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Einleitung

1 Einleitung

In Deutschland wird nach der GKV seit 1991 jahrlich fur ca. 3,5 Mrd. Euro
Zahnersatz hergestellt. Nach Einsetzen des Zahnersatzes belaufen sich die
Kosten (fir Behandlung und Nachsorge) auf ca. 10 Mrd. Euro pro Jahr inklusive
der Behandlungskosten (KZBV Jahrbuch 2003).

Ein Grofteil der Kosten entfallt dabei auf Kronen und Bricken.

Dass Kronen und Bricken Randspalte aufweisen ist hinlanglich bekannt. Dafur
gibt es bei aller Sorgfallt allein schon technische Grinde (Yeo et al., 2003;
Fonseca et al., 2003; Nakamura et al., 2003, 2000 ; Suarez et al., 2003, ;
Contreras et al., 2002 ; Mitchell et al., 2001 ; Goodacre et al., 2001 ; Petteno et
al., 2000 ; Mejia und Tobon, 2000 ; Oruc und Tulunoglu, 2000 ; Beschnidt und
Strub, 1999 ; Bindl et al., 1999 ; Seymour et al., 1999 ; Lin et al., 1998 ; Groten
et al.,, 1997 ; Sulaiman et al., 1997 ; De Nys et al., 1994 ; Leong et al. 1994 ;
Kern et al., 1993 ; Holmes et al., 1992 ; Kappert und Altvater, 1991).

Die Auswirkungen eines Randspaltes sind vielfaltig.

Bei groRen Spalten wird der Plaqueanlagerung Vorschub geleistet und die
Entstehung von Karies gefordert (Lewinstein et al., 2003; Morse et al., 2002;
Zoellner et al., 2002; Mitchell et al., 2001; Zoellner et al., 2000; Ferrari et al.,
1999; Heithersay, 1999; Geurtsen, 1990; Yamaguchi, 1989; Valderhaug, 1980).
Aber nicht nur die Karies ist hinsichtlich der Erhaltungsdauer ein wichtiger
Faktor. Auch das Parodontium und der gesamte Zahnhalteapparat kdnnen
durch einen schlecht passenden Kronenrand negativ beeinflusst werden. Der
Kronenrand kann einerseits mit seinen Kanten als mechanischer Stoérfaktor
angesehen werden, weil er einen permanenten Reiz darstellt und eine
entzundliche Reaktion hervorruft (Sanavi et al., 1998; Wirthlin et al., 1997; Lost,
1989; Siebert et Heimann, 1986; Valderhaug, 1980; Yamagishi et al., 1978).
Desweiteren stellt der Spalt, wie bei der Kariesentstehung, eine Nische fur
Bakterien dar, was sich ebenfalls destruktiv auf den Zahnhalteapparat

auswirken kann.



Einleitung

Aus genannten Grunden ist es somit im Rahmen von umfangreichen/
systematischen Parodontalbehandlungen haufig erforderlich, zuerst den
mangelhaften Zahnersatz zu entfernen und durch ein geeignetes Provisiorium
Zu ersetzen.

Auch Schmerzsensationen im Randbereich auf thermische, chemische oder
mechanische Reize konnen oft auf Fehlpassung zurlckgefuhrt werden
(Lewinstein et al., 2003; Nakamura und Anusavice, 1998; Myslinski und
Matthews, 1987; Oden und Tullberg, 1985), wenn dabei Dentinflachen
exponiert sind.

Im Laufe der Zeit wurde zur Untersuchung des Randspaltes viel Aufwand
betrieben - viele Untersuchungsverfahren kamen zum Einsatz. Genannt seien
hier als Beispiel das Lichtmikroskop und das Rasterelektronenmikroskop. Zur
Darstellung des Fugespaltes sind sie weit verbreitet und werden gemeinhin
auch als zuverlassig angesehen. Der Aufwand ist dabei beim
Rasterelektronenmikroskop wesentlich gréRer, was aber mit wesentlich
besserer Bildgebung gegenuber dem Lichtmikroskop belohnt wird (Groten,
1997, 1998). Das Hauptaugenmerk der Untersucher lag immer auf der
effektiven Grofle des Randspaltes in Mikrometern. Die Anzahl von Arbeiten, in
denen die Methoden zur Untersuchung des Randspaltes im Vordergrund
stehen (Fercho, 1994; Groten et al., 1997, Groten, 1998, Groten et al., 1998,
Groten et al., 2000; Setz, 1992; Sorensen, 1990; Wodstmann, 1991), ist nach

wie vor leicht zu Uberschauen.

Die klinische Relevanz verschiedener RandspaltgrofRen ist nicht wirklich
bekannt (Spiekermann, 1990, S. 102). Ein allgemein akzeptiertes Kriterium fur
das Passen einer Krone existiert nicht (Kerschbaum,1995, S.34). Es gibt keinen
Richtwert oder Grenzwert flr eine maximal akzeptable Randspaltgrole von

Kronen, welche anhand klinischer Daten gerechtfertigt waren (Heners, 1994).



Einleitung

Die Angaben zu akzeptablen Randspaltgrof’en schwanken von 25 pm (ADA
Specification No.8 nach Gardner, 1982; Weikart, 1957) bis etwa 120 pm
(McLean und Frauenhofer, 1971; Gardner, 1982; Setz, 1992, S. 30-31), oder
sogar bis 200 pym (Koérber und Lenz, 1968).

Hohe Werte von mehr als 200 pym werden durch Untersuchungen an
Sektionspraparaten insoweit bestatigt, als sie generalisiert an Uber Jahre
inkorporierten Kronen zu finden sind (Donath und Roth, 1987; Miller et al.,
1994; Spiekermann, 1986).

Ferner ist ,Randspalt® nicht gleich ,Randspalt®. Denn auch hier sind
Unterschiede zu finden. Der Ausdruck ,Spalt* erweckt den Anschein, dass zwei
eindeutig definierte Kanten aufeinander treffen und an der Fuge ein Spalt
entsteht. In Wirklichkeit ist es aber eher das Aufeinandertreffen zweier
Verrundungen bzw. Ubergangsbereiche. Es gibt somit keine klare, eindeutige
Kante und dadurch auch keinen eindeutigen Spalt, der sich “einfach so*
messen liel3e.

Dementsprechend gering ist das Wissen darlber, wie gut sich Randspalte
messen lassen. Vor dem Hintergrund der Debatte Uber den klinischen
Referenzwert einer akzeptablen Randspaltgrofie ist daher die Frage nach dem
Sinn von Randspaltmessungen begrindet.

Einerseits war vor 1998 daruUber ausgiebig diskutiert worden (Biffar, 1995;
Eichner und Voss, 1971; Gardner, 1982; Geurtsen, 1990; Kerschbaum, 1995),
andererseits war der Wissenszuwachs aus den Diskussionen nie wesentlich
uber das Formulieren diverser, morphologisch idealisierter Randspaltkriterien
und -definitionen hinausgegangen (Demmel, 1971; Holmes et al., 1989; Hunter
et al.,1990; Rehberg, 1971). Diesen durchaus sinnvollen Uberlegungen und
Ansatzen hangt ihr eher theoretischer Ursprung meist als Schwache an. Sie
sind zwar Ausdruck reiflicher Uberlegung, aber nicht reprasentativ fiir reale

Randspaltverhaltnisse und ihre quantitative Beschreibung.
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Bis heute ist keine einzige der im Rahmen einer Qualitatsbewertung nach QM
(Qualitatsmanagement, Pietsch-Breitfeld et al., 1996) und GCP (ICH-GCP E6
Note for Guidance 1996) aktuell geforderten Eigenschaften einer klinischen
MelgroRe flir Randspaltbewertungen klinisch evaluiert worden (Kerschbaum,
1995, S. 30-31).

Um diese Schwache der ,reinen Theorie” zu Uberwinden, musste eine Basis
geschaffen werden, welche den Anforderungen an eine objektive, valide und

praktikable Untersuchung von Randspalten gerecht wird.

Auf dem Weg dahin hat sich herausgestellt, dal} sich Randspalte im
Rasterelektronenmikroskop besser darstellen und beobachten lassen als im
Lichtmikroskop (Groten et al. 1997). Fir die quantitative Bewertung im REM hat
sich ergeben, dal} selbst bei Berucksichtigung von Verrundungen, der
Meffehler in akzeptablen Grenzen bleibt (Groten 1998, Groten et al. 1998). So
war die Abweichung bei wiederholtem Messen durch einen erfahrenen
Untersucher sowie die Differenz zwischen den Ergebnissen mehrerer
Untersucher - darunter einer ohne jede Erfahrung und Fachkenntnis - fur den
sogenannten external marginal gap, die am haufigsten untersuchte Definition
eines Randspaltes, kleiner als + 5 ym. Das sind weniger als 10 % der in der
Literatur als klinisch akzeptabel geltenenden Referenzwerte flir Randspalte:
namlich ca. 50 bis 100 um. Diese Referenzwerte sind bei Groten bereits
ausfuhrlich diskutiert worden (Groten 1998). Die hierbei als intra- und inter-rater
aggreement ermittelte  Reliabilitat von rasterelektronenmikroskopischen
Messungen am zirkularen Randspalt in der Aufsicht bezieht sich auf solche
Abweichungen, die vom Untersucher abhangen, also subjektive Mel3fehler und
Teil des so genannten random error einer Mel3grofRe. Aber sind die Ergebnisse

von solchen Randspaltmessungen auch objektiv?
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Da alle Untersucher dasselbe Bildmaterial aus je einem Untersuchungslauf je
Probe (entweder unzementierte oder zementierte Krone) benutzten, sind
folgende Fehlerquellen in diesen Reliabilitdtsbestimmungen nicht bericksichtigt:
- Justierbarkeit im REM und damit
- einerseits Effekte durch verschiedene Einfallswinkel des Elektronenstrahls,
- andererseits Effekte durch verschiedene Beobachtungswinkel zum
Randspalt bei der Vermessung selbst
- technische Einstellung zur Optimierung der Bildqualitat und damit
- Effekte  durch  unterschiedliche  Fokussierung bzw. Unscharfen
- Effekte durch  unterschiedliche  energetische  Einstellung des
Elektronenstrahls einschliellich solcher Effekte, die durch Unterschiede
beim Sputter-Prozess und des Vakuums verursacht werden kénnen.
Alle diese systematischen Melfehler (systematic error) sind mutmallich klein,
aber, bisher ist nicht untersucht, wie klein.
Die Frage, die bei systematischer Annaherung an die Reliabilitat und Validitat
noch zu beantworten ist, lautet: Gilt die ermittelte Reliabilitdt von zirkularen
Randspaltmessungen an vollkeramischen Kronen im REM (Groten, 1998,
Groten et al. 1998) fur alle zirkularen Randspaltmessungen im REM
grundsatzlich, oder war das Ergebnis zufallig, d.h. war die Annahme der

Reliabilitat nur gultig fir diese Messserien und demnach nicht objektiv?

Diese Arbeit baut unmittelbar auf die Methode von Groten (1998) auf.

Ziel ist die Reliabilitdt von zirkularen Randspaltuntersuchungen im REM als

Rate der Ubereinstimmung wiederholter Randspaltuntersuchung mehrerer

Untersucher (inter-rater agreement) erneut zu ermitteln. Dabei sollte folgende

Strategie verfolgt werden:

- Einbinden neuer Untersucher mit allgemeiner Erfahrung (Zahnarzte) ohne
spezielle Vorkenntnisse fur Randspaltmessungen

- Anknupfen an die Reliabilitatsuntersuchungen von Groten und
Mituntersuchern zum Bestatigen der bisherigen Ergebnisse bzw. zum

Herstellen der Vergleichbarkeit mit den neu zu ermittelnden Ergebnissen

11
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- Wiederholen der REM-Untersuchungen und  Anfertigen  neuer
Bilddokumentationen bei der gleichen Vergrof3erung im REM (100fach), um
den Einflul® der systematischen Fehler ins Spiel zu bringen

- Wiederholung der REM-Untersuchungen und Anfertigen neuer
Bilddokumentationen bei geringerer Vergrof3erung im REM (50fach), um den

Einflul der systematischen und der subjektiven Fehler zu variieren.

Dazu wurden zusatzlich zu dem bereits erarbeiteten und untersuchten Material
neue Serien nach analoger Methode erstellt.

Voruntersuchungen an den bereits erstellten Unterlagen dienten der Anbindung
an die bereits ermittelten Ubereinstimmungsraten und der Maoglichkeit,

entsprechende Vergleiche mit den neuen Daten durchzufihren.

Die von Groten ermittelten Ergebnisse und Schlullfolgerungen sollten
wiederholt auf ihre Gultigkeit und dartber hinaus auf ihre Verallgemeinbarkeit
gepruft werden.

Das Vorgehen in dieser Arbeit entspricht daher in weiten Teilen dem Vorgehen
der Arbeit von 1998. Material und Methode sind zum besseren Verstandnis
zusammengefasst wiedergegeben, fir nahere Informationen sei aber auf

genannte Arbeit verwiesen (Groten, 1998).

12



Material und Methode

2 Material und Methode

2.1 Randspaltdefinitionen

2.1.1 Randspalt Typ 1, external marginal gap / XMG

= Senkrechte aufllere Randspalthohe

Der Randspalt Typ 1 beschreibt die kirzeste, senkrechte Distanz vom aulieren
Kronenrand zum Stumpf an den Kantenpunkt des Kronenrandes, der die
geringste Entfernung zur gegenuberliegenden Oberflache des Stumpfes besitzt

(modifizierter external marginal gap nach Holmes et al., 1989).

Krone
gedachte
A
Randspalt Typ 1 <
Beobachtungs-
richtung
Stumpf

Abbildung Nr. 1: Skizze des Randspaltes Typ 1 in der Schnittbilddarstellung
durch Krone und Stumpf

13
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2.1.2 Randspalt Typ 2, total cervical discrepansy / TCD

= Totale zervikale Diskrepanz

Der Randspalt Typ 2 beschreibt die Distanz vom aufleren Kronenrand zum
aulBeren Rand des Stumpfes an den Kantenpunkten von Kronen- und
Stumpfrand, die am weitesten voneinander entfernt liegen (modifizierte total

cervical discrepancy nach Holmes et al., 1989).

Krone
gedachte
Randspalt Typ 2 <
Eeabachtungs-
richtung
Stumpf

Abbildung Nr. 2: Skizze des Randspaltes Typ 2 in der Schnittbilddarstellung
durch Krone und Stumpf
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2.1.3 Randspalt Typ 3

= Randzone

Der Randspalt Typ 3 beschreibt die Distanz von dem Punkt der
Kronenaulenfliche zum &auReren Kantenpunkt des Stumpfes, an dem
Schaden, Verrundungen oder Rauhigkeiten der Kronenoberflache in die glatte
Flache des verblendeten Bereiches der Krone uUbergehen. Schaden, Fehler
etc., die im Bereich der Verblendung auftreten, werden dabei nicht
berticksichtigt (nach Groten, 1998).

Krone
nedachte
Randspalt Typ 3 <
Beobachtungs-
richtung
Stumpf

Abbildung Nr. 3: Skizze des Randspaltes Typ 3 in der Schnittbilddarstellung
durch Krone und Stumpf
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2.1.4 Randspalt Typ 4, clinical marginal gap / CMG

= Klinische Randzone

Der Randspalt Typ 4 beschreibt die Distanz von dem Punkt der
Kronenaulienflache zum aufleren Kantenpunkt des Stumpfes, an dem die
Gesamtverrundung und der Ruckzug der Krone — mit allen Rauhigkeiten und
Oberflachenfehlern — in die faciale Glattflache der Verblendung ubergehen.
Rauhigkeiten sowie Schaden, Fehler etc. der Kronenoberflache innerhalb der
glatten Flache des verblendeten Bereiches werden dabei nicht berucksichtigt,
wenn sie keinen direkten Kontakt zum Verrundungsbereich aufweisen. Ferner
werden die Fehler und Verrundungen entlang der Stumpfkante zur Ganze
bertcksichtigt d.h. in die Messung mit einbezogen. Die Definition dieses
Randspaltkriteriums ist anhand von Erfahrungen aus den Randspalttypen 2 und

3 weiterentwickelt worden (nach Groten, 1998).

Krone
gedachte
Randspalt Typ 4 <
Beobachtungs-
richtung
Stumpf

Abbildung Nr. 4: Skizze des Randspaltes Typ 4 in der Schnittbilddarstellung
durch Krone und Stumpf
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2.2 Herstellung des Meisterstumpfes

Als Basis fur die in-vitro-Studie diente ein Stahlzahn in der Form eines oberen
mittleren Schneidezahnes (11). Diese Form eines Zahnstumpfes wurde
gewahlt, da er die am langsten und am besten klinisch dokumentierte Indikation
fur vollkeramische Einzelzahnkronen darstellt. Dieser Zahn wurde mit einer fur
Vollkeramik geeigneten Praparation versehen: zirkulare Stufe von annahernd
90°. Die Praparationstiefe betrug ca. 1 mm bei gerundetem Innenwinkel und
entsprach den klassischen Praparationsrichtlinien fur vollkeramische Kronen
(Conod, 1937 ; McLean, 1978, S. 217- 228 ; Probster, 1996 ; Groten und
Probster, 1997). Der zervikale Verlauf war dem der marginalen Gingiva eines
paradontal gesunden Zahnes nachempfunden um den klinischen Verhaltnissen
zu entsprechen.

Dieser Meisterstumpf aus Stahl diente als Vorlage fur die Herstellung der
Kronen, als Vorlage der Replicastimpfe fir die REM-Messungen an den
zementierten Kronen sowie als Melstumpf flir die Messungen an den

unzementierten Kronen im REM.

2.3 Prufkorper und Serien

Als Prufkorper wurden Celay In-Ceram-Kronen verwendet, die bereits im Zuge
der Arbeit von Groten hergestellt und zu den Untersuchungen vorbereitet
waren. Das Vorgehen dabei folgte exakt der dort beschriebenen Methode.
Daher wurden auch die zugehdrigen Serienbezeichnungen Ubernommen bzw.
nach der gleichen Systematik fortgefuhrt. Der Begriff ,Serie“ bezeichnet hierbei
eine Gruppe von Kronen, die unter den gleichen Bedingungen des Befestigens
auf dem MeRstumpf, der gleichen VergroRerung im REM und deren Randspalt
in den gleichen linearen Abstanden entlang des zirkularen Randspalts

vermessen wurden.

17
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Die Untersuchungen der Randspalte wurden von 2 neuen Untersuchern (D, E)
mit 100facher (Serie Il, Ill, Illa) und mit 50facher VergroRerung durchgefuhrt
(Serie IV). Des weiteren wurden Messungen von Untersucher B an den Serien
Il und Il herangezogen.

FuUr die Serien llla und IV wurden die Prufkorper mit den Kronen 1, 2, 3, 4 und
6, die bereits auf den Replikastimpfen zementiert waren, neu auf REM-
Probenteller montiert und im REM fiur die Untersuchung bei 100- bzw. 50facher

Vergroferung justiert. Davon wurden neue Photoserien erstellt.

Die Randspaltmessungen wurden wie folgt erhoben, bearbeitet und evaluiert:

2.3.1 Serie Il (vorhandene REM-Dokumentation)
Untersucher B, D, E an den Kronen 7, 8, 9, 11, 12:
- Randspalte Typ 1 und 3

- unzementiert auf Meisterstumpf (Stahl)

- 100fache VergrofRerung im REM

- zirkulare Messungen im Abstand von 200 ym

Ferner wurden wiederholte Messungen von Randspalt Typ 1 und 3 an den
unzementierten Kronen 1 bis 6 durch Untersucher D und E durchgefuhrt und
mit denen von Untersuchern A, B, C im entsprechenden zirkularen Abstand
(200 um) verglichen, um die Anbindung und die Vergleichbarkeit der

Ergebnisse beider Arbeiten zu hinterfragen.

Randspalt Typ 1 und 3 an Kronen 1, 2, 3, 4, 6 der Serie Il wurden bereits von
Untersucher A, B, C bearbeitet (Groten 1998) mit Messungen im Abstand von
100 pm.

Die Ergebnisse der neuen Messungen an den Kronen 7 bis 12 durch

Untersucher B, D und E sollten die Gultigkeit der Ergebnisse von Groten fur

eine weitere Stichprobe unzementierter Kronen prifen.

18
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2.3.2 Serie lll (vorhandene REM-Dokumentation)
Untersucher B, D, E an den Kronen 7, 8, 9, 11, 12:
- Randspalte Typ 1 und Typ 3

- zementiert auf Repliken des Meisterstumpfes

- 100fache VergrofRerung im REM

- zirkulare Messungen im Abstand von 200 ym

Untersucher D und E an den Kronen 1, 2, 3, 4, 6:

- Randspalte Typ 1 und Typ 4

- zementiert auf Repliken des Meisterstumpfes

- 100fache VergrofRerung im REM

- zirkulare Messungen im Abstand von 100 ym

Randspalt Typ 1 und Typ 3 an Kronen 1, 2, 3, 4, 6 der Serie Il wurden bereits
von Untersucher B bearbeitet (Groten 1998).

Die wiederholten Messungen von Typ 1 an den zementierten Kronen 1 bis 6
durch Untersucher D und E wurden mit denen von Untersuchern A, B, C im
entsprechenden zirkularen Abstand verglichen, um die Anbindung und die
Vergleichbarkeit der Ergebnisse beider Arbeiten zu hinterfragen.

Die Ergebnisse der neuen Messungen von Randspalt Typ 1 und 3 an den
Kronen 7 bis 12 durch Untersucher B, D und E sollten die Gultigkeit der
Ergebnisse von Groten fur die erweiterte Stichprobe zementierter Kronen
prufen.

Messungen von Randspalt Typ 3 an zementierten Kronen haben sich allerdings
als schwierig erwiesen. Daher verzichtet die erweiterte Fragestellung der
Allgemeingultigkeit der bisherigen Beobachtungen auf diesen Typ. Statt dessen
wurde diese Frage fur die neue Definition von Randspalt Typ 4 weiterverfolgt.
Die Messungen von Randspalt Typ 4 in Serie Ill durch Untersucher D und E

sollten mit denen von Serie llla und IV verglichen werden (siehe dort).

19
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2.3.3 Serie llla (neu erstellte REM-Dokumentation, d.h., nicht
identisch mit Serie Ill)

Untersucher D und E an den Kronen 1, 2, 3, 4, 6:

- Randspalte Typ 1 und 4

- zementiert auf Repliken des Meisterstumpfes

- 100fache VergrofRerung im REM

- zirkulare Messungen im Abstand von 100 pym

Mit Serie llla werden die systematischen Fehler ins Spiel gebracht (siehe
Einleitung S.12). Die Ergebnisse dienen dem Vergleich mit denen der
Messungen aus Serie lll, Typ 1 und 4 der Untersucher D und E, um den Einfluf

der systematischen Fehler abzuschatzen.

2.3.4 Serie IV (neu erstellte REM-Dokumentation)
Untersucher D und E an den Kronen 1, 2, 3, 4, 6:
-Randspalte Typ 1 und 4

- zementiert auf Repliken des Meisterstumpfes

- 50fache VergroRerung im REM

- zirkulare Messungen im Abstand von 100 ym
Mit Serie IV werden die systematischen Fehler gegenuber Serie llla variiert. Die

Ergebnisse dienen dem Vergleich mit denen der Messungen aus Serie llla, um

die Verallgemeinerbarkeit der bisherigen Ergebnisse zu hinterfragen.
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2.4 Bilddokumentation der Randspalte

Die verschiedenen Einstellungen im REM wurden fotografiert und auf Schwarz-
weild Film (llford HP 4, liford, England) dokumentiert. Pro Krone entstanden bei
100facher VergroRerung 24 - 28 Bilder. Bei 50facher VergroRerung waren es
etwa knapp die Halfte.

Im Format 9x13 wurden Abzlge auf Barytpapier angefertigt. Der Bildsatz wurde
- wie auch der Verlauf der Melmarken - von links nach rechts fortlaufend
durchsortiert. Begonnen wurde mit Mel3marke 1 ganz links und es endete mit
der MeBmarke 21 ganz rechts. In der oberen Bildhalfte zeigte sich der
Replikastumpf mit den MelRmarken und in der unteren Bildhalfte der
Kronenrandbereich (Einzelheiten siehe Groten 1998, S. 38- 42).

Far die Durchfuhrung der zirkularen Randspaltmessungen wurden die Melorte
auf den Bildern/ Fotografien oberhalb der Stumpfkante als Punkt angezeichnet.
Dartber war die Nummerierung angegeben. Es wurde darauf geachtet, durch
die Kennzeichnung/ Beschriftung die Kriterien fir die Messstrecken nicht zu
beeintrachtigen.

Das Festlegen der Melorte begann an jeder Marke von neuem fur den
zugehdrigen MelRbereich :

Mefort 1 lag an der Marke, dann wurde alle 100 Mikrometer nach rechts ein
weiterer Mel3punkt/ Mel3ort eingezeichnet bis die nachste Marke erreicht war.
Dort wurde dann ebenso verfahren. Als Mal} fur den MeRabstand diente der
Malistabsbalken auf dem jeweiligen Foto. Die Bezeichnung des MeRortes
setzte sich aus der Nummer der Marke und der Nummer des Ortes im Bereich

der Marke getrennt durch einen Punkt zusammen.
Die Bilder wurden anschlief3end in der genannten Reihenfolge und zu ihrem

Schutz und zur Ubersichtlichen Aufbewahrung in Klarsichtfolien (Herma

fotophan No.7583, Herma, Filderstadt- Bonlanden) einsortiert.
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2.5 Messungen der Randspalte

Die Messungen der Randspalte auf den Fotos erfolgte im Rahmen von
Einzelmessungen an den gekennzeichneten Mel3orten.

Dafur wurde eine digitale Schieblehre (Digi-Met Nr. 220 201, Preisser,
Pforzheim) verwendet. Die Anzeige erfolgte in Millimetern bis auf zwei
Nachkommastellen genau. Um das Verfahren zu vereinfachen sollte ein
Melwert nur auf eine Kommastelle genau angegeben werden, wobei die zweite
Kommastelle stets aufzurunden war.

Die Analyse der Randspalte erfolgte auf Basis der Rohdaten. Auf ein
Umrechnen in Mikrometer wurde verzichtet. Es handelt sich somit nicht um die
realen Randspaltdimensionen. Diese lassen sich aber jederzeit durch
multiplizieren mit Faktor 10 (100fach) bzw. Faktor 20 (50fach) errechnen.

Der Malistabsbalken auf den Bildern von 100 bzw. 200 Mikrometern entsprach
gemessen ungefahr 10 mm bzw. 20 mm. Somit war der durch das Aufrunden
entstandene Fehler nie gréRer als ein Mikrometer (100fach) bzw. zwei
Mikrometer bei 50facher Vergrof3erung.

Es war bei einem potentiellen Randspalt von 10-30 um durch das Runden nie
ein grolerer Fehler als 1,1 (2,2) Mikrometer auf jedem Bild zu erwarten, was flr

die Meliergebnisse praktisch bedeutungslos ist.

Das Messen der Randspalte erfolgte durch verschiedene Untersucher Uber die
gesamte zirkulare Lange des Randspaltes im Abstand von 100 bzw. 200
Mikrometern, um die subjektive Ansicht der Randspaltarten und Werte
untersuchen und vergleichen zu konnen.

Die Untersucher erhielten - wie zuvor beschrieben - im Vorfeld eine mundliche
Einweisung mit Beispielmessungen. Jeder Untersucher fihrte dann selbstandig
und unabhangig von den Ergebnissen oder Hilfestellungen der anderen
Untersucher erste Testmessungen durch (Voruntersuchungen). Es folgte ein

Erfahrungsaustausch, um Unklarheiten zu beseitigen.
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2.6 Umgang mit den Messdaten

2.6.1 Dokumentation
Protokolliert wurden die Meldaten in eigens daflir erstellten Tabellenbégen
(siehe Anhang). Dies erfolgte von jedem Untersucher handschriftlich, personlich

fur sich selbst im eigenen Messbogen.

2.6.2 Computereingabe

Diese Rohdaten wurden zur Datenverwaltung und Weiterverarbeitung mit dem
Computer in Computerdateien des Statistikprogrammes JMP 5.01 (SAS
Corporation, USA) eingegeben. Dies erfolgte stets zu zweit. Vorlesen durch
Untersucher D, Eingabe durch Untersucher E. Die Richtigkeit der Eingabe
wurde stichprobenartig durch Ruckfragen von E an D sowie D an E Uberpruft.
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2.7 Voruntersuchungen

Im Rahmen von Voruntersuchungen wurden Photos von Kronenrandspalten
vermessen, die durch REM- Untersuchungen mit 100facher VergroRerung an
zementierten Kronen hergestellt worden waren. Das Vorgehen der Messungen
sollte dem der spater durchzufihrenden Hauptuntersuchungen entsprechen.
Die Kronen bzw. Stimpfe waren — wie beschrieben — mit zahlreichen
individuellen Messmarken versehen und auf den Bildern fortlaufend
durchnummeriert.

Jede Messmarke besald mehrere Messorte, jeweils im Abstand von 100
Mikrometern. Diese waren auf den Bildern mit Punkten markiert.

Als Messinstrument diente dieselbe digital anzeigende Schieblehre (Digi- Met
Nr. 220201, Preisser, Pforzheim, Deutschland), welche auch in den
Hauptuntersuchungen verwandt wurde.

Als zu messender Randspalt diente der Randspalt Typ 1 (external marginal gap
nach Holmes et al., 1989, siehe Kapitel Definitionen.

Die Messungen erfolgten nach vorheriger mundlicher Einweisung durch
Untersucher A.

Untersucht wurden die Randspalte selbstandig und unabhangig ohne
Hilfestellungen durch andere. Es folgte ein Erfahrungsaustausch, um
Unklarheiten zu beseitigen. Dabei wurden aber keine Messergebnisse

ausgetauscht, weder untereinander noch mit dem Einweisenden.
Ein stichprobenartiger Vergleich der Werte erfolgte erst nach Beendigung der

Messungen, um eventuell doch noch vorhandene Unklarheiten ganzlich

ausraumen zu konnen.
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2.7.1 Serienubersicht

Untersucher B, D, E an den Kronen 1, 2, 3, 4, 6:
- Randspalt Typ 1

- zementiert auf Repliken des Meisterstumpfes
- 100fache VergrofRerung im REM

- zirkulare Messungen im Abstand von 200 ym

2.7.2 Ziele der Voruntersuchungen

Ziel der Voruntersuchungen war es einerseits, sich in das Vorgehen
einzuarbeiten und Unklarheiten von vorneherein auszuschalten, andererseits
aber auch, methodische Aspekte und definierte Gutekriterien zu Uberprufen.
Des weiteren sollte Uberprift werden, in wie weit die Ergebnisse der
verschiedenen Untersucher mit den selben Voraussetzungen (unerfahren mit

Randspaltmessungen, Zahnarzt) korrelieren bzw. von einander abweichen.
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2.8 Hauptuntersuchungen

2.8.1 Grundlagen zur Evaluation von Reliabilitdt und Verlasslichkeit
2.8.1.1 Statistische Evaluation
Alle Analysen sowie Berechnungen wurden mit der Statistiksoftware JMP 5.01

anhand der Rohdaten durchgefuhrt.

2.8.1.2 Definition von Reliabilitat und Verlasslichkeit

Die Bezeichnung ,Reliabilitat” als Eigenschaft einer Messung oder Mel3grof3e ist
in der medizinischen Literatur nicht eindeutig definiert. In dieser Arbeit soll unter
,Reliabilitat* einer Messung die Ubereinstimmung von wiederholten Messungen
verstanden werden (siehe ,Wiederholbarkeit®).

Mehrere Untersucher haben die Messungen wiederholt. Das Wiederholen durch
verschiedene Untersucher sollte neben der Eigenschaft der Reliabilitat
zusatzlich die Objektivitat der Messung oder Mel3gréRe untersuchen.

Unter ,Obijektivitdt soll dabei die Ubereinstimmung von Messungen durch
verschiedene Untersucher zu verstehen sein.

Beide Eigenschaften, ,Wiederholbarkeit® und ,Objektivitat, werden im

folgenden in dem Begriff ,Verlasslichkeit zusammengefasst.

Die verschiedenen MeRgrofden in einer Messung (Randspalt Typ 1, 3, 4)
wurden jeweils unabhangig voneinander untersucht und bewertet.
Da es im Deutschen keinen entsprechenden Ausdruck fur inter-rater agreement

gibt (IRA), wird nachfolgend der englische Terminus gebraucht.
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2.8.1.3 Indikatoren fur Verlasslichkeit
Um das MalR fur Verlasslichkeit zu Uberprifen wurde das inter-rater agreement
anhand der Einzelmessungen innerhalb jeder Messung bestimmt.

Geeignete Indikatoren daftr waren:

1. aus den Rohdaten errechnete Male:

- die Differenzen d; der Einzelmessungen m; je zweier von drei Untersuchern
(B, D, E),
diy =mix—myy  mit X#Y
- arithmetischer Mittelwert My aller Einzeldifferenzen einer Messung:
Mg=% di/n

2. als Bewertungsrahmen definierte Bereiche:

- die Toleranzgrenze (tolerance limit , T.) fur ein Toleranzintervall (tolerance
interval, T)), in dem die Einzeldifferenzen um die mittlere Differenz aller
Einzelmessungen schwanken durften, um Ubereinstimmung zwischen zwei
wiederholten Einzelmessungen zu zeigen :

Ti={di|Mg=TL=disMg+T_.}

- der Grad an Ubereinstimmung (agreement rate, Ag), der angibt, wie viel
Prozent aller Differenzen von Einzelmessungen d; in dem tolerance interval
T, um die mittlere Differenz zweier Messungen liegen mussten, damit die
wiederholten Messungen als Ubereinstimmend gelten konnten :

AR=r/n*100[%] r:=AnzahlallerdieT,

2.8.1.4 Kriterien fur Verlasslichkeit
Um uber die Verlasslichkeit einer Messung bei Verwendung einer bestimmten
MelgroRe entscheiden zu kdnnen wurden dem Bewertungsrahmen folgende

Grenzwerte als dichotome Kriterien zugeordnet.
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2.8.1.4.1 Toleranzgrenzen fir Randspalt Typ 1

Einzelmessungen nach der Definition Randspalt Typ 1 galten als verlasslich,

wenn die Differenz der Einzelmessungen d; zweier Untersucher nicht mehr als

1,0 mm von der mittleren Differenz aller Einzelmessungen My nach oben oder

unten abwich. Das tolerance limit war 1,0 mm (= 10 um realer RandspaltgrofRe):
T ={di|Mg—10=<disMyg+1,0}

2.8.1.4.2 Toleranzgrenzen fur Randspalt Typ 3

Eine Einzelmessung nach Definition Randspalt Typ 3 galt als verlasslich, wenn

die Differenz der Einzelmessungen d; zweier Untersucher nicht mehr als 1,5

mm von der mittleren Differenz My aller Einzelmessungen nach oben oder

unten abwich. Das tolerance limit war 1,5 mm (= 15 um realer Randspaltgroie):
Ti={di|Mg—-15=sdisMyg+1,5}

2.8.1.4.3 Toleranzgrenzen fur Randspalt Typ 4

Eine Einzelmessung nach Definition Randspalt Typ 4 galt als verlasslich, wenn

die Differenz der Einzelmessungen d; zweier Untersucher nicht mehr als 2,5

mm von der mittleren Differenz My aller Einzelmessungen nach oben oder

unten abwich. Das tolerance limit war 2,5 mm (= 25 um realer Randspaltgroie):
T ={di|Mg—-25<sdisMyg+25}

2.8.1.4.4 Agreement rate fur alle Messungen
Eine Messung nach den Definitionen Randspalt Typ 1, 3, 4 galt als verlasslich,
wenn mindestens 85 % aller Einzeldifferenzen aus den Melwerten zweier
Untersucher innerhalb der tolerance limits um die mittlere Differenz der
Messung lagen :

ArR=20,85x100[ %]
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85 % galten als Minimalforderung. Das heil3t, wichen mehr als 15 % aller
Einzeldifferenzen um mehr als 1,0 mm bzw. 1,5 mm bzw. 2,5 mm von der
mittleren Differenz ab, war die Messung nicht verlasslich. Der zugehoérige
Randspalttyp erflllte damit nicht die Voraussetzungen zur Anerkennung als
validierte bzw. validierbare MeflRgrofle nach den Anforderungen von ,Quality
Management* (QM) (Donabedian, 1980; Walther, 1995; Heners, 1995; Pietsch-
Breitfeld et al., 1996) und Good Clinical Practice (GCP) (note for guidance,
1990).

FUr eine Bewertung Ar = 85 % wurde zur genaueren Unterscheidung eine
sekundare Aufteilung der agreement rate festgelegt :

- Messungen mit 85 % < Ar < 90 % waren ,wenig verlasslich,

- Messungen mit 90 % < Ar < 95 % waren ,verlasslich® ,

- Messungen mit 95 % < Ar < 100 % waren ,hoch verlasslich®.

2.8.1.4.5 Reliabilitatsanalyse

Die Methode der Reliabilitatsanalyse greift auf eine statistische Arbeit (Bland
und Altman, 1986) zuruck. In dieser Arbeit werden methodische Probleme bei
Aquivalenztestungen von Messverfahren und Messgeraten diskutiert. Auf
aufwandige statistische Testverfahren oder Rechenoperationen (Dunn, 1992)
wird bei dieser Methode verzichtet. Aussagen zu den Studienzielen waren
daher datenunmittelbar und schnell zu gewinnen. Die Entscheidung wurde
dichotom auf ,aquivalent/ nicht aquivalent® gefallt, ohne dass es der
Interpretation eines Testwertes bedurfte. In einem ersten graphischen Ansatz
wurden die zu vergleichenden Wertepaare von zwei Untersuchern als (X, y)-

Koordinaten in ein Koordinatensystem eingetragen.
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Abbildung Nr. 5: Scatter-Plot Skizze eines wiederholten Randspaltes
gemessenen durch Untersucher X und Untersucher Y

Die Abweichung der Punkte von der 1. Winkelhalbierenden h veranschaulichte
qualitativ. das Ausmald der Streuung. Je naher die Punkte an der
Winkelhalbierenden lagen, desto groBer war der Grad der Ubereinstimmung
(siehe Abb. Nr. 5). Quantitativ lie® sich dieser Grad nach einer linearen

Transformation der Daten auswerten.
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2.8.2 Grundlagen zur Analyse

2.8.2.1 Der Bland und Altman Plot

Fir wiederholte Messungen fuhrten Bland und Altman den nach ihnen
benannten Plot ein, um den Unterschied des Ergebnisses einer wiederholten
Messung numerisch als Differenz der beiden Einzelmessungen auszudricken.
Diese Differenzen werden in ein Streudiagramm gegen den Mittelwert der
zugehdrigen Einzelmessungen eingetragen. Fir den Mittelwert der
Einzelmessungen spricht, dass er dem tatsachlichen Wert naher kommt als
jede Einzelmessung. Damit zeigt dieser Plot wie die Differenzen von den
Mittelwerten der zugehdrigen Einzelmessungen abhangen.

Falls nun einer der Untersucher systematisch groRere Werte misst als der
andere Untersucher, dann schatzt der Mittelwert der Differenzen diesen Effekt,
genannt Bias (= systematic lack of agreement).

Wegen ihrer naturlichen Streuung weichen Ergebnisse wiederholter Messungen
immer vom tatsachlichen Wert ab, das aber in beide Richtungen und keine wird
systematisch bevorzugt. Die Differenzen streuen gleichformig um die
hypothetische Nulllinie.

Ob dies tatsachlich auch zutrifft kann mit statistischen Methoden allein nicht
beantwortet werden, ebenso nicht die Frage, ob ein Bias von praktischer
Bedeutung ist. Es gilt somit vorher zu klaren, ab welcher Grolke ein Bias als
bedeutsam anzusehen ist. Ebenso ist es sinnvoll, die Grenzen festzulegen,
innerhalb derer Differenzen noch als Ubereinstimmend toleriert werden. Wichtig

ist die Festlegung unabhangig von den Messergebnissen.

31



Material und Methode
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Abbildung Nr.6: Darstellung des Mittelwertes der Messwerte zur Differenz der
Messwerte

Ein anderer Typ von Grenzen sind die 95 % Ubereinstimmungsgrenzen.

Wird dazu die Standardabweichung der Differenzen errechnet, verdoppelt und
mit +/- versehen, ergibt dies die 95 %- Ubereinstimmungsgrenzen.

Diese Grenzen errechnen sich aus den aktuellen Messergebnissen, sind
demnach abhangig von ihnen. lhre sinnvolle Interpretation ist aber an folgende
Voraussetzungen gebunden :

Ist der Bias praktisch vernachlassigbar klein, die Gro3en der Differenzen Uber
den gesamten Messbereich hinweg gleichmafig d.h. die Gréflke der Differenzen
unabhangig von der Grofle der zugehdrigen Einzelmessung und folgt die
Verteilung der Differenzen einer Normverteilung, dann kann erwartet werden,
dass 95 % aller Differenzen innerhalb dieser Grenzen liegen.

Sie sind dann kleiner als die doppelte Standardabweichung der Differenzen-
genauer ihr 1,96- faches, genannt Wiederholungskoeffizient.

Wenn von Wiederholbarkeit (,repeatability“) gesprochen wird, dann mul} immer
erwartet werden, dass innerhalb zweier Standardabweichungen um den Bias

(=Mg) mindestens 75 % aller Differenzen liegen.
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3 Ergebnisse

3.1 Deskriptive Analyse der Messdaten

Die Messung der zirkularen Randspalte erfolgte durch Einzelmessungen
entlang der Messorte jeder einzelnen Krone. In jeder Serie (Il, I, llla, 1V)
wurden an mindestens 5 Kronen die Randspalte vermessen (Serie Ill: 10
Kronen). Die Datensatze der Messungen sind nach Kennung der Serie und
Nummerierung der Krone benannt: |I-7 bis 1I-12 fir Serie Il (Kronen auf
Stahlstumpf, nicht zementiert) und IlI-1 bis 1lI-12 far Serie 1ll, llla-1 bis Illa-6 far
Serie llla und V-1 bis IV-6 fur Serie IV (Kronen auf Stumpfrepliken aus
Epoxidharzkunststoff, zementiert mit Phosphatzement).

Die Anzahl der auswertbaren Messorte je Krone schwankte bei Serie Il von 72
bis 123 (Typ 1) bzw. von 105 bis 120 (Typ 3) zwischen den verschiedenen
Messungen und Untersuchern.

Bei Serie Ill von 26 bis 210 (Typ 1) bzw. von 38 bis 98 (Typ 3), bei Serie llla
von 88 bis 214 (Typ1) bzw. von 78 bis 200 (Typ 4) und bei Serie IV von 89 bis
208 (Typ 1) bzw. von 83 bis 225 (Typ 4).

Die unterschiedlichen Anzahlen innerhalb der Serien mit identischer
Vergroflerung und Distanz zwischen zwei Messpunkten gehen hauptsachlich
auf Projektionseffekte wahrend der REM- Untersuchungen zurlick, wenn
namlich die Ausrichtung von den angestrebten 90° abwich. Und dies war relativ
haufig der Fall.

Die unterschiedliche Anzahl von Messorten innerhalb der Serien I, 1ll, llla und
IV beruhen im wesentlichen auf dem unterschiedlichen Abstand zwischen den
zu messenden Orten (100 bzw. 200 Mikrometer).

Jede Messung wurde, wie zuvor beschrieben, von mehreren unterschiedlichen
Personen erhoben. Die Gesamtzahl der Messungen der Untersucher lag bei
18127 Messorten, insgesamt konnten 12860 Messwerte ausgewertet werden.
7748 Messungen entfielen dabei auf Randspalt Typ |, 1789 auf Randspalt Typ
Il und 3323 auf Randspalt Typ IV.
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Insgesamt waren in etwa 29 % (5267) der Falle die GroRe der Randspalte nicht
messbar. Dies lag hauptséchlich an der Uberdeckung der Spalte durch
Zementreste, nur in 101 von 5267 Fallen an projektionsbedingten Effekten
(siehe Anhang, Abbildung 30, 31).

Die Auswertung und Evaluation konnte auf der Basis von 18127 (23394)

Einzelmesswerten durchgefuhrt werden.

3.2 Einheit der Messergebnisse

Alle Ergebnisse und die aus ihnen errechneten Malke und Werte fur die
Randspalte sind in der Einheit des Messinstrumentes in Millimeter [mm]
angegeben.

Dies sollte das Vorgehen vereinfachen und Flichtigkeitsfehler ausschliefl3en.
Aulerdem lassen sich die Angaben mit sehr guter Naherung einfach in die
Einheit Mikrometer [um] umrechnen:

Multiplizieren des gemessenen Wertes in Millimetern mit der Lange des
Messbalkens des jeweiligen Bildes.

Das entspricht je nach Vergroflerung etwa Faktor 10 bei 100facher
VergrofRerung (Serie I, 1ll, llla) bzw. Faktor 20 bei 50facher VergroRerung
(Serie V).

Fir den Vergleich von Werten bei 100facher und 50facher VergrofRerung

miteinander wurden die Messangaben der Schieblehre bei 50facher

Vergroflerung mit dem Faktor 2 multipliziert.
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3.3 Ergebnisse der Voruntersuchungen

Im Vergleich der verschiedenen Untersucher zueinander zeigte sich, dass die
Untersucher B, D und E sehr ahnliche Ergebnisse aufwiesen. Die Streuung der
Einzelmesswerte beschrankte sich auf den Bereich von £ 0,4 mm um den
Mittelwert. Dieser Effekt sollte fur die Durchfuhrung der Hauptuntersuchungen

ausgenutzt werden (siehe Abb. 7).

Randspalt Typ 1 [mm]
1

Untersucher

Abbildung Nr .7: Box und Whisker Plot zur Darstellung aller Einzelmess-
ergebnisse fur Randspalt Typ 1 je Untersucher der

Voruntersuchungen.
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3.4 Ergebnisse fur unzementierte Kronen

3.4.1 Ergebnisse fur Randspalt Typ 1 Serie Il

3.4.1.1 Wiederholbarkeit

Bei den unzementierten Kronen in Serie Il waren 220 Werte von 1811
Melorten, ca. 12,15 %, projektionsbedingt nicht messbar. Der kleinste
gemessene Wert der gesamten Messreihe lag bei 0,1 mm, was etwa 1 uym
entspricht. Der grofdte Wert hingegen war 12 mm und entspricht damit

ca. 120 uym.

Getrennt nach Untersuchern ergaben sich summarisch folgende

Serienmittelwerte flr den Randspalt Typ 1:

Serie Il B D E B-D B-E D-E
RS1

Minimum |0,1 0,2 0,2 -0,1 -0,1 0
Maximum |8,9 12 12 -3,1 -3,1 0
Mean 3,1 4,9 4,9 -1,8 -1,9 -0,06

Tabelle 1: Darstellung der Messwerte und Differenzen der Untersucher B, D
und E fur Randspalt Typ 1 in der Serie Il

Die Mittelwerte wichen bei den Untersuchern zwischen etwa 0,06 und 1,9 mm
von einander ab, was in etwa einer realen Streuung von weniger als 19 um

entspricht.
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Abbildung Nr. 8: Box und Whisker Plot zur Darstellung der Einzelmess-
ergebnisse von Randspalt Typ 1 der Serie Il je Untersucher

Das inter-rater agreement konnte bei Randspalt Typ 1 zwischen den
Untersuchern B, D und E ermittelt werden.

Die agreement rate in Serie Il beim paarweisen Vergleich der einzelnen
Untersucher reichte von 51,1% (B-D) uber 54% (B-E) bis zu 95% (D-E). Der
Gesamtmittelwert lag bei ca. 66,7%. Bei einem vorgegebenen tolerance interval
von Mg = 1,0 mm und einer Schwankung von mehr als 1 mm waren die

Ergebnisse nicht verlasslich (B-D, B-E) bis hoch verlasslich (D-E).

Um zu erfahren, ob der Toleranzbereich vielleicht zu eng gewahlt war, und in
welchem Malie eine Schwankung stattfand, wurde das Verfahren nach Bland
und Altman mit den empirischen Grenzen angewandt (siehe Kapitel 2.8.2.1).
Dazu wird die Standardabweichung der Differenzen errechnet, verdoppelt und

mit + versehen. Dies sind dann die 95% Ubereinstimmungsgrenzen.
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In Serie |l streuten 95% der Vergleichswerte der Untersucher B-D im Bereich
von 3,36 mm und -3,66 mm (siehe Abb. 9). Der Mittelwert der Differenzen
(Bias) lag bei -0,15 und wich damit um 1,5 ym vom Ideal ,Null“ ab. Zwischen
Untersucher B und E lag die Streuung im Bereich von 3,23 mm und -3,05 mm,
mit einem Bias von 0,037 (ca.0,4 ym) (Abb.10). Bei den Untersuchern D und E
streuten die wiederholten Messungen mit einem Bias von 0.089 (ca. 0,9 ym) im

Bereich zwischen 1,12 mm und -0,84 mm (siehe Abb. 11).

Nach dem Verfahren von Bland und Altman ergaben sich fur den Randspalt Typ

1 in der Serie |l sehr gut wiederholbare Messwerte mit geringem Bias.
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Abbildung Nr.9: Darstellung der Mittelwerte der Messwerte von Untersucher
B und Untersucher D zur Differenz der Messwerte von B-D
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Abbildung Nr.10: Darstellung der Mittelwerte der Messwerte von Untersucher
B und Untersucher E zur Differenz der Messwerte von B-E
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Abbildung Nr.11: Darstellung der Mittelwerte der Messwerte von Untersucher
D und Untersucher E zur Differenz der Messwerte von D-E

39



Ergebnisse

3.4.2 Ergebnisse fur Randspalt Typ 3

3.4.2.1 Wiederholbarkeit von Randspalt Typ 3

Die wiederholten Messungen flr Randspalt Typ 3 in Serie Il fuhrten im
Serientberblick aller Untersucher (D, E) zu einer Gesamtzahl von 1133
Einzelmesswerten fur die Randzone.

Davon waren in Serie |l nur etwa 5,75 % (69) der Messorte nicht messbar. Der
kleinste gemessene Wert der Serie Il lag bei 0,2 mm, was etwa 2 um realer
RandspaltgroRe entspricht. Der grofdte Wert war 27 mm und entspricht damit
ca. 270 ym. Betrachtet man die Serienmittelwerte der beiden Untersucher in
Serie Il ergaben sich 7,04 mm fur Untersucher D und 6,33 mm far Untersucher
E.

Serie I D E D-E
RS 3

Minimum |0,2 0,2 0
Maximum |26,8 27 0,2
Mean 7,0 6,3 0,7

Tabelle 2: Darstellung der Messwerte und Differenzen der Untersucher D und
E fir Randspalt Typ 3 in Serie Il

Die Mittelwerte hatten eine Abweichung von nur 0,7 mm, was in etwa einer

Abweichung von 7 ym entspricht.
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Abbildung Nr.12: Box und Whisker Plot zur Darstellung aller Einzelmess-
ergebnisse fur Randspalt Typ 3 je Untersucher der Serie |l

Das inter-rater agreement konnte bei Randspalt Typ 3 flur die Serie Il zwischen
den Untersuchern D und E erhoben werden.

Ihre agreement rate in Serie || Randspalt Typ 3 lag bei 45,9 %. Bei einem
vorgegebenen tolerance interval von einer mittleren Differenz (My) £ 1,5 mm
und einer Schwankung zwischen +7,7 mm und -4,62 waren die Ergebnisse

wenig verlasslich.

Nach Bland und Altman streuten 95% der Vergleichswerte der Untersucher in
Serie Il Randspalt Typ 3 im Bereich von 7,7 mm und -4,62 mm (Abb. 13).
Der Bias war mit 1,54 mm (15,4 ym) sehr klein und das Ergebnis kann danach

als gut bis sehr gut eingestuft werden.
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Abbildung Nr.13: Darstellung der Mittelwerte der Messwerte von Untersucher
D und Untersucher E zur Differenz der Messwerte von D-E
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3.5 Ergebnisse flir zementierte Kronen

3.5.1 Ergebnisse fur Randspalt Typ 1

3.5.1.1 Wiederholbarkeit von Randspalt Typ 1

Die wiederholten Messungen der zementierten Kronen in den Serien Ill, Illa und
IV fUhrten im Serienuberblick aller Untersucher zusammen (B, D, E) zu einer

Gesamtzahl von 7270 Einzelmesswerten fur den extra marginal gap.

3.5.1.1.1 Serie lll

Bei Serie Ill waren 1318 Werte von 2971 Messorten, ca. 44,36 %, nicht
mefbar, da entweder Zementmaterial das Messen des Randspaltes unmdglich
machte, oder eine zu grolRe Verprojezierung den Messwert verfalschte.

Der kleinste gemessene Wert der Messreihe in Serie Il lag bei 0,1 mm, was
etwa 1 pym entspricht. Der grof3te Wert hingegen lag bei 16,2 mm und entspricht
damit ca. 160 um.

Getrennt nach Untersuchern ergaben sich folgende Serienmittelwerte fir den

Randspalt Typ 1 :

Serie lll, B D E B-D B-E D-E
RS1

Minimum |0,1 1,5 1,5 -1,4 -1,4 0
Maximum | 16,2 7,9 8,2 8,3 8 -0,3
Mean 4,8 4,2 4,1 0,6 0,6 0,04

Tabelle 3: Darstellung der maximalen Streuung Messwerte und Differenzen
der Untersucher B, D und E flir Randspalt Typ 1 in Serie llI

Die Mittelwerte wichen bei den Untersuchern zwischen ca. 0,04 mm (0,4 um)

und 0,64 mm (6,4 um) von einander ab.
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Abbildung Nr.14: Box und Whisker Plot zur Darstellung aller Einzelmess-
ergebnisse je Untersucher fur Randspalt Typ 1 in Serie Il

In Serie Ill (Krone 7, 8, 9, 11, 12) schwankte die Ubereinstimmung bei
paarweisem Vergleich der Untersucher von 40,5% (B-E) Uber 41,1% (B-D) bis
zu 93% (D-E). Der Gesamtmittelwert lag bei ca. 60%. Bei dem vorgegebenen
tolerance interval von 1 mm (10pum) waren die Ergebnisse wenig verlasslich
(B-D, B-E) bis verlasslich (D-E).

Um auch hier zu hinterfragen, ob der willkirlich gewahlte Toleranzbereich
vielleicht zu eng gewahlt worden war und in welchem Male eine Schwankung
stattfand, wurde das Verfahren nach Bland und Altman in den empirischen
Grenzen (95%) angewandt.

In Serie Ill streuten 95% der Vergleichswerte der Untersucher B und D im
Bereich von 5,4 mm und -4,2 mm (Abbildung 15). Der Bias war hier mit 0,61
mm etwas grof3er als bei den unzementierten Kronen, aber mit 6 ym immer

noch sehr klein.
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Zwischen Untersucher B und E lag die Streuung im Bereich von 5,45 mm und -
3,74 mm (Abbildung 16). Der Bias war mit 0,86 mm (8,6 uym) ebenfalls noch
sehr klein, wenn auch groRer als bei den unzementierten Kronen.

Bei den Untersuchern D und E streuten die Mittelwerte der Messungen nur
zwischen 1,15 mm und -1,15 mm (siehe Abbildung 17). Mit einem Bias von nur

0,003 mm ( 0,03 um).

Auch hier sind nach dem Verfahren von Bland und Altman die Messungen als

gut bis sehr gut anzusehen.
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Abbildung Nr.15: Darstellung der Mittelwerte der Messwerte von Untersucher
B und Untersucher D zur Differenz der Messwerte von B-D
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Abbildung Nr.16: Darstellung der Mittelwerte der Messwerte von Untersucher
B und Untersucher E zur Differenz der Messwerte von B-E
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Abbildung Nr.17: Darstellung der Mittelwerte der Messwerte von Untersucher
D und Untersucher E zur Differenz der Messwerte von D-E
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3.5.1.1.2 Serie llla

Bei Serie llla waren 668 Werte von den 2170 Messorten, ca. 31 %, nicht
melbar, da hier entweder Zementmaterial das Messen des Randspaltes
unmdglich machte oder eine zu grolle Verprojezierung den Messwert
verfalschte .

Der kleinste gemessene Wert der Messreihe in Serie llla lag bei 1,2 mm

(= 12 uym). Der grofite gemessene Wert lag bei 162 mm (162 pm).

Getrennt nach Untersuchern ergaben sich summarisch folgende

Serienmittelwerte fur den Randspalt Typ 1:

Seriellla, |D E D-E
RS1

Minimum |1,3 1,2 0,1
Maximum |16,2 15,6 0,6
Mean 51 4,3 0,8

Tabelle 4. Darstellung der maximalen Messwerte und Differenzen der
Untersucher D und E fur Randspalt Typ 1 in Serie llla

Die Mittelwerte zeigten bei den Untersuchern eine Abweichung von nur ca.

0,83 mm, was in etwa einer Streuung von 8,3 um entspricht.
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Abbildung Nr.18: Box und Whisker Plot zur Darstellung aller Einzelmess-
ergebnisse je Untersucher fur Randspalt Typ 1 in Serie llla

In Serie llla lag die agreement rate bei ca. 57,7% zwischen Untersucher D und
E. Die Ergebnisse waren bei einer Schwankung von mehr als 1 mm wenig

verlasslich.

Nach dem Verfahren von Bland und Altman ergab sich in Serie llla ein
Streubereich von 3,76 mm und -2,78 mm bei Untersucher D und E (Abb. 19).
Bei einem Bias von 0,49 mm (ca. 5 ym) kann das Ergebnis der Messungen als

gut bis sehr gut eingestuft werden.
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Abbildung Nr.19: Darstellung der Mittelwerte der Messwerte von Untersucher
D und Untersucher E zur Differenz der Messwerte von D-E

3.5.1.1.3 Serie IV

Bei Serie IV waren 606 Werte von den 2129 Messorten, ca. 28,46 %, nicht
melbar, da auch hier entweder Zementmaterial das Messen des Randspaltes
unmdglich machte oder eine zu grolde Verprojezierung den Messwert
verfalschte.

Der kleinste gemessene Wert der Messreihe in Serie 1V lag bei 1 mm, was etwa
10 um entspricht. Der groflite gemessene Wert lag bei 16,6 mm und entspricht
damit ca. 166 um.

Getrennt nach Untersuchern ergaben sich bei Serie [V folgende

Serienmittelwerte fur den Randspalt Typ 1:
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Serie IV, |D E D-E
RS1

Minimum |1,2 1 0,2
Maximum |5,4 5,2 0,2
Mean 4,9 4,7 0,2

Tabelle 5: Darstellung der

Die Mittelwerte schwankten bei den Untersuchern um 0,22 mm (= 2,2 ym).

maximalen Messwerte und Differenzen
Untersucher D und E fur Randspalt Typ 1 in Serie IV
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Abbildung Nr.20: Box und Whisker Plot zur Darstellung aller Einzelmess-
ergebnisse je Untersucher flur Randspalt Typ 1 in Serie IV

In Serie IV lag die Ubereinstimmungrate zwischen Untersucher D und E bei

ungefahr 85% und war damit wenig verlasslich bis verlasslich.
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Nach Bland und Altman streute der Randspalt Typ 1 in Serie IV im Bereich von
2,4 mm und -2,15 mm (Abb. 21). Der Bias war mit 0,124 mm (ca. 1,24 ym) sehr

klein. Die Ergebnisse sind auch hier nach Bland und Altman gut bis sehr gut.

-.-.--Bias £ 2 SD

Mean  ......... Null

Abbildung Nr.21: Darstellung der Mittelwerte der Messwerte von Untersucher

D und Untersucher E zur Differenz der Messwerte von D-E
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3.5.2 Ergebnisse fur Randspalt Typ 3
3.5.2.1 Wiederholbarkeit Randspalt Typ 3

3.5.2.1.1 Serie lll
Die wiederholten Messungen fir Randspalt Typ 3 in Serie Il flihrten im

Serienuberblick der beiden Untersucher (D, E) zu einer Gesamtzahl von 1192

Einzelmesswerten fur die Randzone.

Davon waren fast 45 % der Messorte (536) nicht messbar, da entweder
Zementmaterial das Messen des Randspaltes unmoglich machte oder eine zu
grol3e Verprojezierung den Messwert verfalschte .

Der kleinste gemessene Wert der Serie lag bei 2,6 mm, was etwa 26 pm
entspricht. Der grof3te Wert war 24,4 mm (=244 pym).

Betrachtet man die Serienmittelwerte der beiden Untersucher in Serie |l

ergaben sich 9,91 mm fur Untersucher D und 9,06 mm fur Untersucher E.

maximalen Messwerte und Differenzen der

Serie lll D E D-E
RS 3

Minimum |2,9 2,6 0,3
Maximum |24,4 23,7 0,7
Mean 10 9,1 0,9
Tabelle 6: Darstellung der

Die Mittelwerte streuten bei den Untersuchern um ca. 0,85 mm, was in etwa

Untersucher D und E fur Randspalt Typ 3 in Serie Il

einer Abweichung von 8,5 ym entspricht.
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Abbildung Nr.22: Box und Whisker Plot zur Darstellung aller Einzelmess-
ergebnisse je Untersucher fur Randspalt Typ 3 in Serie IlI

Das inter-rater agreement konnte bei Randspalt Typ 3 fur die Serie Ill zwischen
den Untersuchern D und E erhoben werden und die agreement rate lag im
paarweisen Vergleich der Untersucher bei 75,2 %. Bei dem vorgegebenen

tolerance interval waren die Ergebnisse wenig verlasslich.

Nach Bland und Altman streuten 95% der Vergleichswerte der Untersucher in
Serie Ill im Bereich zwischen 4,39 mm und -4,25 mm ( siehe Abb.23). Der Bias
von 0,073 mm (0,73 um) war sehr klein. Die Ergebnisse auch hier gut bis sehr

gut.
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Abbildung Nr.23: Darstellung der Mittelwerte der Messwerte von Untersucher
D und Untersucher E zur Differenz der Messwerte von D-E

3.5.3 Ergebnisse fur Randspalt Typ 4
3.5.3.1 Wiederholbarkeit von Randspalt Typ 4
Durch wiederholte Messungen lie3en sich fur Randspalt Typ 4 eine Gesamtzahl

von 4303 Einzelmesswerten ermitteln.

3.5.3.1.1 Serie llla

Auf Serie llla entfielen 2172 Messwerte, von denen ca. 26,7 % (581) aus
genannten Grinden nicht messbar waren. Die Serienmittelwerte in [mm],
unterschieden nach beiden Untersuchern, lagen hier erwartungsgemall am
hochsten, da die Fixpunkte der Messungen am weitesten auseinander lagen
(siehe Kapitel Randspaltdefinitionen).

In Serie llla ergab dies im Mittel 15,67 mm fur Untersucher D und 15,41 mm fur

Untersucher E.
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Seriellla D E D-E
RS 4

Minimum |5,2 5,4 0,2
Maximum |33 28,5 4,5
Mean 15,7 15,4 0,3

Tabelle 7: Darstellung der Messwerte und Differenzen der Untersucher D und
E fir Randspalt Typ 4 in Serie llla
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Abbildung Nr.24: Box und Whisker Plot zur Darstellung aller Einzelmess-
ergebnisse je Untersucher fur Randspalt Typ 4 in Serie llla

Die agreement rate in Serie llla lag bei 38,2 %. Bei einem vorgegebenen

tolerance interval von Md £ 2,5 mm waren die Ergebnisse wenig verlasslich.
Nach Bland und Altman streuten 95% der Vergleichswerte der Untersucher in

Serie llla im Bereich von 11,61 mm und -11,75 mm (Abb.25). Ein Bias von 0,07

zeigt, dass mit hohen Werten nicht unbedingt hohe Abweichungen

55



Ergebnisse

hinzunehmen sind. Die Ergebnisqualitat kann als gut bis sehr gut angesehen

werden.

-.-.--Bias £ 2 SD Mean  ......... Null

Abbildung Nr.25: Darstellung der Mittelwerte der Messwerte von Untersucher
D und Untersucher E zur Differenz der Messwerte von D-E

3.5.3.1.2 Serie IV

Bei Serie IV waren von 2131 Messwerten etwa 18,7 % (399) nicht messbar.

Die Serienmittelwerte lagen bei 17,41 mm fur Untersucher D und bei 18,44 mm
fur Untersucher E (Tabelle 8).

Serie IV D E D-E
RS 4

Minimum |6,8 7,2 -0,4
Maximum | 35,8 40,4 -4,6
Mean 17,4 18,4 -1,0

Tabelle 8: Darstellung der maximalen Messwerte und Differenzen der
Untersucher D und E fur Randspalt Typ 4 in Serie IV
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Abbildung Nr.26: Box und Whisker Plot zur Darstellung aller Einzelmess-
ergebnisse je Untersucher flir Randspalt Typ 4 in Serie IV

Die Ubereinstimmung lag beim paarweisen Vergleich der Untersucher bei
62 %. Bei dem vorgegebenen tolerance interval waren die Ergebnisse auch

hier wenig verlasslich.

In Serie IV lag der Bereich nach Bland und Altman zwischen 6,16 mm und -8,58
mm (siehe Abb. 27). Ein Bias von 1,21 mm (ca. 12,1 um) ist bei einer
Gesamtstreubreite von 200 ym als sehr klein anzusehen. Die Ergebnisse sind
als gut bis sehr gut einzustufen in Hinblick auf die allgemeinen

Voraussetzungen fur Wiederholbarkeit und Objektivitat.
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Abbildung Nr.27: Darstellung der Mittelwerte der Messwerte von Untersucher
D und Untersucher E zur Differenz der Messwerte von D-E
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3.6 Serientbergreifende Untersuchung

Von Interesse war es zu erfahren, in welchem Male sich die Werte der
verschiedenen Randspaltarten durch Anfertigen neuer Bilder, durch neue

Montage im REM oder durch Wechsel der Vergro3erung veranderten.

3.6.1 Randspalt Typ 1

3.6.1.1 1l > llla (Typ 1)

Vergleicht man die Messergebnisse der Serien Ill und llla miteinander, so zeigt
sich eine VergroRerung der Serienmittelwerte um ca. 20% (siehe Abb. 28). Im
Durchschnitt wurden die Werte um 0,15- 1 mm (1,5- 10 uym) groer. Dies
geschah aber nicht einheitlich, sondern war von Untersucher zu Untersucher
verschieden (bei Untersucher D: 1,23fache Erhohung, bei Untersucher E:
1,04fache Erh6hung).

3.6.1.2 111> IV (Typ 1)

Durch das Anfertigen neuer Bilder der Kronen von Serie Il und Anderung der
Vergroflerung von 100fach auf 50fach veranderte sich der Serienmittelwert von
Serie Il zu Serie IV ebenfalls um ca. 20% (D: 1,17fach; E: 1,12fach) (Abb. 28).
Er wurde im Durchschnitt um 0,6 mm (6 um) groR3er.

Der systematische Einfluss des REM- Verfahrens konnte ca. 20% (in erster

Linie projektionsbedingte) Fehler haben.

3.6.1.3 llla > IV (Typ 1)

Im Vergleich von Serie llla zu Serie IV anderte sich der Randspalt Typ 1 je nach
Untersucher sehr unterschiedlich. Bei Untersucher D sank er um das 1,06-
fache (-0,25 mm / -2,5um) aber bei Untersucher E war ein Anstieg um das 1,08-
fache zu verzeichnen (+0,36 mm / +3,6 um). Der wahre Wert schwankte somit
durchschnittlich um maximal 7,2 um (Abb. 28).

Die Bilder fur die Serien llla und IV wurden in einer Sitzung aufgenommen.

Zuerst ein Bild mit 100facher Vergrofierung, dann mit 50facher VergréRerung.
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Erst dann wurde die nachste Markierung aufgesucht. In diesem Fall, wenn sich
der Projektionsfehler aufhebt, ist der Effekt des systematic errors sehr gering.

Dies lasst den Schlul zu, dass der Einflul des Abbildungsmalstabes
offensichtlich sehr klein ist. AulRerdem bestatigt das auch die ermittelte

Verlasslichkeit von allen Randspalt Typ 1-Messungen.
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Abbildung Nr.28: Box und Whisker Plot zur Darstellung von Einzelmess-
ergebnissen je Serie
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3.6.2 Randspalt Typ 4

3.6.2.11lla> IV (Typ 4)

Die Abweichung der Randspaltwerte durch Veranderung der Vergrélierung von
100fach auf 50fach war kleiner als zuvor angenommen.

Der kleinste gemessene Wert der Serie llla zu Serie IV wich bei Untersucher D
um 1,6 mm ab. Bei Untersucher E waren es 1,8 mm.

Der grote Wert streute um 2,8 mm nach oben bei Untersucher D aber um 11,9
mm bei Untersucher E. Der Mittelwert anderte sich von 15,53 mm (Serie llla)
auf 17,98 mm (Serie 1V), was einer Abweichung von ca. 24,5 um entspricht.
Insgesamt veranderte sich der Serienmittelwert von Serie llla zu Serie IV bei
Randspalt Typ 4 um ca. 20% (Abb. 29). Er stieg im Durchschnitt um 1,8- 3 mm
(18- 30 um).
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Abbildung Nr.29: Box und Whisker Plot zur Darstellung aller Einzelmess-
ergebnisse je Serie
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4 Diskussion

Von den drei verschiedenen Randspaltdefinitionen, die untersucht wurden :

- External marginal gap (Typ1)

- Randzone (Typ 3)

- Clinical marginal gap (Typ 4)

erfullte nur der Randspalt Typ 1 die Kriterien fur Verlasslichkeit im Rahmen der
vorab festgelegten Toleranzgrenzen (siehe Anhang Tabelle 9).

Dieses entspricht den Ergebnissen, welche von Groten (1998) ermittelt wurden
und zeigt, dass Messungen des external marginal gap objektiv und reliabel sind.
Die Reliabilitat und Verlasslichkeit der Messungen wurde mit der Methode nach
Bland und Altman (1986) evaluiert, wobei die Einzeldaten wiederholter
Messungen direkt miteinander verglichen und anhand empirischer Kriterien
bewertet wurden. Dieses Verfahren ist sehr empfindlich gegenuber den
praktisch relevanten vorhandenen Unterschieden der Differenzen der
Einzelmessungen.

Andere statistische Verfahren, wie z.B. der Pearson's correlation coefficient
(Leong et al., 1994) oder der intra-class correlation coefficient (Cohen und
Cecil, 1983), sind dies nur mit Einschrankung.

Dem Pearsonschen Korrelationskoeffizienten wird das  Vermdgen
abgesprochen, Reliabilitat in Form von Ubereinstimmung wiederholter
Messungen zu erkennen, da er fur viele, relevante Unterschiede zwischen
wiederholten Messungen nicht empfindlich ist (Lin, 1989).

Der intra-class correlation coefficient kann ohne zusatzliche Informationen in
Bezug auf Reliabilitatsbewertungen zu Missverstandnissen fiihren, wenn kein

Ruckschlufd auf die Relevanz oder den Gultigkeitsbereich moglich ist.
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Die Methode nach Bland und Altman verwendet als Bewertungsrahmen fur
inter-rater agreement ein tolerance interval von + 2 x SD um die hypothetische
mittlere Differenz von Null und verlangt eine agreement rate von mindestens
95%. Die 95% sind nicht willkirlich gewahlt, sondern ergeben sich aus dem
Zusammenhang, dass bei Normalverteilung der Einzeldifferenzen etwa 95%
aller Einzeldifferenzen innerhalb der Grenzen von = 2 x SD um ihren Mittelwert
liegen (Bland, 1996, S. 270-272).

Wendet man nun diese Verfahren auf den Randspalt Typ 1 an, dann liegen bei
den unzementierten Kronen im schlechtesten Fall 95% der errechneten
Differenzen im Bereich von +3,36 mm und -3,66 mm (B-D), bzw. +3,23 mm und
-3,05 mm (B-E). Im besten Fall streuen sie nur im Bereich von +1,12 mm

und -0,84 mm (D-E). Das heil3t, dass mit maximal 36 ym Abweichung vom
tatsachlichen Wert zu rechnen ist.

Nach dem Zementieren andern sich die Ergebnisse etwas. Bei den Differenzen
der Untersucher B und D streuen die Werte nun zwischen +5,4 mm und -4,2
mm, bei den Untersuchern B und E zwischen +5,45 mm und -3,74 mm.

Auch bei Untersucher D und E andert sich der Bereich auf +1,15 mm und -1,15
mm im Durchschnitt. In diesem Fall zeigt sich, dass durch das Zementieren die
Fehlerrate bzw. der Fehler beim Messen ansteigt. Sei es durch Verlust an
Information (Bedeckung der Fuge durch Zement) oder verstarkten Schattenwurf
und Projektion.

Eine Werteerhdhung aufgrund des Zementierens ist hier ersichtlich, aber nicht
eindeutig mit einem Faktor zu berechnen. Es streut in einem Bereich von unter
10% bis ca. 20%. Im worst case ist mit Abweichungen von ca. 50 ym zu
rechnen, im besten Fall nur mit Abweichungen von knapp 12 pm.

Nach Anfertigung neuer Bilder (Serie llla) von den zementierten Kronen liegen
95% der Differenzen (D-E) im Bereich von +3,76 mm und -2,78 mm.

Das ist eine deutliche Anderung des Verteilungsbereiches der Untersucher D
und E. Der Fehler aber, welcher durch die Neuanfertigung der Bilder resultiert,
liegt in dem Bereich, welcher auch durch wiederholte Messungen verschiedener

Untersucher an den selben Bildern vorkommen.
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Diskussion

Das Vermindern der Vergrof3erung von 100fach auf 50fach (Serie IV) und das
Anfertigen neuer Bilder brachte keine Verschlechterung der Messergebnisse,
sondern die gemessenen Werte lagen zwischen denen der zementierten
Kronen bei 100facher Vergréflerung (Serie 1ll) und denen der neu angefertigten
Bilder aus Serie llla. Bei den Untersuchern D und E streuten die Differenzen in
Serie IV im Bereich zwischen +2,4 mm und -2,15 mm. Die Frage ob bei der
Umrechnung der Messwerte von 50fach auf 100fach Fehler gemacht wurden
kann verneint werden, da alle Messwerte anhand der Mafstabsbalken auf
jedem Foto uberpruft wurden.

Somit stellt sich die Frage, ob das Zementieren oder die VergroRerung im REM
(systematic error) eine so grofde Rolle spielt oder eher der Faktor Mensch
(random error).

Je nach Untersucher war die daraus resultierende Abweichung deutlich groer
als durch Zementieren, neues Bild erstellen und VergrolRerungswechsel
zusammen. Daher sind die systematischen Einflisse der technischen
Fehlerquellen offensichtlich weniger bedeutend als die Fehlerquellen durch den

Untersucher.

Bei der Untersuchung des Randspaltes Typ 3 zeigen die Ergebnisse, dass die
Werte vor dem Zementieren grof3er waren als nach dem Zementieren.

In Serie |l streuten die Differenzen im Bereich von +7,7 mm bis -4,62 mm.

Nach dem Zementieren jedoch sank in Serie Ill dieser Bereich auf +4,39 mm
und -4,25 mm fur 95% der ermittelten Differenzen.

Hier zeigte sich durch das Zementieren keine Erhohung der Messwerte.

Nimmt man an, dass bei der Verringerung der VergroRerung Einschrankungen
hinzunehmen sind, so zeigt sich auch an Randspalt Typ 4 eine Verkleinerung
des 95%-Streubereiches bei 50fach mit +6,16 mm und

-8,58 mm gegenuber +11,61 mm und -11,75 mm bei 100fach.

Dies deckt sich mit den Ergebnissen der vorgegangenen Randspalttypen und

zeigt auf den Untersucher als Hauptfehlerquelle (s. o.).

64



Diskussion

Alle untersuchten Randspaltarten lagen mit ihren Differenzen zur Bewertung
der Wiederholbarkeit in den von Bland und Altman vorgegebenen
mathematischen Grenzen.

Da es bei Randspalten aber nicht nur auf Mathematik ankommt, sondern auch
auf andere Faktoren wie Mechanik oder Biologie, musste ein weiterer Test

durchgefuhrt werden.

Der zweite Test, ein modifiziertes Vorgehen flr die Auswertung der Messwerte,
verwendete einen Bewertungsrahmen mit ermittelten Kriterien.

Diese wurden von vorneherein festgelegt und stammten aus Erfahrungen von
friheren Randspaltmessungen.

Als Referenzmitte fur das tolerance interval wurde die mittlere Differenz gewahlt
und nicht Null, da bei verschiedenen Untersuchern aufgrund eines
systematischen Unterschiedes zwischen zwei Individuen nicht ein Unterschied
von ,Null“ zu erwarten ist (Bland und Altman, 1986)). Den tolerance limits wurde
die geschatzte Gute der Messungen zugrunde gelegt. Der Wert von £ 5 um als
tolerable Schwankung um die Mittelwerte entsprach nach der Umrechnung auf
die Rohdaten der Messungen in den Hauptuntersuchungen einem tolerance
interval von + 0,5 mm.

Dieses Ergebnis deckt sich mit der Arbeit von Groten (1998) sowie den
Untersuchungen von Sorensen (1990) zur Reliabilitat von
Randspaltuntersuchungen.

Da anzunehmen war, dass bei Einbeziehung von Verrundungen und anderen
Kantenmerkmalen die quantitative und qualitative Korrelation zwischen den
Untersuchern sinken wurde, die Messungen durch einen weiter gefassten
Bereich hdohere Messwerte haben werden, wurde das tolerance limit im zu

erwartendem Malde den weiteren Randspalten angepasst.
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Diskussion

Wenn Rundungen anstatt Kanten gemessen werden, wird es immer schwieriger
sein, einen definitiven bzw. eindeutigen ,Punkt® anzuvisieren.

Je nach Blickwinkel oder Spiegelung wird aus einem ,Punkt® eher ein ,Bereich*.
Die Toleranzgrenze flr Randspalt Typ 3 wurde mit £ 1,5 mm definiert, da mit
Schattenwurf durch Rauhigkeiten und Verrundungen zu rechnen war.

Bei Randspalt Typ 4 war auf3er mit den Verrundungen und Rauhigkeiten auch
noch mit Defekten im Verblendbereich zu rechnen. Deswegen wurde die
Toleranzgrenze in diesen Fall mit £ 2,5 mm festgesetzt.

Per definitionem mussten mindestens 85% der gemessenen Werte in diesen
vordefinierten Grenzen liegen um mindestens ,wenig verlasslich® zu sein.

Um das Pradikat ,verlasslich® oder sogar ,hoch verlasslich® zu erlangen,
mussten mindestens 90% bzw. 95% der Differenzen im erlaubten Bereich
streuen.

FUr den Randspalt Typ 1 war dies erwartungsgemaf leichter, da die optische
Erkennung und auch Wiedererkennung aufgrund einer scharferen
Kantenbildung vereinfacht wurde.

Bei Randspalt Typ 3 verwundert es nicht, dass in einem weiter gefassten
Toleranzbereich von + 15 pm nur Ergebnisse mit ,nicht verlaldlich erreicht
wurden.

Aus genannten Grianden erklart sich, dass bei Randspalt Typ 4 auch nur

Ergebnisse mit ,nicht verlal3lich® ermittelt werden konnten.
Die Frage stellt sich, ob der Toleranzbereich zu eng definiert wurde, aber bei

einer Streuung von + 25 ym um einen Randspalt sollte ganz klar die klinische

Bedeutung nicht aus den Augen verloren werden:
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Diskussion

Es ist zwar bekannt, dass der allgemein anzustrebende Richtwert von 50 ym
(Dreyer-Jorgensen, 1958) sehr eng gefasst ist, 70 um (Petteno et al., 2000)
eher klinisch zu erzielen sind und auch Randspalte von bis zu 200 ym (Koérber
und Lenz, 1968; Spiekermann, 1986; Donath, 1987; Miller et al., 1994)
vorkommen konnen. Die Frage ist, von welchem Randspalttyp ist jeweils die
Rede?

Ein Randspalt Typ 1 mit 200 um ware klinisch untragbar. Ein Randspalt Typ 4
mit 50 pym technisch nicht umsetzbar.

Wiurde man nun 70 ym als Richtwert annehmen und eine Schwankung der
Messgenauigkeit von + 25 ym zulassen, ware die Abweichung sehr hoch. Bei
200 uym £ 25 um jedoch ware die Abweichung nicht ndher von Bedeutung.

Es mul von vorne herein klar sein welcher Randspalttyp untersucht wird, und in
welchen Grenzen dieser streuen darf, bezogen auf die klinische Relevanz.

In den Grenzen, welche die Mathematik auferlegt, durfen hohe Werte
quantitativ mehr streuen. Funf Prozent Streuung sind bei zweihundert deutlich
mehr als bei flinfzig.

Geht dies aber auf Kosten der Qualitat, ist die Untersuchung hinfallig. Dies gilt
aber auch umgekehrt. Nur weil kleine Werte in geringerem Male streuen,
spricht das nicht fir Qualitat.

In dieser Arbeit wurden verschiedene Randspaltarten untersucht. Viele
Einflusse und Storfaktoren wie das Zementieren, die Bildherstellung und die
Vergrofderung.

Den groften EinfluR hatte offensichtlich der Mensch, welcher unter anderem
nach Tagesform mal gut mal schlecht misst.

Wenn Randspalte klar definiert sind und auch eindeutig definierte
Grenzbereiche vorliegen, ist es zweitrangig, welcher Spalt gemessen wird.

Dies hat die Untersuchung nach Bland und Altman gezeigt.

In der Literatur sollte dann aber eindeutig definiert sein was und wie gemessen
wurde. Eine Aussage, ein Randspalt sei 50 bis 200 ym groB3, ist ohne

Spezifizierung, welcher Typ von Randspalt gemeint ist, wenig wert.

67



Schlussfolgerung

5 Schlussfolgerung

Die Ergebnisse von Groten (1998) konnten durch die verschiedenen
Untersucher wiederholt und im wesentlichen bestatigt werden.

Auch in dieser Arbeit zeigte sich, dass der Randspalt Typ 1(extra marginal gap)
in den Wiederholungsmessungen die groRte Ubereinstimmung wiederholter

Messungen verschiedener Untersucher mit sich brachte.

Fir den Randspalt Typ 3 (Randzone) konnte erneut bewiesen werden, dass die
wiederholt gemessenen Werte deutlicher streuten als bei Randspalt Typ 1 und
auch die definierten Grenzen deutlich Uberschritten wurden.

Mit dem Verfahren, welches den Mittelwert der Differenzen mit ein bezieht,
konnte aber gezeigt werden, dass dieser Randspalt verlassliche Ergebnisse
liefert.

Auch fur den Randspalt Typ 4 (clinical marginal gap), welcher in dieser Arbeit
zum ersten mal untersucht wurde, zeigte sich, dass die gesetzten Grenzen
uberschritten wurden. Aber auch hier waren mit Einbeziehung des Bias

verlassliche Ergebnisse zu erzielen.

Die systematischen Messfehler (systematic error) wie das (neue) Befestigen
der Kronen auf dem Probenteller, die Justierbarkeit im REM, der
Elektronenstrahl, die Fokussierung, das Anfertigen neuer Bilder und die
(verschiedene) VergroRerung hatten letztlich geringere Abweichungen zur

Folge, als die Streuung durch die Untersucher.
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6 Zusammenfassung

Drei verschiedene Randspaltarten sollten an unzementierten und zementierten
In-Ceram Kronen wiederholt vermessen werden.

Randspalt Typ 1(external marginal gap), Randspalt Typ 3 (Randzone) und
Randspalt Typ 4 (clinical marginal gap).

Dies sollte auch in Anbindung an eine vorausgegangene Arbeit (Groten 1998)
durch verschiedene Untersucher geschehen, welche mit Randspaltmessungen
nicht vertraut waren, die aber als Zahnarzte mit diesemm Thema und der
Problematik taglich umgehen. Im Vorfeld wurden Grenzen definiert, in denen
die Werte maximal streuen durften damit die Ergebnisse als wertig gelten
konnten. Zusatzlich wurden die ermittelten Werte nach dem Verfahren von
Bland und Altman (1986) statistisch bewertet. Es sollte damit Uberprift werden,
ob und in welchem Male trotz Grenzenuberschreitung in Abhangigkeit des Bias
reliable Messergebnisse mdglich sind.

Des weiteren sollten die systematischen Messfehler (systematic error) wie z.B.
das Befestigen der Kronen auf dem Probenteller, die Justierbarkeit im REM,
Schwankungen im Elektronenstrahl, die Fokussierung, das Anfertigen neuer
Bilder mit und ohne Variierung der Vergrof3erung und letztlich die Abweichung

durch die Untersucher selbst Uberprift und bewertet werden.

In den definierten Grenzen maximaler Streuung konnte sich nur der Randspalt
Typ 1 als verlasslich behaupten. Dies deckt sich auch mit den Ergebnissen von
Groten (1989).

Nach dem Verfahren von Bland und Altman, in dem der Mittelwert der
Differenzen (Bias) berucksichtigt ist, erfullen aber alle drei Randspaltarten die
grundlegenden Voraussetzungen, Uberhaupt als wiederholbar zu gelten.

Es konnte auch bewiesen werden, dass die grote Fehlerquelle in Bezug auf
die Randspaltmessungen der Untersucher (random error) selbst ist.

Auch dies deckt sich mit den Vermutungen von Groten (1998).
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8 Anhang
Krone
Typ 4
gedachte
Typ 1 Typ 3 <
Beobachtungs-
richtung
Stumpf

Abbildung Nr. 30: Skizze zur Darstellung der angestrebten
Beobachtungsrichtung

Krone L )

Typ 4

gedachte
BT Typ 3 Beobachtungsrichtung

r
Stumpf b

Abbildung Nr. 31: Skizze zur Darstellung der Abweichung von der
angestrebten Beobachtungsrichtung durch Projektion
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Anhang

Serie

lla

Mean

[mm]

3,1

4,8

Mean

[mm]

4,9

4,2

5,1

4,9

Mean

[mm]

4,9

41

4,3

4,7

Min.

[mm]

0,1

0,1

Min.
D
[mm]

0,2

1,5

1,3

1,2

Min.
E
[mm]

0,2

1,5

1,2

Max.
B
[mm]

8,9

16,2

Max.
D
[mm]

12

7,9

16,2

54

Max.
E
[mm]

12

8,2

15,6

5,2

Ar
far T;

B-D [%]

51,1

41,1

Ar
fur T;
B-E [%]

54

40,5

Ar
far T;
D-E [%]

95

93

57,7

85

Bias
B-D
[mm]

+3,36
-3,66

+5,4
-4,2

Bias
B-E
[mm]

+3,23
-3,05

+5,45
-3,74

Bias
D-E
[mm]

+1,12
-0,84

+1,15
-1,15

+3,76
-2,78

2,4
-2,15

Tabelle 9: Ubersicht (iber die Ergebnisse von

Randspalt Typ 1 je Serie
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