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1 HINTERGRUND

1.1 Auftrag

Der Gemeinsame Bundesausschuss in der Besetzung nach 8 91 Abs. 2 SGB V hat im Wege
eines schriftlichen Verfahrens am 18.01.2005 das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen beauftragt, die Bewertung des Nutzens und der medizinischen
Notwendigkeit von Suprakonstruktionen bei der Versorgung mit prothetischem Zahnersatz
vorzunehmen. Neben der Nutzenbewertung erfolgt auch eine gesundheitsékonomische
Betrachtung. Das Thema des Auftrags lautet: "Bei welchen Versorgungsformen fihren
Suprakonstruktionen im Vergleich zu nicht implantatgetragenen Versorgungsformen zu einer
Verbesserung der Kaufunktion?”. Die Auftragskonkretisierung erfolgte am 29. Juli 2005 und
wurde durch das IQWiG (berarbeitet und den Beteiligten am 26.08.2005 zugeleitet. Es wurde
festgelegt, dass explizit die Indikation "verkirzte Zahnreihe" zu betrachten sei.

1.2 Krankheitslast, Interventionsbeschreibung und Indikationen

In der Dritten Deutschen Mundgesundheitsstudie wurde geschétzt, dass ohne
Beriicksichtigung der Weisheitszahne bei Personen in einem Alter von 35 bis 44 Jahren
durchschnittlich etwa 4,2 Z&hne fehlen; fehlende Zahne wurden zu etwa 57% ersetzt [1]. Bei
Personen in einem Alter von 65 bis 74 Jahren fehlen 17,6 Z&hne, 44% haben einen zahnlosen
Oberkiefer; fehlende Zahne wurden zu etwa 90% ersetzt [2]. Nach einer Nachauswertung [3]
sind in der Gruppe der 35-44 Jahrigen etwa ein Drittel der Bevolkerung von einer mehr oder
weniger ausgepragten verkirzten Zahnreihe betroffen.

Als Zahnersatz oder zahnérztliche Prothese wird der aus kdrperfremdem, unbelebtem Material
hergestellte Ersatz fehlender Zahne bei unterschiedlichen Indikationen, wie z.B. Zahnverlust
durch Karies, Zahnbetterkrankungen oder Unfall bezeichnet, wobei die Behandlungs-
situationen vom zahnprothetischen Status (Verlust eines einzelnen Zahnes oder einer
Zahnreihe, beidseitig von intakten Z&hnen begrenzt, Freiendsituation mit einseitiger
Begrenzung durch intakte Zahne, vollig zahnlose Ober- und/ oder Unterkiefer) abhangig sind
[4].

Zahnersatz dient der Wiederherstellung von Kaufunktion, Sprache und dem &ufReren
Aussehen. Es wird zwischen herausnehmbarem und festsitzendem Zahnersatz sowie der
Kombinationen beider Arten unterschieden. Zur herkdmmlichen Anwendung gehort die
Fertigung und Anpassung von Zahnprothesen, die entweder herausnehmbar sind oder an noch
vorhandenen natlrlichen Zé&hnen befestigt werden. Demgegeniiber besteht bei jedem
Zahnverlust prinzipiell die Mdoglichkeit des Einpflanzens einer kiinstlichen Zahnwurzel
(enossales Implantat), das typischerweise aus Titan besteht. Die Einheilphase kann bis zu 6
Monaten dauern. Auf dem Gewinde der kiinstlichen Zahnwurzel sitzt der Kronenaufbau, auf
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dem die Suprakonstruktion befestigt wird. Die Suprakonstruktion ist der nach auf3en sichtbare
Teil eines implantatgetragenen Zahnersatzes (Krone, Briicke, Teilprothese, Vollprothese).

Die Deutsche Gesellschaft fir Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde (DGZMK) beschreibt in
einer wissenschaftlichen Stellungnahme Indikationen fur die Verwendung von enossalen
Implantaten [5]. Beispiele sind: Extreme Kieferatrophie, angeborene und unfallbedingte oder
nach Tumorresektion angefallene Defekte. Argumente gegen implantatgetragene
Suprakonstruktionen koénnen sich aus dem Auftreten von Komplikationen ergeben:
Implantatverlust, keine Verbindung mit dem Knochen in der Einheilphase, fehlende
Belastbarkeit, Entziindung des Knochengewebes, Knochenabbau.

1.3 Erstattung

In den Richtlinien zur Bestimmung der Befunde und der Regelversorgungsleistungen, fir die
Festzuschisse nach den 88 55, 56 SGB V zu gewahren sind (Festzuschuss-Richtlinien), wird
in der ab 01.01.2005 giiltigen Fassung (aktuellste Anderung am 01.03.2006 mit Giltigkeit ab
dem 01.04.2006) geregelt, dass gesetzlich Versicherte Anspruch auf einen befundorientierten
Festzuschuss fir Suprakonstruktionen haben [6,7]. Abgeldst wird die Ubernahme eines
prozentualen Anteils. Der Zuschuss orientiert sich an dem Befund und nicht mehr an der
gewdhlten Therapieform. Das Implantat und die implantatbedingten Verbindungselemente
bleiben ohne Zuschuss. In der Zahnersatz-Richtlinie (in der ab 01.01.2005 gultigen Fassung)
wird eine ausreichende, zweckmaélige und wirtschaftliche vertragszahnérztliche Versorgung
mit Zahnersatz und Zahnkronen gefordert [6,7].

1.4 Outcomes

Dieser Forderung folgend, werden mit dem vorliegenden Bericht Nutzen und medizinische
Notwendigkeit des implantatgetragenen und konventionellen prothetischen Zahnersatzes unter
Berlcksichtigung der Verbesserung der Kaufunktion bewertet und gegeniibergestellt, wobei
zur Kaufunktion folgende vier Parameter als Zielgrdf3en subsumiert werden:

1.4.1 Mundgesundheitsbezogene Lebensqualitat

Mundgesundheitsbezogene Lebensqualitdt (MLQ) beschreibt das subjektive Erleben der
Mundgesundheit durch den Patienten. Zur Erfassung dienen eigens entwickelte und evaluierte
Fragebdgen. Zur Beschreibung der auf die Mundgesundheit bezogenen Lebensqualitat
existiert im anglo-amerikanischen Sprachraum mittlerweile eine Vielzahl von Instrumenten
(exemplarisch: OHIP Oral Health Impact Profile, OHQOL Oral Health-related Quality of
Life measure, SIDD Sociodental Scale Social Impacts of Dental Disease) [8].

Typischerweise werden Symptome oraler Erkrankungen (z.B. Zahnschmerzen), funktionelle
Einschrankungen  (z.B.  Schwierigkeiten ~ beim  Kauen),  Auswirkungen  von
Mundgesundheitsproblemen auf das allgemeine Wohlbefinden (z.B. auf Grund wvon
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Mundproblemen angespannt zu sein oder sich bedriickt zu fiihlen) durch diese Instrumente
abgefragt. Besondere Bedeutung fur die Gute von Ergebnissen zur MLQ hat die
psychometrische Evaluierung der Instrumente. Reliabilitat, Validitdt und Veranderungs-
sensitivitdt missen fir die Fragebdgen fir typische Anwendungsgebiete untersucht und
dokumentiert sein.

1.4.2 Funktionsdauer (Uberlebenszeit) der Therapiemittel

Die Versorgung mit Zahnersatz zielt bis auf wenige Ausnahmen auf Langzeitwirkungen ab.
Verlassliche Aussagen tber den Wert einer prothetischen Versorgung kénnen daher auch erst
nach einem langeren Zeitraum der Anwendung festgestellt werden (idealerweise bis zu 25
Jahre), wobei nach primdrer Studiensichtung im Rahmen einer Machbarkeitsanalyse von einer
Mindestbeobachtungszeit von 3 Jahren auszugehen ist. Unter der Funktionsdauer von
Zahnersatz versteht man in der Regel die Zeitspanne, die ein Zahnersatz genutzt wird (failure
free years). Als Zielkriterien werden nur ,harte Daten“ wie Verlust der Restauration,
Implantatverlust, Verlust eines Zahnes usw. verwendet. Laboruntersuchungen oder
Computersimulationen konnen klinische Studien nicht ersetzen. Langzeitstudien auf Basis
systematisch geflihrter Dokumentationen (z.B. zahnérztliche Behandlungsunterlagen)
gestatten eine nahezu liickenlose Ubersicht tiber die Verweildauer, d.h. das Schicksal des
Zahnersatzes seit seiner Eingliederung. Dazu werden zeitbezogene Aussagen (z. B. Kaplan-
Meier-Kurven oder Life-Table Analysen) verwendet. Jeder Restaurationsverlust 16st
gesundheitsbezogene und/oder geltwerte Folgen aus, die durch das Kriterium ,failure free-
years” gut beschrieben werden. Keineswegs darf im Umkehrschluss das Verbleiben einer
Restauration mit ,,vollwertiger Funktion* charakterisiert werden; (ber den Grad der
Funktionstichtigkeit lasst sich haufig keine Aussage treffen [9].

1.4.3 Kaueffektivitat

Die Zerkleinerung der Nahrung wird im wesentlichen durch die Zahnkonfigurationen, die
GroRe und Koordination der Muskelkraft, die Bruchcharakteristik der Nahrungsmitteltextur
sowie ihre Partikelgrofe, -Form und -Anzahl bestimmt [10].

Zur Bewertung der Kaueffektivitdt werden Testmethoden eingesetzt, welche die
Zerfallseigenschaften von Nahrungsmitteln beim Kauen beschreiben konnen. Zur
Charakterisierung der Zerfallseigenschaften werden die Partikelzahl, die PartikelgroRe und
PartikelgroRenverteilung nach einer festgelegten Anzahl von Kauzyklen ermittelt [11].
Andere Methoden schlieBen auch die subjektive Evaluation mit ein [12], indem z.B. ein sog.
»Swallowing Threshold Test Index* bestimmt wird [13], der den Kauaufwand beschreibt, der
notwendig ist, den Speisebolus schluckfdhig zu machen. Dartber hinaus kann die
Kaueffektivitdit anhand biophysikalischer Surrogatarameter wie der elektrischen
Muskelaktivitat [14], der Kaukraft [15] und der vertikalen Bewegungsamplitude [16] des
Unterkiefers beschrieben werden, die durch Propriozeptoren im Kausystem kontinuierlich den
notwendigen Erfordernissen beim Zerkleinern der Nahrung angepasst werden [17].
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Patientenrelevant sind jedoch eher sensorische Untersuchungen, die zeigen konnten, dass sich
physikalisch ermittelte Harteunterschiede von Nahrungstexturen in der sensorischen
Wahrnehmung von Probanden abbilden [18], wobei die sensorische Kompetenz positiv mit
der Kauféhigkeit korreliert ist [19]. Fur den vorliegenden Bericht wird die Kaueffektivitét
durch Anwendung von psychophysischen Untersuchungsinstrumenten zu den Eigenschaften
des Nahrungszerfalls und dessen sensorische Wahrnehmung mit Erhebung von ausschlieRlich
patientenrelevanten ZielgréRen ermittelt.

1.4.4 Ernahrung

Menschen mit reduzierter Kauféhigkeit neigen dazu, ihre Erndhrungsgewohnheiten ihren
Madglichkeiten anzupassen; d.h. sie vermeiden schwer kaubare Speisen. In der Regel fihrt
dies zu einer Veranderung der Nahrungszusammensetzung. Mit abnehmender Zahnzahl sinkt
der Konsum an Gemiuse, Salaten, Fruchten und Proteinen wahrend der Anteil von Fetten und
Cholesterin steigt [20-24]. Die Pravalenz der nicht ausschlieBlich kaufunktionsbedingten
Malnutrition (Fehl- bzw. Untererndhrung) schwankt zwischen 0-10 % fur selbstandig lebende
Altere und bis zu tiber 50 % fiir hospitalisierte Patienten bzw. geriatrische Akutfélle.

Zur Untersuchung der patientenrelevanten Verdnderung des Ern&hrungszustandes bzw.
Friherkennung einer sich manifestierenden Mangelernahrung eignen sich in erster Linie
pra-post Vergleiche von anthropometrischen Daten (z.B. BMI Body Mass Index) und
validierte Ernahrungsassessments (z.B. MNA Mini-Nutritional Assessment [25-27]) sowie
sekundar labordiagnostische Surrogatparameter (z.B. Serum Albumin, Zink, Vitamine,
Spurenelemente). Die Bewertung des Erndhrungszustandes aufgrund einer Selbsteinschétzung
der Patienten ist in der Regel nur wenig aussagekréaftig, da die meisten Patienten dazu neigen,
ihren Ernahrungszustand in erheblichem MalRe zu Uberschatzen und ihre Ernahrungs-
gewohnheiten als adaquat einzustufen. Dementsprechend ist nach einer prothetischen
Rehabilitation - trotz einer objektiven Verbesserung der Kaueffizienz - in der Regel nicht mit
einer Anderung der Ernahrungsgewohnheiten eines Patienten zu rechnen [12, 28-31]. Zumeist
wird die Entscheidung flr eine bestimmte Speise nicht durch die Notwendigkeit geleitet, ein
bestimmtes Nahrungsmittel zu sich zu nehmen [32,33]. Vielmehr spielen auch andere
Faktoren wie der allgemeine Gesundheitszustand, der sozio6konomische Status, individuelle
Erndhrungsgewohnheiten und der Geschmack eine erhebliche Rolle. Es gibt Hinweise [34,
35], dass generell von einer Wechselwirkung zwischen allen genannten Variablen auszugehen
ist.
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2 ZIEL DER UNTERSUCHUNG

Ziel der vorliegenden Untersuchung ist die vergleichende Nutzenbewertung der
Suprakonstruktionen versus konventioneller nichtimplantatgetragener Versorgungsformen
hinsichtlich  patientenrelevanter ~Therapieziele sowie eine gesundheitsbkonomische
Betrachtung der Kosten der Alternativen zum prothetischem Zahnersatz. Explizit soll fur den
Indikationsbereich  verkiirzte Zahnreihe die vergleichende Nutzenbewertung und
Kostendarstellung der Suprakonstruktionen mit implantatgetragenen Bricken im Vergleich
mit ihren herkdbmmlichen Therapiealternativen untersucht werden.
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3 KRITERIEN FUR DEN EINSCHLUSS VON STUDIEN IN DIE
UNTERSUCHUNG

3.1 Population

Erwachsene Patienten mit Zahnverlust in Form einer verkirzten Zahnreihe, der nicht die
Weisheitszahne betrifft.

3.2 Interventionen und Vergleichsbehandlungen

Die zu prufende Intervention stellt der von einem oder mehreren enossalen Implantaten
getragene Zahnersatz (Suprakonstruktion) dar. Als Vergleichsintervention wird jegliche
konventionelle nicht implantatgetragene Zahnersatzform bei den oben beschriebenen
Patienten betrachtet.

3.3 ZielgroRen

Als ZielgroBen fur die Untersuchung werden Parameter verwendet, die eine Beurteilung
folgender patientenrelevanter Therapieziele ermdglichen:

»= Mundgesundheitsbezogene Lebensqualitat (MLQ)
= Funktionsdauer (Uberlebenszeit) der Implantate und prothetischen Therapiemittel
= Kaueffektivitat

= Erndhrung

Fur die 4 ZielgroRen werden nach Primarsichtung von Stichproben der identifizierten
Literatur im Rahmen einer Machbarkeitsanalyse separate Einschlusskriterien festgelegt:

1. Mundgesundheitsbezogene Lebensqualitat (MLQ):

e Erfassung der MLQ durch Instrumente mit dokumentierten psychometrischen
Eigenschaften (z.B. Reliabilitat, VValiditat)

e Mindestgruppengrofie: 20 Patienten
2. Uberlebenszeiten von Zahnersatz:
e Follow-up mindestens 3 Jahre

e Mindestgruppengrolie: 100 Patienten

Version 1.0, 08.05.2006 7



Berichtsplan NO5/01 Suprakonstruktion fur verkirzte Zahnreihen

3. Kaueffektivitat

e Psychophysische Untersuchungsinstrumente, Parameter zur taktilen Sensitivitdt mit
Patientenrelevanz

e Mindestgruppengrofie: 5 Patienten
4. Erndhrung:

e Pré-post Vergleich des Ernahrungszustandes anhand von Veranderungen einer
potenziellen  untererndhrungsbedingten ~ Symptomatik  (z.B.  Hautblutungen,
Nachtblindheit) sowie anthropometrischer (z.B. BMI) oder laboranalytischer
Parameter (z.B. Vitaminspiegel) bzw. validierter Assessmentwerkzeuge in einer
hierflir angemessenen Studiendauer

e Mindestgruppengrofie: 20 Patienten

3.4 Gesundheitsokonomische Betrachtung

Im Rahmen der gesundheitsokonomischen Betrachtung soll eine Kostenvergleichsanalyse im
Sinne einer Beschreibung und Gegenlberstellung der direkten zahnmedizinischen Kosten der
zu vergleichenden Interventionen erfolgen. Zu diesem Zwecke werden hinsichtlich der zu
bewertenden Zahnersatzalternativen bei verkirzter Zahnreihe Kostenstudien recherchiert, die
entweder Kostendaten aus Deutschland enthalten oder zumindest eine Ubertragbarkeit der
gesundheitsokonomischen Aussagen auf den deutschen Kontext ermoglichen [36]. Aufgrund
der begrenzt erscheinenden Evidenzlage zum Kostengeschehen, wird bei nicht ausreichender
Studienlage  eine  Kostenaufstellung der  durchschnittlich  anfallenden  direkten
zahnmedizinischen Kosten - getrennt nach Interventionstechnologien einschliel3lich deren
Umsetzungshdufigkeit (in der Regelversorgung) - unter Zuhilfenahme von Kosten-
(Festzuschussrichtlinien BEMA Bewertungsmalistab zahnarztlicher Leistungen & GOZ
Gebuhrenordnung Zahnérzte) und Versorgungsdaten erwogen.

3.5 Studientypen

Randomisierte klinische Studien (RCTs) liefern fir die Bewertung des Nutzens einer
medizinischen Intervention die zuverldssigsten Ergebnisse, weil sie, sofern methodisch
adaquat und der jeweiligen Fragestellung angemessen durchgefiihrt, mit der geringsten
Ergebnisunsicherheit behaftet sind. Fur den zu erstellenden Bericht werden primar RCTs als
relevante wissenschaftliche Literatur in die Nutzenbewertung einflie3en.

Um allerdings wegen der bislang verfligbaren, begrenzt erscheinenden Evidenzlage auch bei
fehlenden RCTs Entscheidungshilfe zu bieten, werden auch nichtrandomisierte kontrollierte
Studien mit adaquater Confounder-Kontrolle und im Hinblick auf die ZielgroRe
Funktionsdauer auch Fallserien mit adaquater biometrischer Qualitat in die Betrachtung
einflieBen und in die Bewertung einbezogen - soweit keine Studien héherer Evidenzgrade und
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Qualitat fur den in Abschnitt 3.2 aufgefiihrten Vergleich mit den in Abschnitt 3.3 abgeleiteten
patientenrelevanten ZielgroRen vorliegen.

Fur die gesundheitsokonomische Betrachtung werden relevante Kostenstudien [37] als
methodisch hinreichend erachtet, die sich auf die unter Abschnitt 3.2 genannten
Vergleichsbehandlungen beziehen und bei der Bewertung des zahnmedizinischen Nutzens die
unter Abschnitt 3.3 beschriebenen ZielgréBen anwenden bzw. als so genannte
gesundheitsékonomische ,,piggy-back“-Studien (auf Basis von Studien zur zahnmedi-
zinischen Effektivitat) durchgefihrt wurden.

3.6 Sonstige Studiencharakteristika

Aufgrund des technologischen Fortschritts in diesem Bereich werden nur Studien mit einem
Publikationszeitpunkt ab 1995 in die Bewertung einbezogen. Bei Mischkollektiven beziglich
des Zahnverlustes (verkiirzte Zahnreihe, zahnbegrenzte Liicke oder zahnloser Kiefer) sollen
Daten fiir die verkirzte Zahnreihe explizit extrahiert werden. Sollte dies nicht mdglich sein,
werden solche Studien nur bei einem Mindestanteil von Patienten mit verkirzter Zahnreihe in
Hohe von 80% eingeschlossen.

Version 1.0, 08.05.2006 9



Berichtsplan NO5/01 Suprakonstruktion fur verkirzte Zahnreihen

3.7 Ein-/Ausschlusskriterien fiir Studien

In die Nutzenbewertung werden alle Studien einbezogen, die
= alle nachfolgenden Einschlusskriterien und

= keines der nachfolgenden Ausschlusskriterien erftllen.

Einschlusskriterien
El Patienten mit verklrzter oder verkiirzten Zahnreihen, wie unter 3.1 definiert

Zahnersatz auf enossalen Implantaten und/oder konventioneller nicht

E2 implantatgetragener Zahnersatz, wie unter 3.2 definiert

Separate Kriterien zur Mindestgruppengrofle, zum follow-up und zu den
eingesetzten Erhebungsinstrumenten, die sich jeweils aus den einzelnen in 3.3

E3 formulierten ZielgroBen Mundgesundheitsbezogenen Lebensqualitat, (funktions-
fahige) Uberlebenszeit von Zahnersatz, Kaueffektivitat und Erndhrung ableiten
E4 Studientypen, die den Voraussetzungen aus Abschnitt 3.5 entsprechen

E5 Publikationsdatum ab 1995

Separate  Auswertung fur die Indikation verkirzte Zahnreihe bei
E6 Mischkollektiven oder Mindestanteil von Patienten mit verkirzter Zahnreihe bei
Mischkollektiven 80%

Publikationssprache  Deutsch,  Englisch,  Franzésisch  oder  andere
Publikationssprachen,  wenn  englischer/franzésischer — Titel ~ und/oder
englischer/franzdsischer Abstract dieser Publikation vorhanden sind, aus denen
die Relevanz der Studie hervorgeht

E7

Ausschlusskriterien
Al Tierexperimentelle oder Laborstudien
A2 Mehrfachpublikationen ohne relevante Zusatzinformation

A3 Keine Volltextpublikation verfiigbar®

a: Als Volltext-Publikation gilt in diesem Zusammenhang auch die nicht vertrauliche Weitergabe eines
Studienberichts an das Institut oder die nicht vertrauliche Bereitstellung eines Berichts (ber die Studie, der
anerkannten Publikationsstandrads bzw. den Kriterien des CONSORT-Statements [38] im Falle von RCTs
genugt und eine Bewertung der Studie erméglicht.
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4 INFORMATIONSBESCHAFFUNG

Die Suche nach relevanten Studien wird in folgenden Quellen durchgefiihrt:

Quelle Kommentar

Bibliographische Suche nach Studien und Ubersichten in folgenden Datenbanken:
Datenbanken - CENTRAL

- MEDLINE

- EMBASE

- BIOSIS

- SciSearch

- CCMed

- DARE

- NHSEED

- HTA Database
Manuelle Suche Manuelle Suche in folgenden deutschsprachigen zahnmedizinischen

Zeitschriften:

- Dentale Implantologie

- Deutsche Zahnérztliche Zeitschrift

- Die Quintessenz

- DZW Orale Implantologie

- Schweizer Monatsschrift fir Zahnmedizin

- Teamwork. Interdisziplindres Journal fiir prothetische
Zahnheilkunde

- Zeitschrift fur zahnérztliche Implantologie
- ZWR - Zahndrztliche Rundschau

Literaturverzeichnisse | Suche in den Literaturverzeichnissen relevanter systematischer
Ubersichten und HTA-Berichte

Hersteller Anfrage an Hersteller von implantatgetragenen Suprakonstruktionen
zum prothetischen Zahnersatz in Deutschland beziiglich publizierter
und nicht publizierter Studien.

Notwendige Voraussetzung fiir die Beriicksichtigung bislang nicht
publizierter Daten:

(@) Die Daten sind nachweislich unter Berlicksichtigung der
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generellen methodischen Standards entstanden.

(b) Der Hersteller stimmt der Veroffentlichung im Rahmen des
Institutberichts zu.

Unterlagen des G-BA | Bislang zu diesem Thema an den G-BA eingegangene und an das
Institut weitergeleitete Stellungnahmen werden bezuglich relevanter
Studien durchsucht.

Sonstiges - Ggf. Kontaktaufnahme mit Sachverstandigen/Experten

- Ggf. Kontaktaufnahme mit Autoren einzelner Publikationen,
z.B. zur Frage nach nicht publizierten Teilaspekten
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5 INFORMATIONSBEWERTUNG

Die Dokumentation der Studiencharakteristika und -ergebnisse sowie deren Bewertung erfolgt
anhand von standardisierten Extraktionsbdgen.
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6 INFORMATIONSSYNTHESE

6.1 Meta-Analyse

Sofern die Studienlage es inhaltlich und methodisch als sinnvoll erscheinen lasst, erfolgt eine
quantitative Zusammenfassung der Einzelergebnisse im Sinne einer Meta-Analyse gemal den
Methoden des Instituts.

6.2 Sensitivitatsanalyse

Sensitivitatsanalysen sind geplant fur:

= eine biometrische Qualitatsbewertung, z.B. anhand der in den Extraktionsbogen (s.
Abschnitt 5) vorgegebenen ordinalen Einteilung,

= die in den Publikationen beschriebenen Per-Protokoll-Auswertungen (versus ITT-
Auswertungen), sofern moglich, und

= ein (statistisches) Modell mit festen Effekten (versus ein Modell mit zufalligen Effekten),
falls eine Meta-Analyse vorgenommen wird, sowie

= eventuell ausgeprégt ergebnissensitive Studien- oder Patientencharakteristika, die ein
hohes Potential fur eine eingeschrankte Robustheit der Bewertungsergebnisse besitzen.

6.3 Subgruppenanalyse

Subgruppenanalysen sind — soweit durchfiihrbar — fur die folgenden Merkmale vorgesehen:
= GroRe der verkirzten Zahnreihe (Anzahl fehlender Z&hne)

= Geschlecht

= Alter

Falls bei einer eventuell durchgefiihrten Meta-Analyse eine bedeutsame Heterogenitat (1%
Wert > 50% [39] bzw. p < 0.2 bei einem statistischen Interaktionstest [40]) beobachtet wird,
kann eine Subgruppenanalyse fur moglicherweise die Heterogenitat erzeugende Merkmale
sinnvoll sein.
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8 ANHANG

8.1 Zeitplan

Arbeitsschritt
Veroffentlichung des Vorberichts

Einholung von Stellungnahmen (Anhérung)

fakultative wissenschaftliche Erorterung der
Stellungnahmen

Weitergabe des Abschlussberichts an den
Gemeinsamen Bundesausschuss

Veroffentlichung des Abschlussberichts

Termin (geplant)
I11. Quartal 2006

Bis vier Wochen nach Veroffentlichung
des Vorberichts

IV. Quartal

IV. Quartal

Zwei Monate nach Weitergabe an den
Gemeinsamen Bundesausschuss
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8.2 Abkurzungsverzeichnis

Abkurzung
BEMA
BMI
BIOSIS

CCMed

CENTRAL
DARE

DGZMK

EMBASE
G-BA
GOz
HTA

IQWIG

ITT
MEDLINE
MLQ
MNA
NHS EED
OHIP
OHQOL
RCT
SciSearch
SGB V
SIDD

Bedeutung

Bewertungsmafstab zahnérztlicher Leistungen
Body Mass Index

Bio Science Information Service

Current Contents Medizin deutscher und deutschsprachiger
Zeitschriften

Cochrane Central Register of Controlled Trials
Database of Abstracts of Reviews of Effects

Deutsche Gesellschaft fir Zahn-, Mund- und
Kieferheilkunde

Excerpta Medica Database

Gemeinsamer Bundesausschuss
Gebuhrenordnung fur Zahnarzte
Health Technology Assessment

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen

Intention to treat

Medical Literature Analysis and Retrieval System Online
Mundgesundheitsbezogene Lebensqualitéat
Mini-Nutritional Assessment

NHS Economic Evaluation Database

Oral Health Impact Profile

Oral Health-related Quality of Life measure

Randomized Controlled Trial

Science Citation Index online Search

Finftes Sozialgesetzbuch

Sociodental Scale Social Impacts of Dental Disease
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