénger ist der pH-Wert niedrig und desto langer sind die
Zahne der Belastung ausgesetzt.

Kariogen sind daher auch Lebensmittel mit weicher Konsistenz, wie z. B. zuckerhaltige Kekse, Kartof-
felchips oder getrocknete Friichte: sie werden nur schwer durch den Speichel abgespilt, haften langer
an den Zahne und verlangern so die Dauer niedriger pH-Werte in der Plaque und in der Mundhghle.

Auch die Reihenfolge, in der Nahrung aufgenommen wird, wirkt sich auf die Kariogenitat einzelner
Nahrungsmittel aus: wird beispielsweise nach zuckerhaltiger Nahrung Kése konsumiert, zeigt sich ein

protektiver Effekt, da Kase die Saureproduktion verringert®®.

Sonstige Faktoren

Neben den aufgefihrten Faktoren spielen die Verfugbarkeit von Fluoriden in der Mundhdhle und die
Qualitat bzw. Quantitat des Speichels eine Rolle bei der Kariesentstehung®. Fluoride reduzieren die An-
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haftung von Bakterien (Bakterienadh&sion) an der Zahnoberflache, hemmen die Saureproduktion, ver-
starken die Saureresistenz des Zahnschmelzes und unterstiitzen so das De- und Remineralisations-

gleichgewicht™**.

Speichel enthalt Mineralien, wie z. B. Kalzium und Phosphat, die zur Remineralisierung der Zahnsubstanz
beitragenlgo' % Die Qualitat und Quantitat des Speichels verandert sich durch naturliche Alterungs-
prozesse oder durch Krankheiten, die zu einer erhéhten Mundtrockenheit (Xerostomie) fuhren. Au3erdem
kénnen Bestrahlungen bei Patienten mit Tumoren im Kopf-Hals-Bereich durch eine Schadigung der
Speicheldriisen zu einem deutlich hohem Kariesrisiko fiihren®®. Erbliche und biologische Faktoren, die
bei der Kariesanfalligkeit der Zéahne eine Rolle spielen kénnen, beeinflussen die Zahnmorphologie, wie
beispielsweise tiefe Fissuren und Griibchen, die Zahnstellung, die Dauer (Zeit und Geschwindigkeit) des
Zahndurchbruchs und die Zahnmineralisation sowie eine ungiinstige Speichelzusammensetzung™.

2.1.2 Der naturliche Verlauf der Kariesentstehung

Karies ist eine lokale Erkrankung der Zéhne, die mit einer fortschreitenden Zerstérung der Zahnhart-
gewebe (Zahnschmelz, Dentin und Zement) einhergeht und somit zu einem ,Loch" (Kavitat) im Zahn
fuhrt. Zur Karies kommt es, wenn demineralisierende Faktoren (z. B. niedriger pH-Wert) gegenuber
remineralisierenden Faktoren (z. B. Fluoridangebot und ausreichender Speichelfluss) tberwiegen. Die
Entstehung von Zahnkaries erfolgt dabei in verschiedenen Stadien® ®*:

o Initialkaries: Zunachst kommt es zur lokalen, noch reversiblen, auf den Zahnschmelz beschrank-
ten Demineralisierung (Entkalkung), die sich in den Fissuren meist als Braunverfarbung mani-
festiert.

e Dentinkaries: Unterbleibt die Remineralisierung und ist die Kariogenitat des Milieus weiterhin
hoch, zerstéren die S&uren aus dem bakteriellen Stoffwechsel die Schmelzoberflache. Setzt
sich dieser Zersetzungsprozess ungehindert fort, wird die Schmelz-Dentin-Grenze penetriert
und die Zerstérung geht im weichen Dentin weiter. Infolgedessen kann es zu Zahnschmerzen
kommen.

e Unbehandelt schreitet ein Entziindungsprozess weiter voran. Es kann zu einer Entziindung der
Pulpa bis zur Wurzelspitze und dem dort umgebenden Knochen kommen; auch ein Absterben
des Zahnmarks ist méglich. Eine weitere Komplikation ist die Entstehung eines Abszesses (lo-
kale Eiteransammlung) an der Wurzelspitze. Die therapeutischen Konsequenzen sind die Wur-
zelkanalbehandlung oder die Zahnextraktion.

Initialkaries kann sich durch gezielte FluoridierungsmalRnahmen, verbesserte Mundhygiene sowie durch
Anderung der Ernahrung zur Stagnation gebracht werden oder sich zuritickbilden'®. Dentinkaries lasst
sich durch praventive MaRnahmen nicht aufhalten.

An einem bereits wegen Karies behandelten Zahn kann, beispielsweise am Rand einer Fillung oder
durch den Bruch einer FUIIungzog, Sekundéarkaries auftreten.

Fissuren und Griibchen

Karies kann grundsatzlich an jeder Zahnflache entstehen, an der sich Plaque bildet und dort fiir eine
ausreichend lange Zeit verbleibt. Dies bedeutet allerdings nicht, dass alle Zahnflachen im gleichen
Mal3 von Karies betroffen sind. Karies entsteht bevorzugt an Stellen (Pradilektionsstellen) der Zéhne,
an denen die Plaque ausreift und sich mechanisch durch die Zunge und Wangeninnenflachen sowie
durch MundhygienemalRnahmen, wie z. B. Zahneputzen, nicht oder nur schwer beseitigen lasst. Pra-
dilektionsstellen sind beispielsweise Fissuren und Gribchen der Okklusalflachen der Z&hne (v. a. der
bleibenden Molaren, Position 6 und 7), besonders wahrend des Zahndurchbruchs, und die Zahnzwi-
schenraume (Approximalraume)®. Von Karies sind also bestimmte Stellen an bestimmten Zahnfla-
chen von bestimmten Zahnen besonders betroffen'®® #%,

Die Kariesanfalligkeit der Fissuren und Griibchen bei Kindern und Jugendlichen ist insbesondere be-
grindet in anatomischen Besonderheiten sowie erschwerter Zuganglichkeit tiefer bzw. enger Fissuren
und Grilbchen mit der Zahnburste. Die Kauflachen der Molaren besitzen Hoécker, Fissuren und Grib-
chen'*®. Die Molaren im Ober- und Unterkiefer unterscheiden sich hinsichtlich der Anzahl der Hocker,
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Fissuren und Griibchen (z. B. besitzt der erste Molar des Oberkiefers drei Hocker und der erste Molar
des Unterkiefers finf Hocker). Die Fissuren grenzen die Hocker ab und die Griibchen entstehen wenn
die Fissuren sich kreuzen oder zusammentreffen. Dabei gibt es erhebliche Unterschiede in Form und
Tiefe der Fissurensysteme. Sie kénnen schmal oder ampullenférmig sein. Diese Fissurensysteme
sind schwer mit der Zahnbiirste zu reinigen und stellen deshalb eine bevorzugte Stelle fir Kariesent-
stehung dar. Muldenférmige Fissurensysteme sind leicht zu reinigen und bendtigen deshalb keine

Versiegelungw.

Ein zusatzlicher unguinstiger Faktor ist die Plaqueretention auf der Okklusalflache eines durchbrechen-
den Zahns. Denn erst wenn der Zahn die Okklusionsebene und damit den Kontakt zum Opponenten-
zahn erreicht hat, nimmt die Plagueakkumulation auf der Okkusalflache ab. Das heil3t, durchbrechen-
de Zahne sind starker von Plaqueakkumulation betroffen als vollstandig durchgebrochene Zahne.

Insgesamt tragen diese Faktoren dazu bei, dass Kinder und Jugendliche eher Karies in den Fissuren
und Griibchen entwickeln'’. Dies gilt insbesondere dann, wenn mangelnde Mundhygiene sowie der
haufige Konsum kariogener Nahrungsmittel hinzukommen (s. 0.).

Aus einer brasilianischen randomisierten kontrollierten Studie (RCT)"? gibt es zudem Hinweise, dass
die Kariesanfalligkeit im Zusammenhang mit der genauen Lokalisation steht. Innerhalb von zwei Jah-
ren zeigten die Molaren der Position 6 im Oberkiefer einen anderen Karieszuwachs (Zahn 16: 0,07;
Zahn 26: 0,05) als die Molaren im Unterkiefer (Zahn 36: 0,12; Zahn 46: 0,10).

Im Bereich der Fissuren ist die Kariesdiagnostik schwierig, da sich unter einer scheinbar intakten Zahn-
oberflache kariése Lasionen im Dentin befinden kénnen. Diese sogenannte versteckte Karies kommt
bei 10 % bis 50 % der Molaren vor™®°.

2.1.3 Das Risiko fur Karies

Das Kariesrisiko ist von den oben aufgefiihrten Faktoren und einer adaquaten Mundhygiene abhan-
gig. Dabei hat sich nach Kihnisch et al.'® allgemein die Unterteilung des Kariesrisikos in die Katego-
rien ,niedrig”, ,mittel* und ,hoch” durchgesetzt. Allerdings findet in der deutschsprachigen Literatur der
Begriff ,erhohtes Kariesrisiko* ebenfalls haufig Verwendung (vgl. bspw. Kihnisch et al."*®). Die Be-
stimmung des Kariesrisikos kann anhand von populationsbasierten oder individuellen Methoden sowie

auf Basis sogenannter Chairside-Tests erfolgen*®.

Die populationsbasierten Methoden zielen nach Kihnisch et al.”™ in erster Linie darauf ab, anhand
von Grenzwerten, die im Vorfeld festgelegt werden, und unter Berlicksichtigung der finanziellen Res-
sourcen eine Teilgruppe von Kindern und/oder Jugendlichen mit hohem Kariesrisiko zu identifizieren und
diese risikoorientiert zu betreuen. In der Praxis steht die ldentifikation von Einrichtungen mit regional
Uberdurchschnittlicher Kariespravalenz im Vordergrund, um hier Intensivprophylaxeprogramme zu im-
plementieren. Einige der urspriinglich fiir ein populationsbasiertes Risikoscreening entwickelten Me-
thoden, erreichten auch Bedeutung fur die individuelle Identifikation von Kindern und Jugendlichen mit
hohem Kariesrisiko. Zu nennen sind hier insbesondere die fir Deutschland 1993 entwickelten Krite-
rien der Deutschen Arbeitsgemeinschaft fir Jugendzahnpflege e. V. (DAJ)’ sowie die auf Basis
schweizerischer Langsschnittdaten entwickelte Dentoprog-Methodem. Die DAJ-Kriterien sehen fir
Kinder bis einschliellich zwolf Jahren die Risikoeinstufung anhand von Dentinkaries im Milchgebiss
bzw. den bleibenden Zahnen vor (vgl. Tabelle 1).
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Tabelle 1: Definition von Risikogruppen in Altersdifferenzierung DAJ-Kriterien (nach DAJ77)

Alter Grenzwerte fiir altersabhéngiges Risiko
Bis 3 Jahre Nicht kariesfrei, dmf(t) > 0

4 Jahre dmf(t) > 2

5 Jahre dmf(t) > 4

6 bis 7 Jahre dmf/DMF(t/T) > 5 oder D(T) > 0

8 bis 9 Jahre dmf/DMF(t/T) > 7 oder D(T) > 2

10 bis 12 Jahre DMF(S) an Approximal-/Glattflachen > 0

DAJ = Deutsche Arbeitsgemeinschaft fur Jugendzahnpflege e. V. dmf(t) = dmf(t)-Index. DMF(T) = DMF(T)-Index.

DAHTA 9 von 132



Molarenversiegelung als Kariesprophylaxe bei Kindern und Jugendlichen mit hohem Kariesrisiko

Dagegen bezieht die Dentoprog-Methode auch Initialkaries ein und berticksichtigt die Anzahl noch ge-
sunder Milchmolaren'®. Fur die individuelle Bestimmung des Kariesrisikos stehen verschiedene
Checklisten'*® **° und Kriterien’ zur Verfiigung. Zudem liefern entsprechend dem Patientenalter typi-
sche Muster des Kariesbefalls, die auf Basis epidemiologischer Studien gewonnen werden, wichtige
Anhaltspunkte. Die Checklisten beinhalten Punkte zur Karieserfahrung mittels DMFT-Index und zu
den Risikofaktoren (z. B. medizinische bzw. zahnmedizinische) sowie Informationen zu protektiven
Faktoren, wie z. B. das Vorhandensein von Fissuren- und Griibchenversiegelung sowie die Verwen-
dung von Fluoriden. Wesentlich erscheint dabei die Karieserfahrung, die sich im DMFT-Index aus-
driickt bzw. Uber die im letzten Jahr neu aufgetretenen kariésen Lasionen oder Fillungen erfasst wird.
Dabei werden unterschiedliche Werte des DMFT-Index bzw. eine unterschiedliche Anzahl neu aufge-
tretener karioser Lasionen als Cut-off fir verschiedene Risikogruppen verwendet. Es ist zu bertick-
sichtigen, dass die Trennscharfe des Grenzwerts wesentlich von der Kariespravalenz in der jeweiligen
Population abhangt. Nach Kidd et al.”*° wird in den meisten Populationen ein jahrlicher Zuwachs von
zwei oder mehr neuen karidsen Lasionen bzw. Fullungen als Hochrisiko definiert'®. Fur Deutschland
empfiehlt die S3-Leitlinie von Kihnisch et al."® die Risikoeinschatzung entsprechend der Kriterien der
American Dental Association (ADA)’ von 1995. Firr die Definition eines hohen Kariesrisikos™® ist da-
nach das Auftreten von zwei oder mehr neuen kariésen Lasionen bzw. Fullungen im vergangen Jahr
und/oder weiteren Faktoren, wie tiefen Fissuren und Grubchen, erforderlich (vgl. Tabelle 2). Grund-
satzlich empfehlen Kihnisch et al.**® im Rahmen der Befunderhebung neben den kariésen Lasionen
Aspekte zu erfassen, die eine Kariesentstehung begunstigen, wie bspw. ein niedriger Sozialstatus.

Tabelle 2: Kriterien zur Risikoeinschatzung bei Kindern und Jugendlichen mit hohem Kariesrisiko
(nach Kiihnisch et al.** angelehnt an die Definition der ADA”)

Karieserfahrung

2 2 kariése Lasionen im vergangenen Jahr (gefillt oder mit Schmelzlasionen: white spot/brown spot)
Fruhere Glattflachenkaries

sowie zusatzlich bei

Tiefen Gribchen und Fissuren

Kein/kaum Fluorideinsatz (systemisch und lokal)

UnregelmaRigen zahnarztlichen Kontrolluntersuchungen (unregelmafBiger Zahnarztbesuch)
Unzulanglicher Mundhygiene

Unangemessen langer Babyflaschen-Ernahrung oder Stillen (Kleinkinder)

Haufigem SiRigkeitenverzehr

Zu geringem Speichelfluss

ADA = American Dental Association.
Bei den sogenannten Chairside-Tests™® handelt es sich um paraklinische Verfahren, die die klinische
Kariesprognose erganzen sollen und sich i. d. R. auf die Speicheldiagnostik stitzen, wie bspw. die semi-

quantitative Bestimmung von Mutans-Streptokokken im Speichel oder die Ermittlung der FlieRrate*".

Dariiber hinaus wird die Kariesaktivitét als neuer Aspekt in der Lasionsbeurteilung zur Risikodiagnos-
tik diskutiert"*®. Dabei sollen die dichotomen Kategorien ,inaktiv* und ,aktiv* anhand von Kriterien, wie
-Plaguebedeckung”, die Wahrscheinlichkeit ausdriicken, mit der die karidse L&sion stagniert oder vo-
ranschreitet. Dabei weisen Kihnisch et al.**® darauf hin, dass die Kariesaktivitat im Zusammenhang
mit dem allgemeinen Kariesrisiko steht. Aufgrund der Praktikabilitdt (einzelne Kriterien lassen sich kli-
nisch nur schwer beurteilen) und der derzeit umstrittenen Bedeutung fiir eine Behandlungsentschei-
dung ist der Stellenwert der Kariesaktivitat nach Kiuhnisch et al."® derzeit zurtickhaltend zu beurteilen.

Insgesamt fallt auf, dass in den dargestellten Konzepten der aktuelle Kariesbefall als zentrales Ele-
ment zur Risikobestimmung dient. Unter Préventionsgesichtspunkten scheint eine Definition der Risi-
kogruppen auf Basis der Outcomes, die durch PraventionsmafRnahmen verhindert oder reduziert wer-
den sollen, ein Zirkelschluss.

Die Studienlage

Die konzeptionelle Dominanz des aktuellen Kariesbefalls fir die Risikobestimmung zeigt sich eben-
falls in den Studien. Dabei kommen verschiedene Anséatze (mit unterschiedlichem Stellenwert des Ka-
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riesbefalls bzw. von Kariesvorstufen) zu einer erheblichen Variation in der Grol3e der Risikogruppe.
Kihnisch et al.”®” nehmen 1997 auf Basis einer Stichprobe von 450 achtjahrigen Schilern im Ennepe-
Ruhrkreis einen Vergleich von drei der vorgestellten Methoden zur Bestimmung des Kariesrisikos vor.
Mit den DAJ-Kriterien werden 19,8 %, mit den ADA-Kriterien 52,9 % und mit einem Schieber auf Basis
der Dentoprog-Methode 47,8 % der Kinder der Risikogruppe zugeordnet.

Neben dem Kariesbefall untersuchen epidemiologische Studien eine Vielzahl weiterer Merkmale zur Be-
stimmung des Kariesrisikos. Aleksejuniene et al.® identifizieren im Rahmen ihrer systematischen Re-
cherche insgesamt 222 Studien zum Kariesrisiko. Die Autoren bemangeln die oftmals synonyme Ver-
wendung der Begriffe ,Risikofaktoren”, ,Risikoindikatoren”, ,Pradiktoren* und ,erklarende Faktoren®.
Die Ubersichtsarbeit befasst sich mit der Vorhersage von Karies und unterscheidet prognostische
Studien, die nach Charakteristika von Personen mit hohem Kariesrisiko suchen und multivariate Risiko-
analysen, die Effekte individueller Risiken unter der Kontrolle anderer Risiken schatzen oder Variationen
im Kariesbefall Giber eine Kombination multipler Risiken erklaren. In Studien zu Merkmalen von Individu-
en mit hohem Kariesrisiko erweisen sich verschiedene Aspekte des sozialen Status sowie vergangene
Karieserfahrung als starkste Pradiktoren. Dagegen zeigen die multivariaten Risikoanalysen, die sich
mehrheitlich auf Regressionsanalysen stiitzen, nach Aleksejuniene et al.® inkonsistente Ergebnisse
und es ist unklar, inwieweit Unterschiede in den Effekten der Risikofaktoren auf individuelle, subpopu-
lationsspezifische oder populationsbasierte Unterschiede zuriickzufihren sind. Dabei werden unter
anderem die fehlende Berlicksichtigung von Interaktionseffekten sowie die Einbeziehung des Karies-
befalls als unabhéngiger Pradiktor und als Outcome als problematisch eingestuft. Zudem fuhrt die
Einbeziehung des Kariesbefalls dazu, dass durch diesen vergleichsweise starken Pradiktor, die Effek-
te wichtiger aber schwéacherer Variablen (wie bspw. unzuldngliche Mundhygiene) verschleiert werden.

Diese Problematik Iasst sich gut an der brasilianischen Studie von da Silva Tagliaferro et al.” illustrieren.
Die Autoren fihren von 1997 bis 2004 eine Langsschnittstudie durch, die klinische Untersuchungen
und schriftiche Befragungen beinhaltet. Einbezogen werden 206 brasilianische Schulkinder. Neben
Risikoindikatoren die zeitlich mit einem hohen Kariesbefall (dmfs + DMFS = 6) einhergehen, werden
auch Risikofaktoren einbezogen, die im Langsschnitt einen hohen Karieszuwachs (dmfs + DMFS = 4)
vorhersagen kdnnen. Die multivariate Modellierung (logistische Regression) der Risikoindikatoren zum
Studienstart ergibt ein statisch signifikant héheren Kariesbefall bei weil3en Flecken (white spots) (Odds
ratio [OR] = 5,25) sowie einen statistisch signifikanten protektiven Effekt von Fluorose (OR =0,17) und
taglich mindestens zweimaligem Z&hneputzen (OR = 0,37). Fir die Risikofaktoren aus Langsschnitt-
perspektive zeigen die multivariate Risikoanalysen ein statistisch signifikant erhéhtes Risiko fir hohen
Karieszuwachs bei Karies im Milchgebiss wahrend der Eingangsuntersuchung (dmfs > 0: OR = 2,68),
sowie bei einer niedrigen Schulbildung der Mutter (maximal acht Jahre OR = 2,87). Somit zeigt sich,
dass im Querschnitt andere Effekte signifikant sind als im Langsschnitt. Allerdings ist zu bericksichtigen,
dass Karieserfahrung lediglich in das Langsschnittmodell einbezogen wird. Zwar versuchen die Autoren
den Kariesbefall Giber die Karieserfahrung im Milchgebiss zur Eingangsuntersuchung und das Outcome
Karieszuwachs in den bleibenden Zahnen vordergriindig zu trennen. Allerdings ist fraglich, ob beide
Variablen ganzlich unabhéangig sind.

Die epidemiologische Studienlage zusammenfassend beméangeln Aleksejuniene et al.®> an dem aktuellen
Forschungsstand zum Kariesrisiko, dass:

o weiterhin keine prézise Vorhersage des individuellen Kariesrisikos mdglich ist,

e keine prazise Erklarung der Unterschiede im Kariesbefall zwischen Individuen, Subpopulationen
und Populationen méglich ist,

e zwar viele Studien zum individuellen Kariesrisiko, aber nur wenige Studien zu populationsbasier-
ten Risiken vorliegen.

Insgesamt zeigt sich, dass derzeit kein Konsens Uber die Kriterien zur Identifikation von Kindern und
Jugendlichen mit hohem Kariesrisiko besteht. Vor diesem Hintergrund kann im Rahmen dieses HTA
keine Festlegung auf einzelne Konzepte erfolgen. Vielmehr werden die jeweils von den selektierten
Studien verwendeten Konzepte dargestellt und diskutiert. Entsprechend der jeweils eingesetzten Kri-
terien werden Gruppen mit niedrigem und mit hohem Kariesrisiko unterschieden.
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2.2 Epidemiologie
2.2.1 Den Kariesbefund erheben

Kariesbefunde im Kronenbereich werden im Allgemeinen visuell erhoben™". Das Untersuchungser-
gebnis insbesondere in Bezug auf kleinere karidse Lasionen der Okklusalflachen basiert auf der Ein-
schatzung der untersuchenden Person und ist unter anderem von ihrer Erfahrung abhangig™®®. Damit
sind die Untersuchungsergebnisse anfallig fur subjektive Bewertungen. Derzeit liegt kein Referenzver-
fahren zur In-vivo-Abschéatzung der Treffsicherheit in groReren Studienpopulationen vor. Am ehesten
kann die Wiederholung der Untersuchung einen Anhaltspunkt fir die Zuverlassigkeit der Ergebnisse
bieten. Kleine Studien mit histologischer Validierung der Untersuchungsergebnisse deuten auf eine
eher geringe Treffsicherheit der visuellen sowie der visuellen und taktilen Inspektion hin°.

139

Das in der Kariologie und auch der Kariesepidemiologie am meisten gebrauchliche und seit Langem
etablierte Erfassungsinstrument ist der DMF-Index*® (vgl. Kapitel 1). Der Index kann zahn- (-T) oder
zahnflachenbezogen (-S) erfasst werden. Das klassische Erfassungsinstrument bezieht sich auf Den-
tinkaries; Initialkaries wird nicht als karidse Lasion (D) registriert. Bei einem Zahn mit Fullung (F) und
Karies (D) wird dieser als karits (D) registriert, wie z. B. Karies an den Randern einer Fullung.

Als DMF-Index (GrofRbuchstaben) bezieht er sich auf bleibende Z&hne, als dmf-Index (Kleinbuchstaben)
auf das Milchgebiss. Die Berechnung des DMFT-Index erfolgt fur 28 bleibende Zahne (ohne Weis-
heitszahne) und der maximale Wert betragt 28, d. h. alle Zahne waren karids, gefiillt bzw. gezogen.
Der zahnflachenbezogene DMFS-Index kann einen Maximalwert von 128 fur 28 bleibende Zéhne er-
reichen (vier Flachen an jedem Frontzahn und funf Flachen an Molaren sowie Prdmolaren; ohne
Weisheitszahne). Aufgrund der anderen Struktur des Milchgebisses erreichen dmft- und dmfs-Index
abweichende Maximalwerte (vgl. Tabelle 3).

Ein weiterer Index ist der Significant Caries Index (SiC-Index). Er beschreibt den mittleren DMFT-
Index fir das Drittel der Alterskohorte mit dem hochsten Kariesbefall®® 19,

Tabelle 3: Internationale Indices zum Kariesbefall im Milch- und im bleibenden Gebiss®® 92194

Index Beschreibung Wo? Und wie?
dmft Index zur Karieserfahrung Im Milchgebiss
Englisch fur kariés (d = decayed), fehlend Maximalwert: 20 Zdhne
(m = missing) und gefillt (f = filled) je Zahn
(t = tooth)
dmfs Index zur Karieserfahrung Im Milchgebiss
Englisch fur kariés (d = decayed), fehlend Maximalwert: 88 Flachen
(m = missing) und gefllt (f = filled) je Zahnflache | Flachen: Frontzahne 4 Flachen, Milchmolaren
(s = surface) 5 Flachen
DMFT Index zur Karieserfahrung Im bleibenden Gebiss
Englisch fur kariés (D = Decayed), fehlend Maximalwert: 28 Zdhne (ohne Weisheitszéhne)
(M = Missing) und gefillt (F = Filled) je Zahn
(T = Tooth)
DMFS Index zur Karieserfahrung Im bleibenden Gebiss
Englisch fur kariés (D = Decayed), fehlend Maximalwert: 128 Flachen (ohne
(M = Missing) und gefillt (F = Filled) je Weisheitszahne)
Zahnflache (S = Surface) Flachen: Frontzéhne 4 Flachen, Molaren und
Pramolaren 5 Flachen
Genauer und aussagekréftiger als der DMFT-
Index, aber aufwendiger zu erheben
SiC Index zur Karieserfahrung in epidemiologischen | SiC wird anhand der DMFT-Index berechnet
Studien bei Risikogruppen

SiC = Significant Caries Index.

Der DMFT-Index kann anhand des von der WHO als Indikator fiir Landervergleiche entwickelten Krite-
rien eingeordnet werden, der sich auf Zwdlfjahrige bezieht’’®. Demnach werden bezogen auf Zwolfjah-
rige DMFT-Index zwischen 0 und < 1,1 in die Kategorie ,sehr niedriger Kariesbefall* Werte zwischen
1,2 und 2,6 als ,niedriger Kariesbefall“, Werte zwischen 2,7 und 4,4 als ,mittlerer Kariesbefall*, Werte
zwischen 4,5 und 6,5 als ,hoher Kariesbefall* und Werte ab 6,6 und hdher als ,sehr hoher Kariesbe-
fall* eingestuft.
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Neben Instrumenten, deren Fokus auf Dentinkaries liegt, wird international zunehmend auch das In-
ternational Caries Detection and Assessment System (ICDAS)'*° diskutiert und teilweise auch einge-
setzt. Das ICDAS-Konzept beriicksichtigt die Kariesentstehung als dynamischen Prozess und erfasst
in Kategorien von 0 (kariesfrei) bis 6 (extensive Kavitat mit sichtbarem Dentin), dabei werden jeweils
gesonderte Kriterien fir Okklusal- und Glattflachen vorgegeben, die jeweils auch Initialkaries erfas-
sen™™. Zudem wird eine Modifikation der D-Komponente des DMFT-Index verwendet, die eine weitere
Klassifizierung des Progressionsgrads vornimmt: D1 (kariése Lasionen in der dulR3eren Schmelzhélfte
begrenzt), D2 (karidse Lasionen in der inneren Schmelzhélfte begrenzt), D3 (karidse Lasionen haben

die auRere Dentinhalfte erreicht) bis D4 (kariése Lasionen haben die innere Dentinhalfte erreicht)*®.

2.2.2 Kariesepidemiologie in Deutschland

Fur Deutschland liegen zwei bevélkerungsreprasentativ angelegte Studien vor, die den Kariesbefall
bei Kindern und Jugendlichen untersuchen (Deutsche Mundgesundheitsstudie [DMS], DAJ). Bei der
Studie der DAJ und der DMS des Instituts der deutschen Zahnérzte (IDZ) handelt es sich um Quer-
schnittsuntersuchungen, die wiederholt durchgefihrt werden und daher auch Aussagen zu zeitlichen
Trends erlauben. Die folgende Tabelle 4 gibt Charakteristika der beiden Studien wider.

Tabelle 4: Charakteristika der bevélkerungsreprasentativen Studien zum Kariesbefall bei Kindern und
Jugendlichen in Deutschland Seigene Darstellung nach Micheelis und Reich®®, Micheelis und
Schiffner'™, Pieper®, Pieper®®, Schiffner & Reich®®!, Schiffner®®®, Schiffner®*?)

Studie Bevdlkerungsbezug Alter StichprobengréfRe | Erhebungsverfahren

DAJ Repréasentative Stichprobe |6 bis 7 Jahre, 10 % der Schulen Zahnmedizinische

1994/1995 pro teilnehmendem BL? 12 Jahre pro BL Befundung

DAJ 1997 Représentative Stichprobe |6 bis 7 Jahre, 10 % der Schulen Zahnmedizinische
pro teilnehmendem BL? 12 Jahre pro BL Befundung

DAJ 2000 Représentative Stichprobe |6 bis 7 Jahre, 10 % der Schulen Zahnmedizinische
pro teilnehmendem BL? 12 Jahre pro BL Befundung

DAJ 2004 Représentative Stichprobe |6 bis 7 Jahre, 10 % der Schulen Zahnmedizinische
pro BL® 12 Jahre, pro BL Befundung

15 Jahre

DAJ 2009 Représentative Stichprobe |6 bis 7 Jahre, 10 % der Schulen Zahnmedizinische

pro BL? 12 Jahre, pro BL Befundung
15 Jahre

DMS |1 1989 Repréasentative 13 bis 14 Jahre | K. A. Zahnmedizinische
Querschnittstudie (alte BL) Befundung/Befragung

DMS 11 1992 Repréasentative 13 bis 14 Jahre | K. A. Zahnmedizinische
Querschnittstudie (neue BL) Befundung/Befragung

DMS 11l 1997° Repréasentative 12 Jahre 12-Jahrige 1.043 Zahnmedizinische
Querschnittstudie Befundung/Befragung
(bundesweit)

DMS IV 2005° Repréasentative 12 und 15 Jahre | 12-Jahrige 1.383 Zahnmedizinische
Querschnittstudie 15-Jahrige 1.283 Befundung/Befragung
(bundesweit)

BL = Bundesland. DAJ = Deutsche Arbeitsgemeinschaft fir Jugendzahnpflege e. V. DMS = Deutsche Mundgesundheitsstudie.
K. A. = Keine Angabe.

a) Schultypenbezogene Stichprobenziehung.

b) Es handelt sich um eine disproportional gezogene Kohortenstichprobe, bei der die neuen BL bezogen auf ihren Bevdlke-
rungsanteil Gberreprasentiert sind. Fir die deskriptiven Auswertungen wird eine Gewichtung anhand amtlicher Statistik vor-
genommen.

Die Basisstudie der DAJ fand Mitte der 1990er Jahre statt*®. In zwélf Bundeslandern werden im Rah-
men der Gruppenprophylaxe in Schulen zahnmedizinische Befunde der Kinder in den Altersgruppen
sechs bis sieben und zwolf Jahre erfasst. An den Folgeuntersuchungen in den gleichen Altersgruppen
1997 und 2000 beteiligen sich jeweils 13 Bundeslander. Die Folgeuntersuchung 2004 findet in allen
Bundeslandern statt und bertcksichtigt zuséatzlich 15-jahrige Jugendliche. Bei den in die DAJ einbe-
zogenen Schulen handelt es sich jeweils um représentative 10 %-Stichproben der Schulen eines

Bundeslands®®.
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Die DMS betrachtet neben Kindern der Altersgruppen zwoélf Jahre (DMS Ill, DMS IV) und 15 Jahre
(DMS 1V) auch Erwachsene und Senioren'’® *"?. Diesbeziigliche Ergebnisse sind allerdings nicht Ge-
genstand dieses HTA. Einbezogen werden ausschlie3lich Personen, die die deutsche Staatsbirger-
schaft besitzen. Darliber hinaus liegen noch zwei friihere Versionen der DMS vor, die die Mundge-
sundheit von 13- bis 14-Jahrigen in Westdeutschland (DMS 1) bzw. in den neuen Bundeslandern
(DMS 11) beschreiben und der Vollstandigkeit halber auch angefiihrt werden. Alle vier Studien bezie-
hen sich auf die deutsche Wohnbevdlkerung der jeweiligen Alterskohorten.

DAJ und DMS beinhalten zahnmedizinische Befundungen; in der DMS erfolgen zuséatzlich Befragun-
gen. Sowohl DAJ als auch DMS machen Angaben zum DMFT-Index in ausgewéhlten Altersgruppen
(Tabelle 4). Fur alle in DAJ und DMS erfassten Altersgruppen sind Aussagen zu zeitlichen Trends
maoglich, allerdings ist fur die 15-Jahrigen zu beriicksichtigen, dass es in dieser Gruppe haufiger zu
Stichprobenausfallen kam?®. Bei der Interpretation der Ergebnisse ist zu beachten, dass die darge-
stellten Unterschiede im Design der beiden Studien, insbesondere in Bezug auf die Stichprobenzie-
hung, auch entsprechende Unterschiede in den Ergebnissen erwarten lassen. Beispielsweise ist zu
vermuten, dass mit dem Fokus auf die deutsche Wohnbevdlkerung zumindest bis zur Staatsangeho-
rigkeitsreform 2000 Kinder und Jugendliche mit Migrationshintergrund untererfasst sind. Dennoch bie-
ten die Studien aussagekréftige Informationen zu Trendentwicklungen.

2.2.3 DMFT-Index im zeitlichen Verlauf

Die folgende Tabelle 5 zeigt fur die Altersgruppe der Zwdlfjahrigen in beiden Studien (DAJ, DMS) trotz
der unterschiedlichen Stichprobenziehung eine deutliche Abnahme des durchschnittlichen DMFT-Index
von 2,44 (DAJ) im Erhebungszeitraum 1994/1995 bzw. 4,1 (DMS), 1989 auf unter 0,72 (DAJ), 2009
bzw. 0,7 (DMS) 2005 (vgl. Tabelle 5). Der DMFT-Index der 15-Jahrigen sinkt ebenfalls deutlich von
2,05 (DAJ), 2004 bzw. 1,8 (DMS IV, 2005) auf 1,41 (DAJ, 2009). Auffallend sind die vergleichsweise
hohen Werte in der DMS | und der DMS Il. Dabei ist zu berlicksichtigen, dass sie ca. funf bzw. zwei
Jahre vor der ersten DAJ-Studie erhoben wurden. Zudem handelt es sich um interpolierte Werte (zur
Erklarung vgl. Legende zu Tabelle 5).

Die Abnahme des DMFT-Index spiegelt die Reduktion des Kariesbefalls bzw. den Anstieg der naturge-
sunden Gebisse wider. 2005 weisen 70,1 % der zwolfighrigen Kinder®® und 46,1 % der 15-jahrigen Ju-
gendlichen®” ein kariesfreies Gebiss auf, d. h. ein Gebiss ohne Kavitation, kariesbedingte Fillungen
oder kariesbedingte Extraktionen. In der aktuellsten DAJ-Studie®® liegt bei den Zwolfjahrigen der Anteil
der Kinder mit naturgesundem Gebiss zwischen 60,4 % in Mecklenburg-Vorpommern und 82,4 % im
Saarland, bei den 15-Jahrigen belaufen sich die Anteile auf 48,4 % in Bayern und 78,1 % im Saarland.

Tabelle 5: Kariesbefall bei Kindern und Jugendlichen in Deutschland nach durchschnittlichem dmft-
und DMFT-Index (eigene Darstellung nach Pieper®®, Pieper®®, Schiffner und Reich®®,
Schiffner®®, Schiffner®?)

Studie dmft (6- bis 7-Jahrige) DMFT (12-Jahrige) DMFT (15-Jahrige)
DAJ 1994/1995 2,89 2,44 -

DAJ 1997 2,39 1,75 -

DAJ 2000 2,21 1,21 -

DAJ 2004 2,16 0,98 2,05

DAJ 2009 1,87 0,72 1,41

DMS | 1989 - 4,12 -

DMS 11 1992 - 3,3 -

DMS 11l 1997° - 1,7 -

DMS IV 2005° - 0,7 1,8

DAJ = Deutsche Arbeitsgemeinschaft fir Jugendzahnpflege e. V. dmft = dmft-Index. DMFT = DMFT-Index. DMS = Deutsche
Mundgesundheitsstudie.

a) Ergebnisse der 13- bis 14-Jahrigen durch lineare Interpolation auf 12-Jahrige umgerechnet.

b) Es handelt sich um eine disproportional gezogene Kohortenstichprobe, bei der die neuen Bundeslander bezogen auf ihren

Bevolkerungsanteil Gberreprasentiert sind. Fir die deskriptiven Auswertungen wird eine Gewichtung anhand amtlicher Statis-
tik vorgenommen.
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2.2.4 Fissurenversiegelung

Die Versiegelung der Fissuren und Gribchen bei Kindern nimmt in den acht Jahren zwischen 1997
und 2005 deutlich zu. 1997 weisen 52,9 % der zwolfjahrigen Kinder mindestens an einem Zahn eine
Fissuren- und Gribchenversiegelung auf, durchschnittlich sind 1,9 Zahne versiegeltzsl. Bis 2005 steigt
der Anteil der Kinder mit mindestens einer Versiegelung auf 71,2 %, die durchschnittliche Anzahl ver-

siegelter Zahne auf 3,72

Der Anteil der (15-jahrigen) Jugendlichen mit mindestens einer Versiegelung betragt 2005 insgesamt

74,8 % und liegt somit nur geringfiigig héher als bei den zwdlfjahrigen Kindern®®.

Bei den zwolfjahrigen Madchen steigt die Versorgung mit Fissuren- und Griibchenversiegelungen von
51,4 % im Jahr 1997%*! bis 2005 auf 71,1 %°* und bei den Jungen von 54,3 %**" auf 72,2 %°*. Ein
ahnliches Bild zeigt sich bei den Jugendlichen. 2005 weisen 15-jahrige Madchen und Jungen ver-

gleichbar haufig versiegelte Fissuren auf wie die Zwolfjahrigen®.

Dagegen entwickeln sich deutliche Unterschiede zwischen den neuen und den alten Bundeslandern.
1997 ist der Anteil an Kindern mit mindestens einer Versiegelung in den neuen L&ndern geringfugig
hoher als in den alten (53,7 % versus 52,6 %). Bis 2005 steigt der Anteil in den neuen Landern auf
67,2 % und in den alten auf 72,2 %**" **_ Interessanterweise zeigen bei den 15-Jahrigen vergleichbar
viele Jugendliche in den neuen und in den alten Bundesléndern Versiegelungen an mindestens einem
Zahn®*. Die DAJ-Studie bestatigt, dass die Fissuren- und Gribchenversiegelung bei Kindern im Zeitver-
lauf regional unterschiedlich haufig eingesetzt wird. Zwischen 2000 und 2009 gibt es in sieben Bundes-
landern einen kontinuierlichen Anstieg der durchschnittlichen Zahl der versiegelten Zahne von Werten
zwischen 2,13 (Schleswig-Holstein) und 2,40 (Niedersachsen) auf Werte zwischen 2,49 (Mecklenburg-
Vorpommern) und 3,04 (Hessen). In sechs Bundeslandern, u. a. Sachsen-Anhalt und Thiringen, gibt es

keine einheitliche Entwicklung und fiir drei Bundeslander liegen keine Vergleichszahlen fir 2000 vor®®.

Der Zusammenhang zwischen Praventionsstrategien und DMFT-Index kann auf Basis der Daten aus den
Querschnittserhebungen dargestellt aber nicht kausal interpretiert werden. Dies gilt insbesondere fiir ver-
haltenspraventive Aspekte, die in den Befragungen erhoben werden und daher der Gefahr eines sozial
erwiinschten Antwortverhaltens unterliegen. Der Zusammenhang zwischen dem DMFT-Index und ,Mund-
hygieneverhalten* sowie ,Inanspruchnahmeverhalten zahnmedizinischer Untersuchungen” ist eher eher
gering ausgepragt. Beispielsweise weisen Kinder mit guter Mundhygiene 2005 einen DMFT-Index von
0,6 auf und Kinder mit unzulanglicher Mundhygiene einen Wert von 0,8°%%. Ein &hnliches Bild stellt sich
fur die Jugendlichen dar: der DMFT-Index bei guter Mundhygiene betragt 1,8, bei unzulanglicher Mund-
hygiene 1,9%%. Auch eine starker kontrollorientierte Inanspruchnahme féllt bei zwolfjahrigen Kindern mit
einem nur geringfligig niedrigerem DMFT-Index zusammen (0,6 versus 0,8) als eine beschwerdeorien-
tierte®*>. Demgegentiber weisen Jugendliche mit einer kontrollorientierten Inanspruchnahme einen giins-

tigeren DMFT-Index auf (DMS IV 1,6 versus 2,3) als Jugendliche mit beschwerdeorientierter’.

Die Versiegelung von Fissuren und Grilbchen geht mit einem deutlich niedrigeren Kariesbefall einher.
Der mittlere DMFT-Index bei Kindern mit Fissuren- und Griibchenversiegelung liegt 1997 bei 1,3 und
betragt ohne Versiegelung 2,2?*!. Bis 2005 halbiert sich der durchschnittliche DMFT-Index auf 0,6 bei
Kindern mit und 1,1 bei Kindern ohne Versiegelung®*®. Auch Jugendliche mit mindestens einer Versiege-
lung weisen einen deutlich glinstigeren DMFT-Index (1,5) auf als Jugendliche ohne Versiegelung (2,8).

Das Kariesrisiko im zeitlichen Verlauf

Die DMS llI- und DMS IV-Studien ermdglichen eine nach Geschlecht, Region und Sozialstatus diffe-
renzierte Betrachtung des durchschnittlichen Kariesbefalls fir die Gruppe der Zwdélfjahrigen (vgl. Ta-
belle 6). Dabei zeigt sich Folgendes:

e Madchen weisen 1997 einen hdéheren DMFT-Index auf als Jungen, bis 2005 haben sich die
Werte in beiden Gruppen angeglichen.

e Der durchschnittliche DMFT-Index der zwoélfjahrigen Kinder liegt 1997 in den neuen Bundeslan-
dern deutlich héher als in den alten und halbiert sich 2005 in beiden Regionen.

e Kinder mit niedrigem und mittlerem Sozialstatus, gemessen Uber die Schulbildung der Eltern,
weisen 1997 einen signifikant héheren DMFT-Index auf als Kinder mit hohem Sozialstatus. Bis
2005 findet Uber alle sozialen Gruppen hinweg ein erheblicher Riickgang des durchschnittlichen
DMFT-Index statt.
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Tabelle 6: Durchschnittliche DMF-T-Werte der 12-Jahrigen in den Subgruppen (eigene Darstellung nach
Schiffner und Reich®, Schiffner®®)*

Merkmal DMFT 1997 (DMS III) DMFT 2005 (DMS IV) SiC 2005b (DMS 1V)
Geschlecht

Madchen 1,9 0,7 2,2
Jungen 1,6 0,7 2,0
Region

Neue Bundeslander 2,6 11 3,0
Alte Bundeslander 1,4 0,7 2,0
Sozialstatus

Niedrig 29 0,8 2,5
Mittel 29 0,7 2,3
Hoch 2,0 0,5 15

DMFT = DMFT-Index. DMS = Deutsche Mundgesundheitsstudie. SiC = Significant Caries Index. Sozialstatus = Erfasst Uber die
Schulbildung der Eltern.

a) Es handelt sich um eine disproportional gezogene Kohortenstichprobe, bei der die neuen Bundeslander bezogen auf ihren
Bevolkerungsanteil Gberreprasentiert sind. Fir die deskriptiven Auswertungen wird eine Gewichtung anhand amtlicher Statis-
tik vorgenommen.

b) SiC liegt nur fur DMS IV vor.

Insgesamt zeigt sich fur alle Altersgruppen, fur die Vergleichswerte vorliegen, ein deutlich sinkender
Kariesbefall, der insbesondere in der Altersgruppe der zwolfjahrigen Kinder sehr deutlich ausfallt und
unabhéngig von Geschlecht, Region und Sozialstatus stattfindet (Tabelle 7). Auch der durchschnittli-
che DMFS-Index ist mit 1,1 bei den ZW('jlfjé’:'\hrigen233 und 2,8 bei den 15-.]6'1hrigen232 sehr niedrig (Wer-
te nicht dargestellt). Allerdings weist die DMS IV-Studie bezogen auf den DMFT-Index auf eine deutli-
che Polarisation des Kariesbefalls hin®*. Nach Schiffner®® wies 2005 jedes zehnte zwolfjahrige Kind
(10,2 %) einen hohen DMFT-Index von mehr als zwei betroffenen Zéahnen auf (DMFT > 2). In dieser
Gruppe werden ca. 61 % der von Karies betroffenen Zahne diagnostiziert. Unter den 15-Jahrigen
weist gut ein Viertel (26,8 %) einen DMFT-Index von mehr als 2 auf”*. Diese Kinder stuft Schiffner®>®
als Hochrisikogruppe ein. Die Subgruppenanalysen fir das Drittel der Kinder mit dem héchsten DMFT-
Index zeigen (vgl. Tabelle 7), dass der SiC-Wert:

o der zwolfjahrigen Madchen etwas héher ausfallt als bei den Jungen. Die Unterschiede sind nicht
statistisch signifikant.

¢ in den neuen Bundeslandern (3,0) deutlich und statistisch signifikant h6her ausfallt als in den alten.

e bei Kindern mit niedrigem Sozialstatus deutlich héher liegt als bei Kindern mit hohem, dabei
werden keine Angaben zur statistischen Signifikanz gemacht.

Fur zwolfjghrige Kinder mit einem DMF-T > 2 fiihren Micheelis und Schroeder” eine Entscheidungs-
baumanalyse durch, um anhand der p-Werte Pradiktoren fir einen hohen DMFT-Index zu identifizie-
ren. Dazu verwenden sie, anders als fur die deskriptiven Auswertungen, in Bezug auf die Ost-West-
Verteilung ungewichtetes Datenmaterial. Unter allen einbezogenen Merkmalen erweist sich die Region
als starkster Pradiktor. Nach der Region ist die praventive MalRnahme ,Fissuren- und Griibchenver-
siegelung” der wesentlichste Einflussfaktor. Entsprechend befinden sich in der Gruppe der ostdeut-
schen Kinder, bei denen die Molaren nicht versiegelt wurden, knapp ein Drittel (32,6 %) und bei ver-
siegelten Molaren immer noch 10,1 % mit ausgepragtem Kariesbefall. Im Vergleich dazu weisen unter
westdeutschen Kindern 6,6 % der Kinder mit versiegelten und 17,0 % der Kinder mit unversiegelten
Molaren einen DMFT-Index von tber 2 auf. Zudem erweist sich bei versiegelten Z&hnen in den alten
Bundeslandern der Besuch eines niedrigen Schultyps (etwa Hauptschule) und in den neuen Bundes-
landern eine unzulangliche Mundhygiene als Risikofaktor flir einen hohen DMFT-Index.

Die aktuelle DAJ-Studie belegt in allen Altersgruppen eine riicklaufige Kariespravalenz=. Die Analy-
sen der DAJ zum SiC-Index im zeitlichen Verlauf belegen, dass die Kariespravalenz in allen Bundes-
landern stark zuriickgegangen ist. So sinkt in den einzelnen Bundeslandern zwischen 1994/1995 und
2009 auch der SiC von einem Niveau zwischen 4,95 (in Bremen) und 6,41 (in Mecklenburg-
Vorpommern) auf 1,68 (in Baden-Wirttemberg) und 3,05 (in Bayern).

203
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Tabelle 7: Entwicklung des SiC bei 12-Jahrigen in den Bundeslédndern 1994/1995 bis 2009
(nach Pieper®®)
Bundesland 1994/1995 1997 2000 2004 2009
Schleswig-Holstein 5,15 4,34 3,42 2,63 1,95
Bremen 4,95 3,6 3,37 2,72 2,41
Hamburg 5,44 4,88 3,62 2,50 2,05
Niedersachsen - - 3,10 2,64 1,87
Nordrhein 5,18 4,35 3,20 2,52 1,79
Westfalen-Lippe 4,88 4,08 3,28 2,99 2,09
Hessen 5,19 4,16 3,01 2,55 1,80
Rheinland-Pfalz 5,59 4,42 3,34 2,87 1,97
Baden-Wirttemberg 5,31 3,79 2,90 2,13 1,68
Mecklenburg- 6,41 5,53 3,82 3,77 2,75
Vorpommern
Berlin 5,41 4,93 3,40 2,83 2,56
Brandenburg - 4,47 3,74 3,15 2,43
Sachsen-Anhalt 5,27 5,07 4,06 3,40 2,28
Thiringen 5,16 4,39 3,70 3,14 2,39
Bayern - - - 3,29 3,05
Sachsen - - - 2,85 1,78

SiC = Significant Caries Index.

Im europaischen Vergleich weisen zwdlfjahrige deutsche Kinder zusammen mit Kindern aus England
und Déanemark, den niedrigsten DMFT-Index (0,7) auf. Dabei ist allerdings zu bertcksichtigen, dass
sich die von der WHO Oral Health Datenbank zur Verfligung gestellten Landerangaben auf verschie-

dene Jahre beziehen®2.

Tabelle 8: DMFT 12-jahriger Kinder in den EU-Mitgliedsstaaten (eigene Darstellung nach Angaben WHO
Oral Health Datenbank™®%)

Land Zeitpunkt bis 2006 2007 2008 2009 2010
Belgien - - - - 0,9
Bulgarien — — 3,1 - -
Danemark - - 0,7 - -
Deutschland — — — 0,7 -
Finnland - - - 0,7 -
Frankreich 1,2 (2006) - - - -
Osterreich - 1,4 - - -
Estland 2,7 (1998) - - - -
Griechenland - 1,4% - - -
Italien 1,1 (2004) - - - -
Lettland 3,4 (2004) - - - -
Litauen 3,5 (2005) - - - -
Luxemburg 3,0 (1990) - - - -
Polen - - - - 3,2
Portugal 1,48 (2005) - - - -
Rumaénien 3,3 - - -
Slowakei 4,3 (1998) - - - -
Slowenien 1,8 (1998) - - - -
Spanien — — — - 1,1
Schweden - - 0,9 - -
Tschechien 2,6 (2006) - - - -
Ungarn - - 2,4 - -
UK Schottland - - - - 0,7°
DMFT = DMFT-Index. EU = Europaische Union. WHO = Weltgesundheitsorganisation.

a) Angaben von 2006/2007.

b) Angaben von 2010/2011.
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2.2.5 Ergebnisse aus der Versorgungsforschung

Der Zahnreport 2012 der BARMER GEK**’ gibt einen Einblick in die zahnarztliche Versorgung von
Kindern und Jugendlichen in Deutschland. Er basiert auf den Abrechnungsdaten zu zahnarztlichen
Behandlungen (konservierende und chirurgische MalRnhahmen) und ProphylaxemalRnahmen des Jah-
res 2010 von Versicherten der BARMER GEK. Damit kann diese Studie Informationen zur Inan-
spruchnahme der zahnmedizinischen Versorgung sowie von Sanierungsbehandlungen bieten, nicht
aber zum aktuellen Kariesbefall. Insgesamt weisen in der Altersgruppe der Funf- bis Neunjihrigen
81 % der Madchen und 80 % der Jungen mindestens einen Zahnarztkontakt auf und vergleichbar vie-
le in der Altersgruppe der Zehn- bis 14-Jahrigen. Dagegen fallen die Zahlen in der Altersgruppe der
15- bis 19-Jahrigen deutlich ab. Das Behandlungsgeschehen stellt sich wie folgt dar:

e Der Anteil der Kinder und Jugendlichen, die eine Fillung erhalten, ist in der jliingsten Altersgruppe
der Kinder zwischen funf und neun Jahren am héochsten (30,1 %) und in der &ltesten Alters-
gruppe von 15 bis 19 Jahre am niedrigsten (23,1 %). Ein Viertel (25,9 %) der Kinder zwischen
funf und neun Jahren sowie der Jugendlichen zwischen zehn und 14 Jahren erhalt eine Fillung.

e Eine Wurzelkanalbehandlung erfolgt bei 13,0 % der Finf- bis Neunjahrigen, bei 8,1 % der Zehn-
bis 14-Jahrigen und bei 9 % der 15- bis 19-J&hrigen.

An der Individualprophylaxe nimmt ein Anteil von 67,8 % der Sechs- bis unter 18-Jahrigen tei
Méadchen (68,6 %) nehmen etwas haufiger teil als Jungen (66,8 %). Die Beteiligung liegt in Branden-
burg, Bayern, Sachsen und Thiringen zwischen 4,1 und 10,7 Prozentpunkte deutlich tGiber dem Bun-
desdurchschnitt, wahrend sie in Bremen, in Hamburg und im Saarland mit 5,5 bis 6,9 Prozentpunkten
deutlich unter dem Bundesdurchschnitt liegt. Eine Fissuren- und Gribchenversiegelung wird bei gut
einem Viertel (26,5 %) der Kinder und Jugendlichen durchgefiihrt, wobei die Anteile in den neuen
Bundeslandern deutlich héher liegen (31,5 %) als in den alten (25,6 %). Diese Zahlen sind vor dem
Hintergrund zu interpretieren, dass es sich zwar prinzipiell um eine einmalige Leistung handelt, die al-
lerdings an insgesamt acht Zéhnen (Position 6 und 7 in vier Quadranten) vorgenommen werden kann,
die zeitlich versetzt durchbrechen.

|227

Insgesamt verdeutlichen diese Ergebnisse der Versorgungsforschung, dass trotz des niedrigen DMFT-
Index, weiterhin je nach Altersgruppe jahrlich zwischen knapp ein Drittel und gut ein Fiinftel der Kinder
und Jugendlichen noch Fillungen bendtigen sowie bei 8,1 % bis 13,0 % der Kinder und Jugendlichen
Wurzelkanalbehandlungen erforderlich werden. Daher stellt sich die Pravention von Karies bei Kin-
dern und Jugendlichen weiterhin als aktuelles Thema dar.

2.3 Die Technologie: Versiegelung von Fissuren und Grubchen

Die Versiegelung der Fissuren und Griibchen erfolgt durch die Applikation eines aushartenden Mate-
rials in die kariesanfalligen Furchen und Grilbchen der Okklusalflachen der Z&hne, um die Bakterien-
besiedelung zu erschweren und eine leichtere Reinigung der Fissuren und Gribchen durch die ver-
siegelte glatte Oberfliche zu ermdéglichen®”. Das Konzept zur Versiegelung der Fissuren und
Grilbchen der Molaren mit Kunststoffmaterial®** gibt es seit 1955. In den USA werden bereits in den
frihen 1970er Jahren Fissuren- und Grubchenversiegelungen von einigen Zahnarzten in der Praxis
eingesetzt*®. Bei dieser Technologie handelt es sich um eine praventive MaRnahme, mit der der Ent-
stehung einer kariosen Lasion vorgebeugt oder Initialkaries im Zahnschmelz gestoppt werden soll*".

Die Versiegelungsmaterialien unterscheiden sich hinsichtlich des Grundmaterials, in der Methode der
Aushértung (Polymerisation) durch eine chemische Reaktion, Tages- oder UV-Lichtpolymerisation so-
wie des Fluoridgehalts158 (UV = Ultraviolett). Es gibt zwei Hauptformen von Versiegelungsmaterialien:
(1) methacrylatbasiertes Versiegelungsmaterial (Kunstharz; englisch: Resin-based fissure sealants)
und (2) Glas-lonomer-Zement (GIZ; englisch: Glass ionomer cement).

Die Kunststoffmaterialien (methacrylatbasierte Versiegelungsmaterialien) enthalten neben dem Kunst-
stoff einen Fuller (wie z. B. Barium-Glas und Titanoxid)lsg, der die Viskositat und die FlieReigenschaf-
ten des Versiegelungsmaterials bestimmt. Die Kunststoffmaterialien unterscheiden sich hinsichtlich
der Fullanteile und in der Polymerisationsmethode. Kunststoffversiegelungsmaterialen kénnen durch
Autopolymerisation, Lichtpolymerisation oder eine Kombination beider Methoden erharten®’.
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Der GIZ besteht aus zwei Komponenten: sdureldslichem Fluoro-Aluminium-Silikat-Glaspulver und
Polyacrylsaure®®. 1974 wird GIZ als Versiegelungsmaterial vorgeschlagen®. Es gibt zwei Varianten
von GIZ, die beide Fluorid enthalten: eine konventionelle und eine kunststoffmodifizierte. Die erste
Variante, bei der die zu versiegelnde Flache nicht mit Sdure geéatzt werden muss, ist einfacher zu
applizieren und weniger feuchtigkeitsempfindlich als Kunststoffversiegelungsmaterialien®’. Dieses Ma-
terial wird in einer dinnflieRenden Form vorbereitet und mit Handinstrumenten bzw. Fingerdruck in die

Fissuren und Grubchen appliziertgg.

Als zentrale Anforderungen an das Versieglungsmaterial stuft Lesser®® *** eine lange Retention, d. h.

das Ausmalf, zu dem eine Versiegelung nach einem bestimmten Zeitraum noch vorhanden ist, eine
einfache Applikationsmethode, eine niedrige Ldslichkeit und eine gute Vertraglichkeit des Materials in
der Mundhéhle ein. Die Retention stellt ein wichtiges Qualitatsmerkmal dar, da der teilweise oder voll-
stéandige Verlust der Fissuren- und Grubchenversiegelung die kariesprophylaktische Wirkung redu-
ziert. Die Eigenschaften der verschiedenen Versiegelungsmaterialien sind in Tabelle 9 dargestellt.

Tabelle 9: Kunststoffversiegelungsmaterial versus GIZ (eigene Darstellung nach van Amerongen259,
Burkle und Hickel®®, Simonsen?, Kiihnisch et al."*%)

Eigenschaften Kunststoff Konventioneller GIZ
Protektiver Effekt durch Fluoridgabe Ja* Ja
Saureatzen (Konditionierung) notig Ja Nein
Empfindlichkeit gegen Feuchtigkeit Ja Nein
Abbindezeit Kurz Lang
FlieReigenschaften Gut Unzulanglich
Retentionsraten Hoch Niedrig

* Lichtpolymerisiertes Versiegelungsmaterial.
GIZ = Glas-lonomer-Zement.

Die konventionelle GIZ-Versiegelung ist aufgrund der hohen Retentionsverluste weniger verbreitet als
die Kunststoffversiegelung24l. Die Verwendung von GIZ fur die Fissuren- und Gribchenversiegelung
wird als vorlaufige bzw. alternative MalRBhahme besonders in der Durchbruchphase der Zahne bei
Hochrisikopatienten empfohlen; bei denen eine addquate Trockenlegung nicht mdglich ist, da GIZ
weniger feuchtigkeitsempfindlich ist als das Material fur die Kunststoffversiegelungzsg. Aufgrund des
Fluoridgehalts wird erwartet, dass das Versiegelungsmaterial zusétzlich einen préaventiven Effekt
hat'>*?*. Zudem gibt es noch die Kompomere (Polysaure-modifizierte Komposite). Sie sind eine

Kombination von Kunststoffen und G1z%*°.

Die Materialien zur Fissuren- und Grubchenversiegelung wurden und werden weiterentwickelt, was
zur Folge hat, das einzelne Materialien nicht mehr am Markt erhdltlich sind. Dies betrifft insbesondere
die resinbasierten Materialien. Die erste Generation, deren Polymerisation durch UV-Licht stattfindet,
ist nicht mehr auf dem Markt".

Die Arbeitsschritte Fissuren- und Gribchenversiegelung mit Kunststoffmaterial beinhalten**:

e Die Entfernung von Zahnbelégen und die grundliche Reinigung der Griibchen und Fissuren, um
eine saubere Zahnoberflache zu erhalten.

e Die Trockenlegung des Zahns und die Entfernung der obersten Zahnschmelzschicht, um eine
gute Verbindung des Versiegelungsmaterials mit dem Zahn zu erméglichen (Konditionierung der
unpraparierten Zahnoberflache mit ca. 35 %igem Phosphorséauregel fir 60 Sekunden bei blei-
benden Zahnen).

e Das grundliche Abspriihen des Sauregels und die anschlieBende erneute Trocknung. Es muss
eine kreidig weiRe Schmelzoberflache sichtbar sein.

e Auftragen und Ausharten des Versiegelungsmaterials. Prifen der Okklusion (d. h. das exakte
Zusammenpassen der Zéhne von Ober- und Unterkiefer) sowie Entfernen Uberschissigen Ma-
terials.

e Politur, um die oberflachliche, nicht polymerisierte Schicht des Versiegelungsmaterials zu ent-
fernen. Schutz von geatzten, aber nicht versiegelten Zahnschmelzoberflachen durch lokalen
Fluoridauftrag.
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Die sorgfaltige Durchfiihrung aller Arbeitsschritte ist fur die Qualitat der Fissuren- und Griibchenver-
siegelung mit aushartendem Kunststoffmaterial notwendig. Mit der Trockenlegung soll erreicht wer-
den, dass der Speichel nicht an den zu versiegelnden Zahn gelangt. Dies erfolgt entweder durch eine
absolute oder eine relative Methode. Die absolute Trockenlegung erfolgt unter Verwendung von Kof-
ferdam und die relative Trockenlegung mit Watterollen unter vierhandigem Arbeiten. Im Vergleich zur
relativen Trockenlegung zeigen Versiegelungen, die mit einer absoluten Trockenlegung durchgefihrt
werden, geringere Retentionsverluste. Die Unterschiede zwischen den Methoden sind allerdings sta-
tistisch nicht signifikantlsg. Darliber hinaus existiert die sogenannte erweiterte Fissuren- und Grub-
chenversiegelung. Die Erweiterung erfolgt durch das Préaparieren des Zahns und anschlielend das
Fullen mit dunnflieBendem Kunststoffmaterial’® ?”>. Da die Wirksamkeit dieser MaRnahme ver-
gleichsweise wenig untersucht wurde und keine systematischen Ubersichtsarbeiten vorliegen, emp-
fehlen Kiihnisch et al.** sie nur in Ausnahmefallen durchzufiihren.

Risiken und Komplikationen

Das Gesetz Uber Medizinprodukte49 (MPG) schreibt fur Dentalprodukte und -materialien vor, dass sie
die grundlegenden Anforderungen an Sicherheit und Qualitat erfiillen®*. Der Hersteller ist verpflichtet,
einen entsprechenden Nachweis zu erbringen®**. Dentalprodukte und -materialien werden deshalb vor
der Zulassung klinisch untersucht und bewertet. Zudem unterliegen Medizinprodukte entsprechend
der Européischen Richtlinie 93/42 EWG der Verpflichtung zur CE-Kennzeichnung49' 212 (CE = Com-
munauté européenne). Die CE-Kennzeichnung wird vom Hersteller an dem Produkt angebracht. Da-
bei wird die Verletzbarkeit des menschlichen Koérpers berlcksichtigt sowie das Risikopotenzial der
Dentalprodukte hinsichtlich der technischen Auslegung und Herstellung des Produkts festgelegt. Die
Europdische Richtlinie 93/42 EWG kategorisiert Dentalprodukte in vier Klassen: Klasse | mit niedrigem
Risikopotenzial, Klasse Il a mit mittleren Risikopotenzial, Klasse Il b mit erhéhtem Risikopotenzial und
Klasse Ill mit besonders hohem Risikopotenzial. Fullungsstoffe, wie z. B. Komposite, fallen in die
Klasse Il a*** ?*. Neben der CE-Kennzeichnung benétigen Dentalmaterialien dieser Klasse (Il a) eine
zusatzliche externe Zertifizierung durch eine Benannte Stelle wie z. B. TUV (Technischer Uberwa-

chungsverein) oder DEKRA (Deutscher Kraftfahrzeug-Uberwachungs-Verein)Zl".

Die Risiken der Fissuren- und Grilbchenversiegelung sind auf lokaler und systemischer Ebene zu un-
terscheiden. Lokale Risiken beinhalten®3® 1%

o Effekte des Sauregels (Schadigung der Haut, der Schleimhéaute und der benachbarten Zahne)

e Beeintrachtigung der Schmelzreifung in der posteruptiven Phase und Remineralisation karidser
Lasionen

e Kilinisch verborgene Dentinkaries
o Bakterielle Besiedelung feinster Undichtigkeiten der Versiegelungsmaterialien

Schaden durch die Saure auf benachbarten Zahnen und Schleimhauten lassen sich vermeiden, wenn
beim Abspriihen der Saurelberschisse gut abgesaugt wird. Patienten sollten wahrend des Ab-

sprayens die Augen schlieRen oder eine Schutzbrille tragenlOS.

Systemische Nebenwirkungen, die durch die Fissuren- und Gribchenversiegelung verursacht werden,
sind extrem selten'®*. Mdgliche systemische Risiken sind allergische Reaktionen gegeniber Kunst-
stoffmaterialien oder deren Bestandteile. AuRerdem werden Kontaktallergien gegentiber Monomeren
(z. B. TEGDMA) oder kunststoffmodifizierten bzw. lichthartenden GIZ diskutiert'*®. Insgesamt wird in
den letzten Jahren ein Anstieg von Allergien sowohl bei Zahnéarzten und zahnérztlichem Personal als
auch bei Patienten registriert, der auf die vermehrte Verwendung von Kunststoffen im zahnarztlichen
Bereich zuriickgefuhrt wird">®.

Die fUr die Fissuren- und Gribchenversiegelungen verwendeten resinbasierten Kunststoffe, enthalten
zwar Bisphenol A allenfalls als Verunreinigung™®. Allerdings beinhalten sie Bisphenol A-Derivate, deren
mogliche dstrogene Wirkungen in der aktuellen systematischen Ubersichtsarbeit von Fleisch et al.®
anhand der toxikologischen Literatur sowie anhand von Datenbléattern zur Materialsicherheit untersucht
werden. Verschiedene In-vivo-Studien deuten darauf hin, dass unmittelbar nach einer Versiegelung
Bisphenol A-Derivate abgesondert und vom Speichel aufgenommen werden. Nach Einschatzung der
Autoren ist eine mdgliche toxikologische Wirkung auf Menschen bislang nicht ausreichend untersucht
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worden®®. Auf Basis der vorliegenden In-vitro-Studien empfehlen sie die ohnehin haufiger verwendete
Komponente Bisphenol A Glycidylmethacrylat (bis-GMA) gegeniiber Bisphenol A Dimethacrylat (bis-
DMA) zu bevorzugen und nach dem Auftragen eine griindliche Reinigung der Versiegelungsober-
flache durchzufiihren®.

24 Intervention

Die Zielkondition dieses Berichts ist die Zahnkaries bei Kindern und Jugendlichen mit hohem Kariesri-
siko. Praventionsmaflinahmen bestehen aus einer Kombination von adaquater hauslicher Zahnpflege,
indikationsgerechter Fluoridsupplementierung (etwa tber fluoridierte Zahnpasta oder fluoridiertes Spei-
sesalz) und zahngesunder Ernéhrungsg. Die vorbeugende Wirkung dieser MalRnahmen bezieht sich
auf das gesamte Gebiss. Die Vermittlung dieser PraventionsmalRnahmen soll tber die Erziehungsbe-
rechtigten sowie zusatzlich durch eine Gruppenprophylaxe (8§ 21 SGB V; SGB V = Finftes Sozialge-
setzbuch) und ggf. im Rahmen der Individualprophylaxe (§ 21 SGB V) erfolgen48' 186,

Als besonders kariesgefahrdet werden die bleibenden Molaren mit der Position 6 und 7 eingestuft. Die
individuelle Durchbruchzeit dieser Zahne weist eine grof3e Spannweite auf. Die ersten Molaren mit der
Position 6 erscheinen im Alter zwischen funf und acht Jahren, die Molaren mit der Position 7 im Alter
zwischen neun und 15 Jahren'**. GroRe Unterschiede gibt es auch in der Zeitspanne zwischen dem
ersten Erscheinen sichtbarer Teile eines Molaren bis zum vollstandigen Erreichen der Okklusionsebe-
ne mit dem Gegenzahn (Antagonist), dem vollstandigen Zahndurchbruch. Fir den Molaren mit der
Position 6 betragt diese ca. 15 und fiir den Molar mit der Position 7 ca. 27 Monate®". Die Versiegelung
wird daher erst dann empfohlen, wenn der Zahn so weit durchgebrochen ist, dass eine adaquate Tro-
ckenlegung maglich ist™°. Bei Patienten mit hohem Kariesrisiko ist eine friihzeitige Fissuren- und
Griibchenversiegelung besonders wichtig'®. Der ideale Versieglungszeitrahmen fiir die bleibenden
Molaren ist nach Laurisch™** fur:

« Molaren mit der Position 6 das Alter von sechs bis acht Jahren
e« Molaren mit der Position 7 das Alter von elf bis 13 Jahren

Die Technologie der Fissuren- und Grubchenversiegelung wird in Deutschland zusétzlich zu den oben
geschilderten PraventionsmalBnahmen als zahnflachenspezifische Intervention eingesetzt, um die ka-
riesanfalligen Okklusalflachen der bleibenden Molaren zu schiitzen'®. Dabei werden insbesondere in
der Gruppe der Kinder und Jugendlichen mit hohem Kariesrisiko eine deutliche kariespraventive Wir-
kung sowie entsprechende Kosteneinsparungen erwartet. Die Fissuren- und Griibchenversiegelung ist
bei Kindern und Jugendlichen zwischen sechs und einschlieRlich 17 Jahren Bestandteil der Individual-
prophylaxe, die im SGB V unter § 22 geregelt ist: ,Versicherte, die das sechste, aber noch nicht das
achtzehnte Lebensjahr vollendet haben, haben Anspruch auf Fissurenversiegelung der Molaren* (8 22
Abs. 3 SGB V). Die Richtlinien des Bundessauschusses der Zahnarzte und der Krankenkassen® pra-
zisieren diese Vorgaben in Bezug auf folgende Aspekte:

e Position der Molaren: Position 6 und 7,
e Material: aushartende Kunststoffe,

e Zeitpunkt: so frih wie mdglich, auch bei Durchbruch des ersten Molars vor Vollendung des
sechsten Lebensjahrs,

e Kontraindikationen: bereits karios erkrankte Fissuren,

¢ Allgemeine Hinweise zur Durchfuhrung: etwa grindliche Beseitigung von Zahnbeldgen und Tro-
ckenlegung der Zahne, die Versiegelung muss alle kariesfreien Flachen des Zahns einbeziehen.

Dabei verweisen die Richtlinien fur die Entscheidung tber Inhalt und Umfang der notwendigen Pro-
phylaxemaRnahmen auf die behandelnden Zahnarzte, die nach den Gegebenheiten des Einzelfalls
entscheiden sollen®. Damit liegt auch die Entscheidung daruber, ob eine Fissuren- und Grubchenver-
siegelung durchgefuhrt werden soll im Ermessensspielraum des einzelnen Zahnarzts. Der Leitlinie zur
Fissuren- und Griibchenversiegelung kénnen konkrete Empfehlungen zu Indikation und Kontraindika-
tion entnommen werden™*. Insgesamt ist aber zu beriicksichtigen, dass die in den S3-Leitlinien aus-
gesprochenen Empfehlungen fiir die Routinepraxis nicht bindend sind und daher der Grad der Umset-
zung der Vorgaben nicht abschatzbar ist.
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Wahrend sich die klassischen zahnmedizinischen Risikoeinstufungen meist auf bereits aufgetretene
karidse Lasionen stitzen (vgl. 2.1.3), handelt es sich bei der Fissuren- und Griibchenversiegelung um
eine praventive MaBnahme, die das Auftreten oder — im friihen Stadium (Initialkaries) — ein Fortschrei-
ten verhindern soll. Weintraub®®® beklagt, dass fur den Einsatz dieser Technologie Kriterien erforder-
lich waren, die ein hohes Kariesrisiko bereits vor einem Kariesbefall vorhersagen. Allerdings besteht
bislang kein Konsens Uber geeignete Kriterien zur préazisen Vorhersage des individuellen Kariesrisi-
kos®. Nach der deutschen S3-Leitlinie besteht eine Indikation firr Fissuren- und Gribchenversiegelun-
gen bei Initialkaries sowie bei einem aus anatomisch, medizinisch oder sozial begriindetem erhéhten

Kariesrisiko™°.

Die Fissuren- und Gribchenversiegelung ist abzugrenzen von der professionellen Applikation von
Fluoridlack oder Gel (vgl. Tabelle 10), die ebenfalls in der Versorgung von Kindern und Jugendlichen
mit hohem Kariesrisiko eingesetzt werden kann“®. Gegenstand dieses HTA ist die Versieglung der
Fissuren und Gribchen der Molaren bei Kindern und Jugendlichen. Die Applikation von Fluoridlack
wird lediglich als Intervention in der Vergleichsgruppe berlcksichtigt, ebenso wie Vergleichsgruppen
ohne Intervention.

Tabelle 10: Fissuren-und Griibchenversiegelung versus Fluoridlack (eigene Darstellung nach Kiithnisch
et al."™*°, Pieper & Momeni*®, Laurisch'*, cDC*)

Fluoridlack

Lack mit hoher Fluoridkonzentration

Verstarkung der Zahnhartsubstanz
(Schmelz, Dentin und Zement) durch

Fissuren- und Griibchenversiegelung
Kunststoff- oder GlZ-Versiegelungsmaterial

Umwandlung der plaqueretentiven Fissur
und Gribchen in eine hygieniserbare

Eigenschaften
Material

Anti-Karies-
Wirkmechanismen

Fluoridspenden, Beeinflussung des De- und | Glattflache
Remineralisierungsgleichgewichts und anti-
bakterieller Effekt
Retentionszeit Stunden (ist nicht fir permanenten Verbleib | Jahre
gedacht)
Wiederholung der | Zweimal pro Jahr, um Wirksamkeit zu Nur bei Retentionsverlust
Behandlung erzielen

Nicht erforderlich
Fissuren und Griibchen Approximalflachen,

Nachkontrolle
Zielflachen bzw.

Erforderlich, ggf. Nachversiegelung
Gribchen und Fissuren der Molaren*,

Zielzahne Wourzelhals Okklusalflachen der Pramolaren sowie
bestimmte Stellen an den vorderen Zéhnen
Applikation Zahnreinigung, Trockenlegung der Zahne Zahnreinigung, Trockenlegung der Zéhne,
und Auftragen des Materials. Wartezeit bis | (Saureatzen bei Kunststoffen), Auftragen
zum nachsten Essen des Materials, Aushartung und Korrektur der
Okklusion
Zeitpunkt der Immer, auch wéhrend der Durchbruchphase | Position 6: im Alter von 6—-8 Jahren, Position
Applikation der Zéhne 7:im Alter von 11-13 Jahren. Nicht
wahrend der Durchbruchphase (Kunststoff)
wegen unglnstiger Trockenlegung.
Risiken Kein Risiko zur Schmelzfluorose Lokale und systemische Risiken

Sehr empfohlen, fir alle anfalligen
Grilbchen und Fissuren, Initialkaries, bei
medizinischen bzw. zahnmedizinischen
Risikopatienten

Risikogruppen Sehr empfohlen, mehrmals jahrlich

CDC = Centers for Disease Control and Prevention. GIZ = Glas-lonomer-Zement.

2.5 Kosten

Die zahnéarztliche Behandlung und somit auch die Kariesbehandlung werden in Deutschland nach ei-
nem Punktesystem abgerechnet. Fir die jeweiligen Behandlungspositionen sind Punktzahlen festge-
Iegtlzs; die Vergutung dieser Punkte ist in den einzelnen Bundeslandern und auch fir verschiedene
Krankenkassen unterschiedlich. Fur konservierende Leistungen ohne Individualprophylaxe berechne-
te die Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung Durchschnittswerte fir die alten und neuen Bundes-
lander, jeweils fiir Primar- und Ersatzkassen'®’. Demnach liegen die Kosten fir konservierende Leis-
tungen (ohne Positionen der Individualprophylaxe) zwischen 0,7910 Euro und 0,9289 Euro pro

Punkt'®*. In der folgenden Tabelle 11 sind die Punktwerte und entsprechenden Behandlungskosten
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aufgefiihrt. Die Fissuren- und Grubchenversiegelung gehért zu den MalRnahmen der Individualprophy-
laxe. Auch die Vergiutung der Punkte fur Leistungen der Individualprophylaxe unterscheidet sich in
den einzelnen Bundeslandern. Fiir die Darstellung in Tabelle 11 werden exemplarisch die Werte fur
Bayern (alte Bundesléander) und Sachsen-Anhalt (neue Bundeslénder) verwendet.

Tabelle 11: Kosten ausgewdhlter zahnmedizinischer Leistungen
(KZBV*®, KZBV** KzV Bayern'?®, KzV Sachsen-Anhalt'*®)

Punktzahl Kosten?
nach Alte Bundeslander Neue Bundeslander
BEMA Primarkassen | VAAK | Primarkassen | VdAK

Grabchen- und . 16 16,32° 16,32 13,88 15,68
Fissurenversiegelung, je Zahn
Praparation einer Kavitat,
Verwendung von plastischem
Fillungsmaterial mit Politur:
a. Einflachige Fillung 32 27,84 29,72 25,31 26,39
b. Zweiflachige Fillung 39 33,93 36,23 30,85 32,17
c. Dreiflachige Fillung 49 42,63 45,52 38,76 40,42
d. Mehr als dreiflachige Fillung 58 50,45 53,88 45,88 47,84
e. Einflachige Fullung mit Komposit® 52 45,23 48,30 41,13 42,89
f ﬁ‘(’)‘ﬁgz‘gnlge Fallung mit 64 55,67 59,45 50,62 52,79
g. Dreiflachige Fillung mit Komposit® 84 73,07 78,03 66,44 69,29
Wurzelkanalbehandlung:
1. Eggglrnung einer vitalen Pulpa, je 18 15,66 16,72 14,24 14.85
2. ;);]/:allsmrung einer Pulpa, je 1 957 10,22 870 9.07
3. Anbohren (Préparation) eines

nicht vitalen Zahns 1 9,57 10,22 8,70 9,07
4. Aufbereitung des . 29 25,23 26,94 22,94 23,92

Wurzelkanalssystems, je Kanal
5. Medikamentdse Behandlung und

vorlaufiger Verschluss, je Zahn 15 13,04 13,93 11,87 12,37

und Sitzung
6. Fullgn _des Wurzelkanal_s und 17 14.78 15.79 13.45 14.02

vorlaufiger Verschluss, je Kanal
Extraktion eines mehrwurzeligen 15 13,04 13,93 11,87 12,37
Zahns und Wundversorgung

Alle Angaben in Euro.

AOK = Allgemeine Ortskrankenkasse. BEMA = Bewertungsmafstab zahnérztlicher Leistungen. FU = Friherkennungsuntersu-
chung. IP = Individualprophylaxe. KZBV = Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung. KZV = Kassenzahnarztliche Vereinigung.
VdAK = Verband der Angestelltenkrankenkassen. VDEK = Verband der Ersatzkassen.

a) Kosten nach den Punktwerten der gesetzlichen Krankenkassen (Primarkassen) in den alten (0,8699) und neuen (0,7910)
Bundeslandern sowie nach den Punktwerten der VAAK in den alten (0,9289) und neuen (0,8249) Bundeslandern'®,

b) Fissurenversiegelung auf Basis der Kosten in Bayern (IP/FU fiir die AOK 1,0200) und VDEK (1,0200)) und in Sachsen-Anhalt
(IP/FU fur AOK (0,8677) und VDEK (0,9799))"** **,

¢) Kompositfullung im Seitenzahnbereich (Molaren und Pramolaren) wenn eine Amalgamfullung nicht verwendet werden kann.

Die Kosten einer Fissuren- und Gribchenversiegelung liegen pro Zahn zwischen 13,88 Euro und
16,32 Euro. Die Kosten der Kariesbehandlung richten sich nach dem Umfang der erforderlichen Maf3-
nahmen. Dabei fallen beispielsweise fir eine einflachige Fullung zwischen 25,31 und 29,72 Euro an.
Fur eine Wurzelkanalbehandlung sind die aufgefiihrten sechs Behandlungsschritte mindestens einma-
lig, teilweise auch mehrfach (etwa flir medikamentése Behandlung) erforderlich. Nach der Wurzelka-
nalbehandlung muss eine permanente Fillung eingebracht werden, die einzeln abgerechnet wird.
Insgesamt sind auch langfristige Kosten einer Kariesbehandlung zu bericksichtigen, da Fullungen im
Verlauf der Zeit schadhaft werden kénnen, missen diese ggf. durch gréRere Fillungen und schliel3-
lich durch Kronen ersetzt werden®®". Dagegen scheint die Zahnextraktion eines Molaren mit Kosten
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zwischen 11,87 Euro und 13,93 Euro auf den ersten Blick guinstig. Allerdings sind hier auch die Folge-
kosten fir die Krankenkasse und den Patienten zu berlicksichtigen, da lblicherweise ein Zahnersatz
erforderlich wird. Zudem kommen zu der Kariesbehandlung und insbesondere bei einer Zahnextraktion
Kosten fir eine Betdubung hinzu. Aus den Daten des BARMER GEK-Zahnreports227 geht hervor, dass
bezogen auf alle Versicherten die Zahne mit der Position 6 und 7 den gré3ten Anteil der abgerechne-
ten Punkte ausmachten, wobei der Zahn mit der Position 6 im rechten Oberkiefer unter allen Zahnen
am stéarksten betroffen ist.

Bezogen auf die Kosten der gesamten Individualprophylaxe kann den vom Bundesministerium fir Ge-
sundheit jahrlich veréffentlichten endgultigen Rechnungsergebnissen der GKV eine langere Zeitreihe ent-
nommen werden. Demnach entwickeln sich die Ausgaben fir die Individualprophylaxe bei den Sechs- bis
unter 18-Jahrigen nach oben und steigen von 300 Millionen Euro im Jahr 2000 auf 388 Millionen Euro
2011 an>. 2011 betragen die Kosten der Fissuren- und Grubchenversiegelung 66 Millionen Euro und
machen somit 17,0 % der Kosten der gesamten Individualprophylaxe aus™. Bedauerlicherweise kon-
nen der Ausgabenrechnung des Bundes keine gesonderten Angaben zur Kariesbehandlung entnom-
men werden. Insgesamt liegen die Ausgaben fir sonstige zahnarztliche Leistungen in Bezug auf alle
gesetzlich Krankenversicherten bei 320 Millionen Euro, auf Festzuschisse fur Zahnersatz entfallen
2,7 Milliarden Euro™.

2.6 Ethische, soziale und rechtliche Aspekte

Mit der Versiegelung der Fissuren und Griibchen bei Kindern und Jugendlichen zielt die Intervention da-
rauf ab, zusatzlich zu den PraventionsmalRnahmen, die sich auf das gesamte Gebiss beziehen (bspw.
adaquate hausliche Zahnpflege), den Kariesbefall bei Kindern und Jugendlichen mit hohem Kariesrisiko
zu reduzieren. Dabei werden in Studien sowie in der Praxis heterogene Kriterien zur Bestimmung von
Risikogruppen eingesetzt und diskutiert, darunter auch verschiedene Konzepte des Sozialstatus.

In Deutschland gibt es Hinweise auf einen nach sozialstrukturellen Merkmalen ungleich verteilten Ka-
riesbefall bei Kindern und Jugendlichen (vgl. 2.2). Damit ist zu fragen, ob die Fissuren und Griibchen-
versiegelung, entsprechend der Zielsetzung der WHO-Erklarung von 1998 und des Programms ,Ge-
sundheit fur alle*”’’, eine gesundheitliche Chancengleichheit herstellen kann. In Bezug auf ethische und
soziale Aspekte stellt sich daher die Frage, ob Uber das Angebot der seit den 1990er Jahren in Deutsch-
land etablierten Fissuren- und Gribchenversiegelung im Rahmen der Individualprophylaxe auch die
Kinder und Jugendlichen erreicht werden, die aufgrund eines niedrigen Sozialstatus ein hohes Karies-
risiko aufweisen. Dabei zeigt die fir Deutschland reprasentative Untersuchung der DMS IV fur 2005,
dass Kinder mit niedrigem Sozialstatus (gemessen Uber die Schulbildung der Eltern) etwas haufiger
mindestens eine Fissuren- und Gribchenversiegelung aufweisen (75 %) als Kinder mit mittlerem (71 %)
oder hohem Sozialstatus (69 %)>*. Bei den 15-jahrigen Jugendlichen weisen nahezu gleich viele mit
hohem Sozialstatus (76 %) mindestens eine Fissuren- und Grilbchenversiegelung auf wie Jugendliche
gleichen Alters mit niedrigem Sozialstatus (77 %). Zum Migrationshintergrund einem weiteren Aspekt
des Sozialstatus liegen keine fir Deutschland reprasentativen Studien vor. Regionale Untersuchungen
deuten auf eine Unterversorgung von Kindern mit Migrationshintergrund hin. Beispielsweise zeigen van
Steenkiste et al.”®® basierend auf Reihenuntersuchungen im Rahmen des offentlichen Gesundheits-
diensts, das Kinder mit Migrationshintergrund je nach Ursprungsland lediglich zu 44,4 % bis 68,5 % Fis-
suren- und Griibchenversiegelungen aufweisen, wahrend es bei Kindern ohne Migrationshintergrund
70,2 % sind. Auch bezogen auf die durchschnittliche Anzahl der versiegelten Fissuren zeigen sich deut-
liche Unterschiede. Diese liegen bei Kindern mit Migrationshintergrund zwischen 1,45 und 2,14 und bei
Kindern ohne Migrationshintergrund bei 2,51 versiegelten Fissuren. In der Literatur werden patientensei-
tige und versorgungsstrukturelle Ursachen der Unterversorgung in Gruppen mit einem aus sozialen
Grinden hohem Kariesrisiko angefihrt. Simonsen und Neal®** sehen fir den amerikanischen Kontext
folgende Einflussfaktoren als zentral an: die Akzeptanz der Fissuren- und Griibchenversiegelung durch
die Patienten, deren Bereitschaft zur Kosteniibernahme, die Information der Eltern Uber das Verfahren
sowie das Bildungsniveau der Eltern. Zudem schreiben Simonsen und Neal*** den zahnarzten und ih-
rem Kenntnisstand Uber die Fissuren- und Gribchenversiegelung eine wichtige Rolle zu.

In Bezug auf ethische und soziale Aspekte ist daher zu prifen, welche fir den deutschen Kontext re-
levanten Ursachen derzeit diskutiert und welche MaRnahmen untersucht werden, um diese Unterver-
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sorgung abzubauen. Dabei sollte es sich zumindest um kontrollierte Studien handeln, um Aussagen
dahingehend treffen zu kénnen, welche Effekte zu erwarten waren.

Aus ethischer Perspektive stellt sich zudem die Frage, inwieweit die Durchfiihrung der Fissuren- und
Gribchenversiegelung mit lokalen und systemischen Risiken verbunden ist (vgl. 2.3).

Rechtlich ist die Fissuren- und Gribchenversiegelung fur gesetzlich krankenversicherte Kinder und
Jugendliche eine iiber § 22 Abs. 3 SGB V geregelte'®® und tber die Richtlinie des Bundessauschus-
ses der Zahnarzte und der Krankenkassen®® verbindlich prézisierte praventive Strategie, die als Leis-
tung der Individualprophylaxe durch niedergelassene Zahnéarzte erbracht wird. Die Leistung kann von
allen GKV-versicherten Kindern und Jugendlichen in Anspruch genommen werden. Zudem kann sie
alters- und versicherungsunabhangig auf privatzahnarztlicher Basis erbracht werden. In Bezug auf in-
haltliche Aspekte verweisen die Richtlinien auf die behandelnden Zahnérzte, die nach den Gegeben-
heiten des individuellen Einzelfalls entscheiden mussen®. Konkrete Empfehlungen konnen der evi-
denzbasierten Leitlinie ,Fissuren- und Griibchenversiegelung“** entnommen werden, die aber fir die
Routinepraxis keinen bindenden Charakter hat. Daher ist nicht abzuschéatzen, in welchem Maf die
Vorgaben umgesetzt werden.

Die Fissuren- und Griibchenversiegelung zur Kariespravention bei Kindern und Jugendlichen mit ho-
hem Kariesrisiko ist auch vor dem Hintergrund der 1989 in Kraft getretenen Gruppenprophylaxe
(8 21 SGB V) zu sehen. Nach § 21 SGB V haben die Krankenkassen im Zusammenwirken mit den
Zahnarzten und den fiur die Zahngesundheitspflege in den Landern zustandigen Stellen gemeinsam
und einheitlich MaRnahmen zur Erkennung und Verhiitung von Zahnerkrankungen ihrer Versicherten,
die das zwdlfte Lebensjahr noch nicht vollendet haben, zu férdern und sich an den Kosten entsprechen-
der MalRnahmen zu beteiligen. Der Gesetzgeber sieht vor, dass die Gruppenprophylaxe, insbesondere
in Kindergérten und Schulen, durchgefihrt wird. MaRnahmen sind vor allem Untersuchungen der
Mundhéhle, Erhebung des Zahnstatus, Zahnschmelzhartung, Ernahrungsberatung und Mundhygiene-
schulungen. enthalten soll. Die Individualprophylaxe (8 22 SGB V) wurde 1993 als Ergadnzung der
Gruppenprophylaxe eingefiihrt. Mit der GKV-Gesundheitsreform 2000 sollte die Bedeutung der Grup-
penprophylaxe gestarkt werden. Beispielsweise ist die Vorgabe auf flaichendeckende MalRRnahmen
hinzuwirken gesetzlich verankert sowie die Ausweitung der Altersgrenze bis zum 16. Lebensjahr in
Einrichtungen mit regional Gberproportionalem Kariesrisiko.

Beide Programme (Gruppen- und Individualprophylaxe) zielen in den Altersgruppen der sechs bis
zwolf- bzw. 16-Jahrigen auf denselben Personenkreis. Nach der urspriinglichen Gesetzesintention
sollte die Gruppenprophylaxe eine vorrangige Stellung einnehmen und die Individualprophylaxe als
Erganzung dienen™. Daher ist zu fragen, inwieweit die Programme inhaltlich aufeinander abgestimmt
sind und wie hoch die jeweilige Inanspruchnahme ist. Rahmenempfehlungen10 zur Gruppenprophy-
laxe von 1993 beziehen sich auf die Organisation der Gruppenprophylaxe, die auf Landesebene tber
Landesarbeitsgemeinschaften koordiniert werden soll, Personal, Finanzierungsgrundsatze sowie auf
die Dokumentation und Erfolgskontrolle. Zudem wird fir die praktische Umsetzung auf die Grundsatze
der DAJ verwiesen. Nach den IndividuaIprophylaxe-RichtIinien48 sollen insbesondere Kinder und Ju-
gendliche betreut werden, die die die Gruppenprophylaxe nicht erfasst. Insgesamt sollen die Mal3-
nahmen der Gruppenprophylaxe sinnvoll erganzt und fortgefiihrt werden. Dabei sind fir die individuel-
le Betreuung der Personen mit hohem Kariesrisiko weitgehend die gleichen inhaltlichen Aspekte
vorgesehen, wie sie in der Gruppenprophylaxe enthalten sind. Gleichzeitig ist die Individualprophylaxe
mit der Fissuren- und Gribchenversiegelung eine praventive MaRnahme, die sich nach § 22 SGB V
an alle Versicherten der Altersgruppe der Sechs- bis unter 18-Jéhrigen richtet.

Zur Klarung der Frage nach der Inanspruchnahme der Programme wird der aktuelle Zahnreport der
BARMER GEK herangezogenm, wobei zu bertcksichtigen ist, dass der Vergleich durch das unter-
schiedliche Altersspektrum der betrachteten Gruppe der Programme erschwert wird. Die Angaben zur
Inanspruchnahme der Individualprophylaxe basieren auf den Abrechnungsdaten der Altersgruppe der
Sechs bis 18-Jahrigen BARMER GEK-Versicherten. Fiur die Berechnung des Anteils der Kinder und
Jugendlichen, die Uber die Gruppenprophylaxe erreicht werden, stitzt sich der Zahnreport auf die
schuljahrbezogene Dokumentation der Gruppenprophylaxe zum Schuljahr 2010/2011 der DAJ™. In
der folgenden Tabelle 12 sind die Anteile der Kinder und Jugendlichen der ersten bis sechsten Klas-
sen aufgefiihrt, die an den folgenden MalRnahmen der Gruppenprophylaxe teilnehmen: Fluoridierung,
zahnarztliche Untersuchungen in den Einrichtungen sowie spezifische Programme fir Kinder und Ju-
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gendliche mit hohem Kariesrisiko. Dabei ist anzumerken, dass die DAJ die Zahl durchgefuhrter Maf3-
nahmen immer auf die Zahl der in den betreuten Einrichtungen gemeldeten Kinder und Jugendlichen
als Zielgruppe der Gruppenprophylaxe bezieht. Fiir die Gegenuberstellung mit der Individualprophy-
laxe durch niedergelassene Zahnarzte ist der Bezug auf die Allgemeinbevélkerung aber sinnvoll und
wird entsprechend fur den Zahnreport 2013 berechnet’®®. Wobei fur die Gruppenprophylaxe die Ab-
grenzung der Altersgruppen fir Schulkinder nur mit Unscharfen mdoglich ist, da beispielsweise in der
Klassenstufe 5/6 vermutlich auch Schiler erfasst werden, die das zwdlfte Lebensjahr schon abge-
schlossen haben.

Einen Anhaltspunkt fir die Interpretation der Ergebnisse geben die Empfehlungen zur Haufigkeit der
MaRnahmen der Arbeitsgemeinschaft der Spitzenverbé’mdell von 2000, die weiterhin gultig sind.
Demnach sollten in Schulen und Einrichtungen bei niedrigem bis mittlerem Kariesrisiko zwei soge-
nannte Prophylaxe-lImpulse durchgefiihrt werden. In diesem Rahmen sollten einmal jahrlich eine
zahnmedizinische Reihenuntersuchung und zweimal jahrlich lokale Fluoridierungs- sowie Gesund-
heitserziehungsmafRnahmen stattfinden. Im Rahmen der Intensivprophylaxe kénnen jahrlich bis zu
vier Prophylaxe-Impulse durchgefiihrt werden.

Insgesamt scheint die lokale Fluoridierung im Rahmen der Gruppenprophylaxe eher eine untergeord-
nete Rolle zu spielen, aber auch die zahnérztlichen Untersuchungen innerhalb der Gruppenprophyla-
xe erreichen nur knapp die Hélfte der Schiler. Bundesweit betrachtet finden spezifische Programme
zur Betreuung von Schulern mit hohem Kariesrisiko kaum statt.

Tabelle 12: Anteile der im Schuljahr 2010/2011 durch die Gruppenprophylaxe in Schulen* durch
Fluoridierung in den Einrichtungen erreichten, der zahnérztlich untersuchten Kinder und der
in spezifischen Programmen Betreuten mit hohem Kariesrisiko und Anteile der
Inanspruchnahme der Individualprophylaxe (6- bis unter 18-Jahrige) der BARMER GEK-
Versicherten nach Landern (Schéfer et al.??®, DAJ™)

Gruppenprophylaxe Individualprophylaxe
Fluoridierung Anteil Ante_ll der in
. o spezif. Prog.
(Anteil zahnarztlich .
. Betreuten mit Zahnreport Zahnreport
erreichter untersuchter
. . hohem
Kinder) Kinder S
Kariesrisiko
Schiler Schiler Schiler 6- bis 6- bis
Klasse 1-6 Klasse 1-6 Klasse 1-10 18-Jahrige 18-Jahrige
Schleswig- 7.4% 60,8 % 45 % - -
Holstein
Hamburg 9,1% 54,1 % 7,4 % 61,3 % 62,8 %
Niedersachsen 9,5% 54,5% 1,9% 65,5 % 67,0 %
Bremen 6,0 % 23,6 % 1,3 % 61,8 % 62,7 %
Nordrhein- 8,9 % 56,9 % 2,6 % 63,6 % 65,0 %
Westfalen
Hessen 16,1 % 41,4 % 0,8 % 64,4 % 64,3 %
Rheinland-Pfalz 0,6 % 14,3 % 1,4 % 64,4 % 65,1 %
Baden- 16,9 % 32,8 % 3,5 % 71,3 % 71,3 %
Wirttemberg
Bayern 3,0% 7,2% 0,3% 74,4 % 74,9 %
Saarland 0,0 % 46,8 % 0,0 % 61,2 % 61,2 %
Berlin 38,3 % 74,5 % 0,1% 64,0 % 66,2 %
Brandenburg 15,1 % 85,1 % 4,4 % 70,0 % 72,0 %
Mecklenburg- 22,2 % 79,5 % 4,6 % 66,7 % 69,2 %
Vorpommern
Sachsen 445 % 117,6 % 0,0 % 74,5 % 77,5 %
Sachsen-Anhalt 23,4 % 79,7 % 34% 68,7 % 70,8 %
Thiringen 53,4 % 86,9 % 52% 76,0 % 78,9 %
Insgesamt 13,4 % 47,4 % 22% 67,3 % 68,5 %

DAJ = Deutsche Arbeitsgemeinschaft fir Jugendzahnpflege e. V. GEK = Gmunder Ersatzkasse.

* Grund-, weiterfihrende und Forderschulen; bei der Berechnung stehen im Nenner die Zahlen der entsprechenden Alters-
gruppen in der Gesamtbevdlkerung.
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Zwischen den Bundesléndern zeigt sich eine erhebliche Spannweite in den Anteilen der erreichten
Schiler. Dies deutet darauf hin, dass die MaBnahmen der Gruppenprophylaxe in den einzelnen Bun-
deslandern mit sehr unterschiedlicher Intensitéat angeboten werden. Wahrend beispielsweise in der
Mehrheit der ostdeutschen Bundeslander zwischen 22,2 % und 53,4 % der Schuler eine lokale Fluori-
dierung erhalten, liegen westdeutsche Bundeslander meist unter dem Bundesdurchschnitt. Im Saar-
land kommt diese MalRnahme gar nicht erst zum Einsatz. Eine zahnérztliche Untersuchung erhalten in
den ostlichen Bundeslandern zwischen 79,5 % und 117,6 % der Schiler. Dabei ist zu vermuten, dass
in Sachsen ein Teil der Schiler mehrfach untersucht wurde. Dagegen werden lediglich zwischen
7,2% und 56,9 % der Schiiler in westlichen Bundeslandern im Rahmen der Gruppenprophylaxe
zahnmedizinisch untersucht.

Im Vergleich zum Anteil der Kinder und Jugendlichen, die mit der Gruppen- und Individualprophylaxe
erreicht werden kdnnen, spiegelt sich das urspringlich intendierte Primat der Gruppenprophylaxe
nicht wider. Die Inanspruchnahme der Individualprophylaxe liegt bundesweit deutlich tber dem Anteil
der Teilnahme an Gruppenprophylaxe.
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3
3.1

Fragestellung
Medizinische Bewertung

Gegenstand dieser Arbeit ist die Versiegelung der Fissuren und Gribchen der bleibenden Molaren bei
Kindern und Jugendlichen zur Préavention von Karies. Beim Einsatz dieser Technologie geht es da-
rum, im Vergleich zu herkdbmmlichen Praventionsmafinahmen (etwa hausliche Zahnpflege), zusatzli-
che Effekte in der Kariesprophylaxe zu erreichen. Die folgenden Fragestellungen sind im medizini-
schen Teil zu bearbeiten:

3.2

Zeigt sich bei Kindern und Jugendlichen, an deren bleibenden Molaren die Fissuren und Grib-
chen versiegelt sind. ein geringerer Karieszuwachs als bei Kindern und Jugendlichen:

— deren bleibende Molaren nicht versiegelt sind?
— deren bleibende Molaren eine professionelle Fluoridapplikation erhalten haben?

Zeigt sich bei Kindern und Jugendlichen mit hohem Kariesrisiko, an deren bleibenden Molaren
die Fissuren und Gribchen versiegelt sind, ein geringerer Karieszuwachs als bei Kindern und
Jugendlichen mit hohem Kariesrisiko:

— deren bleibende Molaren nicht versiegelt sind?
— deren bleibende Molaren eine professionelle Fluoridapplikation erhalten haben?

Okonomische Bewertung

Wie ist die Kosteneffektivitat von Fissuren- und Grubchenversiegelungen bei Kindern und Ju-
gendlichen mit hohem Kariesrisiko gegenuber keiner Versiegelung oder der Applikation von
Fluoridlack?

Welche Auswirkungen haben Fissuren- und Griibchenversiegelungen (verglichen mit keiner
Versiegelung oder der Applikation von Fluoridlack) auf die zahnmedizinischen Behandlungskos-
ten der Kinder und Jugendlichen mit hohem Kariesrisiko?

Fuhren Fissuren- und Grilbchenversiegelungen bei Kindern und Jugendlichen mit hohem Karies-
risiko (verglichen mit keiner Versiegelung oder der Applikation von Fluoridlack) zu Kostenein-
sparungen?

Bei der skonomischen Bewertung soll die Ubertragbarkeit der Ergebnisse auf den deutschen Versor-
gungskontext Uberprift werden.

3.3

Ethische, soziale und rechtliche Aspekte

Finden sich in der identifizierten Literatur weitere Hinweise auf die Ursachen der unterschiedli-
chen Inanspruchnahme der Fissuren- und Griibchenversiegelung?

Gibt es aktuell kontrollierte Studien, die eruieren, welche MaRnahmen geeignet sein konnten,
die Versorgung von Kindern mit niedrigem Sozialstatus bzw. mit Migrationshintergrund mit Fis-
suren- und Grubchenversiegelung zu verbessern?

Gibt es in den Studien, die fir die medizinische Bewertung herangezogen werden, Hinweise auf
systemische oder lokale Risiken der Fissuren- und Griibchenversiegelung?
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4 Methodik
4.1 Literaturrecherche

Zur Bewertung der medizinischen Wirksamkeit und Kosteneffektivitdt sowie der ethischen, sozialen
und rechtlichen Implikationen der Fissuren- und Griibchenversiegelungen der bleibenden Molaren als
Kariesprophylaxe bei Kindern und Jugendlichen mit hohem Kariesrisiko wird eine systematische Lite-
raturrecherche in 34 medizinischen Datenbanken durchgefiihrt. Folgende Datenbanken werden in die
Recherche einbezogen:

AMED (Allied and Complementary Medicine Database): CB85, BIOSIS Previews: BA26, CAB Ab-
stracts: CV72, CCMeD (Current Contents Medizin): CC00, Cochrane Central Register of Controlled
Trials: CCTR93 und Cochrane Database of Systematic Reviews: CDSR93, DAHTA-Datenbank
(DAHTA des DIMDI): DAHTA, Database of Abstracts of Reviews of Effects: CDAR94, Derwent Drug
File: DD83 und Derwent Drug Backfile: DH64, Deutsches Arzteblatt: AR96, EMBASE (Excerpta Medi-
ca Database): EM47 und EMBASE Alert: EA08, ETHMED (Ethik in der Medizin): ED93, Global Health:
AZ72, gms (German Medical Science): GAO3 und gms Meetings: GM03, Health Technology Assess-
ment Database: INAHTA, HECLINET (Health Care Literature Information Network): HN69, Hogrefe-
Verlagsdatenbank und Volltexte: HGO5, IPA (International Pharmaceutical Abstracts): IA70, ISTPB +
ISTP/ISSHP (Index to Scientific and Technical Proceedings und Index to Social Sciences & Humani-
ties Proceedings): 1178, Karger-Verlagsdatenbank: KR0O3, Krause & Pachernegg Verlagsdatenbank:
KPO05, MEDIKAT: MK77, MEDLINE (Medical Literature Analysis and Retrieval System Online): MEG0,
NHS Economic Evaluation Database: NHSEED, PsycINFO: PI167, PSYNDEX: PY81, SciSearch: 1S74,
Social SciSearch: IN73, SOMED (Sozialmedizin): SM78, Thieme-Verlagsdatenbank: TV01, Thieme-
Verlagsdatenbank-PrePrint: TVPP)

Die Literaturrecherche wird am 18.Mai 2012 von infobroking lutz im Auftrag des Deutschen Instituts fur
Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) durchgefiihrt. Die Suche erstreckte sich auf den
gesamten verfligbaren Zeitraum der jeweiligen Datenbank und wird auf die Sprachen Deutsch, Eng-
lisch und Franzdsisch beschrénkt.

Um ggf. zwischenzeitlich publizierte Artikel zu bertcksichtigen, die fur die medizinische und/oder 6ko-
nomisch Bewertung relevant sind, wird Anfang 2013 eine PUBMED-Recherche durchgefuhrt.

Erganzend wird die Datenbank ,,Gesundheitliche Chancengleichheit* der Bundeszentrale fur gesund-
heitliche Aufklarung (BZgA) unter dem Stichwort ,,Zahngesundheit* durchsucht, um mdgliche relevante
deutsche Projekte zu identifizieren, die die Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit niedrigem
Sozialstatus bzw. mit Migrationshintergrund mit Fissuren- und Grubchenversiegelungen verbessern
sollen (www.gesundheitliche-chancengleichheit.de/praxisdatenbank/recherche).

4.2 Ein- und Ausschlusskriterien

Um die Nachvollziehbarkeit der Bewertung der medizinischen Wirksamkeit und Kosteneffektivitat so-
wie der ethischen, sozialen und rechtlichen Aspekte zu gewahrleisten, werden ausschlie3lich verof-
fentlichte oder frei zugangliche Daten verwendet.

Die erste Sichtung auf Basis des Titels und der Zusammenfassung wird durch zwei unabhangige Gut-
achter vorgenommen. Publikationen werden von der Bewertung ausgeschlossen, wenn folgende Kri-
terien vorliegen:

e Es handelt sich nicht um eine Untersuchung an Menschen.

e Die Studienpopulation besteht nicht aus Personen, bei denen im Kindes- und Jugendalter eine
Fissuren- und Griibchenversiegelung durchgefihrt wurde.

e Die Studie nimmt keinen Vergleich vor zwischen versiegelten und nicht versiegelten Fissuren
bzw. von versiegelten und Fissuren, auf denen Fluoridlack appliziert wurde.

e Es handelt sich nicht um Daten aus einem bevdlkerungsbezogenen Register mit einem hohen
Abdeckungsgrad, eine kontrollierte Studie bzw. eine systematische Ubersichtsarbeit von Publi-
kationen zu Registerdaten bzw. kontrollierten Studien.
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Alle Publikationen, die auf Basis dieser Kriterien nicht ausgeschlossen werden, werden im Volltext
Uber die Deutsche Agentur fir Health Technology Assessment (DAHTA) bestellt. Referenzen der vor-
liegenden Publikationen werden nach weiteren relevanten Studien durchsucht.

4.3 Quantitative Ergebnisse der ersten Durchsicht

Die Recherche der DAHTA in den oben aufgefiihrten Datenbanken fand im Mai 2012 statt und identi-
fizierte insgesamt 1.644 Publikationen, die in einer Gesamtdatenbank abgespeichert sind. Durch die
DIMDI-Module werden 1.249 Artikel als medizinische Studien oder Ubersichtsarbeiten, 263 Publikati-
onen als fur 6konomische Fragen und 35 Veroffentlichungen als fir ethische, soziale oder rechtliche
Aspekte als relevant identifiziert und in gesonderten Datenbanken abgespeichert. Dabei ergeben sich
bei einzelnen Publikationen Uberschneidungen, d. h. sie werden fiir den medizinischen sowie fiir den
Okonomischen Teil selektiert. Da es sich bei der Fissuren- und Gribchenversiegelung um eine préa-
ventive MalRnahme handelt, die bereits in den 1970er Jahren erprobt wurde und altere Studien teilwei-
se eine weniger spezifische Verschlagwortung aufweisen, werden zuséatzlich die restlichen 380 Publika-
tionen Uberprift, die nicht von den DIMDI-Modulen erfasst werden.

Nach Sichtung von Titel und/oder Zusammenfassung erweisen sich in der Erstselektion insgesamt
206 Artikel als potenziell relevant fir die Bewertung und werden im Volltext bestellt. Darunter befinden
sich 104 Publikationen, die mdglicherweise zur Bewertung der medizinischen Wirksamkeit herange-
zogen werden kénnen, davon 100 Treffer aus der medizinischen Recherche und vier potenziell rele-
vante Publikationen aus der Gesamtrecherche. Fir die 6konomische Bewertung ergeben sich aus
diesem ersten Schritt der Studienselektion 63 potenziell relevante Artikel. Zur Bewertung ethischer,
sozialer oder rechtlicher Aspekte liegen insgesamt 39 Publikationen vor, davon sind zwdlf in den Tref-
fern der Recherche zu ethischen sozialen rechtlichen Implikationen enthalten, elf in der 6konomischen
Recherche, 14 in der medizinischen Recherche und zwei stammen aus den nicht durch die DIMDI-
Module zugeordneten Treffer. Da es auch unter den relevanten Publikationen Uberschneidungen gibt,
werden insgesamt 194 Artikel im Volltext bestellt.

Tabelle 13: Ergebnisse der Literaturrecherche zur Bewertung der medizinischen Wirksamkeit der
Kosteneffektivitat sowie der ethischen, sozialen und rechtlichen Aspekte

Arbeitsschritt Identifizierte Publikationen N Treffer
Datenbanksuche Identifizierte Artikel 1.644
Davon medizinisch Identifizierte Artikel 1.249
— Medizinische HTA 10
— Medizinische Reviews-Metaanalysen 160
— Medizinische RCT-CCT 262
— Medizinische Studien 1.206
Davon 6konomisch | ldentifizierte Artikel 263
Davon ESJ-Aspekte |ldentifizierte Artikel 35
Restliche Artikel Treffer, die nicht mit DIMDI-Filter selektiert werden 380

Ausgeschlossen

Medizinische Dubletten 76
Recherche Ausgeschlossen aufgrund v. Titel 660
Ausgeschlossen aufgrund v. Abstract 413
Gesamt 1.149
Okonomische Dubletten 11
Recherche Ausgeschlossen aufgrund v. Titel 57
Ausgeschlossen aufgrund v. Abstract 132
Gesamt 200
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Tabelle 13: Ergebnisse der Literaturrecherche zur Bewertung der medizinischen Wirksamkeit der
Kosteneffektivitat sowie der ethischen, sozialen und rechtlichen Aspekte — Fortsetzung

Arbeitsschritt Identifizierte Publikationen N Treffer

ESJ Ausgeschlossen aufgrund von Titel 9
Ausgeschlossen aufgrund von Abstract 14
Gesamt 23

Eingeschlossen fur Bestellung im Volltext

Ergebnis der 206 Artikel identifiziert als relevant fir die Bewertung: 206
Erstselektion a) Artikel fiir die Bewertung der medizinischen Wirksamkeit 104°
b) Artikel fir die Bewertung der Kosteneffektivitat 63
c) Artikel fir die Bewertung von ESJ-Aspekten 39°

Update-Recherche 07.01.2013

Update-Recherche | Identifizierte Artikel 73
Nach Ausschluss von Dubletten 20
Relevant nach Sichtung der Abstracts 0

CCT = Kontrollierte klinische Studie. DIMDI = Deutsches Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information. ESJ = Ethi-
sche, soziale, rechtliche Aspekte. HTA = Health Technology Assessment. RCT = Randomisierte kontrollierte Studie.

a) Darunter stammen 100 Publikationen aus den Treffern der medizinischen Recherche und 4 aus den Treffern
den nicht durch die DIMDI-Module zugeordneten Treffer, letztere werden aufgrund unzureichender Verschlag-
wortung nicht durch den Studienfilter identifiziert.

b) Davon sind 12 aus den Treffern der Recherche zu ESJ-Implikationen enthalten, 11 aus der 6konomischen und
14 aus der medizinischen Recherche. Zudem stammen 2 Publikationen aus den Treffern der den nicht durch
die DIMDI-Module zugeordneten Treffer.

Eine Update-Recherche Anfang Januar 2013 in der Datenbank PUBMED soll eventuell zwischenzeit-
lich publizierte bzw. zum Zeitpunkt der Recherche im Frihjahr 2012 noch nicht in MEDLINE enthalte-
ne Artikel identifizieren. Fir den Zeitraum zwischen 01. Januar 2012 und 07. Januar 2013 ergibt die
Recherche 73 Treffer. Nach Ausschluss von Dubletten, die bereits durch die initiale Recherche identi-
fiziert sind, werden 20 neue Publikationen in die Reference Manager-Datenbank aufgenommen und
die Abstracts gesichtet. Die Treffer der Update-Recherche ergeben keine relevanten Publikationen.
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5 Medizinische Bewertung

5.1 Methodik der medizinischen Bewertung

51.1 Einschlusskriterien

Bei der Analyse und Bewertung der Studien stehen patientenrelevante Outcomes im Vordergrund.
Aus der im Rahmen der systematischen Recherche identifizierten und im Volltext gepriften Literatur
werden Publikationen einbezogen, die zusatzlich zu den genannten generellen Einschlusskriterien fol-
gende Kriterien erfilllen:

e Fissuren- und Grubchenversiegelung versus keine Fissuren- und Gribchenversiegelung oder
Fissuren- und Griibchenversiegelung versus Applikation von Fluoridlack zur Pravention von
Zahnkaries an den bleibenden Molaren bei Kindern oder Jugendlichen

e RCT und quasi-randomisierte Studien mit einer Nachbeobachtungszeit von mindestens zwolf
Monaten

e Studien, die parallele Gruppen untersuchen oder ein Split-Mouth-Design verwenden. Bei den
randomisierten Einheiten kann es sich um Individuen, Gruppen (Schule, Schulklassen), Zahne
oder Zahnpaare handeln.

e Bei Studien im Split-Mouth-Design wird gepriift, ob die Zuordnung der Zahne verdeckt oder un-
verdeckt erfolgt. Falls die Zuordnung weder randomisiert noch quasi-randomisiert durchgefuhrt
wird, wird die Studie ausgeschlossen.

e Versiegelungen, die auf kariesfreie Flachen oder auf Flachen mit Initialkaries aufgebracht wer-
den.

e StichprobengréfRe von mindestens 100 Teilnehmern.

In einem weiteren Schritt werden alle Studien, die die oben angefiihrten Einschlusskriterien erfillen,
daraufhin Uberpruft, ob die verwendeten Versiegelungsmaterialien grundsatzlich noch am deutschen
Markt verfigbar sind. Studien, in denen zur Versiegelung Materialien verwendet werden, die in
Deutschland nicht mehr erhéltlich sind, werden ausgeschlossen.

Systematische Ubersichtsarbeiten, das sind systematische Reviews, Leitlinien und HTA, werden nur
dann berucksichtigt, wenn sie die Anforderungen an ein strukturiertes, transparentes und reproduzier-
bares Vorgehen erfillen. Dazu werden die Arbeitsschritte zugrunde gelegt, die von Lithmann et al.**°
im Rahmen des Projekts ,Bestandsaufnahme, Bewertung und Vorbereitung der Implementation einer
Datensammlung ,Evaluation medizinischer Verfahren und Technologien’ in der Bundesrepublik® als
zentral fur die Erstellung eines systematischen Reviews identifiziert wurden und durch das DIMDI um-
gesetzt werden. Fiir die Einbeziehung systematischer Ubersichtsarbeiten sind das die Folgenden:

e Datensammlung (vor allem systematische Recherche),

e Transparente Selektion der Publikationen (insbesondere explizite Ein- und Ausschlusskriterien),

e Bewertung der Studien (insbesondere Bertcksichtigung der Gefahr systematischer Verzerrun-

gen) und

e Synthese der Evidenz (in qualitativer oder quantitativer Form).
Ziel dieses HTA ist es, die Bewertung der medizinischen Wirksamkeit im Sinn einer Pravention kario-
ser Lasionen auf Basis patientenrelevanter Outcomes zu prifen. Als primares Outcome wird daher
der DMFT- bzw. der DMFS-Index verwendet. Zusatzlich werden Angaben zur Inzidenz von Dentin-

karies (im Sinn von kariésen Lasionen im Dentin) und Karies versus keine Karies an Okklusalflachen
der bleibenden Molaren bertcksichtigt.

5.1.2 Quantitative Ergebnisse der zweiten Durchsicht

Von den fir die Erstselektion eingeschlossenen 1.249 Publikationen werden insgesamt 104 fur die
medizinische Bewertung als potenziell relevant eingestuft und fur die Sichtung im Volltext bei der
DAHTA bestellt. Davon kénnen 102 Veroffentlichungen besorgt und gesichtet werden, zwei Publikati-
onen sind nicht im Volltext beschaffbar (vgl. Tabelle 14).
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Nach der Durchsicht im Volltext werden unter Beriicksichtigung der Ein- und Ausschlusskriterien ins-
gesamt 27 Publikationen einbezogen, davon 19 randomisierte oder quasi-randomisierte Studien bzw.
Studien im Parallelgruppen- oder Split-Mouth-Design und sieben Ubersichtsarbeiten. Sofern zu einer
Studie mehrere Publikationen vorliegen, wird die jeweils aktuelle beriicksichtigt. Altere Publikationen
werden nur hinzugezogen, wenn sie weitere Informationen zur Effektivitat der untersuchten Versiege-
lung enthalten. Zusatzlich beachtet wird die deutsche S3-Leitlinie von Kihnisch et al.**® (vgl. 4.3). Zu-
dem werden drei altere Priméarstudien in die medizinische Bewertung mit aufgenommen, die in der
ersten Begutachtung aufgrund des Titels und der Verschlagwortung bzw. des Abstracts*® 2% 2% gus-
geschlossen wurden. Da diese Publikationen in der Ubersichtsarbeit von Ahovuo-Saloranta et al.!
(Brooks et al.*®) bzw. Mejare et al.’®’ (Stephen®*®, Thylstrup & Poulsen®®) beriicksichtigt werden, wer-
den sie im Volltext besorgt und auf ihre Relevanz geprift.

Tabelle 14: Ergebnisse der Literaturrecherche zur Bewertung der medizinischen Wirksamkeit nach der
Durchsicht im Volltext

Arbeitsschritt N Treffer
Einbezogen in die Erstselektion 1.249
Ausgeschlossen nach Erstselektion 1.149

N Publikationen

Ausgewahlte Publikationen zur Durchsicht im Volltext 104°
Durchgesehene Publikationen im Volltext 102
Ausgeschlossen nach Durchsicht im Volltext 75 Artikel
Insgesamt eingeschlossene Studien ) 19
Insgesamt eingeschlossene systematische Ubersichtsarbeiten 7
Zusatzlich einbezogene Literatur 4

a) Darunter stammen 100 Publikationen aus den Treffern der medizinischen Recherche und vier aus der Recher-
che, die die nicht von den DIMDI-Modulen erfasst werden. Diese Vier wurden aufgrund unzureichender Verschlagwor-
tung nicht durch den Studienfilter identifiziert.

Insgesamt werden 75 Publikationen nach der Sichtung im Volltext ausgeschlossen, da sie eines oder
mehrere der Einschlusskriterien nicht erfilllen. Darunter auch funf Studien, die ausschlie3lich aufgrund
ihrer kleinen Stichprobe von weniger als 100 Teilnehmern zu Studienbeginn, nicht in die Auswertung
einbezogen werden®® % 100 119,247

Tabelle 15: Ausgeschlossene Publikationen nach Ausschlussgriinden*

Ausschlussgrund N Publikationen
Ausgeschlossene Publikationen 75
Dublette 1
Sprache (Publikation auf Spanisch) 1
Frihere Version einer Ubersichtsarbeit 2
Doppelpublikation 9
Narratives Review 14
Keine publizierten Daten 5
Studiendesign (kein RCT bzw. keine kontrollierte Studie) 24
Studiendesign (Split-Mouth-Studie ohne Angabe zu 7
Zufallsauswahl der Zahne)

StichprobengroRe 8
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Tabelle 15: Ausgeschlossene Publikationen nach Ausschlussgriinden* — Fortsetzung

Ausschlussgrund N Publikationen

Kein Bezug zur Fragestellung (Gesamt) 10

Davon:

— Kein Vergleich versus keine Versiegelung/Applikation versus 4
Fluoridlack

— Vergleich verschiedener Materialien

— Nur Untersuchung der Retention

— Karieshehandlung

R IN [N

— Gemischte Population (Kinder und Erwachsene)

* Mehrere Ausschlussgrinde mdglich.
RCT = Randomisierte kontrollierte Studie.

Identifizierte RCT/Quasi-RCT im Parallelgruppen- und Split-Mouth-Design

Von den identifizierten Publikationen liegen elf Publikationen aus randomisierten oder quasi-randomi-
sierten Studien mit Parallelgruppen vor. Weitere Publikationen berichten von Studien mit Split-Mouth-
Design. Zu einem RCT* * und einer Split-Mouth-Studie™* '*® werden je zwei Veroffentlichungen ein-
bezogen. Insgesamt 18 Studien vergleichen die Fissuren- und Griibchenversiegelung mit keiner Ver-
siegelung. Zudem stellen zwei Parallelgruppen-RCT43' 2 die Fissuren- und Grubchenversiegelung in
einem weiteren Studienarm der Applikation von Fluoridlack gegentiber. Dariiber hinaus liegt ein RCT
im Split-Mouth-Design vor’™, das die Fissuren- und Grubchenversiegelung mit der Applikation von
Fluoridlack vergleicht.

In den beiden folgenden Tabellen sind die jeweils aktuellen Publikationen aus den identifizierten RCT
im Parallelgruppen- (Tabelle 16) und Split-Mouth-Design (Tabelle 17) aufgefiihrt. Zudem finden sich
hier Angaben zum verwendeten Versiegelungsmaterial und zur Qualifikation der Personen, die in den
Studien die Versiegelung aufbringen. Da es sich teilweise um sehr alte Studien handelt, wird darge-
stellt, ob die Materialien weiterhin am Markt verfligbar sind. Denn Materialien, die durch UV-Licht aus-
harten, sind nicht mehr am Markt erhaltlich™ **°. Weiterhin sind auf dem Markt Materialien, die durch
Licht- oder Autopolymerisation aushérten. Es kénnen jedoch Anderungen der Inhaltsstoffe und Wech-
sel der Hersteller nicht ausgeschlossen werden.

Tabelle 16: Identifizierte Parallelgruppen-RCT (Medizinische Bewertung)

Studien FGV-Material Aktuell am Qualifikation
Markt verfligbar

FGV versus keine FGV

Bravo et al.***® Resinbasiert, Lichtpolymerisation® |Ja Zahnarzt

da Silva Tagliaferro et al.”? GIZ Licht- und Autopolymerisation® |Ja Zahnarzt

Lennon et al.**° Resinbasiert, Autopolymerisation® | Unklar Zahnarzt

Morgan et al.*"® Resinbasiert: Lichtpolymerisation |Ja Zahnarzt

Pardi et al.*’ GIZ Licht- und Autopolymerisation® |Ja Zahnarzt
GIZ Autopolymerisation® Ja

Poulsen et al.*® Resinbasiert, Autopolymerisation® | Unklar Zahnarzt und

Hilfspersonal

Songpaisan et al.?*° Resinbasiert, Autopolymerisation® |Ja Zahnarzt?
GIZ: Typ IIlf Nein

Tai et al.”** K. A. K. A. K. A.
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Tabelle 16: Identifizierte Parallelgruppen-RCT (Medizinische Bewertung) — Fortsetzung

Studien FGV-Material Aktuell am Qualifikation
Markt verfigbar

FGV versus FL

Bravo et al.***® Resinbasiert, Lichtpolymerisation® |Ja Zahnarzt

da Silva Tagliaferro et al.”? GIZ Licht- und Autopolymerisation® |Ja Zahnarzt

Nach genauer Priifung ausgeschlossene Studien

Bagramian et al.** Resinbasiert, UV- Nein K. A.
Lichtpolymerisation®

Stephen®*® Resinbasiert, UV- Nein Arzt
Lichtpolymerisation®

FGV = Fissuren- und Gribchenversiegelung. FGV-Material = Material der Fissuren- und Griibchenversiegelung. FL = Fluorid-
lack. GIZ = Glas-lonomer-Zement. K. A. = Keine Angabe. Qualifikation = Qualifikation der Personen, die die Versiegelung auf-
tragen. RCT = Randomisierte kontrollierte Studie. Unklar = Verfligbarkeit des Versiegelungsmaterials am Markt unklar.
UV = Ultraviolett

a) Beschreibung der Applikationsmethode nach Bagramian?®.
b) Eigene Recherche'®.
c) Eigene Recherche®®.
d) Eigene Recherche
e) Eigene Recherche
f) Eigene Recherche

g) In einem Studienarm, der flr die medizinische Bewertung, nicht berticksichtigt wird, wird die FGV durch Lehrer aufgetragen.

184, 190
188

189

Die Tabelle 16 zeigt, dass bei drei RCT im Parallelgruppendesign® 2°> **° die jeweils neuesten Publi-
kationen noch aus den 1970er Jahren stammen. In allen drei Studien werden resinbasierte Materialien
fur die Fissuren- und Gribchenversiegelung verwendet, die in zwei Studien durch UV-Licht** **° und
in einer Studie durch Autopolymerisation®® ausharten. Die von Bagramian et al.** und Stephenson®*
verwendeten Versiegelungsmaterialien sind nicht mehr am Markt erhaltlich und trotz ergdnzender
Recherchen kann nicht geklart werden, ob das von Poulsen et al. % eingesetzte Material ,Concise
Enamel Bond System* weiterhin fiir Fissuren- und Gribchenversiegelungen verwendet wird. Letzteres
gilt auch fur das Material der aus den 1980er Jahren stammenden Studie von Lennon et al."*°.

176, 246

Die zwei Parallelgruppen-RCT, in denen die letzte Publikation aus den 1990er Jahren stammt ,
setzen resinbasiertes Material sowie in einem Studienarm GIz**® ein. Die Aushartung dieser Materia-
lien findet tiber Licht-'"® oder Autopolymerisation246 statt. Die resinbasierten Versiegelungsmaterialien
sind noch am Markt verfiigbar, jedoch nicht die bei Songpaisan et al.**® untersuchten Glz-Materialien.
Aus vier RCT liegen aktuelle Publikationen vor, die nach 2000 veréffentlicht wurden®® 7> %7 %! Ejn-
gesetzt werden resinbasierte® Versiegelungsmaterialien oder GIZ™™ ' die nach eigenen Recherchen
noch erhéltlich sind. Tai et al.** machen keine Angaben zu dem verwendeten Versiegelungsmaterial.
Der in zwei RCT* % in der Kontrollgruppe eingesetzte Fluoridlack (Duraphat) ist ebenfalls noch auf

dem Markt.

In der Mehrheit der Studien werden die Versiegelungsmaterialien durch Zahnarzte aufgetragen, zu
zwei Studien®” ! gibt es keine Angaben zur Qualifikation der Akteure. In zwei &lteren RCT erfolgt die
Versiegelung durch angelernte Arzte*”® oder durch Zahnarzte sowie durch HiIfspersonaIZOS' Wobei
Poulsen et al.”® nicht angeben, welcher Anteil auf die verschiedenen Berufsgruppen entfallt. Ein RCT
untersucht in einem Studienarm die Versiegelung durch angelernte Lehrer, als Material wird ein nicht

mehr erhaltlicher GIZ verwendet®*.

Um die Ubertragbarkeit der Ergebnisse auf die deutsche Situation zu erméglichen, werden fiir die me-
dizinische Bewertung RCT nicht weiter beriicksichtigt, die nicht mehr am Markt erhdltliche Versiege-
lungsmaterialien verwenden®" ?*°. Entsprechend wird in der Publikation von Songpaisan et al.**® der
Studienarm, in dem eine nicht mehr am Markt verfligbare GlZ-Versiegelung durch Lehrer aufgetragen
wird, nicht in die Bewertung einbezogen.
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Tabelle 17 zeigt, dass die jeweils neuesten Publikationen aus den RCT im Split-Mouth-Design mehr-
heitlich aus den 1970er Jahren stammen>* #" %% 98 112:236.255 " hja gty dien verwenden resinbasierte
Versiegelungsmaterialien, die mittels Auto- oder UV-Lichtpolymerisation*” * **? aushar-
ten. Die in den Studien von Gourley et al.®® und Horowitz et al.'** sowie in einem Studienarm von
Brooks et al.*’ verwendeten Versiegelungsmaterialien sind nicht mehr am Markt verfugbar. Fir die
von Charbeneau und Dennison®?, Sheykholeslam und Houpt®*® sowie Thylstrup und Poulsen®® ver-
wendeten Materialien kdnnen die Recherchen nicht eindeutig klaren, ob sie weiterhin fur Fissuren- und
Grubchenversiegelungen angeboten werden. Zwei Split-Mouth-Studien aus den 1980er Jahren'*® #°
verwenden noch erhaltliche resinbasierte Versieglungen. Die Publikation von Jodkowska'*® berichtet
Uber die Nachbeobachtung einer Split-Mouth-Studie, bei der die Versiegelung 1979/1980 stattfindet.

Zu einem Grof3teil der Studien werden gar keine Angaben zu den Qualifikationen des Personals ge-
macht, das die Versiegelungen durchfiihrt®® 12 1% 2% oder die Fissuren- und Grubchenversiegelung
wird durch medizinisches Hilfspersonal aufgebracht34' % 113,255 Nur in zwei Studien erfolgt die Fissu-

ren- und Griibchenversiegelung durch Zahnarzte®” bzw. Kinderzahnarzte®®.

34, 47, 62, 236, 255

Fir die weitere medizinische Bewertung werden die Studien von Gourley et al.*® und Horrowitz et al.**?

nicht einbezogen, da die verwendeten Versiegelungsmaterialien nicht mehr am Markt erhéltlich sind.
Dies gilt auch fur den Studienarm von Brooks et al.*’, in dem das durch UV-Licht aushartende Nuva-
Seal verwendet wird. Dariiber hinaus kann die Split-Mouth-Studie von Jodkowska™® nicht in die medi-
zinische Bewertung einbezogen werden. Es handelt sich um eine Langsschnittstudie, bei der zwar zu
Studienbeginn 360 Kinder zwischen sieben und acht Jahren mit kariesfreien Molaren einbezogen
werden, allerdings gehen lediglich 90 Kinder in den fir die medizinische Bewertung relevanten Stu-
dienarm mit Split-Mouth-Design ein. Nach zehn und 15 Jahren kénnen nur 70 Kinder untersucht wer-
den. Daher erfiillt die Studie nicht das Einschlusskriterium von mindestens 100 Teilnehmern.

Tabelle 17: Identifizierte Studien Split-Mouth-Design (medizinische Bewertung)

Studien FGV-Material Aktuell am Markt Qualifikation
verfligbar

FGV versus kein FGV

Bojanini et al® Resinbasiert, Autopolymerisation |Ja Hilfspersonal
Brooks et al.*’ Resinbasiert, Autopolymerisation |Ja Zahnarzt
oder UV-Lichtpolymerisation Nein
Charbeneau und Dennison®® | Resinbasiert?, Autopolymerisation | Unklar K. A.
Hunter et al.'*® Resinbasiert, Autopolymerisation |Ja Hilfspersonal
Sheykholeslam und Houpt236 Resinbasiert Unklar Kinderzahnérzte
Autopolymerisation
Thylstrup und Poulsen®® Resinbasiert, Autopolymerisation |Unklar Hilfspersonal
FGV versus FL
Raadal et al.**° Resinbasiert Ja K. A.

Nach genauer Priifung ausgeschlossene Studien

Gourley et al.%® Resinbasiert, UV- Nein Hilfspersonal
Lichtpolymerisation

Horowitz et al.**?, McCune™?® | Resinbasiert, UV- Nein K. A.
165 Lichtpolymerisation

19 Resinbasiert, Auto- oder Ja K. A.

Lichtpolymerisation® ¢

Jodkowska

Bis-GMA = Bisphenol A Glycidylmethacrylat. FGV = Fissuren- und Griibchenversiegelung. FGV-Material = Material der Fissu-
ren- und Gribchenversiegelung. FL = Fluoridlack. K. A. = Keine Angabe. Qualifikation = Qualifikation der Personen, die die
Versiegelung auftragen. Unklar = Verfligbarkeit des Versiegelungsmaterials am Markt unklar.

a) Verwendet wird bis-GMA, ein Resinsystem, dass nach eigenen Recherchen auf dem Markt verfugbar ist
b) Eigene Recherche'®,

c) Eigene Recherche
d) Eigene Recherche

182

191

184
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Identifizierte Ubersichtsarbeiten

Insgesamt erfiillen acht Ubersichtsarbeiten, deren Publikationsdatum zwischen 1993 und 2010 liegt,
die Einschlusskriterien (vgl. 5.1.1), darunter zwei aktuelle Cochrane Reviews" '® und eine deutsche
S3-Leitlinie'®. Insgesamt wird in drei Ubersichtsarbeiten von Metaanalysen berichtet. Die Recherche-
zeitpunkte liegen zwischen 1990"° und 2008".

Thematisch untersuchen vier Ubersichtsarbeiten eine Fissuren- und Grilbchenversiegelung versus
keine Versiegelungl' 139,156,167 nd schlieBen dazu sieben bis 24 Primarstudien ein. Die deutsche Leit-
linie** basiert lediglich auf Ubersichtsarbeiten und wird daher fiir die medizinische Bewertung nicht
weiter berlicksichtigt. Der Vergleich Fissuren- und Grilbchenversiegelung versus Fluoridlack ist Ge-
genstand des Cochrane-Berichts von Hiiri et al."®®. In zwei Ubersichtsarbeiten wird mit dem Kariesrisi-
ko nach Retentionsverlust'® oder eine sehr allgemeine Fragestellung17 behandelt. Zudem ist bei Grif-
fin et al."® zu beriicksichtigen, dass sich die Analyse auf die Studien beschrankt, die bereits in friher
veroffentlichten Reviews eingeschlossen waren, sodass es sich hier nicht um eine systematische Uber-
sichtsarbeit im eigentlichen Sinn handelt (s.0.). Daher werden diese Ubersichtsarbeiten fiir die weitere
medizinische Bewertung nicht beriicksichtigt. Die systematische Ubersichtsarbeit von Bader et al.”® un-
tersucht allgemein die Wirksamkeit professioneller Methoden, um die Kariesinzidenz in Gruppen mit
hohem Kariesrisiko zu senken, bezieht dazu allerdings nur eine Studie®®® ein. Diese Studie wird von
Bader et al.”® lediglich sehr knapp behandelt und im vorliegenden HTA ohnehin in die medizinische
Bewertung einbezogen. Daher wird die Bader et al."® Ubersichtsarbeit nicht noch zusatzlich einbezo-
gen, nicht weiter beriicksichtigt.

Tabelle 18: Fir die medizinische Bewertung eingeschlossene Ubersichtsarbeiten

Ubersichtsarbeiten Art Zeitraum der | Vergleich Einbezogene
Recherche Studien(n)

Ahovuo-Saloranta et al.* Systematisches 1950-2008 FGV versus keine 7
Review mit FGV
Metaanalyse

Azarpazhooh und Main®’ Systematisches 2000-2007 Reduzieren FGV 24
Review Kariesinkrement

Bader et al.*® Systematisches 1966-1999 Methoden zur 1
Review Kariespravention in

Risikogruppen

Griffin et al.*® Review mit 1990-2005 Kariesrisiko nach _ Studien aus
Metaanalyse Retentionsverlust Ubersichtsarbeiten

Hiiri et al.'®® Systematisches 1950—2009 FGV versus FL 4
Review

Kuhnisch et al.™*® Leitlinie 1980-2008  |FGV versus keine Ubersichtsarbeiten

FGV

Llodra et al.**® Systematisches 1975-1990 FGV versus keine 24
Review mit FGV
Metaanalyse

Mejare et al.*®’ Systematisches 1966—2003 FGV versus keine 13
Review mit
Metaanalyse

a) ldentifiziert werden 5 Reviews mit 37 Studien. Die 7 eingeschlossenen Studien werden zwischen 1976 und 1984 durchge-
fahrt.

FGV = Fissuren- und Griibchenversiegelung. FL = Fluoridlack.

5.1.3 Studienbewertung und Informationssynthese

Die Fissuren- und Griibchenversiegelung ist eine zahnflachenspezifische PraventionsmalRnahme, die
zusatzlich zu anderen vorbeugenden Malinahmen eingesetzt wird, die auf das gesamte Gebiss zielen
(etwa adaquate hausliche Zahnpflege). Um zu klaren, ob die Fissuren- und Griibchenversiegelung bei
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Kindern und Jugendlichen mit hohem Kariesrisiko zu einem kariespraventiven Effekt fuhrt, sind fol-
gende Kriterien zentral:

e Uber das Studiendesign RCT oder Quasi-RCT miissen bekannte und unbekannte StérgroRen,
etwa unterschiedliche Kariesrisiken, gleichmafig auf die Interventions- und die Kontrollgruppe
verteilt sein.

e Uber eine Verblindung der Patienten sollte sichergestellt werden, dass das Verhalten der Kinder
und Jugendlichen nicht durch die vermeintlich bessere Pravention negativ beeinflusst wird (etwa
die Vernachlassigung der hauslichen Zahnpflege, da die Versiegelung bereits einen vermeintli-
chen Schutz darstellt).

e Uber eine Verblindung bei der Erhebung und Beurteilung des Outcome ,Kariesbefall* muss si-
chergestellt werden, dass der Zahnstatus in der Interventionsgruppe mit Versiegelung als ver-
meintlich effektiverer Pravention nicht positiver als bei Nichtversiegelung beurteilt wird.

o Die Studienergebnisse sollen auf die betrachtete Gruppe der ,Kinder und Jugendliche mit ho-
hem Kariesrisiko" Gbertragbar sein.

Fur die Auswertung und Informationssynthese der eingeschlossenen Publikationen werden wesentli-
che Informationen in einem vorbereiteten Extraktionsformular dokumentiert.

e Fir RCT werden Studienpopulation, methodische Aspekte, z. B. die Art der Randomisierung
und ggf. der Verblindung, Informationen im Zusammenhang mit den verwendeten Versiegelun-
gen sowie berichtete Outcomes erfasst.

e Fur systematische Ubersichtsarbeiten werden der Zeitpunkt der Recherche, die Anzahl und das
Design der einbezogenen Studien sowie die berichteten Outcomes erfasst.
Die einzelnen Studien und systematischen Ubersichtsarbeiten werden in Bezug auf ihre methodische
Qualitat und Validitat gepruft. Die Informationssynthese erfolgt ausschlief3lich deskriptiv. Zur Einord-
nung der Studien und systematischen Ubersichtsarbeiten wird die Klassifikation des Scottish Intercol-
legiate Guidelines Network (SIGN)**® verwendet. Leitlinien werden analog zur Klassifikation fur syste-
matische Ubersichtsarbeiten und Primarstudien zugeordnet™.

Tabelle 19: Evidenzstufen zur Bewertung der Wirksamkeit (nach SIGN 2008, AWMF und AZQ 2001)
Stufe

Systematische Ubersichtsarbeiten und Leitlinien

Primarstudien

1++

Qualitativ hochwertige systematische Ubersichts-
arbeiten auf Basis methodisch hochwertiger RCT
mit sehr geringem Risiko fiir systematische Ver-
zerrungen.

Leitlinien mit allen Elementen der systematischen
Erstellung, d. h. formaler Konsensusprozess wird
erganzt durch: Evidenzbasierte Medizin, Entschei-
dungsanalyse, Outcome-Analyse

1+

Gut durchgefiihrte systematische Ubersichtsar-
beiten von RCT oder RCT mit geringem Risiko
fur systematische Verzerrungen.

Systematische Ubersichtsarbeiten von RCT oder
RCT mit hohem Risiko fur systematische Verzer-
rungen.

2++

Qualitativ hochwertige systematische Ubersichts-
arbeiten von Fall-Kontroll- oder Kohortenstudien;
qualitativ hochwertige Fall-Kontroll- oder Kohor-
tenstudien mit sehr geringem Risiko flr systema-
tische Verzerrungen und hoher Wahrscheinlich-
keit, dass die Beziehungen kausal sind.

2+

Gut gemachte systematische Ubersichtsarbeiten
von Fall-Kontroll- oder Kohortenstudien; gut ge-
machte Fall-Kontroll- oder Kohortenstudien mit
geringem Risiko fiir systematische Verzerrungen
und einer moderaten Wahrscheinlichkeit, dass
die Beziehung kausal ist.

Fall-Kontroll- oder Kohortenstudien sowie wieder-
holte Querschnittsmessungen mit einem hohen
Risiko fur systematische Verzerrungen und einem
erheblichen Risiko, dass die Beziehung nicht kau-
sal ist.
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Tabelle 19: Evidenzstufen zur Bewertung der Wirksamkeit (nach SIGN 2008, AWMF und AZQ 2001)

— Fortsetzung
Stufe | Systematische Ubersichtsarbeiten und Leitlinien
Primérstudien
3 Nicht-analytische Studien (z. B. Fallberichte oder | Formale Konsensusfindung (etwa: nominaler Grup-
-serien). penprozess, Delphimethode, Konsensuskonferenz).
Die Leitlinien enthalten eine Diskussion der Evi-
denz fiir die verschiedenen Aussagen.
4 Expertenmeinung Expertengruppe

AZQ = Arztliches Zentrum fur Qualitat in der Medizin. AWMF = Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften. RCT = Randomisierte kontrollierte Studie. SIGN = Scottish Intercollegiate Guidelines Network.

5.2 Studiencharakteristika

In die medizinische Bewertung werden acht RCT bzw. Quasi-RCT eingeschlossen, die die Effektivitat
der Fissuren- und Griibchenversiegelung in parallelen Gruppen untersuchen?® 7% 149 176, 197,205,246, 251
Diese Studien vergleichen eine Interventionsgruppe, in der die bleibenden Molaren versiegelt werden,
mit einer Kontrollgruppe ohne professionelle Behandlung. Zudem gibt es in den beiden RCT von Bra-
vo et al.** und da Silva Tagliaferro et al.”? eine weitere Kontrollgruppe, in der ausschlie3lich Fluorid-
lack appliziert wird. Darliber hinaus werden in die medizinische Bewertung sieben RCT im Split-
Mouth-Design eingeschlossen, in denen die Randomisierung bzw. Quasi-Randomisierung auf der
Ebene der Zahne stattfindet® *® 6% 113:236.2%5.210 paadal et al.?*° vergleichen zudem die Intervention
~Fissuren- und Griibchenversiegelung” mit der Applikation von Fluoridlack, in den tbrigen Split-Mouth-
Studien erhalten die Kontrollzahne keine weitere professionelle Behandlung.

Die Studien, die parallele Gruppen untersuchen, stammen aus Europa® ** *** 2% Australien'”®, Siid-
amerika™ ™" und Asien®*® %! (vgl. Tabelle 20). Dabei werden die beiden sidamerikanischen Studien
in derselben brasilianischen Stadt durch dasselbe Autorenkollektiv durchgefuhrt72' Y97 Unter den ein-
geschlossenen RCT bzw. Quasi-RCT befinden sich zwei sehr alte Studien, die in den 1970er Jahren
durchgefiihrt werden'* ?®®. Bei drei RCT fehlen Angaben zum Studienbeginn’® **" 24,

Tabelle 20: Studiencharakteristika der RCT und Quasi-RCT mit parallelen Gruppen

Studien Land Start | Rekrut. |[Alter NB Praventiv |TF Forderung
(Jahre)

FGV versus keine FGV

Bravo Spanien 1990 | Schule |[6-8 2/9 Nein Nein | Offentliche Férderung

etal*>* Jahre

da Silva Brasilien |K. A. |Schulen [6-8 2 Jahre |IG/KG: MHS |Ja Stiftung, k. A. zu

Tagliaferro Herstellerunterstiitzung

etal.”?

Lennon England 1977 | Schulen |6-7 3 Jahre |Nein Nein K. A. zu

etal.**® Herstellerunterstiitzung

Morgan Australien |1989 |Schulen |12-13 3 Jahre |KG/IG: MHS |Nein |K. A. zu Hersteller-

etal.l’® IG: FMS unterstiitzung®

Pardi et al.’®’ | Brasilien |K. A. |Uni® 6-8 5Jahre |KG:MHS |[Ja Stiftung, k. A. zu
Herstellerunterstiitzung

Poulsen Danemark | 1975 Kigab Kigab 2 Jahre |IG/KG: K.A. [KIA zu

et al.?®® MHS, FMS Herstellerunterstiitzung

Songjpaisan Thailand |K. A. |Schule |12-13 2 Jahre |Nein Nein |Forderung durch WHO!

et al.**®

Taietal®® |China 2001 |Schule |6-7 3 Jahre |IG: MHS Nein | Offentliche Forderung,

Forderung durch
Hersteller v. Zahnpasta
u. Fluoridlack
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Tabelle 20: Studiencharakteristika der RCT und Quasi-RCT mit parallelen Gruppen — Fortsetzung

Studien Land Start | Rekrut. [Alter NB Praventiv |TF Forderung
(Jahre)

FGV versus FL

Bravo Spanien 1990 |Schule |[6-8 2/9 Nein Nein | Offentliche Férderung
etal.*?* Jahre

da Silva Brasilien K. A. | Schulen |6-8 2 Jahre |[IG/KG: MHS |Ja Stiftung, k. A. zu
Tagliaferro Herstellerunterstiitzung
etal.”

Alter = Alter in Jahren. FGV = Fissuren- und Gribchenversiegelung. FL = Fluoridlack. FMS = Fluoridmundspulung. GIZ = Glas-
lonomer-Zement. IG = Interventionsgruppe. K. A. = Keine Angabe. KG = Kontrollgruppe. Kiga = Kindergarten. MHS = Mund-
hygieneschulung. NB = Nachbeobachtungszeitraum. Pravention = Préventive Intervention. RCT = Randomisierte kontrollierte
Studie. Rekrut. = Rekrutierung. TF = Trinkwasserfluoridierung. WHO = Weltgesundheitsorganisation.

a) Die Rekrut. erfolgt Uber ein Universitatsprogramm, genauere Angaben werden nicht gemacht.
b) Identifiziert werden Kiga-Kinder 1 Jahr vor ihrer Einschulung.

c) Die tragbare zahnarztliche Ausriistung wird durch die Domiciliary Unit der Royal Melbourne Dental Hospital zur Verfligung
gestellt.

d) Zusatzlich wird GlZ-Versiegelungsmaterial vom Hersteller (G-C International Corp. Tokyo, Japan) zur Verfigung gestellt, das
nicht mehr am Markt verfuigbar ist und daher nicht in die medizinische Bewertung einbezogen wird.

Ein Grofteil der Studien rekrutiert die Teilnehmer lber Schulen. Dabei werden insbesondere Kinder
zwischen sechs und acht Jahren einbezogen, bei denen die vier bleibenden Molaren der Position 6 in
diesem Alter durchbrechen bzw. durchgebrochen sind (vgl. Tabelle 20) Jugendliche im Alter zwischen
zwolf und 13 Jahren, bei denen die vier bleibenden Molaren der Position 7 durchbrechen bzw. durch-
gebrochen sind, werden nur in zwei Studien berUcksichtigtm' 24 Wahrend die Versieglung in den ub-
rigen Studien in zeitlicher N&ahe zur Randomisierung erfolgte, rekrutieren Poulsen et al.*® die Studien-
population Uber einen Kindergarten ca. ein Jahr vor der Einschulung. Im Rahmen der vierteljahrlichen
Kontrolluntersuchungen werden in der Interventionsgruppe neu durchgebrochene bleibende Molaren
versiegelt. Die Nachbeobachtungszeit liegt in den meisten Studien zwischen zwei bis drei Jahren. Le-
diglich aus zwei RCT liegen Ergebnisse aus einer deutlich langeren Nachbeobachtungszeit von funf'®’
bis neun*® Jahren vor.

In finf der acht RCT werden zusétzlich zur Fissuren- und Grubchenversiegelung in der Interventions-
gruppe weitere praventive MaRnahmen angeboten, die entweder in beiden Studienarmen’®*"® 2%
oder ausschlieflich in der Kontrollgruppe197 bzw. lediglich in der Interventionsgruppe zusatzlich zur
Fissuren- und GrchhenversiegeIungm' =L zur Anwendung kommen. Lediglich die beiden brasiliani-
schen Studien’ ™" werden in Regionen mit Trinkwasserfluoridierung durchgefihrt. Poulsen et al.*®
machen keine Angaben zur Trinkwasserfluoridierung.

Die folgende Tabelle 21 gibt die Studiencharakteristika der randomisierten und quasi-randomisierten
Studien mit Split-Mouth-Design wieder. Die Studien stammen aus Europa21°' % den USA*" %% Ko-
lumbien®* sowie Neuseeland'*® und werden in den 1970er Jahren durchgefiihrt. Zu zwei Studien wer-
den keine Angaben zum Startzeitpunkt gemacht'*> ?*®. Die Rekrutierung der Studienpopulation erfolgt
Uberwiegend Uber Schulen. Einbezogen werden Kinder bei denen die bleibenden Molaren der Positi-
on 6 durchbrechen bzw. durchgebrochen sind. Raadal et al.”* beziehen eine Geburtskohorte einer
norwegischen Kleinstadt ein. Ab einem Alter von sechs Jahren werden diese Kinder zweimal jahrlich
untersucht und neu durchgebrochene Zahnpaare versiegelt bzw. mit Fluoridlack behandelt.

In den beiden europaischen Studien®® *** werden zusatzlich zur Fissuren- und Grilbchenversiegelung
eine Mundhygieneschulung und regelméaRige Mundspulungen durchgefuihrt. Zur Trinkwasserfluoridie-
rung machen vier Studien keine Angaben. Zwei Studien finden in Regionen mit Trinkwasserfluoridie-

rung statt>* #*® und eine Studie bezieht Regionen mit und ohne Trinkwasserfluoridierung ein**.
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Tabelle 21: Studiencharakteristika der randomisierten und quasi-randomisierten Studien
mit Split-Mouth-Design

Studien Land Start |Rekrut. |Alter NB Pravention |TF Forderung
(Jahre)

FGV versus keine FGV

Bojanini Kolumbien | 1975 | Schule |6-8 1 Jahr K. A. Ja Koautor bei Hersteller

etal® beschaftigt

Brooks USA 1974 | K. A. Bis 8 2 Jahre |K.A. K. A. K. A. zu Hersteller-

etal.”’ unterstiitzung

Charbeneau | USA 1973 |K. A. 5-8 4 Jahre |K.A. K. A. K. A. zu Hersteller-

und unterstiitzung

Dennison®

Hunter'™™  |Neusee- |K.A. |Schule [5-8 3Jahre |K.A. Teils® [K. A. zu Hersteller-
land unterstiitzung

Sheykho- USA K. A. |Schule |[6-10 2 Jahre |K.A. Ja K. A. zu Hersteller-

leslam und unterstiitzung

Houpt?*®

Thylstrup Danemark [1974 |Schule |Ca.7 1 Jahr MHS, FMS | K. A. K. A. zu Hersteller-

und unterstiitzung

Poulsen®™®

FGV versus FL

Raadal Norwegen |1978 |Geburts- |Ab 6 Ca.2 MHS, FMS |K. A. K. A. zu Hersteller-

etal.?° kohorte Jahre unterstiitzung

Alter = Alter in Jahren. FGV = Fissuren- und Gribchenversiegelung. FL = Fluoridlack. FMS = Fluoridmundspulung. K. A. = Keine
Angabe. MHS = Mundhygieneschulung. NB = Nachbeobachtungszeitraum. Pravention = Praventive Intervention. Rekrut. = Re-
krutierung. TF = Trinkwasserfluoridierung.

a) Einbezogen werden 5 Schulen aus Regionen mit und 5 Schulen aus Regionen ohne TF.

5.3 Studiendesign und Gefahr systematischer Verzerrungen —
Methodische Qualitat der eingeschlossenen Studien

5.3.1 Randomisierung und Verblindung

Die Uberpriifung der methodischen Qualitéat bezieht sich insbesondere auf die Randomisierung, die
Vergleichbarkeit von Interventions- und Kontrollgruppe sowie die Verblindung bei der Erhebung des
Outcomes. Zudem werden Aspekte, wie die Selektion der Studienpopulation und die Drop-out-Rate
der Studienteilnehmer, bertcksichtigt.

In vier der in Tabelle 22 dargestellten RCT und Quasi-RCT mit Parallelgruppendesign erfolgt die Ran-
domisierung auf Basis der selektierten Kinder’® *°"2%>2%® |n drei weiteren RCT werden Schulen rand-
omisiert™*® *"®2*! ynd Bravo et al.** ** randomisierten auf Klassenbasis.

Tabelle 22: Randomisierung, Vergleichbarkeit und Verblindung der Parallelgruppen-RCT

Randomisierung Vergleichbarkeit Verblindung

RCT Einheit |Verfahren |Verdeckte Berichtet |Erreicht |Patienten |Erhebung d.
Zuordnung Outcomes

FGV versus keine FGV
Bravo et al.**® Klassen |K.A. K. A. Ja Ja A Ja
da Silva Tagliaferro |Kinder K.AZ K. A. Ja Ja K. A. Ja
etal.”
Lennon et al.**° Schulen |K.A. Nein Nein K. A. K. A. K. A.
Morgan et al.*"® Schulen |K. A. K. A. Ja Ja K. A. K. A.
Pardi et al.*’ Kinder |K.A. K. A. Nein K. A. K. A. K. A.
Poulsen et al.*® Kinder |K.A®? K. A. Nein K. A. K. A. K. A.
Songpaisan et al.?*® |Kinder |Ja® K. A. Ja Ja K. A. K. A.
Tai et al.”** Schulen |Ja Ja Ja Ja K. A. Ja
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Tabelle 22: Randomisierung, Vergleichbarkeit und Verblindung der Parallelgruppen-RCT — Fortsetzung

Randomisierung Vergleichbarkeit Verblindung
RCT Einheit |Verfahren |Verdeckte Berichtet |Erreicht |Patienten |Erhebung d.
Zuordnung Outcomes
FGV versus FL
Bravo et al.**® Klassen |K.A. K. A. Ja Ja K. A. Ja
da Silva Tagliaferro |Kinder K. A. K. A. Ja Ja K. A. Ja
etal.”?

FGV = Fissuren- und Griibchenversiegelung. FL = Fluoridlack. Vergleichbarkeit = Vergleichbarkeit von Interventions- und Kon-
trollgruppe. Ja = Es werden Angaben gemacht (Randomisierung/Vergleichbarkeit berichtet) bzw. die Vergleichbarkeit wird er-
reicht/eine Verblindung findet statt. K. A. = Keine Angabe. RCT = Randomisierte kontrollierte Studie.

a) Vor der Randomisierung Stratifizierung nach Kariesbefall.

Lediglich zu zwei RCT im Parallelgruppendesign werden konkrete Angaben zu dem Randomisie-
rungsverfahren gemacht246' %1 wahrend die Blockrandomisierung bei Tai et al.®" durch einen nicht an
der Studie beteiligten Forscher vorgenommen wird, machen Songpaisan et al.**® keine Angaben dazu,
inwieweit die Zuordnung fir die Forscher vorhersehbar ist. Zu keiner der beiden Studien wird erwéhnt,
ob und wenn ja wie, die Balanciertheit von Einflussfaktoren, wie sozialen Risikofaktoren fur Karies, si-
chergestellt wird. Zudem ist zu bertcksichtigen, dass bei Tai et al.®' ebenso wie bei Morgan et al.t’
lediglich insgesamt 15 bzw. sechs Schulen randomisiert werden, sodass das Design eher einer Quasi-
Randomisierung entspricht. In der Studie von Lennon et al.**® werden lediglich die ersten von den
Zahnmedizinern besuchten Schulen nach Interventions- oder Kontrollgruppe randomisiert, fur alle wei-
teren Schulen erfolge eine alternierende Zuordnung. Damit entspricht das Verfahren einer Quasi-
Randomisierung. Die meisten Publikationen machen weder Angaben zu dem verwendeten Randomi-
sierungsverfahren noch zur Vorhersagbarkeit ihrer Gruppenzuteilung42' 43,72, 176,191,205 Eir - drei
RCT> 295 2% yird die Klassifikation des Zahnstatus verwendet, um die Balanciertheit der Untersu-
chungsgruppen nach Kariesbefall zu gewahrleisten.

Zu funf Studien werden Angaben zur Vergleichbarkeit von Interventions- und Kontrollgruppe ge-
macht*® % 176:246.251 piese beziehen sich teilweise allein auf den Zahnstatus®**°, umfassen neben dem
Zahnstatus auch demografische Variablen'”® oder beinhalten zusatzlich Informationen zum soziooko-
nomischen Status der Kinder und Jugendlichen“' 1 Bei da Silva Tagliaferro et al.”” werden nach
Zahnstatus stratifizierte Gruppen randomisiert sowie Angaben zu demografischen Variablen und zum
soziobkonomischen Status gemacht. In allen finf RCT wird nach den jeweils angegebenen Kriterien
eine Vergleichbarkeit der untersuchten Gruppen erreicht.

In keiner der in Tabelle 22 dargestellten Publikationen wird erwahnt, ob die Patienten gegentber der
Fissuren- und Griubchenversiegelung verblindet werden. Eine verblindete Erhebung des Outcomes
findet lediglich in drei Parallelgruppen-RCT statt*® "> **, die tibrigen Publikationen machen dazu keine
Angaben.

In der folgenden Tabelle 23 sind Angaben zur Randomisierung, Vergleichbarkeit und Verblindung der
Split-Mouth-Studien zusammengestellt. In drei Studien®*"*" ®* wird eine einfache Randomisierung auf
Basis einer Tabelle mit Zufallszahlen verwendet. Hunter et al.*** nehmen eine alternierende Zuord-
nung der Zahne vor, damit entspricht das Design einer quasi-randomisierten Studie. In den Gbrigen
Studien wird zwar von einer Randomisierung berichtet, ohne dass allerdings konkrete Angaben zum
verwendeten Verfahren gemacht werden. In allen Studien wird ein kontralaterales Zahnpaar fur Inter-
vention und Kontrolle verwendet. Dabei geben lediglich Sheykholeslam und Houpt®*® die genauen Po-
sitionen der Interventions- sowie Kontrollzdhne an und vier weitere Autorengruppen**"®*2*°> machen
zumindest Angaben zum jeweils einbezogenen Ober- und Unterkiefer.

In keiner Publikation wird erwahnt, ob die Patienten in Bezug auf die Lokalisation der versiegelten Zéhne
verblindet wurden. Eine Verblindung bei der Erhebung des Outcomes findet lediglich bei Brooks et
al.*’, Hunter et al.**® sowie Sheykholeslam und Houpt** statt. Die tibrigen Publikationen machen dazu
keine Angaben. In der Studie von Raadal et al.**° erfolgt bei Kontrolluntersuchungen eine Fluoridie-
rung des Kontrollzahns. Da vermutlich auch die Erhebung des Outcomes im Rahmen dieser Kontroll-
untersuchungen stattfindet, ist von einer unverblindeten Erhebung des Outcomes auszugehen.
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Tabelle 23: Randomisierung, Vergleichbarkeit und Verblindung der RCT im Split-Mouth-Design

Randomisierung Vergleichbarkeit Verblindung
Split-Mouth Einheit | Verfahren | Zuordnung Berichtet |Erreicht |Patienten Erhebung d.
Outcomes

FGV versus keine FGV

Bojanini et al® Zahn |Ja Kontralaterales |Ja/Nein® |K.A. K. A. K. A.
Zahnpaar

Brooks et al.*’ Zahn |Ja Kontralaterales |Ja/Nein® |K. A. K. A. Ja
Zahnpaar

Charbeneau und |Zahn Ja Kontralaterales |Ja/Nein® |K. A. K. A. K. A.

Dennison® Zahnpaar

Hunter et al.**® Zahn |Ja Kontralaterales |K. A. K. A. K. A. Ja
Zahnpaar

Sheykholeslam Zahn K. A. Kontralaterales |Ja Ja K. A. Ja

und Houpt®*® Zahnpaar

Thylstrug und Zahn K. A. Kontralaterales |Ja/Nein® |K.A. K. A. K. A.

Poulsen®>® Zahnpaar

FGV versus FL

Raadal et al.**° Zahn |K.A. Kontralaterales |Nein K. A. K. A. K. A.
Zahnpaar

FGV = Fissuren- und Griibchenversiegelung. FL = Fluoridlack. Vergleichbarkeit = Vergleichbarkeit von Interventions- und Kon-
trollgruppe. Ja = Es werden Angaben gemacht (Randomisierung/Vergleichbarkeit berichtet) bzw. die Vergleichbarkeit wird er-
reicht/eine Verblindung findet statt. K. A. = Keine Angabe. RCT = Randomisierte kontrollierte Studie.

Es werden zwar Angaben zu versiegelten Zahnen in Ober- und Unterkiefer gemacht, aber nicht zur Seite.

5.3.2 Selektion der Studienpopulation und Drop-out-Rate

In allen Studien findet eine zahnmedizinische Eingangsuntersuchung statt, die aus einer visuellen
bzw. einer visuellen und taktilen Untersuchung besteht, in deren Rahmen der Kariesbefall erhoben
und die Studienpopulation selektiert wird. Dabei ist zu beriicksichtigen, dass die Untersuchungser-
gebnisse anfallig fir subjektive Bewertungen sind (vgl. 2.2.1). Derzeit liegt kein Referenzverfahren zur
In-vivo-Abschatzung der Treffsicherheit in gré3eren Studienpopulationen vor.

Bei drei Parallelgruppen-RCT bzw. Quasi-RCT findet die zahnmedizinische Eingangsuntersuchung
vor der Randomisierung der Kinder auf die Studienarme statt. Hier wird die Klassifikation des Zahnsta-
tus dazu verwendet, um eine Balanciertheit der Gruppen nach Zahnstatus herzustellen’® 2% 2% |
vier weiteren RCT bzw. Quasi-RCT, die auf Basis der Schulen randomisiert haben, findet die Ein-
gangserhebung des Zahnstatus nach der Randomisierung statt*® 19 17® %1 Brayo et al.** machen
keine Angaben dazu, ob die Eingangsuntersuchung gegenuber der Gruppenzuordnung verblindet
stattfindet. Kinder, die in dieser Untersuchung nicht mindestens einen kariesfreien vollstéandig durch-
gebrochenen Molaren aufweisen, werden bei Bravo et al.***® nicht in die Analyse der Effektivitat
eingeschlossen. In zwei Studien, die auch andere praventive MalRnahmen durchfiihren, werden alle
randomisierten Jugendlichen'’® bzw. alle nachbeobachteten Kinder®" in die weitere Analyse einge-
schlossen. Die Eingangsuntersuchung erfolgt bei Tai et al.”>* verblindet gegentiber der Gruppenzuord-
nung; Morgan et al.'”® machen dazu keine Angaben. In beiden Studien ist die Fissuren- und Gribchen-
versiegelung ein Element der Intervention, wird aber bei Morgan et al.'® beim Vorliegen von definierten
Kriterien durchgefiihrt, Tai et al.*®* machen dazu keine Angaben. So erhalten bei Morgan et al.'"®
82,4 % der Jugendlichen im ersten Jahr eine Fissuren- und Grilbchenversiegelung. Dagegen weisen
bei Tai et al.”®" auch nach drei Jahren lediglich 17,5 % der Kinder in der Interventionsgruppe eine Ver-
siegelung auf, obwohl diese in der Publikation als ein Element der Intervention angegeben wird. Insofern
ist anzunehmen, dass die in dieser Studie untersuchte Intervention sich doch starker auf die praven-
tiven, die Zahngesundheit schulenden MaRhahmen fokussiert. Insbesondere aufgrund der fehlenden
Angaben von Kriterien, wie die Entscheidung zur Fissuren- und Gribchenversiegelung in der Interven-
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tionsgruppe getroffen wird, sind auf Basis der Studie von Tai et al.*" keine zuverlassigen Aussagen

zur Effektivitat moglich. Bei Lennon et al.**® finden sich keine Angaben zu einem Einfluss des Ergeb-
nisses der Eingangsuntersuchung auf die Studienteilnahme bzw. Bewertung der Effektivitat. Eine Pub-

likation macht keine Angaben zum Zeitpunkt der Eingangsuntersuchunglg7.

43,72, 149, 176, 246, 251 .
. Dabei
43, 72, 246, 251

Mehrheitlich findet die Eingangsuntersuchung direkt in den Schulen statt
gebrauchen vier aktuellere Studien Kriterien der WHO zur Erhebung des Zahnstatus
Poulsen et al.”® wenden selbst entwickelte Kriterien an. Drei Publikationen****®*" machen keine
Angaben zur verwendeten Systematik bei der Erhebung des Zahnstatus im Rahmen der Eingangsun-
tersuchung (nicht dargestellt).

In der folgenden Tabelle 24 sind die Kriterien fiir die Intervention und die Definition der Risikopopulation
sowie die Drop-out-Rate zum Ende des Nachbeobachtungszeitraums angegeben. Wahrend Pardi et al.™’,
die in der Interventionsgruppe zwei verschiedene Versiegelungsmaterialien vergleichen, nur Kinder
mit vier kariesfreien bleibenden Molaren einbeziehen, beriicksichtigen Bravo et al.** und da Silva
Tagliaferro et al.”? auch Kinder, bei denen noch nicht alle vier bleibenden Molaren durchgebrochen
bzw. nicht mehr kariesfrei sind. Ebenso beziehen Songpaisan et al.** in ihr thailandisches RCT auch
Jugendliche ein, bei denen noch nicht alle acht bleibenden Molaren durchgebrochen bzw. kariesfrei
sind. Das danische RCT?® zielt vom Design her darauf ab, Kinder ein Jahr vor ihrer Einschulung zu
identifizieren und die Versiegelung zeitnah zum Durchbruch der bleibenden Molaren vorzunehmen.
Dabei zeigt sich allerdings, dass ca. die Halfte der Z&hne bereits durchgebrochen und zwei Drittel von
diesen als karios oder gefiillt einzustufen sind. In der britischen Studie'*® werden fur Interventions- und
Kontrollgruppe teilweise unterschiedliche Selektionskriterien verwendet. Wéahrend in die Kontrollgrup-
pe ausschlieBlich Kinder mit Anzeichen fir Karies einbezogen werden, werden fir die Interventions-
gruppe Kinder mit mindestens einem durchgebrochenen bleibenden Molar (unabhéangig vom Karies-
befall) einbezogen. Dies fiihrt dazu, dass die beiden Gruppen nicht vergleichbar sind.

Im Mittelpunkt dieses HTA sind Kinder und Jugendliche mit hohem Kariesrisiko. Insgesamt finf der
acht RCT bzw. Quasi-RCT beziehen eine Risikopopulation ein, allerdings mit sehr unterschiedlichen
Kriterien®® 7> 14917029 "pag Risiko definiert sich in zwei Studien Gber den niedrigen soziodkonomi-
schen Status der Region® ?*° und in einer Studie tber die im regionalen Vergleich erhéhte Kariespra-
valenz an der Schule'’®. Die beiden anderen Studien verwenden individuelle Kriterien’® **°. Wahrend
da Silva Tagliaferro et al.”? Kinder mit hohem Kariesrisiko tiber den Zahnstatus der Kinder identifizie-
ren, beziehen Lennon et al.**® ausschlieRlich Kinder ein, bei denen es Hinweise auf eine fehlende
zahnmedizinische Versorgung gibt. Da die brasilianische Studie von da Silva Tagliaferro et al.”? in ei-
ner Region mit niedriger Kariespravalenz durchgefiihrt wird, erscheint sie besonders gut auf die deut-
sche Situation Ubertragbar zu sein.

Tabelle 24: Eingangsuntersuchung und Selektion der Studienpopulation
(Parallelgruppen-RCT/Quasi-RCT)

Kariesfreie Risikopopulation NB Drop-out

Studien Molaren EBR Kriterien

FGV versus keine

Bravo et al.***® Mindestens 2 |Ja Region (soziodkonomischer Status) |2 Jahre  |13,3 %

9 Jahre 66,9 %

da Silva Tagliaferro |Mindestens 2 |Ja Individuell (hohes Risiko: dmft = 3 2 Jahre 18,0 %

etal.”? oder aktive karidse Lasion; niedriges
Risiko: dmft + DMFT = 0)

Lennon et al.**° Nein® Ja Individuell (Kinder ohne 2Jahre |K.A.
zahnmedizinische Versorgung)

Morgan et al.*"® K. A. Ja Schulen (Schulen mit hoher 3Jahre |14,8%
Kariespravalenz)

Pardi et al."’ Mindestens 4 |Nein |N.r. 5Jahre  |31,1%
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Tabelle 24: Eingangsuntersuchung und Selektion der Studienpopulation
(Parallelgruppen-RCT/Quasi-RCT) — Fortsetzung

Kariesfreie Risikopopulation NB Drop-out

Studien Molaren EBR Kriterien
FGV versus keine
(Fortsetzung)
Poulsen et al.?® Nein® Nein |N.r. 2 Jahre  [37,0%
Songpaisan et al.>*® | Mindestens 3 |Ja Region (soziodkonomischer Status) |2 Jahre  |11,0 %°
Tai et al.”' K. A“ Nein |N.r. 3Jahre  [16,0%
FGV versus FL
Bravo et al.***® Mindestens 2 |Ja Region (soziodkonomischer Status) |2 Jahre  |13,3 %

9 Jahre 66,9 %
da Silva Tagliaferro |Mindestens 2 |Ja Individuell (hohes Risiko: dmft >= 3 2 Jahre 18,0 %
etal.”? oder aktive karidse Lasion; niedriges

Risiko: dmft + DMFT = 0)

dmft = dmft-Index. DMFT = DMFT-Index. EBR = Einbeziehung einer Risikopopulation. FGV = Fissuren- und Gribchenversie-
gelung. FL = Fluoridlack. Ja = Versuch, Kinder mit hohem Kariesrisiko einzubeziehen. K. A. = Keine Angabe. KG = Kontroll-
gruppe. Kriterien = Verwendete Kriterien bei der Eingangsuntersuchung. NB = Nachbeobachtungszeitraum. Nein = Kein Hin-
weis auf Versuch der Einbeziehung einer Risikopopulation. N. r. = Nicht relevant. RCT = Randomisierte kontrollierte Studie,
engl.: Randomised Controlled Trial.

a) KG: kein behandelnder Arzt und mindestens 1 karidse Lasion, mindestens 1 durchgebrochener Molaren, unabhéangig vom
Kariesbefall.

b) Die Selektion findet zu einem friihen Zeitpunkt statt, aber es sind bereits zwei Drittel der Lokalisationen karids.

c) Drop-out-Rate fur die Gesamtstudie, da Eingangswerte flr die Teilstichprobe der Jugendlichen in der hier beriicksichtigten
Interventionsgruppe und KG nicht berichtet werden.

d) Nur bei 17,5 % der Kinder in der Interventionsgruppe Molaren versiegelt. Kriterien fur die Auswahl der Kinder fiir Versiege-
lung werden nicht angegeben.

Die Nachbeobachtungszeit liegt in den meisten Studien zwischen zwei bis drei Jahren (Tabelle 24).
Die Drop-out-Rate variiert vorrangig zwischen 11,0 % und 18,0 %, allerdings weist das Parallelgrup-
pen-RCT von Poulsen et al.*® nach zwei Jahren eine deutlich héhere Drop-out-Rate von 37,0 % auf,
die sogar hoher ist als die Rate bei Pardi et al.® nach fuinf Jahren (31,2 %). Der hochste Drop-out-
Wert wird im spanischen RCT nach neun Jahren gefunden®, zwei Drittel der urspriinglich 362 Kinder
kénnen nicht mehr untersucht werden (vgl. Tabelle 24). Insgesamt betrachtet stehen die Hauptursa-
chen der Drop-out-Raten in engem Zusammenhang mit der Rekrutierung der Studienpopulation tber
die Schulen. Am haufigsten werden Schulwechsel® *°" 2% 21 oder Umziige in eine andere Regi-
on®® " 2% 3ls Griinde angegeben. In Bezug auf den Zahnstatus bei der Eingangsuntersuchung
(dmft, DMFT) berichten da Silva Tagliaferro et al.”? keine statistisch signifikanten Unterschiede zwi-
schen der Gruppe der nachbeobachteten Kinder und der Drop-out. Morgan et al. 78 perichten einen
etwas niedrigeren Eingangs-DMFS-Index bei nachbeobachteten Kindern (Interventionsgruppe: 3,39;
Kontrollgruppe: 3,46) als bei allen zu Beginn untersuchten Kindern (Interventionsgruppe: 3,68; Kon-
trollgruppe 3,68). Zudem verbleiben nach drei Jahren mehr Kinder aus der Kontroll- (89,5 %) als aus
der Interventionsgruppe im Programm (80,9 %).

Fur die Split-Mouth-Studien werden im Rahmen der zahnmedizinischen Eingangsuntersuchung rele-
vante Zahnpaare identifiziert und die jeweils kontralateralen bleibenden Molaren randomisiert. In drei
Studien mit Split-Mouth-Design findet die Eingangsuntersuchung in den Raumlichkeiten der Schule
bzw. in einer mobilen Praxis an der Schule statt'**?*®%° |n einer weiteren Studie werden die Ein-
gangsuntersuchungen in einer Zahnarztpraxis des offentlichen Gesundheitssystems angeboten®'°.
Zwei Split-Mouth-Studien fiihren eine systematische zahnmedizinische Untersuchung nach im Vorfeld
definierten Kriterien durch®®. Mehrheitlich werden Kinder einbezogen, die mindestens ein kariesfreies

kontralaterales Paar der bleibenden Molaren mit der Position 6 aufweisen (vgl. Tabelle 25). Eine Risi-
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kopopulation wird in zwei Studien einbezogen34' 2% Als Risikokriterium gelten Anzeichen fir Karies.

Zu den Ubrigen Studien werden keine Angaben zur Selektion einer Risikopopulation gemacht.

Sofern die Publikationen Angaben zur Drop-out-Rate machen, zeigt sich ein relativ homogenes Bild
(vgl. Tabelle 25). Bei einer Nachbeobachtungszeit von einem bis zwei Jahren liegt die Drop-out-Rate
bei 12,4 % bis maximal 14,6 % und ist damit auch vergleichbar hoch wie in den RCT. Erstaunlich ist
die auch nach vier Jahren eher geringe Drop-out-Rate von 18,2 % in der Split-Mouth-Studie von
Charbeneau und Dennison®.

Tabelle 25: Eingangsuntersuchung und Selektion der Studienpopulation der RCT bzw. Quasi-RCT mit
Split-Mouth-Design

Kariesfreie Risikopopulation NB Drop-out

Studien Zahnpaare EBR Kriterien

FGV versus keine

FGV

Bojanini et al® Mindestens 1 Ja Individuell (Anzeichen fur 1 Jahr 13,5%
Karies)

Brooks et al.*’ Mindestens 1 | Nein N. r. 2 Jahre K. A.

Charbeneau und K. A. Nein N. r. 4 Jahre 18,2 %

Dennison®?

Hunter et al.**® Mindestens 1 | Nein N.r. 3 Jahre K. A.

Sheykholeslam und | Mindestens 1 Ja Individuell (Anzeichen fur 2 Jahre 14,6 %

Houpt®*® Karies)

Thylstrug und Mindestens 1 Nein N. . 1 Jahr 12,4 %

Poulsen®®

FGV versus FL

Raadal et al.**° Mindestens 1 | Nein N.r. Ca.2Jahre |K.A.

EBR = Einbeziehung einer Risikopopulation. FGV = Fissuren- und Griibchenversiegelung. FL = Fluoridlack. Ja = Versuch, Kinder
mit hohem Kariesrisiko einzubeziehen. K. A. = Keine Angabe. Kriterien = Verwendete Kriterien bei der Eingangsuntersuchung.
NB = Nachbeobachtungszeitraum. Nein = Kein Hinweis auf Versuch der Einbeziehung einer Risikopopulation. N. r. = Nicht rele-
vant. RCT = Randomisierte kontrollierte Studie.

a) Berichtet wird lediglich die Anzahl der einbezogenen Zahne (509 Molaren, davon 238 im Ober-, 271 im Unterkiefer).

5.3.3 Outcome

In allen Studien basiert das berichtete Outcome auf dem Kariesbefall der bleibenden Zahne im Nach-
beobachtungszeitraum, der wie bei der Eingangsuntersuchung Uber eine visuelle bzw. visuelle und
taktile zahnmedizinische Untersuchung erhoben wird. Bei der Interpretation der Ergebnisse ist die
nicht abschatzbare Treffsicherheit dieser Untersuchungen zu bericksichtigen (s. 0.). Raadal et al.”*°
verwenden zusatzlich Réntgenaufnahmen, die in histologisch validierten Studien nach Bader et al.®
eine etwas héhere Sensitivitat aufweisen als visuelle Untersuchungen. Allerdings ist zu beriicksichtigen,
nach § 23 Abs. 1 Satz 1 der Rontgenverordnung (R6V)™" vom 30. April 2003, zuletzt geandert durch
die Verordnung vom 04. Oktober 2011, darf Rontgenstrahlung unmittelbar am Menschen in Ausiibung
der Heilkunde oder Zahnheilkunde nur angewendet werden, wenn eine Person nach § 24 Abs. 1 Nr. 1
oder 2 (Fachkunde im Strahlenschutz) hierfiir die rechtfertigende Indikation gestellt hat.

Wahrend in finf RCT mit Parallelgruppendesign die abschlieRende Erfassung des Zahnstatus nach im
Vorfeld festgelegten Kriterien stattfindet*® > 2% 24% 21 \verden lediglich in einer Split-Mouth-

Publikation®™® Angaben zu diesen Kriterien gemacht (nicht dargestellt).

Die Auswertung des Outcomes findet in den RCT bzw. Quasi-RCT mit Parallelgruppenvergleich
Uberwiegend auf der Ebene der Individuen statt, lediglich Bravo et al."*** und Pardi et al.**" fihren die
Auswertungen auf Zahnebene durch (vgl. Tabelle 26). Dagegen werden in den RCT bzw. Quasi-RCT
mit Split-Mouth-Design die Auswertungen tberwiegend auf Zahnebene durchgefiihrt (vgl. Tabelle 27).
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Lediglich Brooks et al.*” und Thylstrup und Poulsen®® berichten auch Ergebnisse auf der Ebene der

Kinder. Auer in den Studien von Lennon et al.**® und Pardi et al."*” beruhen die Outcomes der RCT
mit Parallelgruppenvergleich auf der traditionellen Klassifikation des DMFS-Index (vgl. Tabelle 26).
Dagegen werden die Outcomes der RCT mit Split-Mouth-Design tUberwiegend als Nettogewinn und
prozentuale Effektivitat berichtet (vgl. Tabelle 27), zur Erlauterung siehe unten).

Zu funf RCT bzw. Quasi-RCT'? 176 197 246, 251 iy Parallelgruppenvergleich werden Outcomes fir das
gesamte Gebiss berichtet, bezogen auf die bleibenden Zéhne (vgl. Tabelle 26). In zwei Publikationen
wird die jahrliche Kariespravalenz'’ bzw. die Kariespravalenz zu Beginn und nach zwei Jahren®*® als
DMFS-Index angegeben. Morgan et al.'"® fiihrten multivariate Schéatzungen des Effekts der Intervention
auf die Kariespravalenz fir alle nachbeobachteten Jugendlichen sowie als Intention-to-treat-Analyse
(ITT-Analyse) durch. Zudem machen drei Publikationen Angaben zum Karieszuwachs bezogen auf

den DMFS-Index in der Interventions- und Kontrollgruppe nach zwei’* ?*° oder nach drei Jahren®™".

In den Publikationen zu zwei Parallelgruppen-RCT bzw. Quasi-RCT werden unterschiedliche, nicht ver-
gleichbare Outcomes bezogen auf die bleibenden Molaren berichtet'** %, Lennon et al.**° geben den
Anteil der Kinder an, deren bleibende Molaren nach drei Jahren Nachbeobachtungszeit jeweils maxi-
mal zwei gefilllte oder kariése Flachen aufweisen. Dahinter steht die Annahme, dass Molaren mit drei
und mehr Fullungen einen Risikofaktor fir eine Zahnextraktion innerhalb der néchsten zwei Jahre
darstellen. Poulsen et al.?*® geben als Ergebnis den Karieszuwachs (DMFS) in fiinf Kategorien (O bis
mehr als 4) wieder.

Zu drei weiteren Parallelgruppen-RCT wird das Outcome allein bezogen auf die Okklusalflache der
bleibenden Molaren berichtet™® ** > 2% Bravo et al.** *, die auf der Zahnebene auswerten und ledig-
lich eingangs durchgebrochene kariesfreie Zahne einbeziehen, geben neben der Kariesinzidenz der
Okklusalflachen der bleibenden Molaren auch das relative Risiko (RR) fur Dentinkaries (Ja/Nein) und
zur prozentualen Effektivitdt an (zur Berechnung vgl. Tabelle 26). In der Publikation von 1996 wird ein
Nettogewinn angegeben, ohne dass allerdings genau angegeben wird, wie sich dieser berechnet. Den
Publikationen der beiden anderen RCT mit Parallelgruppenvergleich ist der Karieszuwachs > **° zu

entnehmen.

Tabelle 26: Outcomes der Parallelgruppen-RCT/Quasi-RCT

Studien Ebene |Alle bleibenden Bleibende Molaren |Bleibende Molaren
Zahne (alle Flachen) (Kauflachen)
FGV versus
keine
Bravo etal.***  |zahne |Nein Nein Karieszuwachs, DMFS, RR,

prozentuale Effektivitat [(1-
RR)*100] NG (unklar), logreg

da Silva Person |DMFS-Zuwachs Nein DMFS (mit u. ohne Initialkaries),
Tagliaferro et al.” DMFS Zuwachs [MeanDMFS t1 —
MeanDMFS t0]
Lennon etal.**®  |Person |Nein 4 Molaren mit guter | Nein
Prognose (Ja/Nein)?
Morgan etal.’”®  |Person |DMFS, multivariate Nein Nein
(GLM) Schatzung des
Effekts der Intervention
Pardi et al."’ Zahne | Anteil karioser/gefillter | Nein Nein
Zéhne
Poulsen et al.”® |Person |Nein Karieszuwachs Nein
karios/gefullt (in 5
Kategorien)
Sozquaisan et Person |DFS, DFS-Zuwachs Nein DFS, DFS-Zuwachs
al.
Taietal.®™! Person |DMFS-Zuwachs Nein Nein
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Tabelle 26: Outcomes der Parallelgruppen-RCT/Quasi-RCT — Fortsetzung

Studien Ebene |Alle bleibenden Bleibende Molaren |Bleibende Molaren
Zéhne (alle Flachen) (Kauflachen)

FGV versus FL

Bravo etal.”*® |Zahne |Nein Nein Karieszuwachs, DMF, RR,
prozentuale Effektivitat [(1-
RR)*100] NG (unklar), logreg

da Silva Person |Nein Nein DMF (mit u. ohne Initialkaries),
Tagliaferro et al.” DMFS-Zuwachs [MeanDMFS t2
— Mean DMFS t1]

DMFS = DMFS-Index. DFS = Beschreibt die Summe der durch Karies zerstorten (D = Decayed), oder gefillten (F = Filled)
Zahnflachen (S = Surface); fehlende Zahne kamen in der Studie nicht vor. DMFS-Zuwachs = Differenz zwischen DMFS zum
Zeitpunkt t1 und Zeitpunkt t0. FGV = Fissuren- und Gribchenversiegelung. FL = Fluoridlack. GLM = Generalisiertes lineares
Model. Karieszuwachs = Differenz zwischen Kariesbefall zum Zeitpunkt t1 und Zeitpunkt t0. Logreg = Logistische Regression.
NB = Nachbeobachtungszeitraum. Nein = Nicht berichtet. NG = Nettogewinn. RCT = Randomisierte kontrollierte Studie.
RR = Relatives Risiko.

a) Molaren mit guter Prognose: kariesfreie Molaren oder Molaren mit maximal 2 karidsen oder gefillten Flachen.

Zu den RCT und Quasi-RCT im Split-Mouth-Design werden die Ergebnisse bezogen auf die unter-
suchten Zahnpaare aus versiegeltem Zahn und Kontrollzahn in den méglichen Kombinationen von Ka-
riesbefall wiedergegeben (vgl. Tabelle 27): ,Versiegelter Zahn kariesfrei/Kontrollzahn karioés", ,Versie-
gelter Zahn karits/Kontrollzahn kariesfrei”, ,Beide Zahne kariesfrei* oder ,Beide Zahne kariés". Auf
dieser Basis wird der Nettogewinn berechnet, der die absolute Zahl versiegelter Zahne ausdriickt, die
aufgrund der Versiegelung kariesfrei geblieben sind. Als relative Maf3zahl wird in den Studien die pro-
zentuale Effektivitat berechnet, die unabhangig von der Kariespravalenz in der Studie die prozentuale
Kariesreduktion angibt. Fir den vorliegenden HTA wird aus den Angaben zur Kariesinzidenz das RR
berechnet, da es sich dabei um eine gangige Maf3zahl zur Abschatzung der Effektivitat handelt, die
zudem auch in den beriicksichtigten Ubersichtsarbeiten verwendet wird und fiir die Konfidenzintervalle
errechnet werden kénnen.

Tabelle 27: Outcomes der RCT mit Split-Mouth-Design

Studien Ebene |Erfasste Einheiten Bezug Qutcome
FGV versus keine
FGV
Bojanini et al® Zahne |Versiegelt versus Kontrolle Kauflache Deskript: Vkf, Vk versus Kkf
(VKfIKKf, VK/KKT, tie) Kk
Brooks et al.*’ Kinder/ | Kinder: Erfolg, Versagen, tie Kauflache NG: (Vkf/KK)-(Vk/KKkf)
Zahne |Zahne: Versiegelt versus Kontrolle pE: (NG/ Kk)
(VKfIKKf, VK/KKT, tie)
Zahne |Versiegelt versus Kontrolle Zahn NG: (VKf/KK)-(Vk/KKkf)
Charbeneau und (VKf/KKf, VK/KKf, tie) DMF pro 100 pE [(NG/ Kk)*100]
Dennison® Test- u. Kontrollzihne
Hunter et al.**® Zahne |Versiegelt versus Kontrolle Kauflaiche |NG: (VKf/KK)-(Vk/Kkf)
(VKfIKKf, VK/KKT, tie) PE (NG/KK)
Sheykholeslam und |Zahne | Versiegelt versus Kontrolle Zahn NG: [Vkf,Kk-Vk,Kkf)/n)*100]
Houpt**® (VKF/KKf, VKIKKE, tie) PE: [((Kk-VK)/KK)*100]
Thylstrug und Kinder |Kinder: Erfolg, Versagen, tie Kauflache PE: [((karitse K-karitse V)
Poulsen?®®® Zahne | Versiegelt versus Kontrolle /(karise K))*100
(VKfIKKf, VK/KKT, tie)
DMF pro 100 Test- u.
Kontrollzéhne
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Tabelle 27: Outcomes der RCT mit Split-Mouth-Design — Fortsetzung

Studien Ebene |Erfasste Einheiten Bezug Qutcome

FGV versus FL

.21 Zahne |Versiegelt versus Kontrolle Zahn NG: [((VKf,Kk-VK,KK)/\V)*100]
(VKf/Kkf, VK/KKT, tie) pE: [((kariose K-karidse V)
/(karidse K))*100

Raadal et al

Bezug = Angabe, ob sich die berichteten Werte auf die Okklusalflache oder auf den gesamten Zahn beziehen. DMF = DMF-
Index. FGV = Fissuren- und Grubchenversiegelung. FL = Fluoridlack. K = Kontrollzdhne. Kk = Kontrolle, karids. Kkf = Kontrolle,
kariesfrei. NG = Nettogewinn. pE = Prozentuale Effektivitat. RCT = Randomisierte kontrollierte Studie. tie = Beide (versiegelte
und Kontroll-) Zéhne kariesfrei oder karids. V = Versiegelte Zahne. Vk = Versiegelt, karids. Vkf = Versiegelt, kariesfrei.

534 Zusammenfassende Bewertung der methodischen Qualitét

Zu berticksichtigen ist, dass der Nutzen der Fissuren- und Grilbchenversiegelung zur Kariespraventi-
on nur abschéatzbar ist, wenn Interventions- und Kontrollgruppe vergleichbar sind, d. h. insbesondere
das Kariesrisiko gleich verteilt ist. Ein wichtiges Kriterium ist ein vergleichbarer Zahnstatus, in der An-
nahme, dass sich darin auch eine vergleichbare hausliche Zahnpflege und Fluoridexposition wider-
spiegeln. Zudem sollten Ulber das Studiendesign als RCT auch weitere bekannte und unbekannte
StorgroRen kontrolliert werden. Inwieweit dies gelingt, ist lediglich fur die Studien abschéatzbar, die
entsprechende Angaben machen.

Auffallend ist die unzulangliche Berichtsqualitét, die nahezu alle Studien betrifft. Bezogen auf die RCT
und Quasi-RCT, die einen Parallelgruppenvergleich vornehmen, machen lediglich zwei Publikationen
Angaben zum verwendeten Randomisierungsverfahren®® ?**. In drei Publikationen werden die Krite-
rien beschrieben, mit deren Hilfe eine Balance unter den Gruppen in Bezug auf den Zahnstatus her-
gestellt werden soll" 2% 2% Nuyr Tai et al.** kénnen uber ihr Vorgehen eine Einflussnahme des Un-
tersuchers auf die Zuteilung zu Interventions- und Kontrollgruppe ausschlieBen. Zu lediglich finf RCT
kénnen Angaben zur Vergleichbarkeit von Interventions- und Kontrollgruppe gewonnen werden. Ein
ahnliches Bild zeigt sich in den RCT bzw. Quasi-RCT mit Split-Mouth-Design. Nur drei Publikationen
kénnen Angaben zum Randomisierungsverfahren entnommen werden® %" eine weitere Studie
verwendet eine Quasi-Randomisierung**®. Lediglich zu einer Studie gibt es Angaben zur genauen Po-

sition der einbezogenen Zahne®®®.

Die Wirksamkeit der Fissuren- und Griibchenversiegelung ergibt sich aus dem Vergleich des Karies-
befalls in der Interventions- und Kontrollgruppe (bzw. der Interventions- und Kontrollzéhne) und ba-
siert auf dem Ergebnis von Eingangs- und Nachbeobachtungsuntersuchung. In nahezu allen Studien
werden visuelle bzw. visuelle und taktile zahnmedizinische Untersuchungen durchgefiihrt. Dabei ist zu
berucksichtigen, dass die verwendeten Verfahren zur Entdeckung von Karies eine eher geringe Treff-
sicherheit aufweisen, die dazu fuhrt, dass sowohl mit falsch negativen als auch mit falsch positiven
Ergebnissen zu rechnen ist. Zudem handelt es sich um Verfahren, die anfallig fir subjektive Bewer-
tungen und somit auch fir Manipulation anfallig sind. Daher kommt der verblindeten Erhebung des
Outcomes eine besondere Bedeutung zu. Auch die Erhebung des Ausgangsstatus im Rahmen der
Eingangsuntersuchung sollte ohne Kenntnis der Gruppenzuordnung erfolgen. Lediglich drei** 2%
der acht RCT bzw. Quasi-RCT, die einen Parallelgruppenvergleich durchfiihren, und drei*”” ***2% von
sieben RCT bzw. Quasi-RCT mit Split-Mouth-Design nehmen eine verblindete Erhebung des Outcomes
vor. Allerdings lasst sich auch bei der verblindeten Erhebung des Outcomes nicht ausschlieRen, dass
die untersuchenden Zahnarzte vorhandene Fissuren- und Griibchenversiegelungen entdecken und
dadurch in der Bewertung des Outcomes beeinflusst werden. Somit sind auch fir Studien, die eine
Verblindung bei der Erhebung des Outcomes vornehmen, entsprechende Verzerrungen nicht auszu-
schlieBen. Hinweise auf eine mogliche Verblindung der Patienten, mit der patientenseitige Einflussfak-
toren auf den Kariesbefall der Okklusionsflachen kontrolliert werden kdnnten, finden sich in keinem
der RCT. Dies gilt auch fur die Split-Mouth-Studien. Denn es ist zu vermuten, dass das Wissen um ei-
ne vorhandene Versiegelung als vermeintlich bessere Praventionsmethode patientenseitige Verhal-
tensfaktoren, wie hausliche Zahnpflege oder zahngesunde Ernédhrung, negativ beeinflusst.

Auch die Erhebung des Ausgangsbefunds im Rahmen der Eingangsuntersuchung sollte ohne
Kenntnis der Gruppenzuordnung stattfinden, um verzerrende Effekte zu vermeiden. Dies ist in den
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RCT bzw. Quasi-RCT im Parallelgruppendesign, in denen die Eingangsuntersuchung vor der Ran-
domisierung durchgefiihrt wird, gewahrleistet’” **> ?*°. Ebenso in den randomisierten Split-Mouth-
Studien®" #7 0223295210 ynter den RCT bzw. Quasi-RCT mit Parallelgruppenvergleich, deren Ein-
gangsuntersuchung nach der Randomisierung stattfindet, geben lediglich Tai et al.”* eine verblindete

Erhebung des Eingangszahnstatus an.

149 251

Den Publikationen von Lennon et al.”™ und Tai et al.”>" kdnnen aufgrund des Studiendesigns keine
belastbaren Aussagen zur medizinischen Wirksamkeit der Fissuren- und Griibchenversiegelung ent-
nommen werden. Die Selektion der Studienpopulation fir Interventions- und Kontrollgruppe erfolgt
nach unterschiedlichen Kriterien'*® oder die Kriterien, nach denen die Fissuren- und Griibchenversie-
gelung vorgenommen wird, werden nicht berichtet®™®'. Daher werden diese Studien im Folgenden le-
diglich der Vollstandigkeit halber aufgefihrt.

Alle RCT und Quasi-RCT mit Parallelgruppenvergleich sind mit einer hohen bis sehr hohen Gefahr fur
systematische Verzerrungen (bspw. Selektions- und Detektionsbias) zugunsten der Fissuren- und
Grubchenversiegelung behaftet und daher mit dem Evidenzgrad 1- zu bewerten. Wahrend aber in drei
neueren RCT* %! Ansatze gemacht werden, um verzerrende Einflisse zu reduzieren oder trans-
parent zu machen, ist die Gefahr systematischer Verzerrungen in drei weiteren RCT*** 2% nicht zu-
letzt aufgrund der unzulanglichen Berichtsqualitdt besonders stark ausgepragt. Die beiden RCT, die
die Versiegelung bei Jugendlichen untersuchen'’® ?*®, weisen zwar einerseits Ansatze zu Reduktion
von Verzerrungen auf, etwa eine ITT-Analyse'’® oder eine Stratifizierung nach dem Kariesrisiko®*®,
andererseits zeigen sie erhebliche methodische Schwachen, wie eine fehlende Verblindung bei der
Erhebung des Outcomes. Daher sind auch diese beiden Studien mit einem sehr hohen Risiko fir sys-

tematische Verzerrungen verbunden.

Auch die Split-Mouth-Studien sind mit einer hohen bis sehr hohen Gefahr systematischer Verzerrun-
gen zugunsten der Fissuren- und Griibchenversiegelung behaftet und werden daher mit 1- eingestuft.
Allerdings zeigen sich auch hier deutliche qualitative Unterschiede. Sheykholeslam und Houpt®*®, so-
wie ansatzweise Brooks et al.*’, bemiihen sich, systematische Verzerrungen zu reduzieren und die
Ergebnisse transparent darzustellen. Demgegeniber muss die Gefahr systematischer Verzerrungen
in den Split-Mouth-Studien von Bojanini et al.**, Charbeneau und Dennison®?, Hunter et al."**, Thyl-
strup und Poulsen®® sowie Raadal et al.?'°, zusatzlich durch die unzuléngliche Berichtsqualitat, als

sehr hoch eingestuft werden.

Im Mittelpunkt dieses HTA stehen Kinder und Jugendliche mit hohem Kariesrisiko. Unter den ein-
bezogenen Studien identifizieren zwei Parallelgruppen-RCT**° und zwei RCT im Split-Mouth-
Design*” ?* auf der individuellen Ebene Kinder mit einem hohem Kariesrisiko auf Basis des aktuellen
Kariesbefalls*” "* #*® bzw. ohne aktuelle zahnmedizinische Versorgungl49. Zudem wird in drei weiteren
RCT mit Parallelgruppenvergleich die Risikogruppe tber einen populationsbasierten Ansatz rekrutiert.
Kriterien sind ,Region mit niedrigem soziookonomischen Status“*> *® oder ,Schule mit hoher Karies-
pravalenz’®.

54 Studienpopulation

Der folgenden Tabelle 28 kdnnen Angaben zur Teilnehmerzahl und zum Zahnstatus der Studienpopu-
lationen zum Startzeitpunkt sowie zur Teilnehmerzahl, die nachbeobachtet werden kann, enthnommen
werden. In der Mehrzahl umfassen die RCT bzw. Quasi-RCT eine kleine Studienpopulation von 208 bis
362 Kindern. Zudem ist zu beriicksichtigen, dass bei Bravo et al.* ®® und da Silva Tagliaferro et al.”
die 362 bzw. 327 Kinder auf drei Studienarme aufgeteilt werden. Aus der Studie von Songpaisan et al.**
ist als Ausgangswert lediglich die Gesamtzahl der randomisierten Jugendlichen und nicht spezifisch
die GroRe der Kontroll- und der Interventionsgruppe mit resinbasiertem Versiegelungsmaterial (s.o.)
zu ersehen. Nur drei Studien umfassen etwas grol3ere Studienpopulationen von 522 bis 1.616 Kindern
bzw. Jugendlichen'*® *"® %! Die Kontrollgruppen bestehen hier zu Studienbeginn aus 108 bis 810
sowie die jeweiligen Interventionsgruppen aus 108 bis 806 Kindern und Jugendlichen. Zu zwei Stu-
dien gibt es keine Angaben. Nach der maximalen Nachbeobachtungszeit geht die Anzahl der in den
einzelnen Studienarmen untersuchten Kinder und Jugendlichen auf 89,0 % bis 31,1 % der Ausgangs-
stichprobe zuriick (d. h. Auswertungsstichproben zwischen n = 37 bis maximal n = 697). Angesichts
des Umstands, dass in der australischen Studie'’® eine Schule der Kontrollgruppe nach der Randomi-
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sierung ausschied, ist es erstaunlich, dass fur Interventions- und Kontrollgruppen vergleichbare Teil-

nehmerzahlen erreicht werden.

149 197 205

Bedauerlicherweise finden sich in den Studien von Lennon et al.”™, Pardi et al.”" und Poulsen et al.
keine Angaben zum Zahnstatus der Studienteilnehmer zu Beginn der Untersuchung. Unter den Parallel-
gruppen-RCT, die Kinder mit maximal vier Molaren einbeziehen, ist der DMFS-Index in den Studien-
populationen von Bravo et al.”>*® und da Silva Tagliaferro et al.”? gut vergleichbar, wahrend Tai et al.*
im Vergleich dazu erheblich niedrigere Werte angeben. Bezogen auf Jugendliche, bei denen bis zu
acht bleibende Molaren vorhanden sein kénnen, zeigen sich erhebliche Unterschiede im Zahnstatus
zu Studienbeginn der RCT.

Tabelle 28: Studienpopulation zu Studienbeginn (Parallelgruppen-RCT und Quasi-RCT)

Teilnehmer KG IG Baseline-Zahnstatus

Studien Start (n) Start (n) [NB (n) Start (n) NB (n) KG IG
FGV versus
keine
Bravo et al.***  |362 135 2 Jahre: 94 |112 2 Jahre: 75 |0,56° 0,42°

9 Jahre: 45 9 Jahre: 37 |0,64° 0,46°
da Silva 327 110° 86° 108¢ 91° HR: 0,35 |HR: 0,29
Tagliaferro et al.” NR: Of NR: 0
Lennon etal.**® |795 261 K. A. 534 K. A. K. A. K. A.
Morgan et al.'”® 522 266 3 Jahre: 238|256 3 Jahre: 207 | 3,68° 3,68°
Pardi et al.**’ 208 108 2 Jahre: 85 |100 2 Jahre: 90 |K. A. K. A.

3 Jahre: 86 3 Jahre: 88

5 Jahre: 64 5 Jahre: 79
Poulsen et al.?® |256 K. A. 2 Jahre: 98 |K. A. 2 Jahre: 89 |K. A. K. A.
Songpaisan 7529 K. A. 2 Jahre: 143 |K. A. 2 Jahre: 133(2,92* 2,68%"
et al.**
Tai et al.®* 1.616 810 3 Jahre: 697 | 806 3 Jahre: 661 | 0,05 0,07%

0,06*f 0,08*f

FGV versus FL
Bravo et al.*** 362 115 2 Jahre: 77 |112 2 Jahre: 75 |0,45° 0,42°

9 Jahre: 38 9 Jahre: 37 |0,29% 0,46°
da Silva 327 109' 91) 108¢ 91° HR:0,26" |HR: 0,29'
Tagliaferro et al.” NR: 0 NR: 0'

Baseline-Zahnstatus = Zahnstatus nach DMFS-Index. DMFS = DMFS-Index. FGV = Fissuren- und Grubchenversiegelung.
FL = Fluoridlack. HR = Hohes Risiko. IG = Interventionsgruppe. K. A. = Keine Angabe. KG = Kontrollgruppe. NB = Nach-
beobachtungszeitraum. NR = Niedriges Risiko. RCT = Randomisierte kontrollierte Studie. Start = Zu Studienbeginn. Teil-
nehmer = Gesamtteilnehmerzahl zu Studienbeginn.

a) Einbezogen werden nur Personen, die jeweils an der NB-Untersuchung teilnahmen.
b) Davon HR n =57, NR n =53.

c) Davon HR n =44, NR n = 42.

d) Davon HRn = 55, NR n = 53.

e) Davon HR n =47, NR n = 44.

f) DMFS-Index bezogen auf Kauflachen der bleibenden Molaren der Position 6.

g) Gesamtzahl der randomisierten Kinder in der Altersgruppe der 12- bis 13-Jahrigen. Keine Ausgangswerte fiir die hier be-
rucksichtigten KG und IG. Nach 2 Jahren IG 133 und KG 143.

h) DMFS-Index.
i) Davon HR n =57, NR n =52,
j) Davon HR n =48, NR n =43.
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Alle Studien im Split-Mouth-Design weisen kleine Stichproben auf, die aus 121 bis maximal 205 Kin-
dern bestehen. Hunter et al."® machen keine Angaben zur Anzahl der einbezogenen Kinder und pra-
sentieren ihre Ergebnisse ausschlielich auf der Zahnebene.

In die Studien werden zu Beginn 205 bis 575 kontralaterale Zahnpaare einbezogen, zu zwei Studien
gibt es keine Angaben zur Anzahl der Zahnpaare zu Studienbeginn34' 5 In der norwegischen Studie
wird eine Geburtskohorte einbezogen, in der regelmaRig neu durchgebrochene Zahnpaare behandelt
werden. Lediglich die beiden Split-Mouth-Publikationen aus den USA®* #*® geben die Anzahl der
Zahnpaare in Ober- und Unterkiefer zu Studienbeginn an. Zum Ende des Nachbeobachtungszeit-
raums kénnen zwischen 96 und 238 Zahnpaare im Oberkiefer sowie zwischen 79 und 271 Zahnpaare
im Unterkiefer berticksichtigt werden. Abgesehen von den Studien von Hunter et al."™® und Thylstrup
und Poulsen®™ werden in den Studien mehr Zahnpaare im Ober- als im Unterkiefer einbezogen.
Sheykholeslam und Houpt236 versiegeln nur einen Zahn pro Kind. Lediglich Raadal et al.”** machen
Angaben zum Zahnstatus der Kinder zu Studienbeginn. Dabei geben sie den Zahnstatus der Milch-
zéhne (dmft) wieder. Nicht einbezogen werden die Schneidezahne.

Tabelle 29: Einbezogene Zahne (RCT/Quasi-RCT mit Split-Mouth-Design)

Teilnehmer Zahnpaare Kiefer Baseline-
Studien Start Start NB Oben Unten Zahnstatus
FGV versus keine FGV
Bojanini et al.** 200 K. A. 275 155° 120% K. A.
Brooks et al.*’ 193 294 233 113° 120° K. A.
Charbeneau und Dennison®? 143 229 185 119 110 K. A.
100° 852
Hunter et al.** K. A 575 509 2382 2712 K. A.
Sheykholeslam und Houpt?*® 205 205 175 108 97 K. A.
96° 79%
Thylstrup und Poulsen®® 217 K. A. 305 146° 1592 K. A.
FGV versus FL
Raadal et al.?*° 121 K.ASd 210 110° 100¢ 4,7°

Baseline-Zahnstatus = Zahnstatus nach DMFS-Index. dmft = dmft-Index. FGV = Fissuren- und Grubchenversiegelung.
FL = Fluoridlack. K. A. = Keine Angabe. NB = Nachbeobachtungszeitraum. Start = Zu Studienbeginn. Teilnehmer = Gesamtteil-
nehmerzahl zu Studienbeginn.

a) Einbezogen in Follow-up-Untersuchung.

b) Berichtet wird lediglich die Anzahl der einbezogenen Zahne (509 Molaren, davon 238 im Ober-, 271 im Unterkiefer).
c) Die Studie ist darauf ausgelegt, sukzessive neu durchgebrochene Zahne zu versiegeln.

d) Nach durchschnittlich 2,3 Monaten.

e) dmft.

Retention der Fissuren- und Griibchenversiegelung

Zu funf der acht RCT bzw. Quasi-RCT wird die Retention der Fissuren- und Gribchenversiegelung
berichtet. Die Ergebnisse sind sehr heterogen (vgl. Tabelle 30). Bei der Interpretation der Ergebnisse
ist neben der Dauer der Nachbeobachtungszeit zu beriicksichtigen, dass in zwei Studien*® *° die
Versiegelungen regelmafig kontrolliert und ggf. repariert oder ausgetauscht sowie in einer Studie®*
die Versiegelungen regelmafig auf neu durchgebrochene Molaren aufgebracht wird.
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Tabelle 30: Retention der Versiegelung in RCT/Quasi-RCT im Parallelgruppendesign

Retention
Studien NB Komplett Partiell Verlust Reapplikation
% (n) % (n) % (n)
FGV versus keine
Bravo et al.***® 2 Jahre 84,5 % (201)* |6,7 % (16)*  |8,8 % (21)* Nach 6, 12,
9 Jahre 48,7 % (55)* " 51,3 % (58)" 18 Monaten
da Silva Tagliaferro et al.”? N.r. K. A. K. A. K. A. K. A.
Lennon et al.**° N.T. K. A. K. A. K. A. K. A.
Morgan et al.*"® 1 Jahr 67,8 %° (587)%| 14,0 %° (121)* | 18,2 %° (158)* | Jahrlich
Pardi et al.*’ 5 Jahre 1,6% (4)*%  [16,8 % (43)*° 81,6 % (209> ¢ |K. A.
Poulsen et al.*® 23 Monate |58,2 %° 14,5 %° 273 %° (K. A) |K. A.
(K. A) (K. A)
Songpaisan et al.?*° 2 Jahre 85 % (774)*" |- - Nach
6 Monaten
Tai et al.”** N.T. K. A. K. A. K. A. K. A.
FGV versus FL
Bravo et al.***® 2 Jahre 84,5 % (201)* |6,7 % (16)*  |8,8 % (21)° Nach 6, 12,
9 Jahre 48,7 % (55) 51,3 % (58)° 18 Monaten
da Silva Tagliaferro et al.”? N.r. K. A. K. A. K. A. K. A.

FGV = Fissuren- und Gribchenversiegelung. FL = Fluoridlack. K. A. = Keine Angabe. Komplett = Versiegelung bei Nachkontrol-
le komplett vorhanden. NB = Nachbeobachtungszeitraum. N. r. = Nicht relevant. Partiell = Versiegelung bei Nachkontrolle teil-
weise vorhanden. RCT = Randomisierte kontrollierte Studie. Reapplikation = Erneuerung von beschadigten oder verlorenge-
gangenen Versiegelungen. Verlust = Versiegelung bei Nachkontrolle nicht mehr vorhanden.

a) Zahne.
b) Die Kategorien ,Komplett“ und ,Partiell“ sind zusammengefasst.

c) Selbstberechnete Durchschnittswerte auf Basis der Angaben von Morgan et al.'”® fir die Retention innerhalb des ersten Jah-
res nach der Versiegelung.

d) Dargestellt sind gepoolte Werte der beiden von Pardi et a untersuchten Materialien. Die Kategorie ,Partiell“ fasst die von
Pardi et al."”’ gebildete Differenzierung des AusmaRes des teilweisen Verlusts zusammen.

e) Retention bezogen auf alle 110 zu Studienbeginn aufgebrachten Versiegelungen.
f) K. A. zu teilweise oder komplett gelosten Versiegelungen.

197
I

Ein vergleichbar hoher Anteil komplett vorhandener Fissuren- und Griibchenversiegelungen findet sich
jeweils zwei Jahre nach der Versiegelung bei Bravo et al.** mit 84,5 % und bei Songpaisan et al.*** mit
85,0 %. In beiden RCT werden resinbasierte Materialien verwendet. Deutlich niedrigere Werte werden
nach nur einem Jahr in der australischen Studie erreicht, die ebenfalls resinbasierte Materialien ver-
wendet'’®. Dabei ist zu vermuten, dass die Retention vor der Reapplikation beschéadigter oder kom-
plett abgeldster Fissuren- und Griibchenversiegelungen erhoben wird. Entsprechend lassen sich die
Ergebnisse von Poulsen et al.?®, die ebenfalls resinbasierte Materialien verwenden aber keine Re-
applikation berichten, gut einordnen. In der spanischen Studie sind nach neun Jahren knapp die Halfte
der Fissuren- und Griibchenversiegelungen noch komplett oder teilweise vorhanden®. Dagegen sind
in der brasilianischen Studie von Pardi et al.**’, die GIZ-Materialien verwendet, nach funf Jahren ledig-
lich 1,6 % der Fissuren- und Gribchenversiegelungen komplett und 16,8 % teilweise vorhanden.

In den Split-Mouth-Studien (vgl. Tabelle 31) werden ausschlie3lich resinbasierte Materialien verwen-
det, die allerdings in drei Studien durch Hilfskrafte aufgebracht werden®** ** %>, Eine im Vergleich zu
den RCT uberraschend hohe Retention erreichen Bojanini et al.®. Dagegen ist der Anteil kompletter
Versiegelungen bei Brooks et al.*’” sowie Sheykholeslam und Houpt236 gut vergleichbar mit den RCT,
die eine Reapplikation durchfiihren®® ?*®, wobei lediglich Sheykholeslam und Houpt®* eine Kontrolle
und ggf. eine Reapplikation direkt im Anschluss an die Versiegelung berichten. Die Ubrigen Studien
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liegen mit Retentionsraten von 52,4 % bis 73,4 % nach einem bis vier Jahren im Vergleich zu den

RCT eher im oberen Bereich. Beispielsweise berichten Hunter et al
vergleichbare Retentionsrate wie Morgan et al.'”® nach einem Jahr.

Tabelle 31: Retention in RCT mit Split-Mouth-Design

113
I

nach drei Jahren eine annahernd

Retention
Studien NB Komplett Partiell Verlust Reapplikation
% (n) % (n) % (n)

FGV versus keine
FGV
Bojanini et al.>* 1 Jahr 91,6 % (252)° |5,8 % (16)* 2,5% (7)° K. A.
Brooks et al.*’ 2 Jahre 84,1 % (196) |10,3 % (24) 5,6 % (13) K. A.
Charbeneau und 4 Jahre 52,4 % (97)° 25,4 % (47)° 22,2 % (41)® Nein
Dennison®
Hunter et al.**® 3 Jahre 64,2 % (327)° |18,6 % (96)° |8 % (41)® Direkt nach

Versiegelung
Sheykholeslam und | 2 Jahre* 84,6 % (148)° 6,9 % (12)° 2,3% (4)? Direkt nach
Houpt®®® Versiegelung
Thylstrug und 1 Jahr 73,4 % (K. A)? 8,4 %*° (K. A)?|18,2 % %K. A)? |K. A.
Poulsen®®
FGV versus FL
Raadal et al.**° @ 23 Monate 69,9 % (K. A) [17,6% (K. A.) [19,5% K. A.

K. A. = Keine Angabe. Komplett = Versiegelung bei Nachkontrolle komplett vorhanden. NB = Nachbeobachtungszeitraum. Par-
tiell = Versiegelung bei Nachkontrolle teilweise vorhanden. RCT = Randomisierte kontrollierte Studie. Reapplikation = Erneue-
rung von beschéadigten oder verlorengegangenen Versiegelungen. Verlust = Versiegelung bei Nachkontrolle nicht mehr vorhan-
den.

a) Zahne.

5.5 Ubersichtsarbeiten

In Tabelle 32 und Tabelle 33 sind zentrale Merkmale der zur medizinischen Bewertung eingeschlos-
senen Ubersichtsarbeiten zusammengestellt.

Die beiden qualitativ hochwertigen Cochrane Reviews"™ ' beziehen ausschlieBlich RCT und Quasi-RCT
ein, deren Studienpopulation weniger als 20 Jahre alt ist. Zudem werden von Ahovuo-Saloranta et al.!
Studien ausgeschlossen, deren Nachbeobachtungszeit weniger als zwolf Monate betragt, die resinba-
sierte Materialien der ersten Generation untersuchen (d. h. Polymerisation durch UV-Licht) und/oder
andere praventive Manahmen beinhalten. Hiiri et al.'® berticksichtigen ausschlieBlich Studien, die die
Fissuren- und Grubchenversiegelung mit der Applikation von Fluoridlack vergleichen. Mejare et al.*’
schlieRen kontrollierte Studien mit und ohne Randomisierung ein. Die &ltere Ubersichtsarbeit von
Llorda et al."™® nimmt keine Beschrankungen in Bezug auf das Studiendesign vor, bezieht aber wie
Ahovuo-Saloranta et al.' ausschlieRlich Studien ein, die keine anderen Praventionsmethoden beriick-
sichtigen und die keine resinbasierten Materialien der ersten Generation verwenden. Die meisten
Ubersichtsarbeiten fiihren eine Metaanalyse durch. Als Outcome wird das RR der Kariesinzidenz® **
bzw. die relative Reduktion des Kariesrisikos™® angewendet. Hiiri et al."®® untersuchen auf der Ebene
der einzelnen Studien das RR der Kariesinzidenz.
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Tabelle 32: Charakteristika der fiir die medizinische Bewertung eingeschlossenen Ubersichtsarbeiten

Ubersichtsarbeiten Design Alter Kariesrisiko Metaanalyse

KGV versus keine FGV

Ahovuo-Saloranta et al.* RCT/Quasi-RCT (auch Split- Bis 20 Jahre Ja Ja
Mouth?)

Llodra et al.**® Keine Keine Nein Ja

Mejare et al.*®’ RCT/Quasi-RCT (auch Split- Bis 14 Jahre | Nein Ja
Mouth), kontrollierte Studien

FGV versus FL Ja

Hiiri et al.'®® RCT/Quasi-RCT (auch Split- Bis 20 Jahre | Nein Nein
Mouth?)

FGV = Fissuren- und Griibchenversiegelung. FL = Fluoridlack. RCT = Randomisierte kontrollierte Studie.
a) Einschlusskriterium: randomisierte Zuordnung der Zahne.

Die neuen und qualitativ hochwertigsten Ubersichtsarbeiten von Ahovuo-Saloranta et al." sowie Hiiri
etal.'®® die auch weitgehend die fur diesen HTA verwendeten Ein- und Ausschlusskriterien einsetzen,
weisen die grofite Schnittmenge der einbezogenen Primérstudien mit diesem HTA auf. So werden fir den
Vergleich Fissuren- und Grubchenversiegelung versus keine Versiegelung alle sieben von Ahovuo-
Saloranta et al.! einbezogenen Studien auch fiir den vorliegenden HTA beriicksichtigt. Dartiber hinaus
schlief3t der vorliegende HTA die Studien von Morgan et al.'”®, Poulsen et al.”®, Raadal et al.**° sowie
Thylstrup und Poulsen®® ein, die die Arbeit von Ahovuo-Saloranta et al.* aufgrund der zusatzlichen
dort durchgefuhrten praventiven Interventionen ausschlieRen. Die Studien von da Silva Tagliaferro et al.”
und Tai et al.®** sind zum Zeitpunkt der Recherche von Ahovuo-Saloranta et al." noch nicht publiziert.
Die Studien von Lennon et al.**® und Pardi et al."*” werden von Ahovuo-Saloranta et al." nicht erwahnt.
Die Wirksamkeit der Fissuren- und Griibchenversiegelung bei Kindern und Jugendlichen mit hohem
Kariesrisiko wird bei Ahovuo-Saloranta et al.' insofern adressiert, als dass die Kariespravalenz zu
Studienbeginn bei der Bewertung Beriicksichtigung findet. Allerdings machen lediglich zwei der einge-
schlossenen sieben Publikationen Angaben zur Baseline-Kariespravalenz, sodass keine gesonderte
Auswertung stattfindet. Hiiri et al.'®® vergleichen die Fissuren- und Griibchenversiegelung mit der Ap-
plikation von Fluoridlack und beziehen neben den von uns bericksichtigten Studien von Bravo et al.®
und Raadal et al.?*® zwei Studien ein, die fur diesen HTA aufgrund der Studienpopulation von weniger
als 100 Teilnehmern ausgeschlossen sind®® ?*’. Stattdessen wird fir den hier vorliegenden HTA die
erst 2011 erschienene Publikation von da Silva Tagliaferro et al.” einbezogen.

Mejare et al."®” schlieRen Studien ein, die in diesem HTA ausgeschlossen sind, da die verwendeten
Versiegelungsmaterialien nicht mehr am Markt verfligbar sind**® '*?, verschiedene Materialien vergli-
chen werden*** #7, lediglich Angaben zur Retention gemacht werden*" % oder weniger als 100 Stu-
dienteiinehmer einbezogen werden'®. Ubereinstimmend mit Mejare et al."®” werden im vorliegenden
HTA die folgenden funf Studien eingeschlossen, und zusatzlich die Publikationen von Pereira et al. %
und die Publikation von Pardi et al.**” behandelt.

Llorda et al."®°, die keine Beschrankungen in Bezug auf das Studiendesign vornehmen, beziehen deut-
lich mehr Studien im Split-Mouth-Design (n = 24) ein, als der gegenwartige HTA. Uberraschender-
weise werden die zum damaligen Zeitpunkt bereits vorliegenden RCT/Quasi-RCT mit Parallelgrup-
pendesign nicht bericksichtigt.
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Tabelle 33: Im vorliegenden HTA beriicksichtigte Primarstudien in den fur die medizinische Bewertung
eingeschlossene Ubersichtsarbeiten

Ahovuo-Saloranta et al.> |Llodra et al.***|Mejare et al.*®” |Hiiri et al.**®
Berucksichtigte Priméarstudien (n) |7 24 13 4
Parallelgruppen
Bravo et al.*® Ja Nein Nein Ja
da Silva Tagliaferro et al.” Nein Nein Nein Nein
Lennon et al.**° Nein Nein Nein Nein
Morgan et al.*’”® Nein Nein Nein Nein
Pardi et al."*’ Nein Nein Ja Nein
Poulsen et al.*®® Nein Nein Ja Nein
Songpaisan et al.?*® Ja Nein Ja Nein
Tai et al.”** Nein Nein Nein Nein
Split-Mouth
Bojanini et al.** Ja Nein Nein Nein
Brooks et al.*’ Ja
Charbeneau und Dennison® Ja Ja Ja Nein
Hunter et al.**® Ja Nein Nein Nein
Raadal et al.”*° Nein Nein Ja Ja
Sheykholeslam und Houpt®® Ja Nein Nein Nein
Thylstrup und Poulsen®>® Nein Ja Ja Nein

HTA = Health Technology Assessment. n = Stichprobengroi3e.

5.6 Ergebnisse der Studien

56.1 Gesamtes Gebiss

Ergebnisse auf der Ebene Gebiss werden fir die Outcomes Kariespravalenz (vgl. Tabelle 34) und Ka-
rieszuwachs (vgl. Tabelle 35) berichtet. Insgesamt machen funf der Publikationen aus Parallelgrup-
pen-RCT Angaben zum Kariesbefall bezogen auf alle bleibenden Z&hne im Gebiss der Kinder’® 2%
und Jugendlichenm' 24 Alle Studien vergleichen Fissuren- und Gribchenversiegelung gegentber
keiner Versiegelung. Allerdings gibt es zu zwei RCT keine Angaben zum durchschnittichen DMFS-
Index’* **" und/oder dem durchschnittlichen Karieszuwachs'®’. Pardi et al."®” nennen lediglich den An-
teil der Kinder mit kariésen bzw. gefullten Zahnen. Dieser liegt in der Interventionsgruppe nach zwei,
drei und funf Jahren mit 12,0 %, 13,6 % und, 21,5 % deutlich unter dem in der Kontrollgruppe (23,7 %,
31,2 % und 34,2 %). Mit einem P-Wert von 0,05 ist dieser Zusammenhang statistisch schwach signifikant.
In der folgenden Tabelle (vgl. Tabelle 34) ist die Kariespravalenz als Index zu unterschiedlichen Zeit-
punkten aufgefiihrt. Nicht dargestellt sind die Studien von da Silva Tagliaferro et al.”” und Pardi et al.'*’,
fur die dazu keine Angaben vorliegen. Tai et al.®" berichten ausschlieRlich Ausgangswerte.
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Tabelle 34: Durchschnittliche Kariespravalenz (DMFS) in Parallelgruppen-RCT zu Studienbeginn und im
Nachbeobachtungszeitraum (Fissuren- und Gribchenversiegelung versus keine
Versiegelung)

Studien Kontrollgruppe: DMFS-Index (SD) Interventionsgruppe: DMFS-Index (SD)
Zeitpunkt Baseline 1 Jahr 2 Jahre 3 Jahre | Baseline 1 Jahr 2 Jahre 3 Jahre
Morgla7|g 3,46 (3,61) |3,88 (4,09) (4,96 (4,75) |5,80 (6,02) (3,39 (4,05) |3,64 (4,45) |3,96 (4,80) |4,31 (5,07)
etal

Songﬁgisan 2,92 (3,99) K. A. 4,55 (5,06) |K. A. 2,68 (3,77) |K. A. 3,66 (4,32) [K. A.
etal.

Taietal.® 0,06 (0,33) |K. A. K. A. K. A. 0,08 (0,50) |K. A. K. A. K. A.

DMFS = DMFS-Index. K. A. = Keine Angabe. RCT = Randomisierte kontrollierte Studie. SD = Standardabweichung.

Der Vergleich der DMFS-Indices zwischen den Studien zeigt Folgendes:

In den beiden Studien mit jugendlichen Probanden'’® *** weisen diese erwartungsgemaf zu

Studienbeginn eine deutlich héhere Kariespravalenz auf als die Kinder zwischen sechs und sie-
ben Jahren bei Tai et al.?*", die Gber weniger bleibende Molaren verfigen.

Uber alle Zeitpunkte hinweg weisen die Jugendlichen in der australischen Studie einen héheren
DMFS-Index auf als die Jugendlichen in der thailandischen. Im zweijéahrigen Nachbeobach-
tungszeitraum gehen die Unterschiede im DMFS-Index zwischen den beiden Studien in der
Kontrollgruppe leicht von 0,54 auf 0,41 Punkte und in der Interventionsgruppe sehr deutlich von
0,71 auf 0,30 Punkte zurick.

Fir da Silva Tagliaferro et al.”?, Morgan et al.””, Songpaisan et al.”™ sowie Tai et al.”>" kann die durch-
schnittliche Differenz im Kariesanstieg bezogen auf alle bleibenden Zahne aus dem jeweiligen durch-
schnittlichen Karieszuwachs in Kontroll- und Interventionsgruppe berechnet werden (vgl. Tabelle 35).
Dabei entspricht ein negativer Wert der Differenz einem geringeren Karieszuwachs in der Interven-
tions- im Vergleich zur Kontrollgruppe.

176 246 251

Tabelle 35: Durchschnittlicher Karieszuwachs in Parallelgruppen-RCT — Fissuren- und Griibchen-
versiegelung versus keine Versiegelung (eigene Berechnungen nach Morgan et al.'’®,
Songpaisan et al.?*, Tai et al.”")

Kontrollgruppe Interventionsgruppe Diff. P-Wert
Studien (NB) n Zuwachs SD n Zuwachs SD
FGV versus keine
da Silva Tagliaferro et al.”? |86 0,57 1,39 91 0,27 0,75 -0,30 N.s
— 2 Jahre
Morgan et al.*"® 248 0,42 K.A. [228 0,25 K. A. 0,17 |-
— 1 Jahr
— 2 Jahre 240 1,50 K. A 209 0,57 K. A. -0,93 |-
— 3 Jahre 238 2,34 K. A 207 0,92 K. A. -142 |-
Songpaisan et al.?*° 143 1,63 2,52 133 0,98 1,72 -0,65 |<0,05
— 2 Jahre
Tai et al.?*! 697 0,35 0,08 |661 0,22 0,09 0,13 |<0,001
— 3 Jahre
FGV versus FL
da Silva Tagliaferro et al.”? |91 0,33 1,04 91 0,27 0,75 -0,06 N. s.
— 2 Jahre
Diff. = Durchschnittliche Differenz des Kariesinkrements zwischen Kontroll- und Interventionsgruppe. FGV = Fissuren-

und Gribchenversiegelung. FL = Fluoridlack. K. A. = Keine Angabe. n = Stichprobengréfe. NB = Nachbeobachtungszeitraum.
N. s. = Nicht signifikant. p-Wert = Welch'’s t-Test (fur 2-seitige Stichproben). SD = Standardabweichung. Zuwachs = Karieszu-
wachs.
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In allen Studien zeigte sich ein geringerer durchschnittlicher Kariesanstieg in der Interventionsgruppe,
die eine Fissuren- und Griibchenversiegelung erhalten hat, als in der Kontrollgruppe, die keine Ver-
siegelung erhalt bzw. in der Fluoridlack appliziert wird.

Die durchschnittliche Differenz zwischen Kontroll- und Interventionsgruppe nimmt in den Studien, die
Jugendliche untersuchen, deutlich von nur -0,17 Punkten im DMFS-Index im ersten Jahr auf -0,65 bis
-0,93 Punkte im zweiten bis zu -1,42 Punkten im dritten Jahr zu. Dabei zeigte sich in der australischen
Studie'® der deutlichste Anstieg zwischen dem ersten und dem zweiten Jahr der Nachbeobachtungs-
zeit. Bei Songpaisan et al.** ist die niedrigere durchschnittliche Differenz nach zwei Jahren statistisch
knapp signifikant, fir die australische Studie kann der P-Wert nicht berechnet werden, da die Autoren

keine Angaben zur Standardabweichung machen.

Auf Basis generalisierter linearer Modelle, die hier nicht dargestellt sind, schatzen Morgan et al.'”® den

jahrlichen prozentualen Anstieg des durchschnittichen DMFS-Index in Interventions- und Kontroll-
gruppe sowohl anhand einer Per protocol- als auch im Rahmen einer ITT-Analyse. Als unabhangige
Variable geht der zu verschiedenen Zeitpunkten beobachtete bzw. unter verschiedenen Annahmen
prognostizierte Karieszuwachs ein. Fir alle Varianten zeigt sich ein niedrigerer Anstieg des Karieszu-
wachses in der Interventions- im Vergleich zur Kontrollgruppe, der statistisch hochsignifikant ausfallt.
Bezogen auf alle Gber drei Jahre nachbeobachteten Jugendlichen ergibt sich ein durchschnittlicher
jahrlicher Anstieg des DMFS-Index von 7,4 % in der Interventions- und 17,4 % in der Kontrollgruppe.
Je nachdem, ob fir die ITT-Analyse fir den Zeitpunkt nach einem Drop-out der durchschnittliche Kari-
eszuwachs (ITT 1) oder der durchschnittliche Karieszuwachs zur jeweils letzten Kontrolluntersuchung
(ITT 2) angenommen wird, liegt der durchschnittliche jahrliche Anstieg des durchschnittlichen DMFS-
Index in der Kontroll- zwischen 16,4 % (ITT 1) und 16,7 % (ITT 2) sowie in der Interventionsgruppe
zwischen 6,6 % (ITT 2) und 7,8 % (ITT 1).

Der Blick auf die 2-Jahres-Ergebnisse aus den beiden Studien, in denen Jugendliche untersucht wer-
den'’® ?*® (vgl. Tabelle 35) belegt Folgendes: Der Karieszuwachs in den jeweiligen Kontroligruppen ist
gut vergleichbar. Dagegen ist der Karieszuwachs in der Interventionsgruppe der australischen Studie
nur ca. halb so hoch wie in der thailandischen. Dabei erscheint es zwar nahe liegend, dass die bei
Morgan et al."”® in der Interventionsgruppe zusatzlich verabreichte Mundspiilung zu dem im Vergleich
geringeren Kariesanstieg in der australischen Studie beitragt, allerdings kénnten hier auch andere Ein-
flussfaktoren wirksam sein. Denkbar wére beispielsweise, dass soziokulturelle (wie Ernahrungsge-
wohnheiten) und sozialstrukturelle Faktoren (wie die soziobkonomische Situation der Haushalte) zu-
sammen mit institutionellen Faktoren (wie das Gesundheitssystem), die Kariespravalenz sowie den
Karieszuwachs stark beeinflussen. Beispielsweise liegen die Ausgangswerte nach DMFS-Index uber
alle Gruppen und Zeitpunkte in der thailandischen Studie deutlich unterhalb der australischen Werte.
Diese Effekte konnen zwar innerhalb der Studien mehr oder weniger gut kontrolliert werden, schran-
ken aber die Ubertragbarkeit der Ergebnisse erheblich ein.

Aufgrund der geringeren Anzahl durchgebrochener Molaren ist der Karieszuwachs im zeitlichen Verlauf
bei Kindern (schon unbehandelt) niedriger als bei Jugendlichen, sodass etwaige Effekte der Fissuren-
und Grubchenversiegelung geringer ausfallen missen. Dies bestétigt sich auch in den hier einbezo-
genen Studien. Bei da Silva Tagliaferro et al.”* und Tai et al.*, beides Studien, die Kinder einbezie-
hen, ist sowohl der Karieszuwachs in der Kontrollgruppe als auch die Differenz im Karieszuwachs
zwischen Interventions- und Kontrollgruppe (teilweise erheblich) niedriger als in den Studien, in denen
Jugendliche untersucht werden (vgl. Tabelle 35). So betragt der Karieszuwachs in der Interventions-
gruppe nach zwei Jahren lediglich 0,27 Punkte im DMFS-Index wéhrend sich der Zuwachs in der Kon-
troligruppe ohne Behandlung auf 0,57 und in der Kontrollgruppe mit der Applikation von Fluoridlack
auf 0,33 belauft. Entsprechend zeigt sich fuir den Vergleich der Fissuren- und Griibchenversiegelung
mit einer unbehandelten Kontrollgruppe ein um 0,30 Punkte geringerer Zuwachs des DMFS-Index, der
in dieser eher kleinen Stichprobe jedoch statistisch nicht signifikant ist. Fir den Vergleich mit einer
regelméaRigen Applikation von Fluoridlack fallt die Reduktion des Karieszuwachses mit 0,06 Punkten
sehr gering aus.

Dabei ist positiv zu beriicksichtigen, dass da Silva Tagliaferro et al.”* als einzige eine verblindete Er-
hebung des Outcome vornehmen. Die Studie ist zwar ebenfalls mit der Gefahr systematischer Verzer-
rungen behaftet, allerdings in geringerem Umfang als die Studien von Morgan et al.*”® und Song-
paisan et al.**®. Aufgrund der fehlenden Verblindung bei der Erhebung des Outcome besteht hier eine
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erhebliche Gefahr fur die systematische Verzerrung der Studienergebnisse zugunsten der Fissuren-
und Griibchenversiegelung, sodass ihre methodische Qualitat schon allein aus diesem Grund mit -1
einzustufen ist. Gleichzeitig kommen beide Studien bei unterschiedlichem Studiendesign (individuelle
Randomisierung versus Quasi-Randomisierung) unter Durchfiihrung einer Nonresponder-Analyse und
einer ITT-Analyse zu einem protektiven Effekt der Fissuren- und Griibchenversiegelung bei Jugendli-
chen, die zu Studienbeginn einen DMFS-Index von 2,68 bzw. 3,46 aufweisen. Dieser protektive Effekt
ist allerdings aufgrund der methodischen Qualitat und der eingeschréankten Ubertragbarkeit mit erheb-
licher Unsicherheit belastet.

Der protektive Effekt der Fissuren- und Gribchenversiegelung der bleibenden Molaren bei Kindern
zwischen sechs und acht Jahren erscheint plausibel, ist aber in der kleinen Studienpopulati0n72, die
aus Kindern mit erhéhtem und mit niedrigem Kariesrisiko besteht, statistisch nicht signifikant.

Der Vollstandigkeit halber sind die Ergebnisse der chinesischen Studie®! aufzufiihren, in der nur ein
kleiner Teil der Kinder in der Interventionsgruppe eine Fissuren- und Griibchenversiegelung erhalt und
somit keine Aussagen zum Beitrag der Versieglung zur Kariespravention méglich sind. Nach drei Jah-
ren betragt das Kariesinkrement in der Interventions- 0,22 und in der Kontrollgruppe 0,35.

56.2 Bleibende Molaren

Fur den Vergleich Fissuren- und Gribchenversiegelung mit keiner Versiegelung berichten zwei euro-
paische Parallelgruppen-RCT**® % Outcomes auf der Ebene der Kinder in Bezug auf die bleibenden
Molaren der Position 6. Dabei ist zu beriicksichtigen, dass in dem Quasi-RCT von Lennon et al.**® In-
terventions- und Kontrollgruppe nach unterschiedlichen Kriterien selektiert werden, sodass die Ergeb-
nisse neben der fehlenden Verblindung bei der Erhebung des Outcomes zusatzlich zugunsten der
Fissuren- und Griibchenversiegelung verzerrt sein kénnen (vgl. 5.3). Nach drei Jahren Nachbeobach-
tungszeit weisen 91,9 % der Kinder in der Interventions- und 89,3 % der Kinder in der Kontrollgruppe
vier Molaren mit guter Prognose auf, d. h. Molaren, bei denen maximal zwei Flachen von Karies befal-
len oder mit einer Flllung versehen sind. Da die Fissuren- und Gribchenversiegelung eine zahnfla-
chenspezifische Malinahme ist, die sich auf die Okklusalflachen bezieht, veranschaulicht diese Stu-
die, dass keine daruber hinaus gehenden protektiven Effekte zu erwarten sind.

Poulsen et al.*® vergleichen den Karieszuwachs der bleibenden Molaren in der Interventions- und
Kontrollgruppe in den fiuinf Kategorien ,0“, die keinem Zuwachs des DMFS-Index entspricht, bis zur
Kategorie ,> 4“, die vier und mehr gefiillten bzw. kariésen Flachen entspricht. In dieser Studie werden
in beiden Gruppen regelmafige fluoridierte Mundspilungen durchgefihrt.

Tabelle 36: Kariesanstieg (in 5 Kategorien) der bleibenden Molaren der Position 6 (nach Poulsen et

aI.ZOS)a— Unterschiede zwischen den Studiengruppen sind statistisch nicht signifikant
DMSF 0Ob DMSF 1 DMSF 2 DMSF 3 DMSF > 4c
Interventionsgruppe % 20,2 % 16,9 % 18,0 % 14,6 % 30,3 %
Interventionsgruppe n 18 15 16 13 27
Kontrollgruppe % 15,3 % 17,4 % 14,3 % 11,2 % 41,8 %
Kontrollgruppe n 15 17 14 11 41

DMSF = DMSF-Index

a) RegelméaRige fluoridierte Mundspulungen in Interventions- und Kontrollgruppe.
b) DMSF 0 bedeutet kein Zuwachs des DMFS-Index.

c) DMSF > 4 entspricht 4 und mehr gefullten bzw. kariésen Flachen.

Insgesamt erscheint der Karieszuwachs nach einer Nachbeobachtungszeit von zwei Jahren in dieser
Studie vergleichsweise hoch, zumal beide Gruppen zusatzliche praventive MafRRnahmen erhalten.
Zwar tragen Fissuren- und Grilbchenversiegelungen zu einer Reduktion eines extrem hohen Karies-
zuwachses bei (Reduktion um 11,5 Prozentpunkte), allerdings kénnen sie den Anteil von Kindern ohne
einen Zuwachs des DMFS-Index lediglich um 4,9 Prozentpunkte erhéhen. Die Unterschiede im Kari-
eszuwachs zwischen Interventions- und Kontrollgruppe sind statistisch nicht signifikant. Bedauerli-
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cherweise werden keine Durchschnittswerte angegeben, sodass die Ergebnisse nicht mit den Gbrigen
Studien vergleichbar sind. Eine mdgliche Ursache fiir den eher geringen und statistisch nicht signifi-
kanten Effekt der Fissuren- und Griibchenversiegelung sehen die Autoren darin, dass selbst der ver-
gleichsweise friihe Interventionszeitpunkt fir einen Teil der Zahne bereits zu spét ist. Mehr als die
Halfte der méglichen Studienzdhne ist bereits durchgebrochen und von diesen bereits knapp zwei
Drittel karités oder gefullt. Auch unter den 355 Zahnen in der Interventionsgruppe, die im Studienver-
lauf durchbrechen, ist die Halfte bereits vor einer méglichen Versiegelung kariés. Zudem fihrt die ho-
he Drop-out-Rate nach dem Ubergang vom Kindergarten in verschiedene Schulen zu einer eher Klei-
nen Studienpopulation.

Der Vergleich von Fissuren- und Gribchenversiegelung versus keine Versiegelung bezogen auf die
bleibenden Molaren wird auch in zwei RCT mit Split-Mouth-Design berichtet. Eine weitere Split-Mouth-
Studie untersucht Fissuren- und Grubchenversiegelungen im Vergleich zu der Applikation von Fluorid-
lack.

Tabelle 37: Kariesinzidenz an den bleibenden Molaren (eigene Berechnung nach Charbeneau und
Dennison®, Sheykholeslam und Houpt®*, Raadal et al.**")

NB Kontrollgruppe Interventionsgruppe |[RR 95 % K
n Inzidenz | AR n Inzidenz| AR
FGV versus keine
FGV
Charbeneau und 4 Jahre 202 |93 46,0 % (202 |16 79% (0,17 0,11-0,28
Dennison®?
Sheykholeslam und |2 Jahre 175 |89 50,7 % (175 |11 6,3% 0,12 0,07-0,22
Houpt®*®
FGV versus FL
Raadal et al.?*° 23 Monate 210 |63% 30,0% [210 |47° 22,4% (0,75 |0,54-1,03

AR = Absolutes Risiko. FGV = Fissuren- und Grubchenversiegelung. FL = Fluoridlack. Inzidenz = Kariesinzidenz — Anzahl
karioser Zahne. 95 % Kl = 95 % Konfidenzintervall. NB = Nachbeobachtungszeitraum. RR = Relatives Risiko.

a) Werte nach Prozentangaben von Raadal et al.**® errechnet.

Trotz des unterschiedlichen Nachbeobachtungszeitraums weisen beide Studien, die die Fissuren- und
Griibchenversiegelung mit keiner Behandlung vergleichen, in Interventions- und Kontrollgruppe jeweils
sehr &hnliche absolute Risiken fur die neu auftretende Karies (Kariesinzidenz) auf. In beiden Studien
zeigen sich statistisch signifikante protektive Effekte der Fissuren- und Griibchenversiegelung. Dem-
gegeniber fallt bei einem Vergleich mit der Applikation von Fluoridlack der protektive Effekt der Fissu-
ren- und Grubchenversiegelung deutlich geringer aus und ist statistisch nicht signifikant.

Im Vergleich zu den beiden anderen Studien ist das absolute Risiko fir das Auftreten von Karies in
der Studie von Raadal et al.”' trotz der zusatzlichen regelméafligen Mundspulung doppelt so hoch.
Dagegen ist das absolute Risiko in der zugehorigen Kontrollgruppe erwartungsgeman deutlich niedri-
ger als in den beiden anderen Studien, in denen die Kontrollgruppe keine weiteren Praventionsmal3-
nahmen erhalt.

Alle Studien beziehen sich auf die vier bleibenden Molaren der Position 6, sind allerdings heterogen in
Bezug auf Studien- und Interventionsdesign, berichtete Outcomes und gemessene Effekte. Alle Stu-
dien sind mit der Gefahr systematischer Verzerrungen zugunsten der Fissuren- und Gribchenversie-
gelung behaftet. Dabei lassen sich der Publikation zu dem RCT im Split-Mouth-Design von Sheykho-
leslam und Houptzse, das der Zielgruppe dieses HTA am nachsten kommt, Hinweise darauf
entnehmen, dass die Autoren Anstrengungen unternahmen, die Gefahr systematischer Verzerrungen
zu reduzieren. Demgegenuber ist die Gefahr méglicher Verzerrungen in den Studien von Charbeneau
und Dennison®, Lennon et al.*®, Poulsen et al.?®> sowie Raadal et al.”*° nicht zuletzt aufgrund der un-
zulanglichen Berichtsqualitat besonders stark ausgepragt.

Fur Kinder mit einem hohen Kariesrisiko, das tUber den Kariesbefall im Milchgebiss definiert wird, gibt
es Hinweise auf protektive Effekte einer Fissuren- und Griibchenversiegelung in Bezug auf die bleiben-
den Molaren der Position 6. Demnach betragt das RR fiir die Inzidenz von Karies bei versiegelten blei-
benden Molaren in dieser Gruppe gegeniiber der Kontrollgruppe mit nicht versiegelten Molaren 0,12.
Dieser protektive Effekt ist allerdings aufgrund der methodischen Qualitat mit Unsicherheiten behaftet.

DAHTA 60 von 132



Molarenversiegelung als Kariesprophylaxe bei Kindern und Jugendlichen mit hohem Kariesrisiko

5.6.3 Okklusalflachen der bleibenden Molaren

Als Ergebnisse auf der Ebene der Okklusalflachen werden Kariespravalenz und Karieszuwachs be-
richtet. Die beiden Parallelgruppen-RCT von da Silva Tagliaferro et al.”” und Songpaisan et al.*** ge-
ben die Outcomes bezogen auf die Kinder als Kariespravalenz (vgl. Tabelle 38) und als Karieszu-
wachs (vgl. Tabelle 39) wieder. Bravo et al.** *® perichten die Outcomes auf Zahnebene und geben
die Kariesinzidenz als dichotomes Merkmal ,Ja/Nein“ an, zu der das RR berechnet werden kann (vgl.
Tabelle 40). Die RCT mit Split-Mouth-Design34' 47, 113, 255 geben ihre Outcomes bezogen auf den Kari-
esbefall der Okklusalflachen der Interventions- und Kontrollzdhne an (vgl. Tabelle 41).

In der folgenden Tabelle 38 ist die Kariespravalenz als DMFS-Index fur die RCT mit Parallelgruppen-
vergleich von da Silva Tagliaferro et al.”” und Songpaisan et al.>*® dargestellt. Da Silva Tagliaferro et al.”
machen lediglich Angaben fir die Gruppen mit hohem bzw. niedrigem Kariesrisiko (Risikoklassifikation
auf Basis des dmft).

Tabelle 38: Kariespravalenz (DMFS) bezogen auf die Okklusalflachen zu Beginn und im
Nachbeobachtungszeitraum

Kontrollgruppe Interventionsgruppe
Baseline 2 Jahre Baseline 2 Jahre
DMFS (SD) DMFS (SD) DMFS (SD) DMFS (SD)
FGV versus keine
da Silva Tagliaferro et al.”
— Hochrisiko 0,00 (0,00) 0,39 (0,72)  |0,00 (0,00) 0,06 (0,25)
— Niedriges Risiko 0,00 (0,00) 0,12 (0,40)  |0,00 (0,00) 0,02 (0,15)
Songpaisan et al.?*° 1,10 (1,35) K. A. 1,14 (1,25) K. A.
FGV versus FL
da Silva Tagliaferro et al.”
— Hochrisiko 0,00 (0,00) 0,29 0,00 (0,00) 0,06 (0,25)
— Niedriges Risiko 0,00 (0,00) 0,09 0,00 (0,00) 0,02 (0,15)

DMFS = DMFS-Index. FGV = Fissuren- und Grubchenversiegelung. FL = Fluoridlack. K. A. = Keine Angabe. SD = Standardab-
weichung.

Beide RCT unterscheiden sich in Bezug auf die Kariespravalenz zu Studienbeginn. Wahrend die Ju-
gendlichen in der thailandischen Studie zu Studienbeginn durchschnittlichen DMFS-Index von 1,10
bzw. 1,14 aufweisen, der in etwa einer karidsen bzw. gefillten Okklusalflache der bleibenden Molaren
entspricht, betragt der Ausgangswert in der brasilianischen Studie sowohl fur Kinder mit niedrigem als
auch mit hohem Risiko 0. Zwar gilt bei da Silva Tagliaferro et al.”” das Einschlusskriterium ,mindes-
tens zwei kariesfreie bleibende Molaren®, aber der Ausgangswert von Null deutet eher darauf hin,
dass hauptsachlich Kinder mit kariesfreien bleibenden Molaren eingeschlossen werden. Nach einer
Nachbeobachtungszeit von zwei Jahren ist die Kariespravalenz unter den Kindern mit einem hohen
Kariesrisiko in der Kontrollgruppe, die nur eine Mundhygieneschulung erhalten hat, statistisch signifi-
kant mehr als sechsmal héher als in der Interventionsgruppe. Dies zeigt sich auch in der Gruppe der
Kinder mit niedrigem Kariesrisiko, allerdings auf einem niedrigeren Niveau. Auch im Vergleich der Fis-
suren- und Gribchenversiegelung mit der Applikation von Fluoridlack liegt die Kariespravalenz in der
Kontrollgruppe deutlich Gber der der Interventionsgruppe.

Angaben zum durchschnittlichen Karieszuwachs in Interventions- und Kontrollgruppe nach einer
Nachbeobachtungszeit von zwei Jahren sowie die durchschnittliche Differenz sind in der folgenden
Tabelle 39 aufgefihrt.
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Tabelle 39: Karieszuwachs in Parallelgruppen-RCT nach zwei Jahren (eigene Berechnungen nach da
Silva Tagliaferro et al.”?, Songpaisan et al.?*°)

Kontrollgruppe Interventionsgruppe Diff. P-Wert
Studien (NB) n Zuwachs SD n Zuwachs SD
FGV versus keine
da Silva Tagliaferro et al.”
—Hoch 44 0,39 0,72 47 0,06 0,25 -0,33 |<0,01
— Niedrig 42 0,12 0,40 44 0,02 0,15 -0,10 |N.s.
Songpaisan et al.?*° 143 |0,70 0,96 [133 |0,05 0,57 |-0,65 |[<0,001
FGV versus FL
da Silva Tagliaferro et al.”
—Hoch 48 0,29 0,68 47 0,06 0,25 -0,23 |<0,05
— Niedrig 43 0 0 44 0,02 0,15 -0,07 |N.s.

Diff. = Durchschnittliche Differenz des Kariesinkrements zwischen Kontroll- und Interventionsgruppe. K. A. = Keine Angabe.
n = StichprobengréBe. NB = Nachbeobachtungszeitraum. N. s. = Nicht signifikant. p-Wert = Welch's t-Test (fur 2-seitige Stich-
proben). SD = Standardabweichung. Zuwachs = Karieszuwachs DMFS-Index.

In beiden Studien zeigt sich ein protektiver Effekt der Fissuren- und Griibchenversiegelung im Ver-
gleich zu keiner Versiegelung bzw. zu der Applikation von Fluoridlack. Diese Wirkung ist allerdings
abhangig vom Alter (Kinder und Jugendliche) und Kariesrisiko unterschiedlich stark ausgepragt:

e Bei Jugendlichen fallt der durchschnittliche Karieszuwachs zwei Jahre nach einer Versiegelung
um 0,65 Punkte (DMFS-Index) statistisch hochsignifikant niedriger aus als in der Kontrollgruppe.

e Fir Kinder mit einem hohen Kariesrisiko ergibt sich bei Versiegelung eine statistisch signifikante
Reduktion des Karieszuwachses um 0,33 Punkte (DMFS-Index).

e Unter den Kindern mit niedrigem Kariesrisiko reduziert sich der Kariesanstieg durchschnittliche
um 0,10 Punkte (DMFS-Index) und ist statistisch nicht signifikant.

e Der Vergleich der Fissuren- und Griibchenversiegelung mit der Applikation von Fluoridlack zeigt
in der Gruppe der Kinder mit hohem Kariesrisiko statistisch knapp signifikante Effekte.

Insgesamt ist zu berlcksichtigen, dass trotz der geringen Stichprobengré3e in der brasilianischen
Studie fur Kinder mit hohem Kariesrisiko statistisch signifikante protektive Effekte der Fissuren- und
Gribchenversiegelung bezogen auf die Okklusalflachen auftreten. Zwar sind beide Studien mit der
Gefahr systematischer Verzerrungen behaftet, allerdings weist die neuere brasilianische Studie nicht
zuletzt aufgrund der verblindeten Erhebung des Outcomes eine bessere methodische Qualitat auf als

die thailandische Studie®*.

Der folgenden Tabelle 40 koénnen Angaben zur Inzidenz und zum RR karibser oder gefillter
Okklusalflachen in der spanischen Studie® ** bezogen auf die betrachteten Zahne entnommen wer-
den. Dabei beriicksichtigen Bravo et al.** * fur ihre Analyse ausschliel3lich bleibende Molaren, die zu
Studienbeginn komplett durchgebrochen und kariesfrei sind.

Tabelle 40: Kariesinzidenz an den Kauflachen der bleibenden Molaren

Kontrollgruppe Interventionsgruppe RR 95 % K
NB Zahne |Inzidenz |AR Zahne |Inzidenz |[AR
n N % N n %
FGV versus
keine
Bravo et al.* 2 Jahre [272 123 452 % |238 25 105% |0,23 |0,16-0,34
Bravo et al.® 4 Jahre |129 82 63,6 % |113 17 150% |0,24 |0,15-0,37
9 Jahre |129 99 76,7 % |113 30 26,5% |0,35 |0,25-0,48
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Tabelle 40: Kariesinzidenz an den Kauflachen der bleibenden Molaren — Fortsetzung

Kontrollgruppe Interventionsgruppe RR 95 % K
NB Zahne |Inzidenz |AR Zahne |Inzidenz |AR
n N % N n %
FGV versus FL
Bravo et al.*’ 2 Jahre |252 71 28,2% [238 25 10,5% (0,37 |0,24-0,57
Bravo et al.® 4 Jahre |129 46 357% |113 17 150% |0,42 |0,26-0,69
9 Jahre |129 72 558% |113 30 265% (0,48 |0,34-0,67

AR = Absolutes Risiko. FGV = Fissuren- und Grubchenversiegelung. FL = Fluoridlack. Inzidenz = Kariesinzidenz. 95 % Kl = 95 %
Konfidenzintervall. NB = Nachbeobachtungszeitraum. RR = Relatives Risiko.

Beim Vergleich der Fissuren- und Griibchenversiegelung mit keiner Versiegelung steigt das absolute
Risiko der Zahne, kariose oder gefiillte Okklusalflachen zu entwickeln, bei den Kontrollzdhnen von
45,2 % nach zwei Jahren auf 76,7 % nach neun Jahren. Demgegeniber betragt das absolute Risiko
der Interventionszéhne nach zwei Jahren 10,5 % und steigt nach neun Jahren auf 26,5 %. Zu jedem
Nachbeobachtungszeitpunkt zeigt sich ein statistisch signifikanter protektiver Effekt der Fissuren- und
Gribchenversiegelung fiir die einbezogenen Zahne. Dabei scheint die relative Reduktion des Karies-
anstiegs bis zu vier Jahre nach der Intervention weitgehend konstant zu bleiben. Auch nach neun Jah-
ren scheinen noch protektive Effekte zu bestehen, die allerdings im Vergleich zu den Effekten nach
vier Jahren etwas schwacher ausgepragt sind.

Auch die Kontrollzahne, auf die Fluoridlack appliziert wird, weisen zu jedem Beobachtungszeitpunkt
hdhere absolute Risiken fir die Entstehung kariéser Lasionen bzw. Fullungen auf als Interventions-
zéhne. Auch hier zeigen sich durchgehend signifikante protektive Effekte der Fissuren- und Grib-
chenversiegelung.

Allerdings ist die Analyse der Ergebnisse auf Zahnebene problematisch, da die Zahne als voneinan-
der unabhéangige Analyseeinheiten betrachtet werden. Da aber alle Zahne einer Person den gleichen
Einflussfaktoren auf das Kariesrisiko unterliegen (vgl. 2.1.1), ist diese Annahme nicht zutreffend. Zu-
mindest fiur die Nachbeobachtungszeit von zwei Jahren fihren Bravo et al.** multivariate Analysen
(logistische Regression) mit einer Adjustierung der Zahne pro Kind durch. Auch dabei ergibt sich ein
statistisch hochsignifikanter protektiver Effekt (OR 0,139) der Fissuren- und Griibchenversiegelung im
Vergleich zur Kontrollgruppe, die keine Behandlung erhalten hat, der auch unter Kontrolle nach ,Be-
suchter Schule” bestehen bleibt. Insgesamt ist die Studie mit der Gefahr systematischer Verzerrungen
behaftet, allerdings erfolgt zumindest eine verblindete Erhebung des Outcomes.

In vier RCT bzw. Quasi RCT mit Split-Mouth-Design werden die Ergebnisse fir die einzelnen Zahn-
paare berichtet (vgl. Tabelle 41). Bei Nachbeobachtungszeitraumen zwischen einem und vier Jahren
liegt das absolute Kariesrisiko in den Kontrollgruppen zwischen 23,9 % und 38,9 % sowie in den Inter-
ventionsgruppen zwischen 2,9 % und 10,7 %. Unter den Kontrollgruppen wird in der Studie von Thyl-
strup und Poulsen®®, die in beiden Studiengruppen zuséatzlich Mundspulungen durchfihren, das nied-
rigste absolute Kariesrisiko erreicht. In allen Studien zeigen sich statistisch signifikante protektive
Effekte mit einem RR zwischen 0,10 und 0,32. Das niedrigste RR (nach nur einem Jahr Nachbe-
obachtungszeit) wird aus der kolumbianischen Studie®® berichtet, in der ein Koautor beim Hersteller
der verwendeten Versiegelungsmaterialien beschaftigt war.

Tabelle 41: Kariesinzidenz an den bleibenden Molaren (eigene Berechnung nach Bojanini et al.®,
Brooks et al.*’, Hunter et al.*®, Thylstrup und Poulsen?®*®)

NB Kontrollgruppe Interventionsgruppe |RR |95 % KI
N Inzidenz |AR n Inzidenz [AR
FGV versus keine FGV
Bojanini et al.** 1Jahre (275 |[81 295% (275 |8 29% (0,10 [0,05-0,20
Brooks et al.*’ 2Jahre [233 [86 369% (233 [25 10,7% [0,29 [0,19-0,44
Hunter et al.* 3Jahre [509 |[198 389% [509 |44 86% (0,22 [0,16-0,30
Thylstrup und Poulsen™ [1 Jahr  [305 |73 239% (305 |23 75% 0,32 [0,20-0,49

AR = Absolutes Risiko. FGV = Fissuren- und Griilbchenversiegelung. FL = Fluoridlack. Inzidenz = Kariesinzidenz - Anzahl kari6-
ser Zahne. 95 % Kl = 95 % Konfidenzintervall. NB = Nachbeobachtungszeitraum. RR = Relatives Risiko.
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Bei allen Studien findet sich die Gefahr von Verzerrungen zugunsten der Fissuren- und Grilbchenver-
siegelung, die am ehesten bei Brooks et al.*’ durch die verblindete Erhebung der Outcomes reduziert
werden kénnen. Das RR betrug 0,22, ist aber aufgrund der methodischen Qualitat mit Unsicherheiten
behaftet.

5.6.4 Ergebnisse der Ubersichtsarbeiten

Die vier Ubersichtsarbeiten berichten als Outcome die Kariesinzidenz als Dentinkaries oder
keine Dentinkaries in Interventions- und Kontrollgruppen. Die Bewertung wird entweder allein auf Ba-
sis der jeweils neuesten Publikation aus den Studien'*® oder auf der Grundlage zusétzlicher Informati-

onen der Studienautoren® % ¢’ vorgenommen.

Die drei Ubersichtsarbeiten, die den Effekt der Fissuren- und Grilbchenversiegelung im Vergleich zu kei-
ner Behandlung untersuchen, beziehen verschiedene Aspekte in die Qualitdtsbewertung ein. Ahovuo-
Saloranta et al.' schranken den Fokus bei der Bewertung der methodischen Qualitat auf die Randomi-
sierung und verdeckte Zuordnung der Studienteilnehmer, die Verblindung bei der Erhebung der Out-
comes sowie auf die Drop-out-Rate ein. Aspekte wie Berichtsqualitat spielen bei der Qualitatsbewertung
keine Rolle. Auf dieser Basis kommen sie zu einer deutlich positiveren Bewertung der Studienqualitat
als der vorliegende HTA. Eine geringe Gefahr fiir systematische Verzerrungen sehen die Autoren ins-
besondere bei den Split-Mouth-Studien34' 47,602,230 gowie eine mittlere Gefahr fur Verzerrungen fur zwei
Parallelgruppen-RCT43' % und das Quasi-RCT im Split-Mouth-Design von Hunter et al.'*®, Mejare et al.'®’
beriicksichtigen 13 Studien und bewerten die Studienqualitdt nach umfassenderen Kriterien als Ahovuo-
Saloranta et al.'. Sie beurteilen beispielsweise die Qualitat von Studien, bei denen auf der Ebene der
Kinder randomisiert wird, héher als die von Studien, bei denen auf der Ebene der Zéhne randomisiert
wird. Keine der Studien wird als qualitativ hochwertig eingestuft und nur das spanische RCT von Bra-
vo et al.”® als ,Studie mittlerer Qualitat“ bewertet. Die Ubrigen werden als ,Studien geringer Qualitat"
eingestuft. Llorda et al."™®, die ausschlieRlich Split-Mouth-Studien betrachten, machen keine Angaben
zum Ergebnis ihrer Qualitatsbewertung.

Hiiri et al.'®, die den Effekt der Fissuren- und Griibchenversiegelung im Vergleich zu der Applikation von
Fluoridlack untersuchen, bewerten die Gefahr fir Verzerrungen in den eingeschlossenen Studien ahn-
lich wie Ahovuo-Saloranta et al.’, beriicksichtigen einige Aspekte der Berichtsqualitét, etwa Angaben zu
Baseline-Charakteristika der Kinder. Demnach unterliegt das Parallelgruppen-RCT von Bravo et al.”® ei-
nem mittleren bis hohen Risiko fiir systematische Verzerrungen. Anders als in dem vorliegenden HTA
wird die Gefahr fur Verzerrungen fir das RCT im Split-Mouth-Design von Raadal et al.?°, maglicher-
weise aufgrund zusatzlicher Informationen, als gering eingestuft. Wegen des unterschiedlichen Studien-
und Interventionsdesigns der vier einbezogenen Studien filhren Hiiri et al.'®® keine Metaanalyse durch.
In der folgenden Tabelle 42 sind die Ergebnisse der systematischen Ubersichtsarbeiten aufgefiihrt.

1, 108, 156, 167

Tabelle 42: Ergebnisse der Ubersichtsarbeiten

Ubersichtsarbeiten | Charakteristika NB RR 95 % Kl
FGV versus keine FGV
mit Metaanalyse

Ahovuo-Saloranta RB Auto- und 1 Jahr 0,13 0,09-0,20

etal! Lichtpolymerisation 2 Jahre 0,22 0,15-0,34
3 Jahre 0,30 0,22-0,40
4-5 Jahre 0,40 0,31-0,51
9 Jahre 0,35 0,22-0,51

Llorda et al.™*® RB Auto 0,29 K. A.

RB UV 0,54
Mejare et al."®’ RB Auto- und Licht 0,67 0,55-83

FGV versus FL
ohne Metaanalyse

Hiiri et al.'® Bravo et al.** (RB Licht) 4 Jahre 0,42 0,21-0,84
9 Jahre 0,48 0,29-0,79

Raadal et al.”*° (RB Auto) 0,74 0,58-0,95

Florio et al.% (G12) 0,22 0,01-4,06

Splieth et al.?*’ (RB Licht) 0,36 0,21-0,61

Auto = Autopolymerisation. GIZ = Glas-lonomer-Zement. K. A. = Keine Angabe. 95 % Kl = 95 % Konfidenzintervall. Licht = Po-
lymerisation mit Licht. NB = Nachbeobachtungszeitraum. RB = Resinbasiert. RR = Relatives Risiko. UV = Polymerisation mit
UV-Licht.
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Alle Metaanalysen ergeben einen signifikanten protektiven Effekt, der je nach einbezogenen Studien
und betrachtetem Zeitraum bzw. Material sehr unterschiedlich ausféllt. Ein besonders niedriges RR fir
Karies ergibt sich bei Ahovuo-Saloranta et al." fur den Nachbeobachtungszeitraum von nur einem
Jahr. Mit einem léangeren Nachbeobachtungszeitraum steigt das Risiko kontinuierlich auf 0,40 nach vier
bis funf Jahren an. Neun Jahre nach der Versiegelung betragt das RR 0,35; dieses Ergebnis beruht
allerdings auf einer einzigen Studie® (vgl. Tabelle 40). Die separat ausgewertete thailandische Studie
ergibt fur die Jugendlichen die gleichen Effekte, wie sie in diesem HTA berichtet werden. Llorda et al.**
kommen auf Basis von Split-Mouth-Studien mit und ohne Randomisierung zu einem RR fir Karies von
0,29 bei resinbasierten Materialien mit Autopolymerisation. Dagegen ergibt die Metaanalyse von
Mejare et al.'®” zwar ebenfalls einen signifikanten protektiven Effekt, der allerdings deutlich geringer
ausféllt als in den beiden anderen Metaanalysen. Alle Autorengruppen stellen eine signifikante Hete-
rogenitat fest, die darauf verweist, dass keine homogenen Studienpopulationen vorliegen und die Er-
gebnisse der Metaanalysen mit Unsicherheiten behaftet sind. Dabei kénnen die Ursachen der Hetero-
genitat auf Basis der vorliegenden Studien nicht geklart werden.

Fur den Vergleich mit der Applikation von Fluoridlack fuhrten Hiiri et al.'®® aufgrund der Unterschiede
im Studien- und Interventionsdesign keine Metaanalysen durch. Fir die auch in diesem HTA einbezo-
genen Studien weisen sie signifikante protektive Effekte der Fissuren- und Grubchenversiegelung aus.
Dagegen finden sie fir die aufgrund der geringen Stichprobengrdf3e nicht in diesen HTA einbezogene
Studie von Florio et al.* keine signifikanten Effekte. Fur die aufgrund der geringen StichprobengréfRe
ebenfalls in diesem HTA nicht beriicksichtigte Studie von Splieth et al.**’, die die Fissuren- und Griib-
chenversiegelung sowie die Applikation von Fluoridlack mit der alleinigen Applikation von Fluoridlack
vergleicht, werden allerdings signifikante protektive Effekte der Versiegelung festgestellt.

Insgesamt zeigt sich, dass zwar alle systematischen Ubersichtsarbeiten protektive Effekte feststellen,
die je nach einbezogenen Studien héher oder niedriger ausfallen. Allerdings verbleiben weiterhin Un-
sicherheiten, da alle Autorengruppen die Evidenzlage als heterogen einschéatzen und eine Ubersichts-
arbeit die methodische Qualitat der Studien Uberwiegend als ,gering" bewertet.

5.7 Zusammenfassung und Diskussion der Ergebnisse der
medizinischen Bewertung

Die Wirksamkeit der Fissuren- und Grubchenversiegelung zur Pravention von Karies bei Kindern und
Jugendlichen wird in 15 RCT bzw. Quasi-RCT untersucht, darunter acht im Parallelgruppen- und sie-
ben im Split-Mouth-Design. Nur drei Parallelgruppen- und finf Split-Mouth-Studien vergleichen aus-
schlieBlich eine Versiegelung in der Interventionsgruppe mit keiner Mal3nahme in der Kontrollgruppe.
Ein Vergleich der Versiegelung mit der Applikation von Fluoridlack wird in zwei Parallelgruppen- und
einem Split-Mouth-RCT vorgenommen. In den brigen Studien werden zusétzlich in der Interventions-
und/oder Kontrollgruppe als préaventive MalRnahme Mundhygieneschulungen und/oder Mundspuilun-
gen mit fluoridierten Lésungen vorgenommen.

Alle RCT bzw. Quasi RCT sind mit der Gefahr systematischer Verzerrungen zugunsten der Fissuren-
und Grubchenversiegelung behaftet (bspw. Selektions- und Detektionsbias). Allerdings lasst sich auch
bei der verblindeten Erhebung des Outcomes nicht ausschlie3en, dass die untersuchenden Zahnarzte
vorhandene Fissuren- und Gribchenversiegelungen entdecken und dadurch in der Bewertung des
Outcomes beeinflusst werden. Somit trAgt die Verblindung des Untersuchers bei der Outcome-
Bewertung gegenuber der Gruppenzuordnung der Probanden dazu bei, dass die Untersuchung un-
voreingenommen stattfindet, allerdings kann ein Detektionsbias nicht ausgeschlossen werden.

Die Bewertung der methodischen Qualitat der Studien schrankt zudem oftmals eine unzuléngliche Be-
richtsqualitét ein. So machen beispielsweise sechs der Parallelgruppen- und drei der Split-Mouth-RCT
keine Angaben zum verwendeten Randomisierungsverfahren. Daher missen alle einbezogenen Stu-
dien in dem hier verwendeten Grading-System nach SIGN*** mit dem Evidenzgrad -1 eingestuft wer-
den. Unter Verwendung eines anderen Bewertungssystems mit dhnlichen Qualitatskriterien kommen
Mejare et al.*®" zu einer vergleichbaren Einschatzung. Dagegen féllt die Bewertung der methodischen
Studienqualitét in den beiden Cochrane Reviews" '®®, die sich weitgehend auf die Randomisierung
und die Gruppenzuteilung stitzt, deutlich positiver aus.
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Dagegen kdnnen zwei Studien™*® #* aufgrund des Studiendesigns keine belastbaren Aussagen zur

medizinischen Wirksamkeit der Fissuren- und Griibchenversiegelung entnommen werden. Die Selektion
der Studienpopulation firr die Interventions- und die Kontrollgruppe erfolgt nach uneinheitlichen Krite-
rien** oder die Kriterien, nach denen die Fissuren- und Grubchenversiegelung vorgenommen wird,
werden nicht berichtet®®!. Daher sind diese Studien lediglich der Vollstandigkeit halber aufgefiihrt.

Mehrheitlich weisen die Studien eine kleine Stichprobe auf. Daher erscheint es zunchst plausibel, durch
Metaanalysen mit gepoolten Daten stabilere Ergebnisse zu erzielen. Allerdings entstammen die Studien
verschiedenen Settings und unterliegen allein schon aus diesem Grund einem breiten Spektrum sozio-
kultureller, sozialstruktureller und institutioneller Einflussfaktoren auf die Kariesentstehung und -behand-
lung. Der Einfluss dieser Faktoren kann innerhalb der Studien bei entsprechender methodischer Qua-
litat kontrolliert werden, schrankt aber die Vergleichbarkeit und Ubertragbarkeit der Studienergebnisse
ein. Entsprechend berichten alle Ubersichtsarbeiten, die eine Metaanalyse durchfiihren, eine signifi-
kante Heterogenitét, deren Ursachen auf Basis der vorliegenden Studien nicht geklart werden kann.

Insbesondere in Bezug auf die Vergleichbarkeit und Ubertragbarkeit der Studien kommt der ausfiihrli-
chen Beschreibung der Studienpopulation ein wichtiger Stellenwert zu. Derzeit geschieht dies aller-
dings nur ansatzweise und selbst Aspekte wie der Zahnstatus zu Studienbeginn werden lediglich in
sieben der 15 RCT bzw. Quasi-RCT berichtet. Unter den Split-Mouth-Studien berichtet nur eine die
genaue Position der Studienzahne. Dabei gibt es Hinweise darauf, dass nach spezifischer Zahnpositi-
on ein unterschiedliches Kariesrisiko vorliegt.

Gegenstand dieses HTA ist der Effekt der Fissuren- und Gribchenversiegelung auf den Kariesbefall
bei Kindern und Jugendlichen mit hohem Kariesrisiko. Unter den 15 Studien beschéaftigen sich vier Pa-
rallelgruppen und zwei Split-Mouth-RCT bzw. Quasi-RCT mit dieser Gruppe. Dabei verwenden drei
Studien®" 7* 2% vorherige Karieserfahrung bzw. vorhandenen Kariesbefall als Kriterium. Zwar erweist
sich die Karieserfahrung als starker Pradiktor zukiinftiger Karieserfahrung™, allerdings ist es unter
Praventionsgesichtspunkten wiinschenswert, ein Ereignis, das vermieden werden soll, vorherzusagen,
ohne dass es bereits eingetreten ist. Die Ubrigen drei Studien verwenden einen populationsbasierten
Ansatz um Kinder und Jugendliche mit erhohtem Risiko zu rekrutieren® *"® 2% Allerdings wird nicht
die Kariespravalenz in der Grundgesamtheit berichtet, somit ist unklar in welcher Relation die rekru-
tierten Kinder zur Gesamtgruppe stehen.

Die Studien berichten ihre Ergebnisse bezogen auf verschiedene Outcome, die sich auf Okklusalfla-
chen, bleibende Molaren oder das gesamte Gebiss beziehen. Als patientenrelevantes Outcome steht
aus Public health-Perspektive der Effekt der Fissuren- und Grubchenversiegelung auf das gesamte
Gebiss im Vordergrund. Da es sich bei der Fissuren- und Griibchenversiegelung um eine zahnfla-
chenspezifische MaRnahme an den Okklusalflachen handelt, ist zu erwarten, dass sich eventuelle
protektive Effekte insbesondere bei der Bewertung auf Basis der Okklusalflachen zeigen.

Okklusalflachen

Die beiden Studien’® **°, die das Outcome ,Karieszuwachs gemessen als DMFS-Index* untersuchten,
zeigen statistisch signifikante protektive Effekte. Erwartungsgemal fallen diese Effekte bei Jugendli-
chen besonders deutlich aus (durchschnittliche Differenz -0,65 P-Wert 0,001). Aufgrund der methodi-
schen Qualitat sind diese Ergebnisse allerdings mit erheblichen Unsicherheiten belastet**°. Fir Kinder
mit hohem Kariesrisiko zeigen sich signifikante protektive Effekte im Vergleich zu keiner professionel-
len Behandlung (0,33 P-Wert < 0,01) und im Vergleich zu der Applikation von Fluoridlack (0,23 P-Wert
< 0,05)"%. Dabei ist zu beriicksichtigen, dass diese Effekte in einer kleinen Stichprobe gemessen wer-
den. Fir Kinder mit niedrigem Kariesrisiko kénnen keine substanziellen Effekte erreicht werden. Auf-
grund der methodischen Qualitét ist dieses Ergebnis allerdings mit Unsicherheiten behaftet.

Fur die Gbrigen Studien kann das RR berechnet werden. In allen Studien zeigen sich Uber Nachbe-
obachtungszeitrdume zwischen einem und neun Jahren statistisch signifikante protektive Effekte.
Allerdings sind die Ergebnisse der meisten Studien aufgrund der hohen bis sehr hohen Gefahr syste-
matischer Verzerrungen mit erheblichen Unsicherheiten behaftet. Studien, die Anstrengungen unter-
nehmen, Verzerrungen zu reduzieren, erreichen bei Kindern mit einem hohem Kariesrisiko nach zwei
Jahren ein RR zwischen 0,24* und 0,29"” und weisen auch auf einen protektiven Langzeiteffekt hin
(RR 0,35; 95 % Konfidenzintervall [95 % KI] 0,25-0,48)".
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Bleibende Molaren

Die Auswertung bezogen auf bleibende Molaren gibt Hinweise auf den Stellenwert der zahnflachenspe-
zifischen MalRnahme Fissuren- und Griibchenversiegelung fir die Kariespravention bezogen auf den
gesamten Zahn. Diese Perspektive wird in funf sehr heterogenen Studien untersucht®® 4% 20% 210236,

Fur die in diesem HTA betrachtete Gruppe ist die Studie von Sheykholeslam und Houpt®*®®, die auch
Ansatzpunkte zur Minimierung von Verzerrungen zeigt, besonders relevant. Hier zeigen sich nach ei-
ner Nachbeobachtungszeit von zwei Jahren fur Kinder mit hohem Kariesrisiko statistisch signifikante
protektive Effekte (RR 0,12; 95 % Kl 0,07-0,22). Vergleichbare Effekte werden auch von Charbeneau
und Dennison® nach einer Nachbeobachtungszeit von vier Jahren berichtet, allerdings sind diese Er-

gebnisse aufgrund geringer methodischer Qualitat der Studie mit erheblichen Unsicherheiten belastet.

Auch wenn die Gbrigen Studien*® 2% #° mit erheblichen Unsicherheiten behaftet sind, weisen ihre

Ergebnisse auf zwei Aspekte hin, die fur Wirksamkeit der Fissuren- und Griibchenversiegelung zu be-
denken sind:

e Mit der Fissuren- und Grubchenversiegelung kann lediglich die Okklusalflaiche geschitzt wer-
den. Dies bekraftigt die Studie von Lennon et al.'*®, die als Outcome untersucht, ob mehr als
zwei Flachen pro bleibendem Molaren kariés oder gefillt sind, und auch unter starker Verzer-
rung zugunsten Fissuren- und Gribchenversiegelung, keine substanziellen Effekte dieser Mal3-
nahme feststellt. Die Split-Mouth-Studie von Raadal et al.**° zeigt ebenfalls, dass die Fissuren-
und Grilbchenversiegelung als zahnflachenspezifische Malinahme im Vergleich mit einer zahn-
bezogenen Malinahme (Fluoridlack) deutlich geringere und statistisch nicht signifikante Effekte

hat (RR 0,75; 95 % KI 0,54-0,10) als Studien, mit unbehandelten Kontrollz&hnen.

e Zudem deuten die Ergebnisse von Poulsen et al.*® darauf hin, dass die Fissuren- und Griib-

chenversiegelung bei einer Studienpopulation mit hoher Kariespravalenz kaum protektive Effek-
te besitzt, wenn die Kinder, deren Molaren durchgebrochen sind zu spét identifiziert werden.

Gesamtes Gebiss (bleibende Zéhne)

Unter Public health-Gesichtspunkten sind die Effekte der Fissuren- und Griibchenversiegelung fir alle
bleibenden Zahne der Kinder und Jugendlichen von besonderer Bedeutung.

Die beiden Studien'’® **® die den Karieszuwachs gemessen als DMFS-Index bei Jugendlichen mit ho-
hem Kariesrisiko untersuchten, zeigen protektive Effekte mit einer durchschnittlichen Differenz je nach
Nachbeobachtungszeit zwischen -0,17 und -1,42. Fur die Studie, fur die sich der P-Wert berechnen
lasst, ist die relative Reduktion des Karieszuwachses statistisch schwach signifikant. Auch hier ist zu
berucksichtigen, dass beide Studien aufgrund der methodischen Qualitat mit erheblichen Unsicherhei-
ten behaftet sind.

In einer kleinen Population von Kindern mit einem gemischten Kariesrisiko, zeigt sich im Vergleich zu
keiner professionellen Behandlung ein protektiver Effekt der Fissuren- und Griibchenversiegelung, der
allerdings nicht statistisch signifikant ist.

Fur Kinder und Jugendliche, insbesondere mit einem hohen Kariesrisiko, verdeutlicht die Betrachtung
protektive Effekte auf allen Ebenen. Dies spiegelt sich auch in den Ubersichtsarbeiten wider. Aller-
dings sind diese Ergebnisse vorsichtig zu interpretieren, da alle Studien groRe methodische Schwa-
chen aufweisen. Aufgrund der verschiedenen Einflussfaktoren auf die Kariesentstehung sind Studien,
die in einem anderen soziokulturellen und institutionellen Kontext durchgefuhrt werden ebenso wie al-
tere Studien, nur schwer auf den aktuellen deutschen Versorgungskontext Uibertragbar. Festzuhalten
ist, dass sich die bestehenden Unsicherheiten nicht auf Basis von systematischen Ubersichtsarbeiten
ausraumen lassen. Letztlich fehlt eine gréRere, methodisch hochwertige Studie, optimalerweise aus
Deutschland bzw. einem Land mit vergleichbaren soziokulturellen, sozialstrukturellen und institutionel-
len Mustern. Derzeit startet in GroRbritannien ein RCT mit dem Ziel, die medizinische Wirksamkeit
sowie die Kosteneffektivitat einer in der Schule verabreichten Fissuren- und Gribchenversiegelung im
Vergleich zu einer in der Schule erfolgten Applikation von Fluoridlack zu untersuchen®. Dazu sollen
920 sechs- bis siebenjahrige Kinder einbezogen werden, die in Regionen mit einem hohen Anteil an
Personen mit niedrigem sozio6konomischen Status leben. Die Erhebung der Outcomes soll verblindet
stattfinden. Die Studie wird voraussichtlich 2015 abgeschlossen werden. Allerdings ist zu bertcksich-
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tigen, dass Effekte, die innerhalb eines Praventionsprogramms im Setting Schule erreicht werden,
nicht direkt auf die deutsche Versorgungssituation Ubertragbar sind, da die Fissuren- und Gribchen-
versiegelung in den Aufgabenbereich der niedergelassenen Zahnarzte fallt.

Um die medizinische Wirksamkeit der Fissuren- und Griibchenversiegelung bei Kindern und Jugendli-
chen genauer als bisher abschéatzen zu kénnen, miussen Verzerrungen durch Selektion und Detektion
besser vermieden werden. Dazu gehort u. a. eine verdeckte, zufallige Zuordnung der Probanden zur
Interventions- oder Kontrollgruppe. Zudem sollte die Erhebung und Beurteilung des Outcomes Karies-
befall ohne Kenntnis der Gruppenzuordnung der Probanden erfolgen, auch wenn sich dabei nicht vol-
lig ausschlieRen lasst, dass die untersuchenden Zahnérzte ggf. vorhandene Fissuren- und Gribchen-
versiegelungen entdecken und dadurch in der Bewertung des Outcomes beeinflusst werden.
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6 Okonomische Bewertung

6.1 Methodik

6.1.1 Informationsquellen und Recherchestrategie

Die Literaturrecherche zur Kosteneffektivitat erfolgt gemeinsam mit der Recherche zur medizinischen
Wirksamkeit der Fissuren- und Griibchenversiegelung bei Kindern und Jugendlichen mit hohem Kari-
esrisiko. Sie wird in 34 Datenbanken durchgefiihrt und erstreckt sich auf den gesamten verfiigbaren
Zeitbereich. Sie schlief3t die Sprachen Deutsch, Englisch und Franzésisch ein (vgl. 4). Die Erstselekti-
on wird durch zwei unabhangige Gutachter getrennt voneinander vorgenommen, Konflikte durch ab-
weichende Einschatzungen werden in einer gemeinsamen Durchsicht gelost.

6.1.2 Einschlusskriterien

Aus der im Rahmen der systematischen Recherche identifizierten und im Volltext gepriften Literatur
werden Publikationen einbezogen, die folgende Kriterien erflllen:

e Fissuren- und Griubchenversiegelung versus keine Fissuren- und Griibchenversiegelung oder
Fissuren- und Griibchenversiegelung versus Applikation von Fluoridlack zur Pravention von
Zahnkaries an den bleibenden Molaren bei Kindern oder Jugendlichen.

e Bericksichtigt werden Studien, die parallele Gruppen untersuchen oder ein Split-Mouth-Design
verwenden. Bei den Untersuchungseinheiten kann es sich um Individuen, Gruppen (Schule,
Schulklassen), Zéhne oder Zahnpaare handein.

o Versiegelungen, die auf kariesfreien Flachen aufgebracht werden oder auf Flachen mit Initialkaries.
e StichprobengréfRe von mindestens 100 Teilnehmern.

¢ Vollstdndige Kostenanalyse.

e Keine Programmevaluation.

6.1.3 Quantitative Ergebnisse der zweiten Durchsicht

Die gesundheits6konomische Literaturrecherche ergibt 263 einbezogene Artikel fir die Erstselektion.
Nach Sichtung von Titel und/oder Zusammenfassung erweisen sich in der Zweitselektion 63 Artikel als
relevant fur die gesundheitsbkonomische Bewertung und werden zur Durchsicht im Volltext ausge-
wahlt (vgl. Tabelle 43). Davon sind 62 Publikationen im Volltext verfiigbar, eine ist nicht im Volltext zu
beschaffen.

Tabelle 43: Ergebnisse der Literaturrecherche zur Bewertung der Kosteneffektivitat

Arbeitsschritt Identifizierte Publikationen Ausgeschlossen
Datenbanksuche |263 Artikel identifiziert

Ergebnis der 63 Artikel zur gesundheitskonomischen 200 Publikationen
Erstselektion Bewertung identifiziert fur die Volltextdurchsicht

62 Publikationen im Volltext verflgbar

Zweitselektion 62 Artikel in die Zweitselektion einbezogen
Ergebnis der 15 Artikel eingeschlossen 47 Artikel
Zweitselektion — 1 HTA-Bericht — 8 narrative Review
— 5 Modelle — 1 Leserbrief
— 9 Kohortenstudien — 2 Abstracts ohne publizierte Daten
— 18 keine vollstdndige 6konomische
Analyse
— 2 Stichprobengrof3e von unter 100
Teilnehmern

— 9 Programmevaluation
— 6 kein Vergleich versiegelte versus nicht
versiegelt/Applikation von Fluoridlack

HTA = Health Technology Assessment.
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Nach Durchsicht der Volltexte in der Zweitselektion, die durch zwei unabhéangige Gutachter vorge-
nommen wird, werden 15 Publikationen in die gesundheitsbkonomische Bewertung eingeschlossen
(vgl. Tabelle 44). Es handelt sich um eine systematische Ubersichtsarbeit, finf Modellanalysen und
neun Priméarstudien. Die systematische Ubersichtsarbeit von Kallestal et al."®* schliet vier gesund-
heitsbkonomische Primarstudien ein. Insgesamt werden 47 Publikationen von der Bewertung ausge-
schlossen, da sie eines oder mehrere der Einschlusskriterien nicht erfillen.

Tabelle 44: Einbezogene Publikationen in die 6konomische Bewertung

Primarstudien Systematische Ubersichtsarbeiten Okonomische Modelle
Bhuridej et al.*, Kallestal et al.*?* Brodeur et al.*®,
Dasanayake et al.”, Crowley et al.”,

Lennon et al.**° Griffin et al.*™

Leverett et al.”>, Quinonez et al.**®,
Morgan et al.*"®, Werner et al.?™
Ouyang™®,

270
271’

Weintraub et al.
Weintraub et al.

Ausgeschlossen
Sakuma et al.”®

Eine vertiefende Analyse der berticksichtigten Publikationen zeigt, dass in der japanischen Studie®® ein

Vergleich Fissuren- und Gribchenversiegelung versus keine Versiegelung nicht méglich ist, da auch in
der Kontrollgruppe viele Kinder Versiegelungen aufweisen. Daher wird diese Studie fur die 6konomische
Bewertung nicht weiter berlcksichtigt. Damit stehen fur die 6konomische Bewertung acht 6ékonomische
Primarstudien, eine systematische Ubersichtsarbeit und fiinf 5konomische Modelle zur Verfiigung.

6.1.4 Bewertung der relevanten Literatur

Die Analyse der relevanten Studien erfolgt zunachst anhand der Kriterien des Qualitatskatalogs der
German Scientific Working Group Technology Assessment for Health Care®®’, um eine standardisierte
Beurteilung der einbezogenen Literatur zu erméglichen. Anschlielend werden die Ergebnisse der ein-
zelnen relevanten Studien aus gesundheitsékonomischer Sicht zusammenfassend beschrieben und
bewertet. Die Analyse miindet in eine Einschatzung, ob die aus den Studienergebnissen abgeleiteten
Empfehlungen ausreichend sind, um Entscheidungstrager bei gesundheitspolitischen Entscheidungen
Zu unterstitzen.

Der Kriterienkatalog lasst sich in zehn Bereiche mit insgesamt 56 Fragen unterteilen. Die Themenbe-
reiche umfassen Fragestellung, Evaluationsrahmen, Analysemethoden und Modellierung, Gesund-
heitseffekte, Kosten, Diskontierung, Ergebnisprasentation, Behandlung von Unsicherheiten, Diskussion
und Schlussfolgerungen. Der Qualitatskatalog dient der Einschétzung und Bewertung der angewand-
ten Methodik bzw. deren korrekter Umsetzung.

Die Beschreibung der einbezogenen Studien soll entsprechend der ,Dokumentationsstruktur fir die
standardisierte Berichterstattung von gesundheitsokonomischen Priméarstudien und Synthesen von
Primérstudien” erfolgen237. Diese Berichtsform beinhaltet Fragestellung und Evaluationsrahmen, Stu-
diendesign, Zielpopulation, Gesundheitseffekte, Kosten, Diskontierung, Ergebnisse, Behandlung von
Unsicherheiten, Diskussion und Schlussfolgerungen der Autoren. Anschlieend werden die einzelnen
Themenbereiche kurz kommentiert und bewertet.

Die Bewertung der Qualitat der eingeschlossenen Publikationen wird mittels des festgelegten Kata-
logs der Qualitatskriterien durchgefiihrt. Die Fragen des Qualitdtskatalogs beziehen sich auf die me-
thodisch-inhaltliche Qualitat, d. h. auf die Zweckmafigkeit und Angemessenheit der gewahlten Mess-
und Analyseverfahren der einzelnen Studien. Je mehr Kriterien eine Studie erfillt, desto héher wird
ihre Qualitat eingeschatzt.

Die Beantwortung der einzelnen Fragen erfolgt mithilfe eines Punktwertsystems. Mdgliche Punktwert-
angaben sind:

1 = Kriterium von der Studie erfillt.

Y = Kriterium von der Studie nur teilweise erfullt.

0 = Kriterium in der Studie nicht beachtet oder fehlerhaft behandelt.
N.r. = Kriterium fur die Studie nicht relevant.
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Tabelle 45: Qualitatskatalog Studien |

Qualitatskriterien Bhuridej |Dasanayake|Lennon |[Leverett [Morgan |Ouyang®® |Weintraub |Weintraub
etal® l|etal.™ etal**® l|etal’™™ |etall™ etal?® |etal??

Fragestellung

Prazision 1 1 1 R 1 1 1 1

Darstellung 1 1 s Yo 1 1 1 1

Evaluationsrahmen

Technologiespezifikation |1 s 1 1 1 1 1 1

Anzahl 1 1 1 1 1 1 1 1

Alternativtechnologien

Begriindung 1 1 1 1 1 1 1 1

Vergleichstechnologien

Zielpopulations- 1 1 s 1 e 1 1 1

beschreibung

Zeithorizont Yo 1 Yo Yo Yo 1 1 1

Okonomischer Ys Ys Ys Ys 1 1 1 1

Evaluationstyp

Kosten + Effekte 1 1 1 1 1 Ya 1 Ya

Perspektive 1 1 0 0 1 0 1 1

Analysemethoden und

Modellierung

Modellbeschreibung Nr Nr Nr Nr Nr Nr Nr Nr

Modelldokumentation Nr Nr Nr Nr Nr Nr Nr Nr

Annahmen Nr Nr Nr Nr Nr Nr Nr Nr

Pfadwahrscheinlichkeit Nr Nr Nr Nr Nr Nr Nr Nr

Gesundheitseffekte

Gesundheitszustande 1 R R R R R R )

Effektdatenquellen 1 1 1 1 1 1 1 1

Design + Y Y 7 7 Ya 1 Ya Ya

Auswertungsmethoden

Effektparameter 1 s s s 1 1 s Y%

Praferenzmethoden Yo Nr Nr Nr Nr Nr Nr Nr

Praferenzquellen Yo Nr Nr Nr Nr Nr Nr Nr

Evidenz Y Y Y Y Y 1 Y Y%

0 = Kriterium nicht erfillt. ¥2 = Kriterium teilweise erfullt. 1 = Kriterium erfullt. N r = Nicht relevant.

Tabelle 46: Qualitatskatalog Studien Il

Qualitatskriterien Bhuridej |Dasanayake|Lennon |Leverett |Morgan |Ouyang®®® |Weintraub |Weintraub
etal® letal.” etal™ letal™ |etall™ etal? |etal?*

Kosten

Angabe des 1 s s 1 1 1 Yo 1

Mengengerusts

Mengengerist: Quellen + |1 1 1 1 1 1 1 1

Methoden

Preisgerust 1 1 0 1 1 1 1 1

Preisgerust: Quellen + 1 1 0 1 Y% 1 1 1

Methoden

Perspektive 1 1 0 0 1 0 1 1

Indirekte Kosten 0 0 0 0 0 0 0 Nr

Wahrung 1 1 Nr 1 1 1 1 Nr

Wahrungskonversion Nr Nr Nr Nr Nr Nr Nr Nr

Preisanpassung 1 0 Nr 1 0 1 1 0

Diskontierung

Effekte und Kosten 1 0 0 0 1 1 1 0

Referenzjahr 1 0 0 1 0 1 1 0

Angabe der Diskontrate 1 0 0 0 1 1 1 0

Begriindung 0 0 0 0 0 0 0 0

DAHTA 71 von 132




Molarenversiegelung als Kariesprophylaxe bei Kindern und Jugendlichen mit hohem Kariesrisiko

Tabelle 46: Qualitatskatalog Studien Il — Fortsetzung

Qualitatskriterien Bhuridej |Dasanayake|Lennon |Leverett [Morgan |Ouyang®® |Weintraub |Weintraub
etal® l|etal.™ etal'*® l|etal’™ |etal'™® etal?® letal??

Ergebnisprasentation

Modellvalidierung Nr Nr Nr Nr Nr Nr Nr Nr

Pro-Kopf-Darstellung Yo 1 1 1 1 1 Yo Y%

Inkrementelle Effekte + 1 1 73 1 1 1 Y2 Y2

Kosten

Relation Kosteneffekte 1 0 0 0 1 1 1 0

Rohe Effekte 1 1 1 1 1 1 1 1

Disaggregierte Darstellung |1 s 0 1 1 1 e Y%

Darstellung auf Nr Nr Nr Nr Nr Nr Nr Nr

Populationsebene

Behandlung von

Unsicherheiten

Univariate 1 Nr Nr Nr 1 1 1 Nr

Sensitivitdatsanalyse

Multivariate 0 Nr Nr Nr Nr Nr Nr Nr

Sensivitatsanalyse

Strukturelle 0 Nr Nr Nr Nr Nr Nr Nr

Sensivitatsanalyse

Variation der Werte bzw. |1 Nr Nr Nr Nr Nr Nr Nr

Strukturen

Ergebnisse Nr Nr Nr Nr Nr Nr Nr Nr

Statistische 1 1 0 0 0 1 1 1

Inferenzmethoden

Diskussion

Datenqualitat R R R 0 R 1 R R

Parameterschatzer Y Y Y Y Y 1 Y Y%

Strukturelle Nr Nr Nr Nr Nr Nr Nr Nr

Modellannahmen

Einschrankungen + R 1 R R R 1 R )

Schwéchen

Generalisierbarkeit 0 0 Or 0 0 ) 0 0

Ethische Gesichtspunkte |0 0 0 0 0 0 0 0

Vergleich o 1 s 0 1 1 e Y%

Schlussfolgerungen

Basierend auf Ergebnisse |% s s s Y% 1 s Y%

Antwort auf Fragestellung |%2 R R R R 1 R )

0 = Kriterium nicht erfiillt. ¥2 = Kriterium teilweise erfullt. 1 = Kriterium erfillt. N r = Nicht relevant.

Tabelle 47: Qualitatskatalog Modelle

Qualitatskriterien Brodeur et al.** |Crowley et al.”® |Griffin et al.'® |Quinonez et al.*®®|Werner et al.*™*
Fragestellung

Prazision 1 1 1 1 R
Darstellung 1 1 1 R R
Evaluationsrahmen

Technologiespezifikation |1 1 1 1 1
Anzahl 1 1 1 1 1
Alternativtechnologien

Begriindung o 1 1 1 Yo
Vergleichstechnologien

Zielpopulations- 1 1 R R R
beschreibung

Zeithorizont 1 1 1 1 1
Okonomischer Ya 1 Ys Ya Ya
Evaluationstyp

Kosten + Effekte R 1 1 1 1
Perspektive 0 0 1 0 0
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Tabelle 47: Qualitatskatalog Modelle — Fortsetzung

Qualitatskriterien

Brodeur et al

|45

Crowley et al.”®

Griffin et al.1®

Quinonez et al.?%

Werner et al

| 274

Analysemethoden u.
Modellierung

Modellbeschreibung

N.r.

N.r.

Modelldokumentation

N.T.

N.T.

Annahmen

Yo

Yo

Yo

Pfadwahrscheinlichkeit

N.T.

Yo

N.T.

Gesundheitseffekte

Gesundheitszustande

Effektdatenquellen

Yo

Design +
Auswertungsmethoden

Effektparameter

Yo

Praferenzmethoden

N.r.

Praferenzquellen

N.T.

Evidenz

Kosten

Angabe des
Mengengerusts

Mengengerist: Quellen +
Methoden

Preisgerust

Preisgerust: Quellen +
Methoden

[

Perspektive

Indirekte Kosten

Wahrung

Wahrungskonversion

Preisanpassung

=N EEEIEE

NEEEIEE

=N EEEIE

Diskontierung

Effekte und Kosten

Referenzjahr

Angabe der Diskontrate

Begriindung

oo |O

oo |O

oo |O

Ergebnisprasentation

Modellvalidierung

z

Pro-Kopf-Darstellung

o

Inkrementelle Effekte +
Kosten

[

Relation Kosteneffekte

Rohe Effekte

Disaggregierte Darstellung

Darstellung auf
Populationsebene

I

IR

SNENEE

Behandlung von
Unsicherheiten

Univariate
Sensitivitédtsanalyse

Multivariate
Sensivitatsanalyse

Strukturelle
Sensivitatsanalyse

Variation der Werte bzw.
Strukturen

Ergebnisse

Yo

Yo

Yo

Yo

Yo

Statistische
Inferenzmethoden
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Tabelle 47: Qualitatskatalog Modelle — Fortsetzung

Qualitatskriterien Brodeur et al.** |Crowley et al.”® |Griffin et al.'® |Quinonez et al.?**®|Werner et al.?™
Diskussion

Datenqualitat s s Y% 0 s
Parameterschatzer Yo Ya Ya Ya Ya
Strukturelle 0 s Y% Yo 0
Modellannahmen

Einschréankungen + o s Y% Yo Yo
Schwéchen

Generalisierbarkeit 0 0 0 0 0
Ethische Gesichtspunkte [0 0 0 0 0
Vergleich Yo s Y% s o
Schlussfolgerungen

Basierend auf Ergebnisse |%2 R R R R
Antwort auf Fragestellung |% R R R R

0 = Kriterium nicht erfillt. ¥2 = Kriterium teilweise erfillt. 1 = Kriterium erfillt. N. r. = Nicht relevant.

6.2 Charakteristika der eingeschlossenen Studien und Modelle
6.2.1 Studien

Es liegen acht Studien vor, in denen die Kosteneffektivitat der Fissuren- und
Griibchenversiegelung als Intervention untersucht wird (vgl. Tabelle 48). Darunter eine Studie, bei der
die Intervention im Rahmen eines schulbasierten Praventionsprogramms in Kombination mit regelma-
Rigen Fluoridmundspulungen und Schulungen zur Mundhygiene stattfindet'’®. Als Vergleichsalternati-
ve verwenden vier Studien die jeweilige Routineversorgungsz' 74,149,210 B Morgan et al.'"® erhalt die
Kontrollgruppe eine Mundhygieneschulung. Keine Studie untersucht die Kosteneffektivitat der Fissu-
ren- und Grubchenversiegelung im Vergleich zu der professionellen Applikation von Fluorid.

Alle Studien werden in westlichen Industrielandern durchgefuhrt, darunter sechs Studien in den
USA32 74/ 155,196.270.271 "gine in Australien'’® und eine in GroRbritannien**°. Zum Teil handelt es sich um
relativ alte Publikationen, die auf Studien aus den spaten 1970er und friihen 1980er Jahren basie-
ren'*® *°, Eine Studie von 2001°"* verwendet Abrechnungsdaten aus den spaten 1980er und frithen
1990er Jahren. Die Halfte der Artikel stammt aus den 1990er und 2000er Jahren. Siebezieht sich auf
Beobachtungszeitraume in den 1990er Jahren® 74 178.1%

Ein Grof3teil der Publikationen bezieht sich auf sechsjahrige bzw. vier- bis neunjahrige
Kinder, bei denen die ersten bleibenden Molaren durchgebrochen sind. Nur eine Publikation bertck-
sichtigt Jugendliche zwischen zwdélIf und 13 Jahren, bei denen die zweiten bleibenden Molaren mit der
Position 7 durchbrechen bzw. durchgebrochen sind*". Ouyang'®® betrachtet ein groRes Altersspektrum
zwischen sechs und 17 Jahren. Vier Publikationen bertcksichtigen eher kurze Beobachtungszeitrdume
von maximal drei bis vier Jahren®* **®*>>1"® \yahrend drei Publikationen Ergebnisse aus eher langen
Nachbeobachtungszeitraumen zwischen maximal acht bis maximal elf Jahren berichten 2% 2™,

In den Studien ist das Kriterium zur Einbeziehung der Kinder in die Interventionsgruppe, die Fissuren-
und Gribchenversiegelung bei mindestens einem bleibendem zahn®> ™ 149:19%.2710.271 155\ - die Ver-
siegelung aller vier Molaren der Position 6% 2’° oder die Zuordnung der besuchten Schule zur Inter-

ventionsgruppe®’®.

32, 74, 149, 155, 178, 196, 270, 271

32, 270 74,149, 155, 271

Tabelle 48: Charakteristika der einbezogenen Studien (6konomische Bewertung)

Studie Land Zeitraum NB Alter Vergleichsalternativen
IG KG

Bhuridej USA 1996-2000 <4 Jahre 6 Jahre FGV mind. 1 EPM® |Standardversorgung
etal.® ohne FGV
Dasanayake |USA 1990-1997 8 Jahre 5-7 Jahre |FGV mind 1 EPM | Standardversorgung
etal.” ohne FGV

Lennon UK 1977-1982 3 Jahre 6—7 Jahre |FGV mind. 1 EPM | Standardversorgung
etal.' ohne FGV
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Tabelle 48: Charakteristika der einbezogenen Studien (6konomische Bewertung) — Fortsetzung

Studie Land Zeitraum NB Alter Vergleichsalternativen
IG KG
Leverett USA Ca. 4 Jahre 6-9 Jahre |FGV EPM-OF: eine | Standardversorgung
etal'® 1977-1981 Mundhalfte® EPM-OF: andere
Mundhalfte
Morgan Australien |1989-1992 3 Jahre 12-13 Schulbasiertes PP | MHS
etal.'’® Jahre —FGV
— FMS
— MHS
Ouyang™®® |USA 1997-2001 |<5Jahre |6-17 Jahre |FGV alle 4 EPM Standardversorgung
ohne FGV
Weintraub  |USA K. A. 3-11 Jahre |6 Jahre FGV mind. 1 EPM | Standardversorgung
etal”"” FGV alle 4 EPM | ohne FGV
Weintraub  |USA 1984-1992 < 8 Jahre 4-6 Jahre |FGV mind. 1 EPM | Standardversorgung
etal®"" ohne FGV

Alter = Alter in Jahren. EPM = Erste permanente (bleibende) Molaren (Position 6). FGV = Fissuren- und Griibchenversiegelung.
FL = Fluoridlack. FMS = Fluoridmundspulung. IG = Interventionsgruppe. K. A. = Keine Angabe. KG = Kontrollgruppe. MHS = Mund-
hygieneschulung. NB = Nachbeobachtungszeitraum. OF = Okklusalflachen. PP = Praventionsprogramm.

a) Die Auswertung erfolgt auf Zahnebene fir die genaue Zahnposition.

b) Eine EPM-Kauflache wird neu versiegelt, wenn (bei den regelméaRigen Kontrolluntersuchungen) Beschadigungen einer Ver-
siegelung festgestellt werden.

Die acht Studien weisen ein sehr heterogenes Studiendesign und erhebliche Unterschiede in der ge-

wahlten Evaluationsform auf (vgl. Tabelle 49).

Es liegen vier Studien aus den USA® 7 196 211 yor  die retrospektive Routinedatenanalysen anhand

von Medicaid-Daten bzw. Daten einer Health Maintenance Organization (HMO) durchfiihren. Dabei
stiitzen sich drei Studien auf Abrechnungsdaten® ™ 2™, die zwar Informationen zu der Inanspruchnah-
me zahnmedizinischer Versorgung und Sanierungsbehandlungen bieten, nicht aber zu dem aktuellen
Kariesbefall. In diesen Studien werden unterschiedliche Evaluationsformen eingesetzt. Bhuridej et al.®
fihren aus gesellschaftlicher Perspektive eine Kosten-Nutzwert-Analyse (CUA) durch und berechnen
die Kosten pro qualitatskorrigiertem Zahnjahr (QATY). Dabei werden zahnspezifische Vergleiche fur
die genaue Position der Zédhne durchgefuhrt. Aus Perspektive der Gesellschaft und der Kostentrager
erstellen Dasanayake et al.”* eine Kostenvergleichsanalyse pro Kind. Allein aus Perspektive des Kos-
tentragers berechnen Weintraub et al.?’* auf Zahnebene einen Kosten-Outcome-Vergleich (COCS).
Ouyang196 verwendet neben den Stammdaten die Leistungsdaten der Zahnarztpraxen und erstellt ei-
ne Kosten-Effektivitats-Analyse (CEA) fur das Outcome ,kariesfreie Zahnmonate" bezogen auf die
Molaren der Position 6. Dabei macht er keine Angaben zur verwendeten Perspektive.

Eine retrospektive Kohortenstudie” fuhrt die Analysen auf Basis der Patienten einer Zahnklinik durch.
Die Autoren nehmen eine CEA aus gesellschaftlicher Perspektive vor (vgl. Tabelle 49) und berechnen
die Kosten pro sanierungsfreiem Zahnjahr (SZJ). Zudem fiihren sie eine Lebensdaueranalyse (Life-
table Analysis) durch.

Fur drei prospektive RCT bzw. Quasi-RCT® > 178 wird die Studienpopulation tUber Schulen rekru-
tiert. Die beiden Quasi-RCT im Parallelgruppendesign™*®*"® werden bereits fir die medizinische
Bewertung herangezogen (vgl. 5.3). Beide fuihren eine CEA durch. Allerdings wird in den Studien
dazu jeweils ein unterschiedliches Outcome gewahlt, sodass die Ergebnisse nicht vergleichbar sind.
Lennon et al.'*® berechnen mit inrer CEA die Kosten pro vermiedener ungiinstiger Zahnprognose (vgl.
5.3.3). In der australischen Studie’® werden die Kosten pro verringertem Anstieg des DMFS-Index be-
rechnet. Bei Leverett et al.™®® handelt es sich um eine Split-Mouth-Studie. Die Autoren fiihren eine
Kosten-Nutzen-Analyse (CBA) durch.

Obwohl alle Studien deutlich tber ein Jahr hachbeobachten, finden sich lediglich zu vier Studien An-
gaben zu den Diskontierungsratensz' 178,196,210 \nahrend die beiden Publikationen aus den 1990er
Jahren'’® %" fur die Kosten und das Outcome Diskontierungsraten von 5 % ansetzen, verwenden
neuere Publikation®* '*® fur Kosten und Outcome jeweils Raten von 3 %.
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Tabelle 49: Design, Evaluationsform, Perspektive und Diskontierung der einbezogenen Studien

(6konomische Bewertung)

Studie Studiendesign Evaluationsform Perspektive Diskontierungsrate
Kosten Outcomes
Bhuridej Retrospektive CUA (Kosten pro QATY) | Gesellschaft 3% 3%
etal.® Kohortenstudie
Dasanayake Retrospektive Kostenvergleichs- Gesellschaft K. A. K. A.
etal.” Kohortenstudie analyse Kostentrager
Lennon Quasi-RCT (vgl. 5.3) |CEA (Kosten pro K. A. K. A. K. A.
etal.'* vermiedene ungiinstige
Zahnprognose)

Leverett Split-Mouth-RCT CBA K. A. K. A. K. A.
etal™
Morgan Quasi-RCT (vgl. 5.3) |CEA (Kosten pro Gesellschaft 5% 5%
etal.l™ verringertem DMFS)
Ouyang™® Retrospektive CEA K. A. 3% 3%

Kohortenstudie (Kosten pro kariesfreien

EPM-Monat)

Weintraub Retrospektive CEA (Kosten pro SZJ) | Gesellschaft 5% 5%
etal®”® Kohortenstudie

Matched Pairs
Weintraub Retrospektive COCSs Kostentrager K. A. K. A.
etal®"* Kohortenstudie (Medicaid)

CBA = Kosten-Nutzen-Analyse. CEA = Kosten-Effektivitats-Analyse. COCS = Kosten-Outcome-Vergleich. CUA = Kosten-
Nutzwert-Analyse. K. A. = Keine Angabe. QATY = Qualitatskorrigiertes Zahnjahr. RCT = Randomisierte kontrollierte Studie.
SZJ = Sanierungsfreies Zahnjahr.

Die folgende Tabelle 50 zeigt, dass zur Minimierung des Selektionsbias in einer Studie®” ein Matching

nach dem Alter beim Besuch der Zahnklinik vorgenommen wird. Allerdings ist unbekannt, nach wel-
chen Kriterien die Kinder fir die Fissuren- und Gribchenversiegelung ausgewahlt werden und inwie-
weit beide Gruppen ein vergleichbares Basisrisiko aufweisen. Die routinedatenbasierten Studien
nehmen eine multivariat adjustierte Auswertung vor®s 4 19:271 papej berucksichtigen alle vier Studien
soziodemografische Merkmale und beziehen dartber hinaus weitere Merkmale in die multivariate
Analyse ein"* '*® 2™ ynd/oder fiihren eine Subgruppenanalyse nach weiteren Merkmalen durch®* *%.

In vier Studien®* *"® *°® 27 wird die Stabilitat der Ergebnisse Uberpriift. Dazu werden Sensitivitatsana-
lysen unter Verwendung verschiedener Parameter®” **® oder lediglich eine Diskontierung®”® durchge-
fuhrt. Morgan et al.'”® machen keine Angaben zu den verwendeten Parametern.

Tabelle 50: Vermeidung von Verzerrungen bei der Selektion durch Matching oder Adjustierung und
Unsicherheitsanalyse in den einbezogenen Studien (6konomische Bewertung)

Studie Matching |Multivariate Analyse |Sensitivitatsanalyse Subgruppenanalyse
Bhuridej et al¥® |K A Einweg-Sensitivitats- Anzahl Praventionskontakte
analysen: Geschlecht
Vergiitungssatzen Ethnie
Utilities Armutslevel
Diskontierungsrate Region
Dasanayake K. A. Lineare Regression: K. A. K. A.
etal.” Alter
Geschlecht
Ethnie
Leistungserbringerb
Lennon etal.**® |N.r. K. A. K. A. K. A.
Leverett et al.'>® [N.r K. A. K. A. K. A.
Morgan et al.’”® |N.r. K. A. Einweg-Sensitivitats- K. A.
analysen
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Tabelle 50: Vermeidung von Verzerrungen bei der Selektion durch Matching oder Adjustierung und
Unsicherheitsanalyse in den einbezogenen Studien (6konomische Bewertung) — Fortsetzung

Studie Matching |Multivariate Analyse |Sensitivitatsanalyse Subgruppenanalyse

Ouyang™®*® K. A. Logistische Einweg-Sensitivitats- Kariesrisiko (hoch — niedrig)
Regression: analyse: Inanspruchnahme von
Soziodemografie Diskontierungsrate Pravention (hoch — gering)
Kariesrisiko Vergiitung Familieneinkommen
Pravention Ergebnisparameter Regional (hoch — gering
Versiegelung Urbanisierung (stadtisch —

landlich)

Weintraub Matched |K. A. Diskontierung K. A.

etal?”® Pairs?

Weintraub K. A. DTHM: K. A. K. A.

etal®’* Soziodemografie
Heimunterbringung
Frihere Behandlung
Pravention
Region

DTHM = Discrete Time Hazard Model. K. A. = Keine Angabe. N. r. = Nicht relevant.
a) Matching nach Alter bei Klinikbesuch.
b) Zahnarzt in der Umgebung (Ja/Nein).

In der folgenden Tabelle 51 sind Angaben zu der Stichprobengréf3e sowie zum Kariesrisiko der einbe-
zogenen Kinder bzw. Jugendlichen aufgefuhrt. In den vier routinedatenbasierten retrospektiven Kohor-
tenstudien wird eine groRe® **° bis sehr groRe’ ** Studienpopulation einbezogen. Dabei ist zu
beriicksichtigen, dass die GréRe der einbezogenen Stichprobe bei Bhuridej et al.** sowie deren Aus-
wertung sich auf Zahne und nicht Kinder bezieht und somit je nach genauer Zahnposition variiert. In
die beiden Quasi-RCT werden in die Kontrollgruppen 261 bis 266 und in die Interventionsgruppen 256
bis 534 Personen einbezogen. Die Studien mit der geringsten Stichprobengrof3e sind die retrospektive
Kohortenstudie von Weintraub et al.””® und das RCT im Split-Mouth-DesignlSS. Dabei lasst sich aus
der Publikation von Leverett et al."*®, d. h. letztgenannter, zwar die Anzahl der einbezogenen Kinder
entnehmen, jedoch nicht die Anzahl der Interventions- und Kontrollzahne. Inklusive Nachversiegelung
finden 611 Versiegelungen statt.

Aufgrund des unterschiedlichen Vorgehens und der bei Lennon et al.**® verwendeten Selektionskriterien
(vgl. 5.3) kébnnen Morgan et al.'® Teilnahmeraten von ber 50 % erreichen, wahrend bei Lennon et
al.* lediglich zwischen einem Funftel und einem Drittel der selektierten Personen teilnehmen. Es fallt
auf, dass bei Morgan et al.'”® die Teilnahmerate in der Kontrollgruppe héher ist als in der Interventi-
onsgruppe. Zudem weist die Interventionsgruppe eine deutlich héhere Drop-out-Rate auf. Allerdings
versuchen Morgan et al.t’® maogliche verzerrende Effekte Uber eine ITT-Analyse zu minimieren.

Tabelle 51: Studienteilnahme und Kariesrisiko in den eingeschlossenen Studien (6konomische

Bewertung)
Studien Teilnehmer Teilnahmerate Drop-out-Rate |Risikopopulation TF
KG IG KG IG KG IG
Bhuridej 1.450 682 N.r. N. r. N.r. N.r Ja (Medicaid-Versicherte) |K. A.°
etal.®
Dtas|a7qayake 5.631 2.077 |N.r. N.r. NN. r. N.r. Ja (Medicaid-Versicherte) |K. Al
et al.
Lennon 261 534 20,6 % |33,1% |K. A. K. A. Ja (individuell: Kinder ohne K. A.
etal.'* zahnmed. Versorgung)
Leverett 292 Kinder (K. A. |K. A. K. A. K. A. K. A. Nein Ja
etal.’*® zu Zshne)?
Morgan 266 256 59,4% |53,2% (10,1% |19,1% |Ja (Schulen: mit hoher Nein
etall’™ Kariesprav.)
Ouyang™® 638 1.601 |K.A. K.A. |N.r. N.T. Ja (soziodem., Nein
Kariesrisikob)
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Tabelle 51: Studienteilnahme und Kariesrisiko in den eingeschlossenen Studien (6konomische
Bewertung) — Fortsetzung

Studien Teilnehmer Teilnahmerate Drop-out-Rate |Risikopopulation TF
KG IG KG IG KG IG
Weintraub 139 136 K. A. K. A. N. . N. . Ja (individuell: Kinder aus |Ja
etal.?’® Familien mit geringem
Einkommen)
Weintraub 11.838 [3.600 ([N.r. N. r. N. . N. . Ja (Medicaid-Versicherte) |Teil-
etal”™ weise®

IG = Interventionsgruppe. K. A. = Keine Angabe. KG = Kontrollgruppe. N. r. = Nicht relevant. Risikopopulation = Einbeziehung
von Personen mit hohem Kariesrisiko, in Klammern sind die verwendeten Kriterien fir das hohe Kariesrisiko aufgefuhrt. Teil-
nehmer = Anzahl der Teilnehmer jeweils in IG und KG. TF = Trinkwasserfluoridierung.

a) Die Autoren machen k. A. zur Anzahl der Interventions- und Kontrollzahne. Insgesamt finden im Rahmen der Studie, inklusi-
ve Nachversiegelungen, 611 Versiegelungen statt.

b) Basiert auf einer standardisierten Kariesrisikoeinschatzung (caries-risk assessment), aus einer zahnarztlichen Untersuchung.
c) Die Studie basiert auf Daten aus dem Bundesstaat lowa.
d) Die Studie basiert auf Daten aus dem Bundesstaat Alabama.

e) Die Studie basiert auf Daten aus dem Bundesstaat North Carolina. Der Zugang zu fluoridiertem Trinkwasser ist je nach
Wohnort unterschiedlich.

Zwei Studien™> ?"° werden in Regionen mit fluoridiertem Trinkwasser durchgefiihrt. Bei den ubrigen

Studien ist das Wasser nicht fluoridiert, liegen keine Angaben dazu vor oder es steht nur in einem Teil
der einbezogenen Regionen fluoridiertes Wasser zur Verfiigung.

Bis auf eine™ beziehen alle Studien Kinder bzw. Jugendliche ein, die ein hohes Kariesrisiko aufwei-
sen. Dieses Vorgehen basiert allerdings lediglich in drei Studien auf individuell erhobenen Parame-
tern, die im Rahmen einer zahnmedizinischen Untersuchung und Befragung erfasst'*® (vgl. 5.3), aus
einer Erhebung des Einkommens der Eltern®”® oder aus den elektronischen Krankenakten entnommen
werden™. In den ubrigen Studien wird ein okologisches Vorgehen gewahlt. Das hohe Kariesrisiko
wird hier Gber die Kariespravalenz der Schulen'’ festgelegt oder tGber den soziodkonomischen Sta-
tus, der durch den Umstand definiert ist, dass die Kinder Medicaid versichert sind®* " 2™,

Der Publikation von Lennon et al.**® konnen keine belastbaren Aussagen zur Kosteneffektivitat der
Fissuren- und Griibchenversiegelung entnommen werden, da die Selektion der Studienpopulation fur
Interventions- und Kontrollgruppe nach unterschiedlichen Kriterien erfolgt (vgl. 5.3). Daher werden
diese Studien im Folgenden lediglich der Vollstandigkeit halber aufgefihrt.

6.2.2 Modelle

Es liegen funf Modellanalysen vor®> 7% 1°% 208274 " die die Kosteneffektivitat der Fissuren- und Griib-
chenversiegelung untersuchen (vgl. Tabelle 52). Dabei werden verschiedene Interventionsalternativen
analysiert. Von den drei Modellen, die eine Fissuren- und Grubchenversiegelung mit keiner Versiege-
lung vergleichen® 2% untersuchen zwei Modelle zusatzlich die Versiegelung bei Kindern mit ho-
hem Kariesrisiko. In zwei Publikationen wird die Versiegelung im Rahmen schulbasierter Programme
versus keine Versiegelung7°' a1 verglichen. Zudem analysiert das Modell von Werner et al.?" klinikba-
sierte Praventionsprogramme versus keine Versiegelung. In keinem Modell wird die Kosteneffektivitat

der Fissuren- und Grubchenversiegelung mit der Applikation von Fluoridlack verglichen.
70, 101, 208, 274

Tabelle 52 zeigt, dass die Publikationen mehrheitlich aus den 2000er Jahren stammen.
Die Modelle beziehen sich auf die USA™" ?® Kanada®, Australien” und Brasilien*”*. Es werden
Uberwiegend lange Analysezeitrdume von neun bis zehn Jahren verwendet™ % 142 \werner et al.?”

betrachten in ihnrem Modell einen Zeitraum von sechs Jahren.

Drei Modelle'®" 2% 2% peziehen sich auf die Versiegelung der ersten bleibenden Molaren der Position
6 bei Kindern zwischen sechs und sieben Jahren. Die beiden anderen Modelle beriicksichtigen neben
der Versiegelung der Molaren der Position 6 auch die der Position 7. Sie beriicksichtigen Kinder bzw.
Jugendliche im Alter von acht bis 17 Jahren® oder zwélf bis 15 Jahren.
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Tabelle 52: Charakteristika der einbezogenen Modelle (6konomische Bewertung)

Studie Land Versiegelung |Analysezeitraum |Alter Interventionsalternativen
IG KG
BtrO(Ijgsur Kanada EPMund ZPM |10 Jahre 8-17 Versiegelung KV
etal.
Crowley Australien |ZPM und 10 Jahre 12-15 Schulbasiertes PP MHS
etal.’® geeignete EPM _EGV
- FMS
— MHS
Griffin USA EPM 9 Jahre 6 (a) AV (c) KV
etal.!% (b) RBV
Quinonez |USA EPM 10 Jahre ~6 (a) AV (c) KV
et al.?%® (b) RBV
Werner Brasilien |EPM 6 Jahre 6—7 (a) SBP (c) KV
etal””* (1.-2. Klasse) |(b) KBP

Alter = Alter in Jahren. AV = Versiegelung der Zielzéhne bei allen Kindern. EPM = Erste permanente (bleibende) Molaren (Posi-
tion 6). FGV = Fissuren- und Grubchenversiegelung. FMS = Fluoridmundspulung. IG = Interventionsgruppe. K. A. = Keine An-
gabe. KBP = Klinikbasiertes Programm. KG = Kontrollgruppe KV = Keine Versiegelung. MHS = Mundhygieneschulung.
NB = Nachbeobachtungszeitraum. PP = Praventionsprogramm. RBV = Versiegelung aller Zielzahne bei Kindern mit hohem Ka-
riesrisiko (Risikokinder). SBP = Schulbasiertes Programm. ZPM = Zweite permanente (bleibende) Molaren (Position 7).

Insgesamt enthalten nur wenige Publikationen Angaben zum verwendeten Modelltyp, der Perspektive
der Modelle und der berlcksichtigten Diskontierungsrate (vgl. Tabelle 53). Lediglich Quinonez et al.”%®
rechnen ein Markov-Modell, wahrend in den Ubrigen Publikationen keine Angaben zum verwendeten
Modelltyp gemacht werden. Eine Angabe zur Perspektive des Modells findet sich nur bei Griffin et al.',
die ihre Analysen aus gesellschaftlicher Perspektive durchfiihren. Die Ubrigen Publikationen liefern
keine Informationen Uber die verwendete Perspektive. Trotz der eher langen Analysezeitraume geben

lediglich Griffin et al."®* sowie Quinonez et al.?®® die verwendete Diskontierungsrate an.

Um die Unsicherheiten der jeweiligen Datengrundlage zu bertcksichtigen, fihren die Autoren mehr-
heitlich Einweg- 45.70.101,208 | nd oftmals auch Mehrweg-Sensitivitatsanalysen70' 101,208 qurch.

Tabelle 53: Evaluationsform, Perspektive, Diskontierung und Unsicherheitenanalyse in den
eingeschlossenen Modellen (6konomische Bewertung)

Studie Modelltyp Perspektive Diskontierungsrate Sensitivitatsanalysen
Kosten Outcome
Brodeur et al.*® |K. A. K. A. K. A. K. A. Einweg-
Sensitivitdtsanalysen
Crowley et al.” |K. A. K. A. K. A. K. A. Ein- und Mehrweg-
Sensitivitdtsanalysen
Griffin etal.’™ |K. A. Gesellschaft 3 %° 3 %° Ein- und Mehrweg-
Sensitivitdtsanalysen
Quinonez Markov-Modell |K. A. 3% 3% Ein- und Mehrweg-
et al.”® Sensitivitatsanalysen
Werner et al.”’* |K. A K. A. K. A. K. A. K. A.

K. A. = Keine Angabe.

a) Laut Quinonez et al wird mit 3 % diskontiert. Dabei werden vermutlich Kosten und Outcomes diskontiert, wobei nicht ex-
plizit darauf hingewiesen wird.

| 208

In den Publikationen von Brodeur et al.*® und Crowley et al.”® wird die Zielpopulation angegeben (vgl.
Tabelle 54). Crowley et al.”® fuhren auf Basis der Ergebnisse der australischen Studie von Morgan et al.*"
(s. 0.) Schatzungen zur Kosteneffektivitat einer Ausweitung des Programms auf alle Schiler der sieb-
ten Klasse im australischen Bundesstaat Victoria durch. Im Modell von Brodeur et al.** werden regio-
nale Studiendaten auf die Kinder und Jugendlichen in der kanadischen Provinz Québec hochgerech-
net.
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In drei Modellen wird eine Risikopopulation einbezogen, deren Selektion auf der Basis individueller*®*
oder 6kologischer’”* Kriterien stattfindet. In der dritten Publikation®® werden keine Angaben zu den
Kriterien gemacht. Mehrheitlich werden zu den Modellen keine Angaben zur Trinkwasserfluoridierung
gemacht.

Tabelle 54: Zielpopulation und Kariesrisiko in den einbezogenen Modellen (6konomische Bewertung)

Studie Zielpopulation TF Risikopopulation |Kriterium
Brodeur et al.* |97.801 K.A2 Nein N. T.
(Quebec)
Crowley et al.”” |3.500 pro Jahr Nein Nein N. T.
(7. Klasse)
Griffin etal.’™  |K.A. K. A. Ja Individuell (zukuinftiges
Kariesrisiko)
Quinonez K. A. K. A. Ja K. A.
etal®®
Werner et al.”™ |K. A. K. A. Ja Schulen (hoher Anteil von
Schulern, die Unterstltzung fur
Bedurftige erhalten)

K. A. = Keine Angabe. N. r. = Nicht relevant. TF = Trinkwasserfluoridierung.
a) Das Modell bezieht sich auf die kanadische Provinz Québec.

Die Berechnungen der Modelle sttitzen sich auf eine Vielzahl von Annahmen. In der folgenden Tabelle 55
sind zentrale Annahmen und deren Quelle aufgefiihrt, die neben den Outcome (vgl. Tabelle 57) und
Komponenten der Kostenbewertung (vgl. Tabelle 59) in die Modelle eingehen. Die zentralen Annah-
men der Modelle basieren auf:

e Angaben aus verschiedenen Studien'®".

e Zum Teil auf eigener Datenerhebung’® > und zum Teil auf Schatzungen®” bzw. auf Hinweisen’,

die an eine Studie mit kleiner Studienpopulation243 und ein narratives Review**® angelehnt sind.

e Literatur zu Ubergangswahrscheinlichkeiten sowie einer Bewertung dieser Annahmen durch

Experten®.

e Verschiedenen, teils angegebenen und teils nicht angegebenen Quellen®. Die zentralen An-
nahmen zur Kariespravalenz in verschiedenen Altersgruppen stammen aus einer Querschnitt-
studie. Die Annahme abnehmender Kariespravalenzraten stiitzt sich auf Pravalenzraten. Fur die
Annahme einer Reduktion der Kariespravalenz durch Versiegelungen wird keine Quelle ange-
geben.

Tabelle 55: Modellannahmen

Studie Zentrale Annahme Auspragung Literaturbasiert |Datenquelle
Brodeur et al.* |- Kariespravalenz EPM und ZPM in - Ja — Payette et al.
Quebec 8-/11-/14-/17-jahrige
Kinder/Jugendliche

198

— Abnahme der Kariespravalenz — 25 % bzw. — Pravalenzraten
40 % 1976-1996
— Reduktion der Kariespravalenz — Keine Quelle
durch Versiegelung genannt
Crowley et al.”® |- Programmteilnahme - 75% - Ja Teilnahmerate
— v-DMFS Jahr 1-3 - Ja SDS
— v-DMFS Jahr 4-10 — Hinweise Morgan et al.""®
(Weintraub®®,
Simonsen?*%)
Griffin etal.™ |- Zunahme kariéser EPM- - Ja Literatur
Okklusalflachen pro Jahr — US Public
— Jahrliche Verlustrate an Health
Versiegelungen Service®®
— Jahrliche Verlustrate an — Roberts*®
Amalgamfillungen - Ryke?®
— Sensitivitat und Spezifitat des - Powell®®

Risikoscreenings
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Tabelle 55: Modellannahmen — Fortsetzung

Studie Zentrale Annahme Auspragung Literaturbasiert |Datenquelle
Quinonez Ubergangswahrscheinlichkeiten — Teilweise Literatur
208 . P 117, 65, 87, 90,
etal. — Kariesrisiko .
. 161, 273, 109, 44, 281
— Versiegelungsverlust
— Neuversiegelung und Experten

Karies nach Fullung
Anteil Risikokinder
— Versiegelte EPM-Flachen pro Kind |- 3,1 (SBP)/ — Datenerhebung
DMFS-Reduktion durch 2,9 (KBP) — Schéatzung
Versiegelung
EPM = Erste permanente (bleibende) Molaren (Position 6). K. A. = Keine Angabe. KBP = Klinikbasiertes Programm. SBP = Schul-

basiertes Programm. SDS = Zahnmedizinische Versorgung in den Schulen. v-DMFS = Vermiedene DMFS. ZPM = Zweite per-
manente Molaren.

Werner et al.”™

6.3 Outcomes

6.3.1 Studien

In den Studien werden unterschiedliche Outcome-Parameter bertcksichtigt. Das hier relevante Out-
come ist der Kariesbefall. Da sich die abrechnungsdatenbasierten Auswertungen allein auf dokumen-
tierte Behandlungsfélle stiitzen, ist lediglich die kariesbedingte Sanierung aber nicht der aktuelle Kari-
esbefall bekannt. Aus Public health-Perspektive und aus Patientensicht ist der Kariesbefall aller
bleibenden Zahne bzw. Zahnflachen von Interesse. Insofern sind fir die 6konomische Effektivitatsbe-
wertung die Ebene der Kinder und auch das gesamte Gebiss zu bertcksichtigen.

Alle Studien verwenden den Kariesbefall als Outcome, erfassen dies allerdings, u. a. bedingt durch
unterschiedliches Studiendesign, auf sehr heterogene Art, wodurch die Vergleichbarkeit der Ergebnis-
se erschwert wird.

e Das Quasi-RCT von Morgan et al.'”® berichtet den Karieszuwachs als DMFS-Index bezogen auf
das gesamte Gebiss in der Interventions- und der Kontrollgruppe, der Uber den regelmé&Rig er-
hobenen Zahnstatus erfasst wird. Auf dieser Basis wird die Differenz des Karieszuwachses zwi-
schen Kontroll- und Interventionsgruppe errechnet (vgl. 5.6).

e Die retrospektiven Auswertungen der Medicaid- bzw. HMO-Daten bilden die Routinepraxis der
Versorgung ab, verwenden allerdings unterschiedliche MaRRzahlen:

— QATY, die aus unterschiedlich gewichteten Behandlungen gebildet werden und sich auf die
genauen Zahnpositionen beziehen®. Die Gewichte fiir die verschiedenen Behandlungen
sind aus einer Publikation abgeleitet, in der allerdings der tatsachliche Zahnstatus erhoben
wird. Die Verwendung von Abrechnungsdaten ist insbesondere fiir die Kategorie ,Gesund"
problematisch, da letztlich nicht geklart werden kann, ob der Zahn tatséachlich gesund oder
karids aber unbehandelt ist.

— Der Anteil der Kinder mit einer 1-Flachenfullung (Amalgam- oder ResinfUIIung)“.

— Kariesfreie Monate, bezogen auf die bleibenden Molaren der Position 6™°.

— Kariesbezogene Sanierungsbehandlungen bezogen auf die Zahne®"*.

e In der retrospektiven Kohortenstudie von Weintraub et al.?"®

als Outcome verwendet.

werden bezogen auf die Zdhne SzJ

e In der &lteren britischen Publikation von Lennon et al."*° wird das Outcome ,Vier Molaren mit gu-
ter Prognose* auf die Kinder bezogen berichtet. Demnach besteht eine gute Prognose bei ma-
ximal zwei mit Karies befallenen bzw. gefillten Flachen. Fihrt man sich allerdings vor Augen,
dass 2005 in Deutschland selbst bei zwoélfjahrigen Kindern der durchschnittiche DMFS-Index
11 betrégtzss, erscheinen zwei Flachen eines bleibenden Molaren mit Kariesbefall bereits sehr
hoch.
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Tabelle 56: Outcome der einbezogenen Priméarstudien (6konomische Bewertung)

Studie Outcome Parameter Bewertung |Datenquelle Ebene

Outcome Outcome

Bhuridej et al.?> | QATY Gesund 1 Fyffe & Kay?®® |Zzahn
4 EPM Fullung 0,81
Krone 0,81
Wurzelkanalbehandlung | 0,81
Extraktion 0
Dasanayake Anteil Kinder mit 1-Flachenfillung N. r. N.r. Kind
etal.” Behandlung
Lennon et al.**® | Molaren mit guter Gefilllte Flachen N. T. N.T. Kind
Prognose (Ja/Nein)?
Leverett et al."® | Kariesrate bei EPM-OF |K. A. K. A. K. A. Zahn
Morgan et al.'”® | DMFS fir alle Kariose, fehlende, N.T. N.T. Kind
bleibenden Zéhne gefillite Zahnflachen
Ouyang™®*® Kariesfreie EPM-Monate | Durchschnittl. K. A. K. A. Zahn
diskontierte kariesfreie
Zeit Uber NB
Weintraub SZJ K. A. N. . N. . Kind
etal?”®
Weintraub CRSO K. A. N.r. N.r. Zahn
et al.?"*

CRSO = Kariesassoziierte Behandlung der Okklusalflachen. DMFS = DMFS-Index. EPM = Erste permanente (bleibende) Mola-
ren (Position 6). K. A. = Keine Angabe. NB = Im Verlauf des 5-jahrigen Nachbeobachtungszeitraums. N. r. = Nicht relevant.
OF = Okklusalfachen. Parameter = Parameter, die in gebildete Outcomes eingehen. QATY = Qualitatskorrigiertes Zahnjahr.
SZJ = Sanierungsfreies Zahnjahr.

a) Erfolgsrate: Anteil der Kinder, bei denen alle EPM erfolgreich versorgt sind. Ein Molar gilt als erfolgreich versorgt, wenn
hdchstens 2 (keine, 1 oder 2) Flachen gefullt oder karids sind.

6.3.2 Modelle

In den Modellen wird die Kosteneffektivitat flr verschiedene Outcomes berechnet, dabei werden ledig-
lich in zwei Publikationen’ *’* Angaben zu den Datenquellen der Outcomes gemacht. Crowley et al.”
berechnen die Kosten fiir das Outcome ,Durchschnittliche Differenz des Karieszuwachses (DMFS-
Index) zwischen Kontroll- und Interventionsgruppe” (vgl. 5.6) bezogen auf alle bleibenden Zéhne”. Da-
zu werden zwei Zeitrdume beriicksichtigt, fir die jeweils zwei unterschiedliche Annahmen getroffen
werden. Fur die ersten drei Jahre werden die Outcomes der Studie von Morgan et al.'”® zugrunde ge-
legt: fur alle Teilnehmer (Variante 1) und fur das Quartil der Jugendlichen mit dem niedrigsten DMFS-
Index (Variante 2). Fur den Zeitraum von vier bis zehn Jahren nehmen Crowley et al.”” einen stetigen
Ruckgang der vermiedenen DMFS-Index nach zehn Jahren auf 0 % (Variante a) und 60 % (Variante
b) an. Werner et al.?”* schatzen den Anteil vermiedener karioser Lasionen an den Okklusalfachen auf-
grund der Fissuren- und Grubchenversiegelung auf 30 %.

In den ubrigen drei Publikationen werden keine Angaben zur Datenquelle der jeweils verwendeten
Outcomes gemacht. Das sind:
o Die Kariespravalenz der ersten und der zweiten bleibenden Molaren®.

e Der Zuwachs kariéser Kauflachen™.

e Kariesfreie Monate pro Zahn®®,

DAHTA 82 von 132



Molarenversiegelung als Kariesprophylaxe bei Kindern und Jugendlichen mit hohem Kariesrisiko

Tabelle 57: Outcomeparameter der Modelle (6konomische Bewertung)

Studie Outcomes Bewertung Datenquelle
Outcomes Outcomes
Brodeur et al.** | Kariespravalenz K. A. K. A.
EPM und ZPM
Crowley et al.”” |Vermiedene DMFS |1-3 Jahre: OG: s. Morgan et al.*”® Morgan et al.*"®

Alle bleibenden 1-3 Jahre: UG: unteres Viertel bei Morgan

Zahne etal.r’® Annahme durch Autoren.
4-10 Jahre: Annahme v-DMFS aus Jahr 3
sinkt stetig auf 0 %/60 % in Jahr 10
Griffin et al.’™™  |Kariose EPM- K. A. K. A.
Kauflachen
Quinonez Kariesfreie Monate |K. A. K. A.
et al.?® pro EPM-Zahn
Werner et al.>™ | Vermiedene 30 % Heidmann et al.***

kariose EPM-OF

DMFS = DMFS-Index. EPM = Erste permanente (bleibende) Molaren (Position 6). K. A. = Keine Angabe. OF = Okklusalflachen.
OG = Obergrenze: Gesamtergebnis bei Morgan et al.”® UG = Untergrenze. v-DMFS = Vermiedene DMFS. = Durchschnittliche
Differenz des Karieszuwachses (DMFS) zwischen Kontroll- und Interventionsgruppe. ZPM = Zweite permanente Molaren.

6.4 Kosten

6.4.1 Studien

Mehrheitlich machen die Publikationen Angaben dazu, wie der Ressourcenkonsum erfasst und bewer-
tet wird*> 149 155 178,270, Lediglich bei Morgan et al.*"® fallen zusatzlich Programmkosten an. Diese wer-
den in der Studie durch Microcosting, inshesondere auf Basis des Zeitaufwands, erfasst und enthalten
die Kosten fiur die Versiegelung. In der Publikation gehen die Programmkosten zusammen mit den
Kosten der Behandlung in den Ressourcenkonsum ein. Als Behandlungskosten bericksichtigen Mor-
gan et al.'’™® jeweils selbst erhobene Mengenangaben zu Untersuchungen, Fillungen und Extraktio-
nen, die mit Kosten zwischen 45 Australische Dollar (AUD) und 60 AUD bewertet werden. In den Ubri-
gen Studien wird der Ressourcenkonsum allein tber die Behandlungskosten erhoben, fir deren
Erfassung allerdings unterschiedliche Parameter beriicksichtigt werden. Die ausfihrlichste Aufschlis-
selung der Behandlungskosten findet sich bei Bhuridej et al.**. Es werden die verschiedenen Behand-
lungsformen mit Preisen zwischen 31,90 US-Dollar (USD) fiir eine Versiegelung und 630,20 USD fir
eine Krone bewertet. Weintraub et al.””® wahlen ein vergleichbares Vorgehen. Sie machen allerdings
nur zu einem Teil der verwendeten Parameter konkrete Angaben und setzen, da ADA-Vergltungs-
satze von 1985 verwendet werden, deutlich niedrigere Kosten an. Leverett et al."> beziehen als Be-
handlungskosten die Versiegelungskosten sowie die Kosten fur Fullungsbehandlungen ein und setzen,
da sie Vergltungssatze der ADA von 1981 berticksichtigen, deutlich niedrigere Kosten an. Lennon et al.*
geben lediglich die Anzahl der Klinikbesuche laut der Krankenakte wieder. Weintraub et al.”’* machen
keine ndheren Angaben zu ihrer Datengrundlage.

Die Mengenangaben zum Ressourcenkonsum werden bei Morgan et al.'”® im Rahmen ihrer Studie
gewonnen. Allerdings machen die Autoren keine Angaben zur Datenquelle der verwendeten Vergu-
tungssatze. In drei Publikationen® " *™* werden die Mengenangaben zu den jeweils beriicksichtigten
Behandlungen aus Medicaid-Daten gewonnen. Dabei ziehen Bhuridej et al.** sowie Dasanayake et al.”
zur Bewertung ADA-Vergiitungssatze hinzu und Weintraub et al.>”* legen fiir die Kostenbewertung die
Medicaid-Vergutungsdaten zugrunde. In einer Studie'*® werden die Angaben zur Anzahl der Klinikbe-
suche aus den Krankenakten der beteiligten Kliniken entnommen. Angaben zur Datenquelle der Kos-
tenbewertung werden in der Publikation nicht gemacht.
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Tabelle 58: Komponenten der Kostenbewertung in den einbezogenen Studien (6konomische Bewertung)

Studie Ressourcenkonsum Bewertung Datenquellen Datenquellen
Programm Behandlung Behandlung [Menge Bewertung
Bhuridej et al**|N.r. Versiegelung 31,90 USD Medicaid- Vergiitungssatze
1-Flachenfillung 73,20 USD Routinedaten 2001-UsD
2-Flachenfillung 91,10 USD
3-Flachenfillung 109,10 USD
Krone 630,20 USD
Wurzelbehandl. 611,70 USD
Extraktion 87,80 USD
Dasanayake N. . 1-Flachenfillung K. A. Medicaid- ADA-Vergitungssatze
etal.” Routinedaten
Lennon et al."*® |K. A. Klinikbesuche Anzahl Klinik K. A.
Krankenakte
Leverett K. A. Versiegelung 8 USD K. A. ADA-Vergitungssétze
etal.’® 1-Flachenfiillung 15 USD 1981 — USD
2-Flachenfullung 23 UsSD
3-Flachenfillung 30 USD
Morgan et al.t’® Microcosting:  |Untersuchung 45 AUD Eigene Erhebung |Eigene Erhebung
insb. Fullung 55 AUD K. A.zu
Zeitaufwand Extraktion 60 AUD Vergitungsséatzen
Ouyang*® N. . K. A. K. A. K. A. HMO-
Vergiitungsdaten
2005 - USD
Weinztgoaub N. . Versiegelung 12 USD K. A. ADA-Vergitungssatze
etal. 1-Flachenfiillung® |25 USD 1985 — USD
Weintraub N.r. K. A. K. A. Medicaid- Medicaid-
etal?™ Routinedaten Vergiitungsdaten

ADA = American Dental Association. AUD = Australischer Dollar. HMO = Health Maintenance Organization. K. A. = Keine An-
gabe. N. r. = Nicht relevant. USD = US-Dollar.

a) Es werden weitere Behandlungen beriicksichtigt, aber nicht konkret benannt.

6.4.2 Modelle

Der Ressourcenkonsum wird in drei Modellen ausschliel3lich iber Behandlungskosten erfasst
Einbezogen werden Versiegelungskosten, die mit Ausgaben zwischen 19 Kanadischen Dollar (CAD)
und 33 USD bewertet werden, sowie die Ausgaben fir Fullungen, die Brodeur et al.”® am detailliertesten
auflisten. Als Datenquelle fur die Bewertung werden die Vergutungssatze des Guide de I'’Association
des Chirurgiens Dentistes du Québec (ACD) bzw. der ADA zugrunde gelegt. Griffin et al.'®* nehmen
das Screening in die Behandlungskosten auf, bewerten es aber mit 0,00 USD.

Werner et al.””* beziehen als Programmkosten die Ausgaben fiir das Screening und die Versiege-
lungskosten ein, machen aber keine Angaben zu Behandlungskosten. Dabei ist zu beriicksichtigen,
dass in diesem Programm die Versiegelung durch Hilfspersonal aufgetragen wird. Der Publikation von
Crowley et al.”” kénnen keine Angaben zu den einbezogenen Ressourcenkosten entnommen werden.

45, 101, 208

Tabelle 59: Komponenten der Kostenbewertung in den einbezogenen Studien (6konomische Bewertung)

Studie Ressourcenkonsum Bewertung Datenquellen Datenquellen
Programm Behandlung Behandlung Menge Bewertung
Brodeur et al.* | N. r. Versiegelung 19 CAD K. A. ACD
1-Flachenfullung |43 CAD 1997 — CAD
2-Flachenfillung |75 CAD
3-Flachenfullung |98 CAD
4-Flachenfillung |120 CAD
Crowley K. A. K. A. K. A. K. A. K. A.
etal.”
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Tabelle 59: Komponenten der Kostenbewertung in den einbezogenen Studien (6konomische Bewertung)

— Fortsetzung
Studie Ressourcenkonsum Bewertung Datenquellen Datenquellen
Programm Behandlung Behandlung Menge Bewertung
Griffin et al.™™ |K. A. Screening 0,00 USD K. A. ADA
Versiegelung 27,00 USD Vergltungssatze
1-Flachenfillung |73,80 USD 2000 - UsSD
Quinonez K. A. Versiegelung 33,20 USD K. A. ADA
et al.?%® Fiillung 101,80 USD Vergiitungssatze
2002 - USD
Werner Programm K. A. K. A. Microcosting
et al.?" (Screening plus 1991 — USD
Versiegelung)

ACD = Guide de I’Association des Chirurgiens Dentistes du Québec. ADA = American Dental Association. CAD = Kanadischer
Dollar. N. r. = Nicht relevant. USD = US-Dollar.

6.5 Kosteneffektivitat

6.5.1 Studien

Aus Kosten und Outcomes werden in den eingeschlossenen Publikationen Kosten-Effektivitats-
Relationen abgeleitet. Dabei ergibt sich aufgrund der Unterschiede im Studiendesign und der grof3en
Variationsbreite erfasster Outcomes ein sehr heterogenes Bild (vgl. Tabelle 60).

Die Outcomes werden in vier Publikationen bezogen auf Kinder bzw. Jugendliche ausgewertet. Dabei

zeigt sich Folgendes:

e In zwei Publikationen™ *"® werden protektive Effekte berichtet. Nach einem Nachbeobachtungs-

zeitraum von drei Jahren liegt die Kariesinzidenz der Jugendlichen der Interventionsgruppe be-
zogen auf das gesamte Gebiss durchschnittlich um 1,23 Punkte im DMFS-Index niedriger als in
der Kontrollgruppe”s. Nach einer Nachbeobachtungszeit von acht Jahren werden bei Kindern
mit Fissuren- und Gribchenversiegelungen deutlich seltener 1-Flachenfillungen durchgefuhrt

(11 % versus 33 %) als bei Kindern der Kontrollgruppe”.

¢ In zwei weiteren Publikationen zeigen sich lediglich geringf[]gige149 bzw. keine?"° protektiven Ef-

fekte. In der Interventionsgruppe weisen 91,9 % der Kinder pro Molar maximal zwei Fillungen
auf, in der Kontrollgruppe sind es 89,3 %'*. Dabei ist zu beriicksichtigen, dass die Verzerrun-
gen eher zu einer Uberschatzung der protektiven Effekte filhren durften. Weintraub et al.>”® be-
richten fur Kinder, die mindestens eine Fissuren- und Grubchenversiegelung erhalten haben, bei
einer Nachbeobachtungszeit von vier Jahren geringfligig weniger SZJ als fur die Kinder der
Kontrollgruppe (3,42 versus 3,51). Lediglich Kinder, bei denen alle vier Molaren versiegelt sind,
weisen etwas mehr SZJ auf als die Kinder der Kontrollgruppe (3,69 versus 3,51). Bei einer
Nachbeobachtungszeit von elf Jahren liegt zwar die Anzahl der SZJ in der Interventionsgruppe
geringfligig bis deutlich (7,13 SZJ bzw. 8,51 SZJ) Uber der der SZJ der Kontrollgruppe (7,03
SZJ), allerdings ist dieses Ergebnis aufgrund der sehr kleinen Stichprobe nach elf Jahren mit
erheblichen Unsicherheiten behaftet.

In drei Publikationen werden die Outcomes bezogen auf die bleibenden Molaren der Position 6 berich-

tet. Dabei ergibt sich Folgendes:

e Eine Publikation aus einer routinedatenbasierten Studie sieht protektive Effekte’”®. Nach einer

Nachbeobachtungszeit von maximal acht Jahren fallen in der Kontrollgruppe knapp dreimal so
haufig kariesbezogene zahnmedizinische Behandlungen an wie in der Interventionsgruppe
(22,2 % versus 7,9 %).

e Geringflgige protektive Effekte: In der Routinedatenauswertung von Bhuridej et al.® zeigen sich
nach einer Nachbeobachtungszeit von maximal vier Jahren fir die einzelnen Zahne geringfigi-
ge protektive Effekte mit QATY von 0,95 in der Interventions- und zwischen 0,94 und 0,93 in der
Kontrollgruppe. Uber den Nachbeobachtungszeitraum von fiinf Jahren berichtet Ouyangl%,

dass ein Grof3teil der einbezogenen Molaren der Position 6 kariesfrei bleibt, in der Interventions-
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94,3 % und in der Kontrollgruppe 91,8 %. Bezogen auf das Outcome ,Kariesfreie Monate der
bleibenden Molaren der Position 6” weisen versiegelte Zahne gut einen kariesfreien Zahnmonat
mehr auf (58,6) als nicht versiegelte Zéhne (57,5).

Tabelle 60: Outcomes der einbezogenen Studien (6konomische Bewertung)

Studie Kariesbefall Kariesbefall DMFS
KG IG Diff.
Bhuridej P 16 P 26 P 36 P 46 P 16 P 26 P 36 P 46
etal® Gefillt-1: 14,1 % | 13,7 % |13,7 % |15,4 % |Gefiillt-1:6,5% |3,8% |6,1% |6,0%
Krone: 0,4 % 0,5% 0,3% | 0,3% |Krone:0,3% 0,1% |0,2% |0,2%
Wourzel: 0,8 % 0,7 % 0,9 % 1,1% |Wurzel: 0,2 % 0,1% |02% |0,3%
Fehlend: 2,7% (2,6 % 2,6 % 2,9 % Fehlend: 05% [(04% [0,7% |0,7%
QATY 0,94 0,93 0,93 0,93 0,95 0,95 0,95 0,95
Dasanayake |33 %? 11 %
etal.”
Lennon 89,3 %° 91,9 %°
et al.**® 10,7 %° 8,1 %°
Leverett Jahr1 9,9 ¢ Jahr 12,8 %
et al.**® Jahr 2 18,2 % Jahr 2 5,7 %"
Jahr 3 21,7 %° Jahr 35,7 %°
Jahr 4 22,1 %° Jahr 4 5,7 %°
Morgan Jahr 1 0,43° Jahr 1 0,26° 0,17¢
etal.'™® Jahr 2 0,81° Jahr 2 0,36° 0,45°
Jahr 31,11° Jahr 3 0,75° 0,61°
Karios 0,25° Karios 0,11° 0,14°
Fehlend 0,35° Fehlend 0,21° 0,13°
Gefullt 1,74° Gefullt 0,80° 0,96°
DMFS 2,35° DMFS 1,12¢ 1,23°
Ouyang™® Gesunde Kinder |83,1% 83,9 %
Kf EPM 91,8 % 94,3 %
Kf EPM-Monate |58,6' 57,5
Weintraub Mind. 1 EPM 4 EPM
etal?” 3,51 (4 Jahre)® 3,42 (4 Jahre)® |3,69°
7,03 (11 Jahre)? 7,13 (11 Jahr)® |8,51°
Weintraub 22,2 %" 7,9 %°
et al.?™*

CRSO = Kariesassoziierte Behandlung der Okklusalflachen. Diff. = Differenz. DMFS = DMFS-Index. EPM = Erste permanente
(bleibende) Molaren (Position 6). IG = Interventionsgruppe. Kariesbefall = Anderungen im Kariesbefall, bezogen auf das be-
rucksichtigte Outcome. Kf = Kariesfrei. Kf EPM = Kariesfreie Monate der bleibenden Molaren der Position 6. KG = Kontrollgrup-
pe. P = Position. QATY = Qualitatskorrigiertes Zahnjahr. SZJ = Sanierungsfreies Zahnjahr.

a) Behandlungsrate: Kinder, bei denen eine Behandlung erfolgt (Fullung ...).

b) Erfolgsrate: Anteil der Kinder, bei denen alle EPM erfolgreich versorgt sind. Ein Molar gilt als erfolgreich versorgt, wenn
héchstens 2 (also keine, 1 oder 2) Flachen gefiillt oder karids sind.

c) 1 - Erfolgsrate.

d) Kariesrate der Okklusalflachen der bleibenden Molaren (Position 6).
e) DMFS-Index bezogen auf das gesamte Gebiss.

f) Kariesfreie EPM-Monate.

g) SZJ.

h) CRSO.

Insgesamt untersuchen drei Arbeiten die Behandlungs- und Ressourcenkosten der verschiedenen
Outcomes pro Kind (vgl. Tabelle 61) und kommen zu heterogenen Ergebnissen:

e Den Behandlungskosten von 186,90 AUD pro Kind in der Kontrollgruppe stehen in der Interven-
tionsgruppe Behandlungskosten von 101,70 AUD und Programmkosten u. a. fir die Fissuren-
und Griibchenversiegelung in Hohe von 99,00 AUD pro Kind gegentiber'”. Damit erweist sich
dieses Programm uber die gesamten drei Jahre teurer als die Routineversorgung ohne Versie-
gelung. Allerdings steigen Uber die einzelnen Jahre die Behandlungskosten in der Kontrollgrup-
pe von 46,40 AUD auf 76,60 AUD deutlich und in der Interventionsgruppe nur langsam von
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63,60 AUD auf 69,60 AUD an, sodass im letzten Jahr in der Interventionsgruppe weniger Kos-
ten anfallen als in der Kontrollgruppe.

e Fir den US-amerikanischen Kontext kommen Dasanayake et al.”* zu Einsparungen. Den Ver-
siegelungskosten von 34,00 USD bzw. 20,00 USD und Behandlungskosten von 60,10 USD bzw.
35,50 USD in der Interventionsgruppe stehen in der Kontrollgruppe Kosten von 115,10 USD
bzw. 71,90 USD gegeniiber. Somit ergeben sich durch die Fissuren- und Gribchenversiegelung
bei Vergitungssatzen der ADA Einsparungen von 21,00 USD und bei den Satzen von Medicaid
Einsparungen von 16,40 USD.

e Der Vollstandigkeit halber ist die Studie von Lennon et al.**® zu erwahnen, hier fallen pro erfolg-

reich behandeltem Kind in beiden Gruppen vergleichbar viele Klinikbesuche an.

Tabelle 61: Kosten bezogen auf die einbezogenen Kinder bzw. Jugendlichen in den berlicksichtigten
Primarstudien (6konomische Bewertung)

Studie Behandlungskosten pro Kind Versiegelungs-/ Gesamtkosten
KG IG Programmkosten IG
Dasanayake 115,10 USD 60,10 USD 34,00 USD? 94,10 USD ADA
etal” 71,90 USD 35,50 USD 20,00 USD? 55,50 USD Medicaid
Lennon et al.**® |1.630 KB gesamt 3.556 KB gesamt 3.556 KB gesamt
6,25 KB pro Kind 6,66 KB pro Kind 6,66 KB pro Kind
Morgan et al."”® |Gesamt 186,9 AUD |101,70 AUD 99,00 AUD Gesamt 200,70 AUD
Jahr 1 46,40 AUD Jahr 1 63,60 AUD
Jahr 2 64,00 AUD Jahr 2 67,40 AUD
Jahr 3 76,60 AUD Jahr 3 69,60 AUD

ADA = American Dental Association. AUD = Australischer Dollar. IG = Interventionsgruppe. K. A. = Keine Angabe. K. B. = Kli-
nikbesuche. KG = Kontrollgruppe. USD = US-Dollar.

a) Kosten der Versiegelung.

In drei Publikationen werden die Behandlungskosten pro Zahn dargestellt, mit heterogenen Ergebnis-

sen:

e Einsparungen ergeben sich bei Weintraub et al.?™* bezogen auf die kariesbezogenen Behand-

lungskosten der Okklusalflachen fiir die Molaren der Position 6 bei Zwélfjahrigen, die im Alter
von finf Jahren eine Fissuren- und Gribchenversiegelung erhalten haben, d. h. nach einer
Nachbeobachtungszeit von ca. sieben Jahren. In Abhangigkeit vom Kariesrisiko, gemessen an
den friheren Zahnsanierungen an den Molaren, entstehen in der Kontrollgruppe Kariesassozi-
ierte Behandlung der Okklusalflachen (CRSO) von 3,20 bis 20,90 USD und in der Interventions-
gruppe von 1,00 bis 8,70 USD. Allerdings kommen fir die Interventionsgruppe Versiegelungs-
kosten von 11,70 USD hinzu. Damit ergeben sich lediglich fur die Gruppe der Kinder mit hohem
Kariesrisiko Kosteneinsparungen von durchschnittlich 0,54 USD pro versiegeltem Zahn.

e Keine Einsparungen zeigen die Publikationen der Studien von Bhuridej et al.** und Weintraub
etal.?”°, die eine Nachbeobachtungszeit von maximal vier*>*”° bzw. elf Jahren®”® verwenden.
Wahrend sich die Kosten fiir ein SZJ fur die Molaren der Position 6 in der Kontrollgruppe nach
vier Jahren auf durchschnittlich 3,69 USD pro Zahn belaufen, liegen sie bei Kindern mit mindes-
tens einem versiegelten Zahn bei 10,54 und bei denen mit Versiegelung an allen vier Molaren
bei 9,17. Ein ahnliches Bild zeigt sich nach elf Jahren Nachbeobachtungszeit, wobei diese Er-
gebnisse aufgrund der sehr kleinen Stichproben mit erheblichen Unsicherheiten belastetet sind.
Bezogen auf die genaue Position der Molaren stehen in der Publikation von Bhuridej et al.* die
Kosten von 7,50 bis 9,20 USD pro QATY in der Kontroll- den Kosten von 12,50 USD bis 13,30
USD pro QATY in der Interventionsgruppe gegenuber.
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Tabelle 62: Kosten pro Zahn in den einbezogenen Priméarstudien (6konomische Bewertung)

Studie Behandlungskosten pro Zahn Behandlungskosten pro Zahn

KG IG IG
Bhuridej etal.®®>  |Alle Alle N.T.

P 16: 7,80 USD P 16: 13,30 USD

P 26: 7,50 USD P 26: 13,20 USD

P 36: 9,20 USD P 36: 12,50 USD

P 46: 9,10 USD P 46: 12,70 USD
Weintraub et al.”" Mind. 1 EPM 4 EPM

3,69 USD (4 Jahre) 10,54 USD (4 Jahre) 9,17 USD

11,79 USD (11 Jahre) 19,93 USD (11 Jahre) 17,79 USD
Weintraub et al.>’* | 3,20-20,90 USD? (12 Jahre) 1,00-8,70 USD (12 Jahre)  [N.r.

zzgl. 11,70 USD FGV-Kosten

EPM = Erste permanente (bleibende) Molaren (Position 6). FGV = Fissuren- und Grubchenversiegelung. IG = Interventions-
gruppe. K. A. = Keine Angabe. KG = Kontrollgruppe. N. r. = Nicht relevant. USD = US-Dollar.

a) Die Kosten variieren mit dem Kariesrisiko, das uber frihere Sanierungsbehandlungen erfasst wird.

Zwei Publikationen kénnen die Inkrementalkosten der Versiegelung pro Kind entnommen werden. Die
inkrementelle Kosteneffektivitat beschreibt die Zusatzkosten einer Intervention B gegentiber Intervention
A pro zusétzlich realisierter Outcome-Einheit. Es handelt sich um den Quotienten von Kosten- (C2-C1)
und Ergebnisdifferenz (E2-E1). In der alteren Publikation von Leverett et al."™ belaufen sie sich auf
22,20 USD fur kariesinaktive und 22,60 USD fir kariesaktive Kinder. Aus der Publikation der australi-
schen Studie'’® ergeben sich insgesamt Inkrementalkosten von 13,60 AUD pro Kind (Tabelle 63). Die-
se gehen allerdings im Studienverlauf deutlich von 17,20 AUD pro Kind im ersten Jahr auf -7,00 AUD im
dritten Jahr zurlick, d. h. im Verlauf des Programms sinken die Inkrementalkosten fur die Intervention
immer weiter ab, bis im dritten Jahr Einsparungen in der Interventionsgruppe entstehen.

Tabelle 63: Inkrementalkosten und inkrementelle Kosteneffektivitat
Studie

Inkrementalkosten QOutcome Inkrementelle Kosteneffektivitat
pro Kind

N. .

Gesamt

P 16: 439,60 USD
P 26: 327,40 USD
P 36: 193,00 USD
P 46: 202,30 USD
<1 prav.

P 16: 318,00 USD
P 26: 329,20 USD
P 36: 171,10 USD
P 46: 211,80 USD.
15,77 Klinikbesuche®

Bhuridej et al.* QATY

Lennon et al.™* K. A. Molaren mit guter
Prognose®

Kariesrate bei EPM-OF

1.1%° Kariesaktiv 5,70 USD

Kariesinaktiv 19,30 USD

FGV-Kosten pro Kind
Kariesaktiv 22,60 USD
Kariesinaktiv 22,20

Leverett et al

Morgan et al.*”® Gesamt 13,6 AUD Vermiedene DMFS Gesamt 11,80 AUD

Jahr 117,20 AUD Jahr 1 99,80 AUD

Jahr 2 3,80 AUD Jahr 2 8,80 AUD

Jahr 3 -7,00 AUD Jahr 3 -12,60 AUD
Ouyang™® K. A. Kariesfreie EPM-Monate |38 USD/kariesfreier EPM-Monat®
Weintraub et al.””®  |K. A. SzJ Mind. 1 EPM ist dominiert (4 Jahre)

82,00 USD/SZJ (11 Jahre)

4 EPM 28,90 USD/SZJ (4 Jahre)

4,10 USD/SZJ (11 Jahre)

AUD = Australischer Dollar. DMFS = Index, der die Anzahl der von Karies betroffenen Zahnflachen an bleibenden Z&hnen be-

schreibt. EPM = Erste permanente (bleibende) Molaren (Position 6). FGV = Fissuren- und Grilbchenversiegelung. K. A. = Keine

Angabe. N. r. = Nicht relevant. OF = Okklusalfachen. QATY = Qualitatskorrrgiertes Zahnjahr. SZJ = Sanierungsfreies Zahnjahr.

USD = US-Dollar. < 1 prav. = Weniger als ein praventionsorientierter Zahnarztkontakt pro Jahr.

a) Erfolgsrate: Anteil der Kinder, bei denen alle EPM erfolgreich versorgt sind. Ein Molar gilt als erfolgreich versorgt, wenn
hdchstens 2 (keine, 1 oder 2) Flachen gefullt oder karids sind.

b) Eigene Berechnungen.
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Die inkrementelle Kosteneffektivitat variiert erheblich (Tabelle 63), wobei zu berlcksichtigen ist, dass
heterogene Outcomes einbezogen werden:

e Sehr hohe Inkrementalkosten werden von Bhuridej et al.® pro vermiedenem QATY innerhalb
des Nachbeobachtungszeitraums von maximal vier Jahren berichtet. Durch die Fissuren- und
Grubchenversiegelung entstehen insgesamt fur die verschiedenen Molaren Inkrementalkosten
zwischen 193,00 USD (Position 36) und 439,60 USD (Position 16). Diese gehen insbesondere fiir
den Molar mit der Position 16 deutlich auf 318,00 USD zuriick, wenn ausschlie3lich die Gruppe
der Kinder, mit weniger als einem préaventiven Zahnarztkontakt pro Jahr, betrachtet wird.

e Inkrementalkosten von 38 USD pro zuséatzlichem kariesfreien Monat der Molaren der Position 6

berichtet Ouyangl%.

e Vermiedene Behandlungskosten zwischen 5,70 USD und 19,30 USD pro vermiedener karidser

Lasion an den Okklusalflachen (Molaren der Position 6) geben Leverett et al.*® an.

e Die Inkrementalkosten pro vermiedenem DMFS-Index betragen insgesamt 11,80 AUD'®. Im

zeitlichen Verlauf betrachtet, sinken die Zusatzkosten und die Effektivitat nimmt zu, sodass im
letzten (3.) Jahr pro vermiedener DMFS Kosteneinsparungen von 12,60 AUD entstehen.

e Bei einer Nachbeobachtungszeit von vier Jahren wird die Interventionsalternative Versiegelung
von mindestens einem bleibendem Molaren von der Kontrollgruppe ohne Versiegelung dominiert,
d. h. in der Interventionsgruppe entstehen héhere Kosten bei einem ungiinstigerem Outcome als
in der Kontrollgruppe. Fir die Interventionsalternative Versiegelung aller vier Molaren entstehen
bei geringfigig héheren SZJ als in der Kontrollgruppe Inkrementalkosten von 28,90 USD. Nach
elf Jahren bestehen in der Interventionsgruppe protektive Effekte der Fissuren- und Gribchen-
versiegelung bei Inkrementalkosten zwischen 4,10 USD und 82,00 USD, die allerdings aufgrund

der geringen Stichprobengrdf3e mit erheblichen Unsicherheiten behaftet sind.

e Lennon et al.**® geben die Kosten mit Klinikbesuchen an. Pro erfolgreich behandeltem Kind

(d. h. keiner der bleibenden Molaren weist mehr als zwei Fullungen bzw. kariése Lasionen auf)
Inkrementalkosten im Sinn von zusétzlichen Besuchen der Zahnklinik von 16 (Tabelle 63).

6.5.2 Modelle

Die Modelle legen die in Tabelle 64 dargestellten Outcomes zugrunde, aus denen sie, unter Berick-
sichtigung der jeweils einbezogenen Kosten, die Kosteneffektivitat ableiten. Alle Studien, die Angaben
zu den verwendeten Outcomes machen, gehen fur die Interventionsgruppe von einem im Vergleich zur
Kontrollgruppe geringeren Karieszuwachs aus. Angenommen wird im Vergleich zur Kontrollgruppe:

e eine erheblich niedrigere Kariespravalenz der bleibenden Molaren der Position 6.

e bei einer Versiegelung der Zadhne von Risikokindern ein etwas geringerer Anstieg karidser
Okklusalflachen™®* bzw. eine Zunahme von ca. zehn kariesfreien Monaten®®.

e bei einer Versiegelung aller Zielzdhne eine Reduktion des Kariesanstiegs um mehr als die Half-

te'® bzw. eine Zunahme von ca. 21 kariesfreien Monaten?®.

Tabelle 64: Outcomes der einbezogenen Modelle (6konomische Bewertung)

Studie Effekt Outcomes
KG IG
Brodeur et al.*  |Kariose EPM 76,5 % 24,6 %
Kariose ZPM 49,6 % K. A.
(17-jahrige Jugendliche)
Crowley etal.”” [K.A. K. A. K. A.
Griffin et al.’™®™ | Zuwachs kariser EPM-Okklusalfachen 0,486 (KV) 0,309 (RBV)
(9-Jahreszeitraum) 0,208 (AV)
Quinonez Kariesfreie Monate pro Zahn 76,3 (KV) 86,4 (RBV)
etal”® EPM 97,4 (AV)
Werner et al.”” | Vermiedene kariose EPM-OF K. A. K. A.

AV = Versiegelung der Zielzéhne bei allen Kindern. EPM = Erste permanente (bleibende) Molaren (Position 6). IG = Interventi-
onsgruppe. K. A. = Keine Angabe. KG = Kontrollgruppe. KV = Keine Versiegelung. OF = Okklusalflachen. RBV = Versiegelung
aller Zielzdhne bei Kindern mit Kariesrisiko (Risikokinder). ZPM = Zweite permanente (bleibende) Molaren (Position 7).
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In der folgenden Tabelle 65 sind die Behandlungskosten pro Kind sowie die Inkrementalkosten pro
Zusatzeffekt aufgefihrt.

Die Behandlungskosten pro Kind fallen entsprechend der unterschiedlichen Outcomes und berick-
sichtigten Kosten sehr heterogen aus. Die héchsten Behandlungskosten pro Kind werden in der Arbeit
von Brodeur et al.*® erreicht, beziehen sich aber auch auf die Kariespréavalenz bei 17-Jahrigen. Die
Autoren kommen fir die bleibenden Molaren der Position 6 in der Kontrollgruppe auf Behandlungs-
kosten von 222,80 CAD pro Kind, denen in der Interventionsgruppe deutlich niedrigere Gesamtkosten
von 153,80 CAD pro Kind gegeniiberstehen. Ein ahnliches Bild zeigt sich auch fiur die spater durch-
brechenden Molaren der Position 7, wobei in beiden Gruppen deutlich weniger Behandlungskosten
anfallen.

Griffin et al.”~ und Quinonnez et al.”™ berechnen fir die Interventionsgruppe zwei Varianten: Versie-
gelung der bleibenden Molaren bei Kindern mit hohem Kariesrisiko (Variante 1) und Versiegelung der
bleibenden Molaren bei allen Kindern (Variante 2). Dabei zeigt sich:

101 208

e Die Variante 1 (Versiegelung bei erhdhtem Risiko) erweist sich in beiden Modellen als geringfi-
gig101 bzw. deutlich®*® gunstiger als keine Versiegelung. Bezogen auf den Zuwachs karioser La-
sionen stehen den Behandlungskosten von 35,80 USD pro Kind (keine Versiegelung) Gesamt-
kosten von 34,90 USD (Versiegelung nur bei Kindern mit hohem Kariesrisiko) gegentiber™*,
Bezogen auf das Outcome kariesfreie Zahnmonate stehen Behandlungskosten von 68,10 USD
pro Kind (keine Versiegelung) deutlich niedrigere Gesamtkosten von 53,80 USD pro Kind bei

Versiegelung von Kindern mit hohem Kariesrisiko gegeniiber®®.

e Bei der Variante 2 kommen die Modelle zu unterschiedlichen Ergebnissen. Diese Praventions-
variante verursacht bei Griffin et al.'®* bezogen auf den Karieszuwachs der Okklusalflachen ho-
here Kosten als die Routineversorgung ohne Versiegelung und bei Quinonez et al.”®® niedrigere

Kosten.

Insgesamt drei Publikationen™" 2% 2% konnen Angaben zur inkrementellen Kosteneffektivitat pro Zu-

satzeffekt entnommen werden (vgl. Tabelle 65). Dabei zeigt sich Folgendes:

e Die Variante 2 (Versiegelung von Kindern mit hohem Kariesrisiko) dominiert die Routineversor-
gung ohne Versiegelung™" *®. Das heift, Fissuren- und Griibchenversiegelungen bei Kindern
mit hohem Kariesrisiko haben bezogen auf den Zuwachs karidser Lasionen sowie gewonnenem
kariesfreiem Zahnmonat gegeniber der Routineversorgung ohne Versiegelung einen protekti-
ven Effekt und sind kostengiinstiger.

e Im Vergleich der Variante 1 mit der Variante 2 entstehen bei einer Fissuren und Griibchenver-
siegelung bei allen Kindern Inkrementalkosten pro vermiedener kariéser Okklusalflache der Mola-
ren der Position 6 von 74,00 USD und pro gewonnenem kariesfreien Zahnmonat von 0,60 USD.

e Pro vermiedener karioser Okklusalflache der bleibenden Molaren (Position 6) entstehen bei ei-
nem schulbasierten Praventionsprogramm Inkrementalkosten von 42 USD. Ein klinikbasiertes
Interventionsprogramm erscheint demgegentber deutlich teurer (65 USD).

Tabelle 65: Behandlungskosten pro Kind und Inkrementalkosten pro Zusatzeffekt in den einbezogenen
Modellen (6konomische Bewertung)

Studie Pro Kind Pro Zusatzeffekt
Behandlungskosten Versiegelung Gesamtkosten Inkrementalkosten
KG IG IG IG

Brodeur et al.*®* |EPM 222,80 CAD |EPM 96,80 CAD |EPM 57,00 CAD |EPM 153,80 CAD |K. A.
ZPM 105,40 CAD |ZPM 16,10 CAD |ZPM 57,00 CAD |ZPM 73,10 CAD

Crowley etal.”® |K. A. K. A. K. A. K. A. K. A.

Griffin et al.*®*

35,80 USD (KV)

22,80 USD (RBV)

15,40 USD (AV)

12,10 USD (RBV)

27,00 USD (AV)

34,90 USD (RBV)

42,40 USD (AV)

RBYV versus KV: KV
wird dominiert durch
RBV

AV versus RBV 74,00
USsD

Quinonez
et al.*®

68,10 USD (KV)

K. A

K. A

53,80 USD (RBV)

54,60 USD (AV)

RBV vs. KV: KV wird
dominiert durch RBV
AV vs. RBV 0,60 USD
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Tabelle 65: Behandlungskosten pro Kind und Inkrementalkosten pro Zusatzeffekt in den einbezogenen
Modellen (6konomische Bewertung) — Fortsetzung

Studie Pro Kind Pro Zusatzeffekt
Behandlungskosten Versiegelung Gesamtkosten Inkrementalkosten
KG IG IG IG
Werner et al.”™*  |K. A. K. A. K. A. K. A 42 USD SBP
65 USD KBP

AV = Versiegelung der Zielzéhne bei allen Kindern. CAD = Kanadischer Dollar. EPM = Erste permanente (bleibende) Molaren
(Position 6). IG = Interventionsgruppe. K. A. = Keine Angabe. KBP = Klinikbasiertes Programm. KG = Kontrollgruppe. KV = Kei-
ne Versiegelung. RBV = Versiegelung aller Zielzahne bei Kindern mit Kariesrisiko (Risikokinder). SBP = Schulbasiertes Pro-
gramm. USD = US-Dollar. Versiegelung = Kosten der Versiegelung. ZPM = Zweite permanente Molaren.

In der australischen Publikation von Crowley et al.”’ werden die Programmkosten fiir eine Laufzeit von
zehn Jahren mit 1,96 Mio. AUD angegeben. Die Autoren rechnen eine konservative Variante, die von
einem linear abnehmendem Effekt der Fissuren- und Gribchenversiegelung bis auf 0 % im zehnten
Jahr ausgeht, und eine optimistische Variante, die annimmt, dass nach zehn Jahren noch 60 % des
protektiven Effekts bestehen. Auch in der konservativen Variante ergeben sich in dem Modell von
Crowley et al.” noch geringflgige Kosteneinsparungen. Nach der optimistischen Variante konnten mit
der Fissuren- und Grubchenversiegelung im Rahmen eines schulbasierten Préventionsprogramms
1,43 Mio. AUD eingespart werden.

Tabelle 66: Kosteneinsparungen

Studie Varianten Auspragung NPV (Kosteneinsparungen)
Crowley et al.”” |Konservativ UG, v-DMFS 0 % in Jahr 10 0,01 Mio. AUD
Optimistisch OG, v-DMFS 60 % in Jahr 10 1,43 Mio. AUD

AUD = Australischer Dollar. NPV = Net Present Value (bezeichnet die Differenz von Kosten und Kosteneinsparungen zukinfti-
ger Kosten). OG = Obergrenze. UG = Untergrenze. v-DMFS = vermiedene DMFS.

6.6 Systematische Ubersichtsarbeit

Es liegt eine systematische Ubersichtsarbeit vor, die sich neben anderen kariespraventiven MaRnah-
men mit der Kosteneffektivitat der Fissuren- und Grilbchenversiegelung befasst'®'. Die Literatur-
recherche findet 2003 statt und es werden ausschlieBlich Primarstudien und systematische Uber-
sichtsarbeiten eingeschlossen. Insgesamt werden vier Priméarstudien identifiziert, von denen werden
zwei fiir die 6konomische Bewertung in diesem HTA beriicksichtigt *°>> *"®; zwei weitere werden aus-
geschlossen aufgrund der Stichprobengrée von weniger als 100 Teilnehmern®*® bzw. handelt es sich

nach Titel, Schlagworten und Abstract um eine Programmevaluation und keine kontrollierte Studie®.

Kallestal et al."** stufen die methodische Qualitat aller einbezogenen Studien® %> 178243 gis gering

ein. In Bezug auf die Kosteneffektivitdt kommen die Studien zu heterogenen Ergebnissen. Dabei sind
sie aufgrund des unterschiedlichen Studien- und Interventionsdesigns sowie Unterschieden in der Be-
riicksichtigung der Kosten nur schwer vergleichbar. So werden die Kosten pro vermiedener karidser
Flache mit 9,66 Britischen Pfund (GBP)94 bzw. 11,80 AUD'"® angegeben. Lediglich bei kariesaktiven
Kindern gleichen sich Kosten sowie Nutzen aus'®. Nach zehnjahriger Nachbeobachtungszeit liegen in
der sehr kleinen Stichprobe von Simonsen®?® die Kosten fir Behandlungen und der Fillung 1,6-mal
hoéher als die Versiegelungskosten.

Aufgrund der methodischen Qualitat und der heterogenen Studienergebnisse wird die Evidenzlage zur

Kosteneffektivitat der Fissuren- und Griibchenversiegelung als uneindeutig eingestuftlzl.

6.7 Diskussion

6.7.1 Gesundheitsbkonomische Evidenz

Die Literaturrecherche identifiziert acht Primarstudien® " 149195 178.196.270.271 " gia die Kosteneffektivi-
tat der Fissuren- und Gribchenversiegelung im Vergleich zu keiner Versiegelung untersuchen. Unter
ihnen sind funf retrospektive Kohortenstudien® " 19279271 'pariiber hinaus liegen funf Modellanaly-

sen vor*® 710120827 o0 denen eine ein Markov-Modell verwendet™®. In den Gbrigen Publikationen
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finden sich keine Angaben zum verwendeten Modelltyp. Es liegen keine relevanten Publikationen zur
Kosteneffektivitat der Fissuren- und Grubchenversiegelung im Vergleich zu der professionellen Appli-
kation von Fluorid vor.

Der Qualitatskatalog weist auf wesentliche Schwachen der Modellanalysen im Bereich ,Analyseme-
thoden und Modellierung” sowie der Evidenz fur die Gesundheitseffekte hin (Tabelle 45, Tabelle 46,
Tabelle 47). Letztere sollte im Rahmen der Beschreibung der Charakteristika der Modelle und der be-
riicksichtigten Outcomes ausfihrlicher dargestellt werden. In die Modellanalysen gehen eine Vielzahl
von Annahmen ein, die nur zum Teil literaturbasiert sind (vgl. Tabelle 47, Tabelle 55, Tabelle 57). Kei-
ne Modellanalyse erfolgt durchgehend auf Basis evidenzbasierter Begriindungen fiir die getroffenen
Annahmen (vgl. Tabelle 47, Tabelle 55, Tabelle 57). Die in die medizinische Bewertung einbezogenen
RCT und Quasi-RCT (vgl. 5) werden mehrheitlich nicht bertcksichtigt. Lediglich die beiden Publikatio-
nen der Modelle, die auf Programmen basieren, machen Angaben zur Datenquelle der Outcomes:
Crowley et al.” verwenden die Ergebnisse des Quasi-RCT von Morgan et al.*"® fur die Modellierung
der ersten drei Jahre eines Versiegelungsprogramms, fiir den weiteren Zeitraum von vier bis zehn
Jahren stiitzen sich die Autoren auf selbst getroffene Annahmen. Werner et al.?”* schatzen die Out-
comes auf der Grundlage einer alteren nicht randomisierten Studie.

Die Primérstudien zeigen qualitative Schwéachen im Bereich ,Gesundheitseffekte”, dies betrifft insbe-
sondere die Erhebung der Gesundheitszustédnde, Design und Auswertungsmethoden sowie die Evidenz
fur die Gesundheitseffekte (vgl. Tabelle 45). Zudem ist zu berlicksichtigen, dass fiir die Qualitat der Pri-
marstudien die Vergleichbarkeit von Interventions- und Kontrollgruppe von entscheidender Bedeutung
ist. In retrospektiven Studien besteht die Gefahr eines Selektionsbias, da sich, wie bspw. Ouyang196 in
einer multivariaten Analyse zeigt, auch das individuelle Kariesrisiko, die Bereitschaft zur Inanspruch-
nahme praventiver Leistungen sowie die Berufserfahrung der Zahnéarzte und deren Einstellung zur
Fissuren- und Gribchenversiegelung einen Einfluss darauf haben, ob ein Kind eine Versiegelung er-
halt. Zudem koénnen der Publikation von Lennon et al.**® keine belastbaren Aussagen zur medizini-
schen Wirksamkeit der Fissuren- und Griibchenversiegelung entnommen werden, da die Selektion
der Studienpopulation fur die Interventions- und die Kontrollgruppe nach unterschiedlichen Kriterien
erfolgt und die Gefahr von Verzerrungen zugunsten der Fissuren- und Gribchenversiegelung besteht
(vgl. 5.3.4). Die beiden RCT bzw. Quasi-RCT von Morgan et al.'”® und Leverett et al.">> bemihen sich
zwar, die Vergleichbarkeit von Interventions- und Kontrollgruppe tber die Randomisierung herzustellen,
allerdings zeigt die Bewertung der Qualitat der Studie von Morgan et al.”® im Rahmen der medizini-
schen Bewertung, dass eine Gefahr von Verzerrungen zugunsten der Fissuren- und Gribchenversie-
gelung besteht (vgl. 5.3.4). Leverett et al.'>> machen keine Angaben zum verwendeten Randomisie-
rungsverfahren oder zu einer Verblindung bei der Erhebung der Outcomes.

Auch fast zehn Jahre nach der Publikation von Kallestal et al.** ergeben sich trotz zwischenzeitlich
veroffentlichter neuer Studien keine grundsétzlichen Anderungen der Evidenzlage. Weiterhin gilt: die
Studien weisen eine geringe methodische Qualitat auf, verwenden unterschiedliches Studien- und In-
terventionsdesign und aufgrund der heterogenen Outcomes sind die Ergebnisse nicht vergleichbar.
Die Heterogenitat deutet darauf hin, dass bislang kein Konsens Uber einen relevanten Endpunkt der
primarpraventiven Intervention Fissuren- und Griibchenversiegelung besteht. Uberwiegend werden
Uber den Kariesbefall oder Kariesbehandlungen klinische Parameter erfasst™ %> 17821 pamit
stlinde zunéchst die Kariesfreiheit als Ziel an sich im Vordergrund. Zwei Studien versuchen tber
SZJ oder ,Kariesfreie Monate der Molaren der Position 6” auch mdgliche Unterschiede im Zeitpunkt
des Kariesbefalls zu erfassen. Damit lage die Zielsetzung der Fissuren- und Griibchenversiegelung in
einer Verschiebung des Zeitpunkts, zu dem eine Fillungsbehandlung erforderlich wird. In der Publika-
tion von Bhuridej et al.** wird versucht, tber sogenannte QATY eine Gewichtung verschiedener Kari-
esbehandlungen vorzunehmen und dabei patientenrelevante Aspekte zu bericksichtigen. Wéahrend
sich allerdings das in der gesundheitsbkonomischen Evaluation eingesetzte Konstrukt der qualitats-
korrigierten Lebensjahre (QALY) auf Lebensdauer und Lebensqualitat der gesamten Person bezieht,
beschrankt sich das QATY auf die Zahne. Insgesamt ist eine Experteneinschatzung erforderlich, wel-
ches das relevante Mal3 fur den Behandlungserfolg ist. Zudem ist auch aus Patientensicht nach dem
Stellenwert der Kariesfreiheit zu fragen. Inwieweit stellt eine Fullung, eine Zahnkrone oder ein durch
ein Implantat ersetzter Zahn eine Einschrankung der Lebensqualitat oder der Lebensdauer dar? Oder
spielen allein die Kosten der Behandlung eine Rolle?

196, 270
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Diese Heterogenitat der Outcomes setzt sich auch in den Modellanalysen fort. In den funf Publikatio-
nen werden Modelle fir fuinf verschiedene Outcomes gerechnet: die Kosten bezogen auf die Karies-
pravalenz*, vermiedene DMFS-Werte™, kariose Okklusalflachen der Molaren (Position 6)*°!, karies-
freie Monate pro Molar (Position 6)208 oder vermiedene karidse Okklusalflachen der Molaren (Position
6)°"*. Vor diesem Hintergrund lasst sich nicht abschatzen, welcher Indikator fur die 6konomische Be-
wertung relevant ist. Daher ist eine Uber die reine Kostenfrage hinausgehende Interpretation der Er-
gebnisse letztlich nicht méglich.

6.7.2 Selektion einer Population mit hohem Kariesrisiko und
Nachbeobachtungszeitraume

In der Literatur wird davon ausgegangen, dass die Kosteneffektivitat der Fissuren- und Griibchenver-
siegelung wesentlich davon beeinflusst wird, ob die Intervention in einer Risikopopulation untersucht
wird®®. Zudem zeigen sich Ublicherweise die protektiven Effekte und somit auch mégliche Kostenein-
sparungen primarpraventiver Interventionen erst nach einem langeren Zeitraum, wahrend Kosten zu
Beginn anfallen.

Die Uberwiegende Mehrheit der Primérstudien bezieht Kinder bzw. Jugendliche mit hohem Kariesrisi-
ko ein, die die im Mittelpunkt des vorliegenden HTA stehen. Allerdings wird lediglich in drei Studien
eine individuelle Erhebung des Kariesrisikos vorgenommen149' 196,270 Darunter werden nur in einer
Studie'® mehrere Einflussfaktoren auf das Kariesrisiko beriicksichtigt, eine Studie stiitzte sich allein
auf die zahnmedizinische Versorgung™® und eine®™ allein auf den Aspekt des soziodkonomischen
Status. Vier weitere Studien wéhlen ein 6kologisches Vorgehen. Das hohe Kariesrisiko wird hier defi-
niert Uber die Kariespravalenz der Schulen'”® oder den Umstand, dass die Kinder Medicaid versichert
sind® ™2™ von den Modellen beziehen drei eine Risikopopulation in die Bewertung der Kosteneffek-
tivitat ein. Dabei findet deren Selektion auf Basis individueller'™ oder tjkologischer274 Kriterien statt.

Quinonez et al.”®® machen keine Angaben zu den verwendeten Kriterien.

Lediglich in drei Priméarstudien werden langere Beobachtungszeitrdume von acht bis elf Jahren’* #7027

bertcksichtigt. Dabei handelt es sich um groRRe Studien, die eine retrospektive Auswertung von Ab-
rechnungsdaten vornehmen, sowie um die eher kleine Studie von Weintraub et al.>’®. In letzterer hat
nach einer Nachbeobachtungszeit von elf Jahren die Studienpopulation soweit abgenommen, dass
die Ergebnisse nicht mehr aussagekréftig sind. Die Ubrigen Publikationen beriicksichtigen Nachbe-
obachtungszeitraume von maximal fiinf Jahren. Dagegen werden in den Modellen Giberwiegend lange-
re Analysezeitraume von neun bis zehn Jahren verwendet®™ " 192 werner et al.?”* beziehen ihr
Modell auf einen Zeitraum von sechs Jahren.

6.7.3 Kosteneffektivitat

Aus den Kosten und jeweiligen Outcomes werden in den eingeschlossenen Primarstudien und Model-
len Kosten-Effektivitats-Relationen abgeleitet, die aufgrund der erheblichen Heterogenitat der erhobe-
nen Outcomes sehr uneinheitlich sind. Unter der Pramisse, dass ein kariesfreier Zahn nicht ungunsti-
ger zu bewerten ist als ein gefilllter, ist eine rein kostenbasierte Beurteilung moglich. Es zeigt sich,
dass die Modelle eher zu Kosteneinsparungen der Fissuren- und Griibchenversiegelung im Vergleich
zur Standardversorgung ohne Versiegelung kommen, wéahrend sich unter den Primarstudien ein sehr
uneinheitliches Bild abzeichnet. Die Ergebnisse einiger Primarstudien deuten auf eine Tendenz hin,
dass sich Kosteneinsparungen bei einer langeren Laufzeit von Programmen bzw. einer lédngeren
Nachbeobachtungszeit erreichen lassen sowie bei der Fissuren- und Gribchenversiegelung bei Kin-
dern und Jugendlichen mit hohem Kariesrisiko. Diese Tendenz findet sich auch in den Modellen, die
langere Analysezeitrdume verwenden. Zudem deuten einige der Modelle darauf hin, dass sich insbe-
sondere unter Kindern bzw. Jugendlichen mit hohem Kariesrisiko Kosteneinsparungen erzielen las-
sen. Aus den oben angefiihrten Grinden liefern weder die Modelle noch die Primarstudien belastbare
Ergebnisse.

Damit liegt keine ausreichende Evidenz vor, um die Kosteneffektivitat der Fissuren- und Grilbchenver-
siegelung zu bewerten. Eine Einschatzung der Auswirkungen der Fissuren- und Gribchenversiege-
lung auf die zahnmedizinischen Behandlungskosten der Kinder und Jugendlichen mit hohem Kariesri-
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siko ist auf der Grundlage der aktuellen Evidenzlage nicht méglich. Zudem fehlt damit auch die Grund-
lage fiir die Uberpriifung der Ubertragbarkeit auf die deutsche Versorgungssituation.

Angesichts des Umstands, dass es sich bei der Fissuren- und Grubchenversiegelung um eine seit
langem etablierte Intervention handelt, erscheint die aktuelle 6konomische Evidenzlage erstaunlich
unzulénglich. Es fehlt an qualitativ hochwertigen Studien, die eine grof3e Stichprobe einbezieht und
auch die Langzeiteffekte der Versiegelung erfassen kénnen. Zudem ist ein Diskurs Uber relevante
Outcomes erforderlich, der die Patientensicht einbezieht, um auf dieser Basis zusatzliche Kosten be-
werten zu konnen. Aktuell startet ein britisches RCT zur Kosteneffektivitat der Fissuren- und Grib-
chenversiegelung im Rahmen von schulbasierten Programmen“. Allerdings durften auch diese Er-
gebnisse nur schwer auf den deutschen Versorgungskontext im Rahmen der Individualprophylaxe
Ubertragbar sein.
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7 Ethische, soziale und rechtliche Implikationen

Von den identifizierten 35 Publikationen im Rahmen der Recherche zu ethischen, sozialen und rechtli-
chen Aspekten werden zwoélf im Volltext bestellt und zusétzlich 27 potenziell relevante Artikel aus den
anderen Datenbanken auf ihre Relevanz geprift. Erganzend wird eine Recherche in der Datenbank
der BzgA durchgefiihrt, die insgesamt 33 Projekte zum Thema Zahngesundheit ergibt. Keines dieser
Projekte verwendete die Fissuren- und Griibchenversiegelung als Intervention.

Keine der 39 im Volltext beriicksichtigten Publikationen erweist sich als relevant. Bezogen auf die
Fragestellung zu ethischen, rechtlichen und sozialen Implikationen liegen somit

e keine Publikationen vor, die Angaben zu méglichen Ursachen der unterschiedlichen Inanspruch-
nahme der Fissuren- und Griibchenversiegelung machen.

e keine kontrollierten Studien vor, die Mal3nahmen zur Verbesserung der Versorgung von Kindern
und Jugendlichen mit niedrigem Sozialstatus bzw. mit Migrationshintergrund untersuchen.

7.1 Risiken und Nebenwirkungen

Die fir die medizinische Bewertung identifizierten Primarstudien werden darauf hin Gberprift, ob sie
Angaben zu lokalen oder systemischen Risiken der Fissuren- und Griibchenversiegelung machen.

Zu den acht eingeschlossenen RCT im Parallelgruppendesign machen drei Publikationen®® %' An-
gaben zu Risiken der Fissuren- und Grubchenversiegelung. In keiner dieser Studien finden sich in der
Stichprobe Hinweise auf aufgetretene Nebenwirkungen der Fissuren- und Griubchenversiegelung.
Keine Publikation der sieben RCT im Split-Mouth-Design macht Angaben zu Risiken der Intervention.
Insgesamt zeigt sich, dass keine der vor 2005 publizierten Studien mdogliche Risiken einer Fissuren-

und Grubchenversiegelung thematisiert.

Unter den vier einbezogenen Ubersichtsarbeiten adressieren lediglich die beiden Cochrane Reviews" 1%

mdogliche Risiken und Nebenwirkungen. Beide finden in den von ihnen einbezogenen Studien keine
Hinweise darauf, dass Nebenwirkungen eingetreten sind.

7.2 Diskussion

In den Studien, die fur die medizinische Bewertung einbezogen werden, werden verschiedene Kon-
zepte zur Definition der Gruppe ,Kinder und Jugendliche mit hohem Kariesrisiko verwendet. Dabei
stellt ,Kariesbefall* in Forschung und Praxis weiterhin ein gangiges Kriterium dar. Unter Praventions-
gesichtspunkten ist allerdings zu fragen, wie Kinder und Jugendliche mit hohem Kariesrisiko identifi-
ziert werden kdnnen, ohne dass das Ereignis, das vermieden werden soll bereits eingetreten ist (vgl.
Weintraub et aI.267). In diesem Zusammenhang wird das Kriterium des Sozialstatus diskutiert. Trotz
einer Vielzahl epidemiologischer Studien ist aber eine prazise Vorhersage des individuellen Kariesrisi-
kos bislang nicht méglich. Daher I&sst sich nicht abschlieend klaren, welche Kriterien relevant sind.

In Bezug auf die Fissuren- und Grilbchenversiegelung in Deutschland ist zu klaren, welche MaRnah-
men erforderlich sind, um auch Kinder- und Jugendliche zu erreichen, die mit den aktuell Uber die
Komm-Strukturen (d. h., Konzeption der arztlichen Hilfe, die darauf ausgerichtet ist, dass die Zielgrup-
pe der Leistungen die Praxen aufsucht — ,kommt“ — und um Hilfe bittet) organisierten Leistungen der
Individualprophylaxe nicht erreicht werden kénnen. Beispielsweise zeigt Ouyang™®® anhand von HMO-
Daten aus den USA, dass zwar Kinder mit mittlerem Kariesrisiko eine statistisch signifikant doppelt so
hohe Chance haben, eine Fissuren- und Gribchenversiegelung zu erhalten, als Kinder mit niedrigem
Risiko, nicht aber Kinder mit hohem Kariesrisiko. Dabei begunstigt unter anderem eine praventionso-
rientierte Inanspruchnahme zahnmedizinischer Untersuchungen die Chance auf eine Fissuren- und
Grubchenversiegelung. Aktuelle Daten aus der deutschen Versorgungsforschung zeigen, dass auf
Kreisebene die Inanspruchnahme der Individualprophylaxe bei den Sechs- bis unter 18-Jahrigen im
Allgemeinen umso niedriger ist, je héher der Anteil der Personen mit Migrationshintergrund ist”?’. Da-
her sollten MalRnahmen diskutiert werden, um insbesondere Kinder und Jugendliche mit hohem Kari-
esrisiko und einer geringen Praventionsorientierung zu erreichen. In diesem Zusammenhang kénnte
beispielsweise die Gruppenprophylaxe mit ihrem aufsuchenden Konzept (d. h., die Zielgruppe der
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praventiven Leistung wird in Schulen oder Kindergarten aufgesucht) einen Ansatzpunkt darstellen. Al-
lerdings deuten aktuelle Zahlen zur Beteiligung an der Gruppenprophylaxe in den Bundeslandern da-
rauf hin, dass dieses Programm oftmals nicht mit der vorgesehenen Intensitat umgesetzt wird. Um die
Kariesprophylaxe von Kindern und Jugendlichen mit hohem Kariesrisiko zu verbessern, bietet sich
deshalb eine Weiterentwicklung und Neuausrichtung der Individual- und Gruppenprophylaxe an.

Mdgliche Risiken der Fissuren- und Grilbchenversiegelung werden lediglich in drei neueren Publikati-
onen adressiert, die fir die medizinische Bewertung einbezogen werden. Insgesamt ist es zu begri-
Ben, dass Praventionsstudien auch Risiken und Nebenwirkungen der untersuchten Intervention the-
matisieren. Dabei ist allerdings zu berlicksichtigen, dass der Stichprobenumfang dieser Studien zu
klein ist, um seltene Ereignisse, wie allergische Reaktionen, zu erfassen. Die Risiken aufgrund maogli-
cher 6strogener Nebenwirkungen von Bestandteilen der Fissuren- und Gribchenversiegelung sind
derzeit noch nicht abschéatzbar.
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8 Diskussion

Gegenstand dieser Arbeit ist die Versiegelung der Fissuren und Griibchen der bleibenden Molaren bei
Kindern und Jugendlichen mit hohem Kariesrisiko zur Pravention von Karies.

In Deutschland zeigt sich Uber die letzten 20 Jahre ein erheblicher Riuckgang des Kariesbefalls bei
Kindern und Jugendlichenlgz' 203,232,233 | diesem Zusammenhang kam es allerdings zu einer Polari-
sierung der Betroffenen, d. h., fiir einen GrofR3teil der Kinder und Jugendlichen lasst sich ein Riickgang
des Kariesbefalls feststellen, wahrend eine eher kleine Gruppe von Kindern und Jugendlichen unver-
haltnisméafiig hoch von Karies betroffen ist?®** 232 Somit sind trotz des erfreulichen Ruckgangs des Ka-
riesbefalls weiterhin besondere praventive Interventionen in der Gruppe der Kinder und Jugendlichen
mit hohem Kariesrisiko erforderlich.

Beim Einsatz der Fissuren- und Gribchenversiegelung geht es darum, im Vergleich zu herkbmmlichen
Praventionsmafinahmen (etwa hausliche Zahnpflege), zusatzliche Effekte in der Kariesprophylaxe zu
erreichen. Bei der Fissuren- und Griibchenversiegelung handelt es sich um eine etablierte praventive
MaRRnahme. Die medizinische Wirksamkeit und Kosteneffektivitat dieser Intervention wird bereits seit
den 1970er bzw. 1980er Jahren untersucht.

Die medizinische Bewertung zeigt, fur Kinder und Jugendliche, insbesondere mit einem hohem Kari-
esrisiko, protektive Effekte der Fissuren- und Gribchenversiegelung. Dies spiegelt sich auch in den
Ubersichtsarbeiten wider. Die protektiven Effekte bestehen im Vergleich der Fissuren- und Griibchen-
versiegelung mit keiner Versiegelung sowie im Vergleich der Versiegelung mit der Applikation von
Fluoridlack. Allerdings sind diese Ergebnisse vorsichtig zu interpretieren, da alle Studien methodische
Schwachen aufweisen. Aufgrund der verschiedenen Einflussfaktoren auf die Kariesentstehung sind
die Ergebnisse der Studien, die in einem anderen soziokulturellen und institutionellen Kontext durch-
gefuhrt werden ebenso wie die Ergebnisse alterer Studien nur eingeschrankt auf den deutschen
Versorgungskontext tbertragbar. Alle RCT bzw. Quasi-RCT sind mit der Gefahr systematischer Ver-
zerrungen zugunsten der Fissuren- und Grubchenversiegelung behaftet (bspw. Selektions- und De-
tektionsbias). Zudem wird die Bewertung der methodischen Qualitat der Studien oftmals durch eine
unzuléngliche Berichtsqualitdt eingeschréankt. So machen beispielsweise sechs der Parallelgruppen-
und drei der Split-Mouth-RCT keine Angaben zum verwendeten Randomisierungsverfahren. Daher
mussen alle einbezogenen Studien in dem hier verwendeten Grading-System nach SIGN** mit dem
Evidenzgrad -1 eingestuft werden.

Die 6konomischen Modellanalysen deuten auf Kosteneinsparungen der Fissuren- und Gribchenver-
siegelung im Vergleich zur Standardversorgung ohne Versiegelung hin, wahrend sich unter den Pri-
marstudien ein uneinheitliches Bild abzeichnet. Dabei weisen die Ergebnisse einiger Primarstudien
auf eine Tendenz hin, dass sich bei einer langeren Nachbeobachtungszeit Kosteneinsparungen erge-
ben. Diese Tendenz findet sich auch in den Modellen, die langere Analysezeitrdume verwenden. Zu-
dem deuten die Primarstudien darauf hin, dass bei der Versiegelung der Molaren von Kindern und Ju-
gendlichen mit hohem Kariesrisiko eher Kosteneinsparungen erreicht werden kénnen. Auch die
Modellanalysen zeigen mogliche Kosteneinsparungen insbesondere bei Kindern bzw. Jugendlichen
mit hohem Kariesrisiko. Aufgrund methodischer Schwéchen liefern jedoch weder die Modelle noch die
Priméarstudien belastbare Ergebnisse. Damit liegt keine ausreichende Evidenz vor, um die Kostenef-
fektivitat der Fissuren- und Grubchenversiegelung zu bewerten. Eine Einschatzung der Auswirkungen
der Fissuren- und Grubchenversiegelung auf die zahnmedizinischen Behandlungskosten der Kinder
und Jugendlichen mit hohem Kariesrisiko ist auf Basis der aktuellen Evidenzlage nicht méglich. Daher
fehlt die Grundlage, um die Ubertragbarkeit auf den deutschen Versorgungskontext zu tiberpriifen.

Die systematische Bewertung der medizinischen Wirksamkeit und der Kosteneffektivitat der Fissuren-
und Gribchenversiegelung unter Berlicksichtigung ethischer, sozialer sowie rechtlicher Aspekte ver-
deutlicht eine Reihe von Schwachstellen und Informationslicken:

e Die Studien weisen oftmals eine unzulangliche Berichtsqualitat auf. Dies betrifft insbesondere
altere Publikationen, aber auch neuere Studien zeigen zum Teil erhebliche Schwéchen, bei-
spielsweise machen da Silva Tagliaferro et al.”* keine Angaben zum verwendeten Randomisie-
rungsverfahren.

¢ In den Studien werden heterogene Kriterien zur Definition der betrachteten Gruppe ,Kinder bzw.
Jugendliche mit hohem Kariesrisiko* verwendet. Dabei dient in einigen Studien vorherige Kari-
eserfahrung bzw. vorhandener Kariesbefall als Kriterium. Unter Praventionsgesichtspunkten ist
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es aber wiinschenswert, ein Ereignis, das vermieden werden soll, vorherzusagen, ohne dass es
bereits eingetreten ist. Zudem entstammen die einbezogenen Studien verschiedensten Settings
und unterliegen allein schon aus diesem Grund einem breiten Spektrum sozio- sowie sozial-
struktureller und institutioneller Einflussfaktoren auf die Kariesentstehung und -behandlung. Der
Einfluss dieser Faktoren kann innerhalb der Studien bei entsprechender methodischer Qualitat
kontrolliert werden, schrankt aber die Vergleichbarkeit und Ubertragbarkeit der Studienergeb-
nisse ein. Entsprechend berichten alle Ubersichtsarbeiten, die eine Metaanalyse durchfiihren,
eine signifikante Heterogenitat.

e Alle fur die medizinische Bewertung einbezogenen RCT bzw. Quasi-RCT sind mit der Gefahr
systematischer Verzerrungen zugunsten der Fissuren- und Grilbchenversiegelung behaftet. Da-
her mussen alle einbezogenen Studien in dem hier verwendeten Grading-System nach SIGN**°
mit dem Evidenzgrad -1 eingestuft werden. Zu dieser Einschatzung kommt auch die systemati-
sche Ubersichtsarbeit von Mejare et al.'®’, wahrend Ahovuo-Saloranta et al.*, deren Beurteilung
sich hauptsachlich auf die Aspekte Randomisierung und Gruppenzuteilung stiitzt, zu einer deut-
lich positiveren Bewertung gelangen.

e Die 6konomischen Primarstudien verwenden unterschiedliche Studien- und Interventionsdesigns
und weisen eine geringe methodische Qualitat auf. In die Modellanalysen geht eine Vielzahl von
Annahmen ein, die nur zum Tell literaturbasiert sind. Keine Modellanalyse erfolgt durchgehend
auf Basis evidenzbasierter Begrindungen der getroffenen Annahmen. Die in die medizinische Be-
wertung einbezogenen RCT und Quasi-RCT werden mehrheitlich nicht beriicksichtigt. Entspre-
chend liefern weder die Modelle noch die Priméarstudien belastbare Ergebnisse. Auch Kallestal
et al.>* kommen bezuglich der zum damaligen Zeitpunkt vorliegenden Primarstudien zu einem
vergleichbaren Resultat.

e Die 6konomischen Priméarstudien und Modelle verwenden heterogene Outcomes. Diese Hete-
rogenitat deutet daraufhin, dass bislang kein Konsens Uber patientenrelevante Outcomes be-
steht, die fir eine 6konomische Bewertung geeignet sind. Vor diesem Hintergrund lasst sich
nicht abschétzen, welcher Indikator fir die 6konomische Bewertung relevant ist. Daher ist eine
Uber die reine Kostenfrage hinausgehende Interpretation der Ergebnisse letztlich nicht mdglich.

Die bestehenden Informationsliicken lassen sich nicht auf der Grundlage von systematischen Uber-
sichtsarbeiten ausraumen. Letztlich fehlt eine groRere, methodisch hochwertige Studie (d. h., mit ei-
nem geringen Risiko fUr systematische Verzerrungen), die auch Langzeiteffekte untersucht, optima-
lerweise in Deutschland bzw. Landern mit vergleichbaren soziokulturellen sowie sozialstrukturellen
und institutionellen Mustern. Um die medizinische Wirksamkeit der Fissuren- und Griibchenversiege-
lung bei Kindern und Jugendlichen genauer als bisher abschatzen zu kénnen, miissen Verzerrungen
durch Selektion und Detektion besser vermieden werden. Dazu gehért u. a. eine verdeckte, zufallige
Zuordnung der Probanden zur Interventions- oder Kontrollgruppe. Zudem sollten die Erhebung und
Beurteilung des Outcomes ,Kariesbefall ohne Kenntnis der Gruppenzuordnung der Probanden erfol-
gen, auch wenn sich dabei nicht ausschlieBen lasst, dass die untersuchenden Zahnarzte ggf. vorhande-
ne Fissuren- und Griibchenversiegelungen entdecken und dadurch in der Bewertung des Outcomes
beeinflusst werden. Insbesondere aus 6konomischer Perspektive ist ein Diskurs Uber patientenrele-
vante Outcomes erforderlich, um auf dieser Basis zuséatzliche Kosten bewerten zu kénnen. Derzeit
startet in GroR3britannien ein RCT mit dem Ziel, die medizinische Wirksamkeit sowie die Kosteneffekti-
vitat einer im Setting Schule durchgefiihrten Fissuren- und Griibchenversiegelung im Vergleich zu der
in der Schule erfolgten Applikation von Fluoridlack zu untersuchen®. Dazu sollen 920 sechs- bis sie-
benjahrige Kinder einbezogen werden, die in Regionen mit einem hohen Anteil an Personen mit nied-
rigem sozio6konomischen Status leben. Die Erhebung der Outcomes soll verblindet stattfinden. Die
Studie wird voraussichtlich 2015 abgeschlossen. Allerdings ist zu berlicksichtigen, dass Effekte, die
innerhalb eines schulbasierten Praventionsprogramms erreicht werden, nicht direkt auf den deutschen
Versorgungskontext tibertragbar sind, in dem die Fissuren- und Gribchenversiegelung in den Aufga-
benbereich der niedergelassenen Zahnérzte féllt. Beispielsweise zeigen aktuelle Daten aus der deut-
schen Versorgungsforschung, dass auf Kreisebene die Inanspruchnahme der Individualprophylaxe bei
den Sechs- bis unter 18-Jahrigen im Allgemeinen umso niedriger ist, je héher der Anteil der Personen
mit Migrationshintergrund ist??’. Daher sollten MaRnahmen diskutiert werden, um insbesondere Kinder
und Jugendliche mit hohem Kariesrisiko und einer geringen Praventionsorientierung zu erreichen.
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9 Schlussfolgerungen

Es gibt Hinweise auf protektive Effekte der Fissuren- und Griibchenversiegelung, insbesondere bei
Kindern und Jugendlichen mit hohem Kariesrisiko. Zudem deutet sich eine Tendenz an, wonach sich
bei Kindern und Jugendlichen mit hohem Kariesrisiko auf langere Sicht Kosteneinsparungen ergeben
kénnten. Dennoch kann die Ausweitung dieser Intervention nicht pauschal und undifferenziert empfoh-
len werden. Denn die einbezogenen Studien zur medizinischen Wirksamkeit der Fissuren- und Grib-
chenversiegelung sind mit der Gefahr systematischer Verzerrungen behaftet, die zu einer Uberschét-
zung des protektiven Effekts filhren konnen. Zudem ist die Ubertragbarkeit der Studienergebnisse auf
den deutschen Versorgungskontext eingeschrankt, da die Studien beispielsweise in sehr verschiede-
nen soziokulturellen Settings durchgefiihrt werden. Eine zuverlassige Abschatzung der protektiven Ef-
fekte, die eine Fissuren- und Grubchenversiegelung bei Kindern und Jugendlichen mit erhéhtem Kari-
esrisiko in Deutschland haben kénnte, ist daher nicht moéglich. Auch in Bezug auf die Kosteneffektivitéat
liefern aufgrund methodischer Schwachen weder die Modelle noch die Priméarstudien belastbare Er-
gebnisse.

Gleichzeitig besteht das Problem der Konzentration des Kariesbefalls in der Gruppe der Kinder und
Jugendlichen mit hohem Kariesrisiko. Daher erscheinen zusétzliche praventive Interventionen in die-
ser Gruppe erforderlich. Dazu sollte Uberpriuft werden, welche Malinahmen der bestehenden Individu-
al- und Gruppenprophylaxe als Kariesprophylaxe bei Kindern und Jugendlichen mit hohem Kariesrisi-
ko geeignet sind. Um die Effektivitdt der Fissuren- und Gribchenversiegelung bei Kindern und
Jugendlichen mit hohem Kariesrisiko im deutschen Versorgungskontext zuverlassig abschatzen zu
kénnen, ist eine gréRere, methodisch hochwertige Studie erforderlich, die auch Langzeiteffekte unter-
sucht, optimal in Deutschland bzw. Landern mit vergleichbaren soziokulturellen sowie sozialstrukturel-
len und institutionellen Mustern. Die Effektivitat dieser Intervention vorausgesetzt wéare in einem weite-
ren Schritt zu prifen, wie die betrachtete Zielpopulation erreicht und die Inanspruchnahme erhéht
werden kdnnen. In diesem Zusammenhang kénnte beispielsweise die Gruppenprophylaxe mit ihrem
aufsuchenden Konzept einen Ansatzpunkt darstellen. Um die Inanspruchnahme der Fissuren- und
Gribchenversiegelung durch Kinder und Jugendliche mit hohem Kariesrisiko zu verbessern, bietet
sich deshalb eine Weiterentwicklung und Neuausrichtung der Individual- und Gruppenprophylaxe an.
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11 Anhang
11.1  Schlagworte

Tabelle 67: Schlagworte

?VERSIEG?
FISSURENVERSIEG#L? OR
ZANHFISSUREN##VERSIEG#L?
FISSUR? VERSIEG?
GRUBCHENVERSIEG#LUNG? Or
GRUEBCHENVERSIEG#LUNG?
ZAHNFISSURENVERSIEG#LER

Fissuren-und Zielkondition Zielgruppe
Grubchenversiegelung

PIT AND FISSURE SEALANTS PRIMARY PREVENTION PEDIATRICS
PIT AND FISSURE AND PRIMARY AND FT=PREVENT? CHILD
SEALANT? PRIMARY PREVENTION ADOLESCENT
FISSURE? AND SEALANT? PRIMARY PREVENT? MINOR
FISSURE? AND SEALING PRIM#R? PR#VENTION CHILD?
FISSURE SEALANT? PR##VENT? ?CHILD?
SCISSURE SEALANT? PREVENTION AND CONTROL YOUNG PERSON?
SCISSURE? AND SEALANT? PREVENTION ADOLESCEN?
SCISSURE? AND SEALING? PEDIATR?
DENTAL AND SEALANT? JUVENILE?
TOOTH AND SEALANT? TEENAGE?
SEAL? AND TOOTH MINOR?
SEAL? AND FT=TEETH YOUTH
FISSURENVERSIEGLER BOY?
FISSURENVERSIEG#LER GIRL?
FISSURENVERSIEG#LUNG?

?FISSUR? AND VERSIEG? PADIATR? OR
?FISSUR? and (ZAHN? or PAEDIATR?
ZAHNE? Or ZAEHNE?) and KIND

MINDERJAHRIG? or
MINDERJAEHRIG?
JUGENDLICHE?
KIND?

?KIND?

MADCHEN
MAEDCHEN
JUNGE?

GLASS IONOMER CEMENTS

GLASS AND IONOMER AND
CEMENTS

GLASSIONOMER AND CEMENT?
GLASIONOMER AND ZEMENT
GLASIONOMERZEMENT
GLASS IONOMER CEMENTS
GLASS IONOMER CEMENT?
RESIN AND CEMENTS
RESIN? AND CEMENT?
RESIN? AND SEALANT?
RESIN CEMENTS

RESIN CEMENT?

RESIN AND FT=ZEMENT
RESIN AND FT=ZEMENT?
RESINZEMENT

DENTAL CARIES
DENTAL AND CARIES
TOOTH AND DECAY
TEETH AND FT=DECAY?
TOOTH DECAY?
TEETH DECAY?
CARIES

CARIOUS
ZAHNKARIES
KARIOS OR KARIOES
KARIES?
ZAHNKARIES

DMFT

DMFT? AND ?INDEX

ZAHNFAULE OR ZAHNFAEULE

11.2 Datenbanken

Zur Bewertung der medizinischen Wirksamkeit und Kosteneffektivitdt sowie der ethischen, sozialen
und rechtlichen Implikationen der Fissuren- und Griibchenversiegelungen der bleibenden Molaren als
Kariesprophylaxe bei Kindern und Jugendlichen mit besonderem Kariesrisiko wird eine systematische
Literaturrecherche in 34 medizinischen Datenbanken durchgefiihrt. Folgende Datenbanken wurden in

die Recherche einbezogen:
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AMED (Allied and Complementary Medicine Database): CB85, BIOSIS Previews: BA26, CAB Abstracts:
CV72, CCMeD (Current Contents Medizin): CC00, Cochrane Central Register of Controlled Trials:
CCTR93 und Cochrane Database of Systematic Reviews: CDSR93, DAHTA-Datenbank (DAHTA des
DIMDI): DAHTA, Database of Abstracts of Reviews of Effects: CDAR94, Derwent Drug File: DD83 und
Derwent Drug Backfile: DH64, Deutsches Arzteblatt: AR96, EMBASE (Excerpta Medica Database):
EM47 und EMBASE Alert: EA08, ETHMED (Ethik in der Medizin): ED93, Global Health: AZ72, gms
(German Medical Science): GA03 und gms Meetings: GMO03, Health Technology Assessment Data-
base: INAHTA, HECLINET (Health Care Literature Information Network): HN69, Hogrefe-Verlags-
datenbank und Volltexte: HGO5, IPA (International Pharmaceutical Abstracts): 1A70, ISTPB + ISTP/
ISSHP (Index to Scientific and Technical Proceedings und Index to Social Sciences & Humanities
Proceedings): 1178, Karger-Verlagsdatenbank: KR03, Krause & Pachernegg Verlagsdatenbank: KP05,
MEDIKAT: MK77, MEDLINE (Medical Literature Analysis and Retrieval System Online): ME60, NHS
Economic Evaluation Database: NHSEED, PsycINFO: PI67, PSYNDEX: PY81, SciSearch: IS74, So-
cial SciSearch: IN73, SOMED (Sozialmedizin): SM78, Thieme-Verlagsdatenbank: TV01, Thieme-Ver-
lagsdatenbank-PrePrint: TVPP)

Die Literaturrecherche wird am 18.05.2012 von infobroking lutz im Auftrag des DIMDI durchgefihrt.
Die Suche erstreckte sich auf den gesamten verfiigbaren Zeitraum der jeweiligen Datenbank und wird
auf die Sprachen Deutsch, Englisch und Franzésisch beschrankt.

Um ggf. zwischenzeitlich publizierte Artikel zu bertcksichtigen, die fur die medizinische und/oder 6ko-
nomisch Bewertung relevant sind, wird Anfang 2013 eine PUBMED-Recherche durchgefuhrt.
Erganzend wird die Datenbank ,Gesundheitliche Chancengleichheit* der BZgA unter dem Stichwort
.Zahngesundheit* durchsucht, um mdgliche relevante deutsche Projekte zu identifizieren, die die
Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit niedrigem Sozialstatus bzw. mit Migrationshintergrund
mit Fissuren- und Gribchenversiegelungen verbessern sollen (www.gesundheitliche-chancengleich-
heit.de/praxisdatenbank/recherche).

11.3 Suchstrategie

Tabelle 68: Suchstrategie (Datum der Recherche 18.05.2012)

Schritt Treffer Suchbegriffe
1 CCO00;CDSR93;DAHTA;AR96;GA03;GM03;HN69;HGO05;KR03;KP05;MK77;CDAR9Y4;
INAHTA;SM78;TVPP;TV01;CCTR93;ED93;ME60;NHSEED;CV72; CB85;AZ72;IA70;
EM47;BA26;DH64;EAQ8; DD83;1178;1S74;IN73;PI67;PY81
2 20267 CT D TECHNOLOGY ASSESSMENT, BIOMEDICAL
3 20228 CT D BIOMEDICAL TECHNOLOGY ASSESSMENT
4 1612 CT=EVALUATION STUDIES AND CT D TECHNOLOGY
5 236 HEALTH CARE, TECHNOLOGY ASSESS?
6 18137 HEALTH TECHNOLOGY ASSESS?
7 16 HEALTH CARE TECHNOLOGY EVALUAT?
8 58 HEALTH TECHNOLOGY EVALUAT?
9 19200 BIOMEDICAL, TECHNOLOGY ASSESS?
10 16289 HTA
11 410 MEDICAL, TECHNOLOGY ASSESS?
12 19743 TECHNOLOGY, ASSESS? ? BIOMEDICAL?
13 18 TECHNOLOGI?, BEWERT?
14 10 TECHNOLOGI?, BEURTEIL?
15 14465 EVALUATION #, MEDICAL?
16 407 EVALUATION #, BIOMEDICAL?
17 2823 EVALUATION #, HEALTH CARE
18 60284 2TO 17
19 44943 CT=REVIEW LITERATURE
20 45556 CT=SYSTEMATIC REVIEW
21 8164 CT=UEBERSICHTSARBEIT
22 1678305 DT=REVIEW LITERATURE
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Tabelle 68: Suchstrategie (Datum der Recherche 18.05.2012) — Fortsetzung

Schritt Treffer Suchbegriffe

23 3498068 DT=REVIEW, ACADEMIC

24 1149524 REVIEW/TI

25 8078 REVIEW LITERATURE

26 196 REVIEW SYSTEMATIC

27 87 REVIEW ACADEMIC

28 758362 LITERATURE REVIEW

29 182567 SYSTEMATIC REVIEW

30 130 ACADEMIC REVIEW

31 10781 UEBERSICHTSARBEIT

32 5103420 19TO 31

33 62833 CT=META ANALYSIS

34 71392 CT=META-ANALYSIS

35 33001 DT=META-ANALYSIS

36 346103 (METAANALY? OR META ANALY? OR META#ANALY?)

37 346150 33 TO 36

38 635999 DT=RANDOMIZED CONTROLLED TRIAL

39 313917 CT=RANDOMIZED CONTROLLED TRIAL

40 73825 CTG=RANDOMISIERUNG

41 147892 CT D RANDOM ALLOCATION

42 95026 CT=ALLOCATION, RANDOM

43 15957 CT=SINGLE BLIND PROCEDURE

44 41322 CT=SINGLE-BLIND METHOD

45 117124 CT D DOUBLE BLIND PROCEDURE

46 317611 CT=DOUBLE-BLIND METHOD

47 366306 CT D PLACEBO?

48 82477 CT D CROSS-OVER STUDIES

49 33075 CT=CROSSOVER PROCEDURE

50 195387 RCT

51 1535279 (RANDOMI%ED? ? CONTROLLED? ? TRIAL? OR RANDOMI%ED? ?
CONTROLLED? ? STUD?)

52 462203 (RANDOMI%ED? ? CLINICAL? ? TRIAL? OR RANDOMI%ED? ? CLINICAL? ?
STUD?)

53 2192805 (RANDOMI%ED? ? STUD? OR RANDOMI%ED? ? TRIAL?)

54 86707 (RANDOMISIERT? ? STUDIE? OR RANDOMISIERT? ? VERSUCH?)

55 232339 (RANDOM? ? ALLOCAT? OR ALLOCAT? ? RANDOM?)

56 85234 (SINGLE#BLIND? OR SINGLE BLIND?)

57 852770 (DOUBLE#BLIND? OR DOUBLE BLIND?)

58 1413 (TRIPLE#BLIND? OR TRIPLE BLIND?)

59 390 EINFACH? ? ?BLIND?

60 2624 DOPPEL? ? ?BLIND?

61 23 ZWEIFACH? ? ?BLIND?

62 48 DREIFACH? ? ?BLIND?

63 1163322  |?BLIND#### AND (STUD? OR TRIAL? OR VERSUCH?)

64 8407 ZUFALL?

65 377965 (CROSS#OVER? OR CROSS OVER?)

66 95 UEBERKREUZ?

67 1061713 PLA#EBO?

68 307632 MASK?

69 3723049 38 TO 68

70 1019690 (DT=CCT OR DT=CLINICAL TRIAL)

71 332769 CT D CONTROLLED CLINICAL TRIAL

72 82496 CTG D KONTROLLIERTE KLINISCHE STUDIEN
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Tabelle 68: Suchstrategie (Datum der Recherche 18.05.2012) — Fortsetzung

Schritt Treffer Suchbegriffe
73 89024 CCT
74 1344470 (CONTROLLED? ? CLINICAL? ? TRIAL? OR CONTROLLED? ? CLINICAL? ?
STUD?)
75 6372 (KONTROLLIERT? ? KLINISCH? ? STUDIE? OR KONTROLLIERT? ? KLINISCH?
? VERSUCH?)
76 5808942 (CONTROLLED? ? TRIAL? OR CONTROLLED? ? STUD?)
77 89593 (KONTROLLIERT? ? STUDIE? OR KONTROLLIERT? ? VERSUCH?)
78 6143733 70 TO 77
79 549398 CT D PROSPECTIVE STUD?
80 313963 CTG=PROSPEKTIVE STUDIEN
81 928371 PROSPE%TIVE (STUD? OR TRIAL?)
82 929623 79 TO 81
83 69760 CT D (TRIAL OR TRIALS)
84 20882 CT=(STUDY OR STUDIES)
85 56430 DT=VALIDATION STUDIES
86 17601 DT=REPORT
87 947113 DT=CLINICAL TRIAL
88 163898 DT=EVALUATION STUDIES
89 912 DT=(RESEARCH ARTICLE OR RESEARCH-ARTICLE)
90 189274 DT=MULTICENTER STUDY
91 3064 DT=TECHNICAL REPORT
92 50329946 (STUDY OR STUDIE?)
93 5283409 (TRIAL? OR VERSUCH?)
94 13480257 REPORT?
95 12455 RESEARCH ARTICLE?
96 19778 TECHNICAL REPORT?
97 59437654 83 TO 96
98 810500 CT D ECONOMICS
99 456356 CTG D OKONOMIE
100 456341 CTG D OEKONOMIE
101 163009 CT D SOCIOECONOMICS
102 86055 CT D MODELS, ECONOMIC
103 958129 CT D ECONOMIC ASPECT
104 532112 CT D ECONOMICS, MEDICAL
105 520087 CT D HEALTH ECONOMICS
106 1039182 CT D COST?
107 210085 CTG D KOSTEN?
108 1044735 CT D EFFICIENCY?
109 244194 CT D COST ANALYSIS
110 3150616 (ECONOMI? OR OEKONOMI?)
111 2730 GESUNDHEITSOEKONOMIE
112 1867221 EFFICIENC?
113 33284 EFFIZIENZ
114 57546 ECONOMIC EVALUATION?
115 18100 HEALTH CARE FINANCING?
116 265959 (COST? ? BENEFIT? AND (STUD? OR TRIAL? OR RATIO? OR ANALYSIS?))
117 32090 (COST? ? UTILIT? AND (STUD? OR TRIAL? OR RATIO? OR ANALYSIS?))
118 234720 (COST? ? EFFECTIVENESS? AND (STUD? OR TRIAL? OR RATIO? OR
ANALYSIS?))
119 85619 (COST? ? EVALUATION? AND (STUD? OR TRIAL? OR RATIO? OR
ANALYSIS?))
120 54191 (COST? ? EFFICIENC? AND (STUD? OR TRIAL? OR RATIO? OR ANALYSIS?))
121 209145 (COST? ? CONTROL? AND (STUD? OR TRIAL? OR RATIO? OR ANALYSIS?))
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Tabelle 68: Suchstrategie (Datum der Recherche 18.05.2012) — Fortsetzung

Schritt Treffer Suchbegriffe

122 9020 (COST? ? MINIMIZATION? AND (STUD? OR TRIAL? OR RATIO? OR
ANALYSIS?))
123 38745 (COST? ? ILLNESS? AND (STUD? OR TRIAL? OR RATIO? OR ANALYSIS?))
124 302817 (COST? ? ANALYS? AND (STUD? OR TRIAL?))
125 58182 (KOSTEN? ? NUTZEN? AND (STUDIE? OR ANALYSE?))
126 108 (KOSTEN? ? NUTZWERT? AND (STUDIE? OR ANALYSE?))
127 815 (KOSTEN? ? WIRKSAMKEIT? AND (STUDIE? OR ANALYSE?))
128 836 (KOSTEN? ? EFFEKTIVIT? AND (STUDIE? OR ANALYSE?))
129 2274 (KOSTEN? ? EFFIZIENZ? AND (STUDIE? OR ANALYSE?))
130 20081 (KOSTEN? ? ANALYSE?) AND STUDIE?
131 6623035 98 TO 130
132 11775 CT=PHARMACOECONOMICS
133 77867 (PHARMACOECONOMIC? OR PHARMAKOOEKONOMI?)
134 79482 132 TO 133
135 20267 CT D TECHNOLOGY ASSESSMENT, BIOMEDICAL
136 20228 CT D BIOMEDICAL TECHNOLOGY ASSESSMENT
137 1612 CT=EVALUATION STUDIES AND CT D TECHNOLOGY
138 236 HEALTH CARE, TECHNOLOGY ASSESS?
139 18137 HEALTH TECHNOLOGY ASSESS?
140 16 HEALTH CARE TECHNOLOGY EVALUAT?
141 58 HEALTH TECHNOLOGY EVALUAT?
142 19200 BIOMEDICAL, TECHNOLOGY ASSESS?
143 16289 HTA
144 410 MEDICAL, TECHNOLOGY ASSESS?
145 19743 TECHNOLOGY, ASSESS? ? BIOMEDICAL?
146 18 TECHNOLOGI?, BEWERT?
147 10 TECHNOLOGI?, BEURTEIL?
148 14465 EVALUATION #, MEDICAL?
149 407 EVALUATION #, BIOMEDICAL?
150 2823 EVALUATION #, HEALTH CARE
151 60284 135 TO 150
152 351604 CT D ETHICS
153 75978 CT D MORALS
154 82019 CT D INFORMED CONSENT
155 49368 CT=MORALITY
156 17640 CT=SOCIAL JUSTICE
157 17831 CT=JUSTICE
158 155466 CT=HEALTH SERVICES ACCESSIBILITY
159 30338 CT=HEALTH CARE ACCESS
160 12150 CT=FREEDOM
161 12093 CT=ALTRUISM
162 34211 CT=HUMAN RIGHTS
163 627837 ETHIC?
164 45129 BIOETHIC?
165 59795 HUMAN RIGHTS
166 185053 MORAL?
167 115095 JUSTICE
168 121600 AUTONOMY
169 8956 BENEFICENC?
170 130914 ETHIK?
171 18920 ETHISCH?
172 12723 MENSCHENRECHT OR MENSCHENRECHTE
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173 319529 RECHT?
174 588 AUTONOM
175 1509401 152 TO 174
176 5513 CT="PIT AND FISSURE SEALANTS"
177 2673 CTG=FISSURENVERSIEGLER
178 4443 FT=PIT AND FT=FISSURE AND FT=SEALANT?
179 3977 FT="PIT AND FISSURE SEALANTS"
180 7709 FT=FISSURE? AND FT=SEALANT?
181 1418 FT=FISSURE? AND FT=SEALING?
182 7393 FT=FISSURE SEALANT?
183 0 FT=SCISSURE SEALANT?
184 0 FT=SCISSURE? AND FT=SEALANT?
185 0 FT=SCISSURE? AND FT=SEALING?
186 8345 FT=DENTAL AND FT=SEALANT?
187 3302 FT=TOOTH AND FT=SEALANT?
188 9662 FT=SEAL? AND FT=TOOTH
189 10030 FT=SEAL? AND FT=TEETH
190 2685 FT=FISSURENVERSIEG#LER
191 156 FT=FISSURENVERSIEG#LUNG?
192 84 FT=?FISSUR? AND FT=VERSIEG?
193 2497 ?FISSUR? and (ZAHN? or ZAHNE? Or ZAEHNE?) and ?VERSIEG?
194 2823 FISSURENVERSIEG#L? OR ZANHFISSUREN##VERSIEG#L?
195 6 FISSUR? VERSIEG?
196 4 FT=GRUBCHENVERSIEG#LUNG? Or FT=GRUEBCHENVERSIEG#LUNG?
197 4 (FT=?GRUBCHEN OR FT=?GRUEBCHEN) AND FT=VERSIEGEL?
198 0 FT=ZAHNFISSURENVERSIEG#LER
199 20002 176 TO 198
200 11017 CT=GLASS IONOMER CEMENTS
201 10904 FT=GLASS AND FT=IONOMER AND FT=CEMENTS
202 103 FT=GLASSIONOMER AND FT=CEMENT?
203 581 FT=GLASIONOMER AND FT=ZEMENT
204 115 FT=GLASIONOMERZEMENT
205 9303 FT=GLASS IONOMER CEMENTS
206 13169 FT=GLASS IONOMER CEMENT?
207 16708 200 TO 206
208 15900 FT=RESIN AND FT=CEMENTS
209 32733 FT=RESIN? AND FT=CEMENT?
210 3507 FT=RESIN? AND FT=SEALANT?
211 9791 FT=RESIN CEMENTS
212 17249 FT=RESIN CEMENT?
213 645 FT=RESIN AND FT=ZEMENT
214 3809 FT=RESIN AND FT=ZEMENT?
215 1 FT=RESINZEMENT
216 35091 208 TO 215
217 35372 CT=PRIMARY PREVENTION
218 450195 FT=PRIMARY AND FT=PREVENT?
219 82973 FT=PRIMARY PREVENTION
220 84840 PRIMARY PREVENT?
221 83489 PRIM#R? PR#VENTION
222 6041550 PR##VENT?
223 6041555 217 TO 222
224 44211 CT=PREVENTION AND CONTROL
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225 1605308 FT="PREVENTION AND CONTROL"
226 1605308 FT=PREVENTION AND FT=CONTROL
227 3709664 FT=PREVENTION
228 3710028 224 TO 227
229 42139 207 OR 216
230 6041764 223 OR 228
231 4942 229 AND 230
232 88736 CT=DENTAL CARIES
233 33939 CTG=ZAHNKARIES
234 130137 FT=DENTAL AND FT=CARIES
235 110279 FT=DENTAL CARIES
236 7412 FT=TOOTH AND FT=DECAY
237 10499 FT=TEETH AND FT=DECAY?
238 5438 FT=TOOTH DECAY?
239 198 FT=TEETH DECAY?
240 144683 FT=CARIES
241 16417 FT=CARIOUS
242 34 FT=KARIOS OR FT=KARIOES
243 11286 FT=KARIES?
244 35282 FT=ZAHNKARIES
245 6965 FT=DMFT
246 3560 FT=DMFT? AND FT=?INDEX
247 9 FT=ZAHNFAULE OR FT=ZAHNFAEULE
248 157284 232 TO 247
249 22971 199 OR 231
250 7425 248 AND 249
251 1332549 CT=PEDIATRICS
252 2790801 CT=CHILD
253 1257778 CTG=KIND
254 2912298 CT=ADOLESCENT
255 24481 CT=MINOR
256 4055 FT=MINDERJAHRIG? or FT=MINDERJAEHRIG?
257 76065 FT=JUGENDLICHE?
258 2825323 FT=KIND?
259 2975635 FT=?KIND?
260 6756608 FT=CHILD?
261 6944683 FT=?CHILD?
262 11558 FT=YOUNG PERSON?
263 3769155 FT=ADOLESCEN?
264 2758334 FT=PEDIATR?
265 222464 FT=PADIATR? OR FT=PAEDIATR?
266 471949 FT=JUVENILE?
267 93778 FT=TEENAGE?
268 1084281 FT=MINOR?
269 6620 FT=MADCHEN
270 238036 FT=JUNGE?
271 214496 FT=YOUTH
272 32876 (YOUNG AND PERSON?)/SAME SENT
273 515946 FT=BOY?
274 478718 FT=GIRL?
275 8055 FT=MAEDCHEN
276 12550776 251 TO 275
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277 3859 250 AND 276
278 123017107 LA=GERMAN OR LA=ENGLISH OR LA=ENGLISCH OR LA=FRENCH
279 3532 277 AND 278
280 1644 ch dup
281 1249 280 AND (18 OR 32 OR 37 OR 39 OR 78 OR 82 OR 97 OR 151)
282 263 280 AND (131 OR 134)
283 35 280 AND 175
11.4  Ausgeschlossene Literatur (medizinische Bewertung)
Referenz Ausschlussgrund

1. Ahovuo-Saloranta A, Hiiri A, Nordblad A, Worthington H,
Maekelae M. Pit and fissure sealants for preventing dental
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Cochrane database of systematic reviews (Online) 2004; (3):
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3. Arrow P, Riordan PJ. Retention and caries preventive
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dental research 1976; 55(spec issue B): 236.%
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StichprobengréRe unter 100 Teilnehmer, Stu-
dienpopulation zum Zeitpunkt der Intervention
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10. Bravo M, Baca P, Llodra JC, Osorio E. A 24-month study
comparing sealant and fluoride varnish in caries reduction on
different permanent first molar surfaces. Journal of Public
Health Dentistry 1997; 57(3): 184-186.%

Doppelpublikation zu Bravo et al. 42

11. Bravo M, Garcia-Anllo |, Baca P, Llodra JC. A 48-month
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dentistry and oral epidemiology 1997; 25(3): 247-250.*
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19. Dennison JB, Straffon LH, Smith RC. Effectiveness of
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fugbar)
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benefits of a community sealant program. Pediatric dentistry
2005; 27(3): 212-216."°
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22. Ekstrand KR, Kuzmina IN, Kuzmina E, Christiansen MEC.
Two and a Half-Year Outcome of Caries-Preventive Pro-
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District of Moscow. Caries Research — Journal of the Euro-
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24. Florio FM, Pereira AC, Meneghim Mde C, Ramacciato JC.
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552.
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Die systematische Bewertung medizinischer
Prozesse und Verfahren, Health Technology
Assessment (HTA), ist mittlerweile integrierter
Bestandteil der Gesundheitspolitik. HTA hat sich
als wirksames Mittel zur Sicherung der Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im deutschen Gesundheits-
wesen etabliert.

Seit Einrichtung der Deutschen Agentur fir HTA
des DIMDI (DAHTA) im Jahr 2000 gehotren die
Entwicklung und Bereitstellung von Informations-
systemen, speziellen Datenbanken und HTA-
Berichten zu den Aufgaben des DIMDI.

Im Rahmen der Forschungsférderung beauftragt
das DIMDI qualifizierte Wissenschaftler mit der
Erstellung von HTA-Berichten, die Aussagen
machen zu Nutzen, Risiko, Kosten und Aus-
wirkungen medizinischer Verfahren und Techno-
logien mit Bezug zur gesundheitlichen Versor-
gung der Bevolkerung. Dabei fallen unter den
Begriff Technologie sowohl Medikamente als
auch Instrumente, Geréte, Prozeduren, Verfahren
sowie Organisationsstrukturen. Vorrang haben
dabei Themen, fir die gesundheitspolitischer
Entscheidungsbedarf besteht.

DIMDI

Deutsches Institut fir Medizinische
Dokumentation und Information




	Umschlag
	Molarenversiegelung als Kariesprophylaxe bei Kindern und Jugendlichen mit hohem Kariesrisiko
	Silke Neusser, Christian Krauth, Rugzan Hussein, Eva Maria Bitzer
	HTA-Bericht 132

	medizinwissen

	hta348_bericht_de
	1 Gesundheitspolitischer Hintergrund
	2 Wissenschaftlicher Hintergrund
	2.1 Beschreibung der Zielkondition
	2.1.1 Ätiologie
	2.1.2 Der natürliche Verlauf der Kariesentstehung
	2.1.3 Das Risiko für Karies

	2.2 Epidemiologie
	2.2.1 Den Kariesbefund erheben
	2.2.2 Kariesepidemiologie in Deutschland
	2.2.3 DMFT-Index im zeitlichen Verlauf
	2.2.4 Fissurenversiegelung
	2.2.5 Ergebnisse aus der Versorgungsforschung

	2.3 Die Technologie: Versiegelung von Fissuren und Grübchen
	2.4 Intervention
	2.5 Kosten
	2.6 Ethische, soziale und rechtliche Aspekte

	3 Fragestellung
	3.1 Medizinische Bewertung
	3.2 Ökonomische Bewertung
	3.3 Ethische, soziale und rechtliche Aspekte

	4 Methodik
	4.1 Literaturrecherche
	4.2 Ein- und Ausschlusskriterien
	4.3 Quantitative Ergebnisse der ersten Durchsicht

	5 Medizinische Bewertung
	5.1 Methodik der medizinischen Bewertung
	5.1.1 Einschlusskriterien
	5.1.2 Quantitative Ergebnisse der zweiten Durchsicht
	5.1.3 Studienbewertung und Informationssynthese

	5.2 Studiencharakteristika
	5.3 Studiendesign und Gefahr systematischer Verzerrungen – Methodische Qualität der eingeschlossenen Studien
	5.3.1 Randomisierung und Verblindung
	5.3.2 Selektion der Studienpopulation und Drop-out-Rate
	5.3.3 Outcome
	5.3.4 Zusammenfassende Bewertung der methodischen Qualität

	5.4 Studienpopulation
	5.5 Übersichtsarbeiten
	5.6 Ergebnisse der Studien
	5.6.1 Gesamtes Gebiss
	5.6.2 Bleibende Molaren
	5.6.3 Okklusalflächen der bleibenden Molaren
	5.6.4 Ergebnisse der Übersichtsarbeiten

	5.7 Zusammenfassung und Diskussion der Ergebnisse der medizinischen Bewertung

	6 Ökonomische Bewertung
	6.1 Methodik
	6.1.1 Informationsquellen und Recherchestrategie
	6.1.2 Einschlusskriterien
	6.1.3 Quantitative Ergebnisse der zweiten Durchsicht
	6.1.4 Bewertung der relevanten Literatur

	6.2 Charakteristika der eingeschlossenen Studien und Modelle
	6.2.1 Studien
	6.2.2 Modelle

	6.3 Outcomes
	6.3.1 Studien
	6.3.2 Modelle

	6.4 Kosten
	6.4.1 Studien
	6.4.2 Modelle

	6.5 Kosteneffektivität
	6.5.1 Studien
	6.5.2 Modelle

	6.6 Systematische Übersichtsarbeit
	6.7 Diskussion
	6.7.1 Gesundheitsökonomische Evidenz
	6.7.2 Selektion einer Population mit hohem Kariesrisiko und Nachbeobachtungszeiträume
	6.7.3 Kosteneffektivität


	7 Ethische, soziale und rechtliche Implikationen
	7.1 Risiken und Nebenwirkungen
	7.2 Diskussion

	8 Diskussion
	9 Schlussfolgerungen
	10 Literatur
	11 Anhang
	11.1 Schlagworte
	11.2 Datenbanken
	11.3 Suchstrategie
	11.4 Ausgeschlossene Literatur (medizinische Bewertung)
	11.5 Ausgeschlossene Literatur (ökonomische Bewertung)
	11.6 Ausgeschlossene Literatur (ethische, soziale und rechtliche Aspekte)


	Umschlag
	Molarenversiegelung als Kariesprophylaxe bei Kindern und Jugendlichen mit hohem Kariesrisiko
	Silke Neusser, Christian Krauth, Rugzan Hussein, Eva Maria Bitzer
	HTA-Bericht 132

	medizinwissen


