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TAGUNGSBEITRAG

F P. Strietzel!, B. Shakibaie

Der Einsatz der TefGen-FD®-Membran
zum Erhalt des Alveolarkamms nach

Zahnextraktionen

Eine klinische Studie

Die membrangeschiitzte Knochenregeneration fiihrte zur Er-
weiterung der Indikation enossaler Implantate bei Alveolar-
fortsatzdefekten. Bei bislang eingesetzten Membranen wird
eine Barrierefunktion iiber einen Zeitraum von etwa 4 Mona-
ten angestrebt. In dieser Zeit kénnen vorzeitige Expositionen
und bakterielle Infektionen der porésen Membranen auftreten
und zu Augmentationsmifierfolgen fiihren. Eine neue nicht-
resorbierbare Membran (TefGen-FD®) aus verdichtetem Poly-
tetrafluorethylen kommt ohne primire Weichteildeckung iiber
dem Defekt zur Anwendung, verbleibt lediglich 3 Wochen in
situ und wird dann entfernt. Ziel der vorliegenden Untersu-
chung war die Beurteilung dieser Membran beziiglich des
Erhalts der Dimensionierung des Kieferkamms nach Zahn-
extraktionen in einer randomisierten prospektiven Studie an
39 Patienten. Zu vergleichende Zielparameter waren dabei die
Differenzen aus den Ausgangswerten vor der Extraktion und
den nach 4 Monaten gemessenen Werten der Alveolarkamm-
hohe, -breite sowie der Breite der vestibuliren fixierten Gin-
giva. Signifikante Unterschiede (0,001 <p <0,006) dieser Para-
meter vor und nach Zahnextraktion zwischen der Kontroll-
gruppe und der Patientengruppe unter Behandlung mit der
TefGen-FD®-Membran zeigten, daf3 nach Zahnextraktionen
die Kieferkammkonfiguration und die Breite der vestibuliren
fixierten Gingiva bei Anwendung der TefGen-FD®-Membran
erhalten bleibt.

[EE= 8 NS

1 Einfiihrung

Die Augmentation umschriebener Bezirke am vertikal oder
horizontal atrophierten Alveolarkamm durch Anwendung
der membrangeschiitzten Knochenregeneration hat das Indi-
kationsspektrum der enossalen Implantate wesentlich erwei-
tert. Auch unter ungiinstigen anatomischen Ausgangsbedin-
gungen — z. B. bei einem zum Implantat inkongruenten Im-
plantatbett oder bei einer nicht vollstindigen knéchernen
Bedeckung des Implantats bei fortgeschrittener Atrophie des
Alveolarkamms - ist es moglich, Implantate zu inserieren
und vor oder gleichzeitig mit der Implantatinsertion die ana-
tomische Situation des Implantationsortes zu optimieren [3,
6,7, 9].

I Universititsklinikum Charité, Medizinische Fakultit der Hum-
boldt-Universitit zu Berlin, Zentrum fiir Zahnmedizin, Abteilung
fiir Oralchirurgie und Zahnérztliche Réntgenologie (Leiter: Univ.-
Prof. Dr. P. A. Reichart)
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Die dabei hiufig verwendeten nichtresorbierbaren Materia-
lien sind expandiertes Polytetrafluordthylen und Polyurethan.
Die porose Struktur beider Materialien hat jedoch den Nach-
teil, daB sie bei einer vorzeitigen Membranexposition schnell
mit Bakterien besiedelt wird [3, 9] und damit eine Infekti-
onsgefahr fiir das Augmentationsgebiet besteht. Die bislang
im Rahmen augmentativer Verfahren in der Zahnmedizin
eingesetzten Membranen wurden stets durch eine speichel-
dichte Naht des Mukoperiostlappens vom Mundhohlenmilieu
getrennt. In der Literatur werden jedoch bis zu etwa 40 %
vorzeitige Membranexpositionen angegeben [3, 4, 8, 11].
Eine Alternative zu dem bisherigen Vorgehen besteht in der
Verwendung einer Membran aus verdichtetem Polytetrafluor-
ethylen: diese Membran wird iiber den Knochendefekt ge-
legt, nicht primar durch eine speicheldichte Naht mit dem
Mukoperiostlappen verschlossen und lediglich durch eine Si-
tuationsnaht fixiert. Nach 21 Tagen Liegezeit wird die Mem-
bran aus dem Augmentationsgebiet ohne operativen Eingriff
mittels Pinzette entfernt [1, 2]. Ziel der Anwendung ist auch
hier die epithelfreie Regeneration von Knochendefekten.
Zur Wirkungsweise und Anwendung dieser Augmentations-
membran liegen bisher lediglich ein kasuistischer Beitrag
und eine Tierstudie vor [1, 2]. Bei der Versorgung von akzi-
dentellen Mund-Antrum-Verbindungen bei Zahnextraktio-
nen kam sie alternativ zur plastischen Deckung zur Anwen-
dung [5]. Ziel dieser Untersuchung war die Beurteilung des
Behandlungserfolges mit der TefGen-FD®-Membran und
Einschitzung, ob mit dieser Membran der Alveolarfortsatz
nach Zahnextraktionen in seiner Dimensionierung stabilisiert
und somit ein qualitativ und quantitativ ausreichendes Im-
plantatlager geschaffen werden kann.

2 Material und Methode

Von Januar 1997 bis April 1998 wurde eine kontrollierte kli-
nische Studie zur Bewertung der Effektivitit der TefGen-
FD®-Membran beim Einsatz nach Zahnextraktionen zum Er-
halt der Breite und Hohe des Kieferkamms durchgefiihrt.
48 Patienten wurden in diese klinische Studie einbezogen,
39 Patienten erschienen zur Nachuntersuchung 4 Monate
nach der Zahnextraktion, die Verteilungen beziiglich des Al-
ters und des Geschlechts sind der Tabelle 1 zu entnehmen.
Bei allen Patienten lag eine Indikation zur Zahnextraktion
vor, sie wiesen einen guten Allgemeinzustand auf, Aus-
schluBkriterien waren akute entziindliche Zustinde am zu
extrahierenden Zahn, bekannte Unvertréglichkeit des Mate-
rials Polytetrafluorethylen, ein Allgemeinzustand, der einen
oralchirurgischen ambulanten Eingriff und die Nachsorge
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Tabelle 1 Angaben zu Verteilungen der untersuchten Patientengruppen

Zahl der in die Studie aufgenommenen Patienten 48

Zahl der nachuntersuchten Patienten 39
Drop-out-Rate 18,8 %
Alter: Durchschnitt 41 Jahre, Minimum 18 Jahre,

Maximum 74 Jahre, normalverteilt

Geschlecht 28 Minner 11 Frauen
Gruppe mit TefGen®-Membran 16 Méanner 2 Frauen
Kontrollgruppe 12 Ménner 9 Frauen

nicht zulieB, ein Alter unter 18 und iiber 80 Jahren sowie die
fehlende schriftliche Einverstindniserklarung des Patienten.
Nach Randomisierung wurde bei 18 Patienten nach Zahn-
extraktionen die Alveole mit einer TefGen-FD®-Membran
(ACM American Custom Medical Inc., Lubbock, Texas,
USA) mit einer Dicke von 0,25 mm, GréBe 25 x 30 mm, be-
handelt, die Membran wurde nach Mobilisierung des peri-
alveoldren Mukoperiostes den Alveolenrand um etwa 2 bis
3mm iiberragend konturiert, unter das Periost geschoben
und mit einer dariibergelegten Naht (Supramid® 3/0, Serag-
Wiessner, Naila, Deutschland) fixiert. Alle Membranen wa-
ren zur Mundhéhle exponiert. Nach 7 bis 10 Tagen erfolgte
die Nahtentfernung, die Membran wurde nach 21 bis 24 Ta-
gen Liegedauer durch Herausziehen aus dem Alveolenbe-
reich entfernt. 21 Patienten wurden nach der Zahnextraktion
ohne zusitzliche Behandlung der Alveole entlassen. Die
Extraktionen erfolgten unter Lokal- bzw. Leitungsanisthe-
sie mittels Ultracain DS forte® (Hoechst, Frankfurt/M.,
Deutschland) unter Verwendung der Instrumente und Me-
thode des OGRAM®-Systems (OG-D 108, Copyright 1995,
Denton, Texas, USA) [10]. Die Lokalisation der extrahierten
Zihne ist der Tabelle 2 zu entnehmen. Die Alveolen wurden
durch einen AufbiBtupfer fiir etwa 20 Minuten komprimiert.
Vor der Zahnextraktion wurde jeweils ein Alginatabdruck
(Palgat TM4%®, Espe, Seefeld, Obb.) des betreffenden Kiefers
genommen und unverziiglich ein Gipsmodell (Roconit®,
W. Rohrich & Co., Berlin) angefertigt. AuBerdem wurde eine

Tabelle 2 Lokalisation der extrahierten Ziihne

Rontgenaufnahme in Rechtwinkeltechnik mit individuellem
AufbiBiblock prioperativ angefertigt. Aus Griinden der Strah-
lenhygiene wurde bei Vorliegen einer Panoramaschichtauf-
nahme auf eine zusitzliche Rontgenaufnahme verzichtet. 4
Monate nach der Zahnextraktion wurde wiederum ein Algi-
natabdruck genommen und eine Rontgenaufnahme unter
den entsprechenden prioperativen Bedingungen angefertigt.
Die horizontale Vermessung der pré- und postoperativ ange-
fertigten Modelle zur Bestimmung der Kieferkammbreite er-
folgte mit einem kieferorthopédischen MeBzirkel, die Kiefer-
kammhohe wurde anhand der pré- und postoperativen Rént-
genaufnahmen vermessen, die Breite der vestibulédren fixier-
ten Gingiva intraoral mittels parodontologischer Sonde
mesial, in der Mitte und distal im Extraktionsareal bestimmt.
Als reproduzierbare Referenzpunkte zur Vermessung der
Rontgenaufnahmen wurden die Schmelz-Zement-Grenzen
der Nachbarzihne mesial und distal der Alveole ausgewihlt.
AnschlieBend wurden beide Punkte durch eine Gerade mit-
einander verbunden. Die Differenz der Distanzen zwischen
der Geraden und dem Limbus alveolaris des prid- und post-
operativen Rontgenbildes war Basis fiir die Ermittlung des
Kieferkammhohenverlustes. Bei Vorliegen von Panorama-
schichtaufnahmen wurde als reproduzierbare Referenzebene
die Kauebene herangezogen. Es wurden Mittelwerte aus den
jeweils vorliegenden 3 MeBwerten gebildet und die Differen-
zen zwischen dem pri- und dem postoperativen Mittelwert
gebildet. AuBerdem wurden die Erkennbarkeit von Spon-
giosastrukturen im postoperativen Rontgenbild 4 Monate
nach der Zahnextraktion beurteilt.

Der erforderliche Stichprobenumfang fiir eine statistische
Auswertung bei einer Power von iiber 80 % wurde mit dem
Programm N (Programm N, IDV, Gauting) mit 18 Patienten
pro Gruppe und einem Fehler 1. Art von 0,5% berechnet.
Die statistische Auswertung erfolgte nach Priifung der Daten
auf Normalverteilung mit dem t-Test fiir unabhéngige Stich-
proben bei einer Irrtumswahrscheinlichkeit von 0,001 bis
0,006. Die Berechnungen wurden mit dem Programm SPSS
fiir Windows, Version 6.1.2 (SPSS Windows, Version 6.2.1
SPSS Inc. Chicago, Illinois, USA, 1995) durchgefiihrt. Die
Genehmigung durch die Ethikkommission des Universitiits-
klinikums Charité zur Durchfiihrung dieser Studie lag vor.

Oberkieferfrontzahnbereich

Oberkieferseitenzahnbereich Unterkieferseitenzahnbereich

(n=21)

Gruppe mit TefGen®-Membran 2 4 12
(n=18)
Kontrollgruppe 3 18

Tabelle 3 Mittelwerte und Standardabweichungen der durchschnittlichen Differenzen der Kieferkammbreite, -héhe und Breite der vestibuliren
fixierten Gingiva in mm, Signifikanzniveau der Unterschiede und Irrtumswahrscheinlichkeit p

Durchschnittliche Differenz Durchschnittliche Differenz Durchschnittliche Differenz
der Kieferkammbreite der Kieferkammhohe der Breite der vestibuldren
fixierten Gingiva
Gruppe mit TefGen®-Membran 221 +0,89 1,32+ 048 1,41 £ 0,75
(n=18)
Kontrollgruppe 3,39:+1,02 221 £ 1,15 245+134
(n=21)
Signifikanzniveau hoch signifikant signifikant signifikant
Irrtumswahrscheinlichkeit p = 0,001 p = 0,004 p = 0,006
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3 Ergebnisse

In einer kontrollierten klinischen Studie wurde bei 18 Pa-
tienten die Abdeckung einer Extraktionsalveole mit einer
TefGen-FD®-Membran vorgenommen, bei 21 Patienten
wurde die Alveole post extractionem ohne zusitzliche MaB-
nahmen belassen (Kontrollgruppe).

Die Differenzen aus den Ausgangswerten und den 4 Monate
nach der Extraktion ermittelten Werten der untersuchten Pa-
rameter Alveolarkammbreite und -héhe sowie der Breite der
vestibuliren fixierten Gingiva waren normalverteilt, die Mit-
telwerte und Standardabweichungen sind der Tabelle 3 zu
entnehmen. Hinsichtlich dieser Parameter wurden zwischen
der Gruppe der Patienten unter Behandlung mit TefGen-
FD®-Membran und der Kontrollgruppe signifikante Unter-
schiede mittels t-Test festgestellt (Irrtumswahrscheinlichkeit
zwischen 0,001 und 0,006). Die Kieferkammbreite, -hohe und
die Breite der vestibuliren fixierten Gingiva konnten durch
die Verwendung der TefGen-FD®-Membran gegeniiber der
Kontrollgruppe stabilisiert werden.

In der Patientengruppe unter Behandlung mit TefGen-FD®-
Membran muBte in 3 Fillen die Membran vorzeitig (am 4.,
7. und 8. Tag post extractionem) aufgrund von Wundhei-
lungsstérungen mit den typischen Symptomen einer Alveoli-
tis entfernt werden. Nach Entfernen der Membran, Reini-
gung und Drainage (Jodoform-Streifen fiir 2 bis 3 Tage) der
Alveole klangen die Beschwerden rasch ab.

Vier Monate post extractionem waren auf allen Réntgenauf-
nahmen in den ehemaligen Alveolen spongitse Knochen-
strukturen erkennbar.

4 Diskussion

Die membrangesteuerte Knochenregeneration erweitert die
Anwendung enossaler Implantate hinsichtlich ihres Einsatzes
unter ungiinstigen anatomischen Ausgangsbedingungen. Bei
diesem Verfahren kamen anfangs haufiger nichtresorbierbare
Membranen aus einem porésen Material zur Anwendung [3,
6, 7], allerdings wurde von verschiedenen Autoren iiber die
Komplikation der vorzeitigen Membranexposition infolge ei-
ner Dehiszenz der die Membran bedeckenden Mukosa
berichtet [3, 4, 8, 11]. Dies fithrt in vielen Fillen zur Einschrén-
kung des erwarteten Augmentationserfolges. Als Alternative
zu dem bisherigen Vorgehen wurde in der vorliegenden Studie
die Effektivitit einer Membran aus verdichtetem Polytetra-
fluorethylen untersucht, die sich hinsichtlich ihres Anwen-
dungskonzeptes wesentlich von den bisher verwendeten Mem-
branen unterscheidet: diese Membran wird iiber dem Kno-
chendefekt lediglich durch eine Situationsnaht fixiert, nicht
primdr durch eine speicheldichte Naht mit dem Mukoperiost-
lappen vom Mundhéhlenmilieu getrennt und bereits nach 21
Tagen Liegezeit aus dem Operationsgebiet entfernt [1, 2].

Die Ergebnisse der hier vorgelegten Studie zeigen deutliche
Vorteile der untersuchten Membran bei der Weichteilkondi-
tionierung: die Differenzen aus den Breiten der fixierten
Gingiva vestibulir der Alveole vor der Extraktion und 4 Mo-
nate danach unterscheiden sich zwischen der Kontrollgruppe
und der Gruppe der mit der TefGen-FD®Membran behan-
delten Patienten signifikant. Mit Hilfe der TefGen-FDe-
Membran kann die Breite der fixierten Gingiva besser erhal-
ten werden. Zu dhnlichen Ergebnissen kommen Deckwer et
al. [5] in einer Untersuchung zum Einsatz der Membran bei
der Versorgung von akzidentellen Mund-Antrum-Verbindun-
gen. Auch die Differenzen aus der Kieferkammbreite und
Kieferkammhohe vor und 4 Monate nach der Extraktion un-
terscheiden sich signifikant zugunsten der Gruppe der Pa-
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tienten, deren Extraktionsalveolen mit der TefGen-FD®-
Membran behandelt wurden von der Kontrollgruppe: Kiefer-
kammhohe und -breite nehmen post extractionem signifikant
weniger ab als in der Kontrollgruppe. Dies ist vorteilhaft bei
der Stabilisierung der Dimensionierung des Kieferkamms
insbesondere bei spiter geplanten implantatprothetischen
Rehabilitationen. Allerdings lieB sich im vorliegenden Stu-
dienansatz die in der Kasuistik von Bartee [1] getroffene
Feststellung des Vorliegens osteoiden Materials im Augmen-
tationsgebiet nach 21 Tagen nicht reproduzieren, es wurde
von uns bewuBt auf die Auffiillung der Alveolen mit einem
alloplastischen Material verzichtet. Die in 3 Fillen festge-
stellte Wundheilungsstérung muf hinsichtlich des operativen
Vorgehens und der Indikationsstellung kritisch gesehen wer-
den: ursiéchlich kommen hier in einem Fall eine marginale
Osteotomie und in zwei Fillen eine subakute Parodontitis
apikalis sowie zusitzlich in einem Falle exzessiver Nikotin-
abusus infrage.

Die Vorteile der TefGen-FD®-Membran im Vergleich zu den
bislang verwendeten Augmentationsmembranen liegen in der
kurzen Einsatzzeit und der Vermeidung eines operativen Ein-
griffes zur Entfernung der Membran. Mit Hilfe der TefGen-
FD®-Membran kénnen nach Zahnextraktionen die Dimensio-
nierung des Kieferkamms und die Weichteilverhiltnisse stabi-
lisiert und so giinstige Ausgangsbedingungen fiir eine spitere
implantatprothetische Rehabilitation erhalten werden. Ob un-
ter der TefGen-FD®-Membran bereits nach 21 Tagen osteoide
Strukturen im Augmentationsgebiet nachweisbar sind, sollte
unter dem Aspekt der Verkiirzung der Behandlungsdauer bei
nachfolgenden implantatprothetischen Rehabilitationen in kli-
nischen Studien kritisch gepriift werden.
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Summary

Guided bone regeneration of localized periimplant bone de-
fects has made it possible to place implants in unfavourable
anatomic conditions. Widely used macroporous membranes,
such as e-polytetrafluoroethylene, require primary mucosal
closure. Bacterial infection of the augmentation area due
to early membrane exposures may often result in failure of
the augmentation. A d-polytetrafluoroethylene membrane
(TefGen-FD®) can be used to promote bone formation in
localized alveolar ridge defects without primary closure of
the mucosa and should be removed after 3 weeks. The
purpose of this clinical study was to evaluate the effects of
TefGen-FD® membranes covering alveolar sockets after
tooth extraction by measuring the differences in alveolar
ridge width and height and the width of fixed facial gingiva
immediately before extraction and 4 months postoperatively.
Thirty-nine patients were included in this study, 18 of them
were treated with a membrane to cover the socket, while the
alveolar sockets of the control group were treated in the
standard way. Significant differences were found in alveolar
ridge height and width as well as width of facial fixed mucosa
in the control group versus the TefGen-FD®-treated group.
The use of a TefGen-FD® membrane after tooth extraction
resulted in preservation of the ridge geometry, which is criti-
cal for the success of a future implant treatment of the site.
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