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 Die Präsidentin

Liebe Mitglieder,

seit unserer ersten Stellungnahme zum HTA­Bericht ist über ein Jahr ver­
gangen. Wir treffen uns in zwei Wochen auf der nächsten Jahrestagung
in Mainz und werden dort das Aktuellste über die Biologie und Technolo­
gie in der kieferorthopädischen Behandlung und über die kieferorthopädi­
sche Behandlung Erwachsener von namhaften nationalen und internatio­
nalen Referenten hören und darüber diskutieren.
Auch dieser Kongress wird wieder eine Antwort von uns allen auf den
HTA­Bericht sein.
Im folgenden können Sie das lesen, was unsere Arbeitsgruppe HTA zu­
sammengestellt hat. Verstehen Sie die folgenden Seiten als Schritt 1 in der
Kaskade der geplanten Arbeitsschritte – die Prüfung der HTA­Studie.  Wei­
tere Schritte zur Beantwortung der Frage Mundgesundheit durch Kiefer­
orthopädie innerhalb der präventionsorientierten Zahnmedizin werden fol­
gen.
Wir werden Sie an dieser Stelle kontinuierlich über den Fortschritt unserer
Arbeit zur Mundgesundheit informieren.

Die Präsidentin

Hamburg, im September 2009
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Aktuelle Stellungnahme der DGKFO zum HTA­Bericht

Von: Prof. Dr. B. Braumann, Prof. Dr. Dr. P. Diedrich, Prof. Dr. U. Fritz, Prof. Dr. S.

Ruf, Prof. Dr. Dr. H. Wehrbein, Prof. Dr. A. Zentner, Prof. Dr. J. Türp

Mundgesundheit  nach  kieferorthopädischer  Behandlung  mit  festsitzenden

Apparaten

Wilhelm Frank, Karin Pfaller, Brigitte Konta

1 Hintergrund

Zur systematischen Bewertung spezifischer medizinischer Prozesse und Verfahren,

Health  Technology  Assessment  (HTA)  wurden  vom  Bundesministerium  für

Gesundheit seit dem Jahre 2000 externe Studien in Auftrag gegeben. Die Evaluation

von Nutzen, Risiken und Kosten medizinischer Technologien soll zur Sicherung der

Qualität und Wirtschaftlichkeit des deutschen Gesundheitswesens beitragen.

In einem derartigen Verfahren beauftragt das DIMDI qualifizierte Wissenschaftler, die

die  Recherche  nach evidenzbasierten Kriterien durchführen. Die  aktuelle  Studie  ist

der 66. HTA­Bericht.

1.1 Forschungsfragen

Im Mittelpunkt dieser Recherche stehen folgende Fragen:

Welche  Erkenntnisse  liegen  zur  langfristigen  Entwicklung  des

Mundgesundheitszustandes  nach  kieferorthopädischer  Behandlung  mit

festsitzenden  Apparaturen  vor?  Ist  der  Mundgesundheitszustand  bei

kieferorthopädisch  behandelten  Patienten  mit  festsitzenden  Apparaturen

langfristig besser als bei unbehandelten Patienten?

Ist  die  Behebung  von  Zahnfehlstellungen  eine  wirksame  Voraussetzung  für

den Erhalt der natürlichen Dentition?
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Wie  kann  das  Risiko  für  Kariesanfälligkeit  bei  der  Anwendung  von

festsitzenden Apparaturen bewertet werden? Welche Maßnahmen können zur

Vermeidung von Karies getroffen werden?

Welche  Indikationsstellungen  können  nach  Analyse  der  wissenschaftlichen

Literatur für die Anwendung festsitzender Apparaturen empfohlen werden?

Welche Rolle spielt die Interdisziplinarität bzw. der funktionsorientierte Ansatz

bei  den  Behandlungen  von  Zahnfehlstellungen,  bei  denen  festsitzende

Apparaturen eingesetzt werden?

Gibt es wissenschaftliche Literatur, die sich mit der Frage der Ökonomie bzw.

Ethik der Anwendung festsitzender Apparaturen auseinandersetzt?

Die  evidenzorientierte  Literaturrecherche  in  relevanten  Datenbanken  führte  zu

folgenden Ergebnissen:

1.2 Ergebnisse

Eine  langfristige  Verbesserung  der  Mundgesundheit  durch  die  Anwendung

festsitzender  kieferorthopädischer  Apparaturen  ist  zum  gegenwärtigen

Zeitpunkt nicht belegt.

Der Begriff „Mundgesundheit“ ist wissenschaftlich nicht eindeutig definiert.

Selbst  eine  langfristige  Verbesserung  der  Zahngesundheit  ist  „auf  der  Basis

der für die evidenzbasierte Medizin üblichen Qualitätsgüte“ nicht nachweisbar.

Die  Frage,  ob  die  Behebung  von  Zahnfehlstellungen  eine  wirksame

Voraussetzung  für  die  Erhaltung  der  natürlichen  Bezahnung  ist,  kann  nicht

beantwortet werden.

Das Risiko für eine Kariesanfälligkeit kann nicht quantifiziert werden.
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Die  Frage  der  Indikationsstellungen  ist  aus  wissenschaftlicher  Sicht  offen.

Zwar  liegen einige  Indizes  zur Therapiebedürftigkeit  vor, deren  Aussagekraft

und empirische Bedeutung werden  jedoch durch  jüngere Forschungsarbeiten

fundamental in Frage gestellt.

Aus  den  gesammelten  Daten  werden  folgende  Schlussfolgerungen  gezogen  bzw.

Empfehlungen abgeleitet.

1.3 Schlussfolgerungen/Empfehlungen

Die  interdisziplinäre  Betrachtung  der  Mundgesundheit  sollte  Priorität  haben.

Während die  technische Durchführung der kieferorthopädischen Maßnahmen

im  Zentrum  des  Interesses  steht,  darf  der  funktionelle  Zusammenhang  des

orofazialen  Bereiches  nicht  außer  Acht  gelassen  werden.  Dabei  sind  auch

weitreichende systemische Folgen  für die Gesundheit,  z. B. gastrointestinale

Erkrankungen in Betracht zu ziehen.

Die  wissenschaftliche  Absicherung  der  kieferorthopädischen

Indikationsstellungen hat absolute Priorität – und zwar aus unterschiedlichen

Gründen: für den Patienten aus ethischen, für das Sozialversicherungssystem

aus finanziellen und für den Behandler aus evaluativen und legitimatorischen

Gründen.

Hierzu  werden  koordinierte  Forschungsvorhaben  mit  hoher  Studienqualität

angemahnt, da die individuelle, subjektive Einschätzung des Kieferorthopäden

zur Behandlungsbedürftigkeit unzureichend ist.

Diese  dezidierten,  weitreichenden  Aussagen  und  Schlussfolgerungen  fordern  eine

fundierte  kritische  Stellungnahme  der  betroffenen  Fachdisziplin  heraus.  Im

Vordergrund stehen dabei drei zentrale Fragen:

1. Ist die Studie formal korrekt durchgeführt?

2. Wurde  die  relevante  Literatur  ausreichend  berücksichtigt,  um  die  gestellten

Forschungsfragen zu beantworten?
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3. Wurde die zitierte Literatur richtig ausgewertet und interpretiert?

Diese  inhaltlichen  und  methodischen  Gesichtspunkte  sollen,  orientiert  an  der

vorgegebenen Systematik des HTA­Berichtes, kommentiert werden.

2 Stellungnahme

2.1 Autorenteam

Die  von  dem  DIMDI  ausgewählten  „qualifizierten  Wissenschaftler“  sind  der

Wirtschaftswissenschaftler Wilhelm  Frank  (Geschäftsführer  des  Arbeitskreises  für

wissenschaftbezogene Gesundheitsversorgung in Wien), die Logopädin Karin Pfaller

und die Psychologin Brigitte Konta.

Diese  Autorenzusammensetzung  zeichnet  sich  zweifellos  dadurch  aus,  dass  sie

unabhängig und neutral ist; andererseits drängt sich die Frage auf, ob nicht an vielen

Stellen kieferorthopädische Sachkompetenz unabdingbar ist.  In dieser Hinsicht sind

Zweifel und Kritik angebracht: schon im vorangestellten Abkürzungsverzeichnis und

im Glossar tauchen fachliche Fehler auf, z. B. Hypodontie (= „mehr“ als die normale

Zahnzahl) oder Rezitiv anstelle von Rezidiv. RCT wird zu Randomized Clinical Trial

(richtig: Controlled) oder „fluorierte“ Zemente.

Zudem  ist  der  gesamte  Text  von  zahlreichen  terminologischen  Ungenauigkeiten

durchzogen, z. B. „das Kiefergelenk“ statt „die Kiefergelenke“. Stellenweise werden

vollkommen ungebräuchliche und/oder schwer zu definierende Begriffe verwendet, z.

B. „Kiefergelenksgesundheit“, „physiologische Gesundheit“ (S. 16).

Auch  bei  der  Selektion  der  Suchbegriffe,  der  Auswahl  und  Interpretation  der

Literaturzitate  wird  die  fehlende  kieferorthopädische  Detailkenntnis  spürbar  (s.

später).

2.2 Suchbegriffe/Mundgesundheit



5

Die  Studie  erhebt  den  Anspruch,  die  Effizienz  kieferorthopädischer  Therapie  zur

Verbesserung der Mundgesundheit zu evaluieren. Diesem Anspruch wird sie, vorab

gesagt, in keiner Weise gerecht – und zwar aus folgenden Gründen:

Der  relativ  neue  Terminus  „Mundgesundheit“  wird  im  Sinne  einer  Arbeitsdefinition

abgesteckt. Dazu werden die Publikationen von Jefferson, Y (2003) und McCann, AL

und Bonci, L (2001) zugrunde gelegt.

„Mundgesundheit  betrifft  nicht  nur  gesunde  Zähne  und  Parodontalgewebe

sondern  auch  die  Freiheit  von  orofazialen  Schmerzen,  oralen  sowie

pharyngealen Malignomen, oralen Weichgewebsläsionen, angeborenen Vitien

wie Lippen­Kiefer­Gaumenspalten oder von anderen Krankheiten, welche die

oralen,  dentalen  und  kraniofazialen  Gewebe  (zusammengefasst  als

kraniofazialer Komplex) betreffen. Es wird konstatiert, dass Abnormalitäten im

kraniofazialen Komplex beträchtliche  Auswirkungen auf  die  Gesichtsästhetik,

die Kiefergelenkgesundheit  und die Gesundheit  des gesamten menschlichen

Organismus hat“ (S. 16).

Diese  zugrunde  gelegte  Definition  des  Begriffes  Mundgesundheit  bleibt  bei  der

Selektion  der Suchbegriffe  nahezu  unberücksichtigt;  denn  es  werden  lediglich

folgende  11  Begriffe  für  die  Recherche  verwendet:  Orthodontic  Appliance;

Kieferorthopädie;  Fixed  Appliance; Malocclusion;  Dental  Caries; Caries  Prevention;

Zahnkaries;  Zahnkariesanfälligkeit;  Karies  bzw.  Caries;  Risk  bzw.  Risiko;  Outcome

bzw. Ergebnis.

Für eine fundierte Evaluation der Mundgesundheit, insbesondere in dem skizzierten

weit  gefächerten  Sinne,  fehlen  Suchbegriffe  wie:  Oral  Health/Mundgesundheit,

General  Health/allgemeine  Gesundheit,  Prävention,  Ästhetik,  Atmung,  Phonetik,

Mastikation, Bruxismus, cranio­mandibuläre Dysfunktion, Parodontium, Parodontitis,

externe  Wurzelresorption,  Frontzahntrauma,  Haltungsschäden,  gastrointestinale

Erkrankungen.

Die  lückenhafte  Selektion  der  Suchbegriffe  schmälert  den  Aussagewert  der

vorliegenden Studie erheblich und stellt sie insgesamt in Frage.
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2.3 Ausschlusskriterien der Literatur

Auch hinsichtlich der Ausschlusskriterien sind einige Kritikpunkte angebracht, da die

Auflistung stellenweise unbegründet und nicht nachvollziehbar ist.

Evidenzhierarchie

Wie ein roter Faden zieht sich der Vorwurf durch den HTA­Bericht, dass keine

randomisierte kontrollierte Studien (Evidenzstufe I) vorliegen. Gleichzeitig wird

paradoxerweise  zugestanden,  dass  das  klassische  Design  einer

randomisierten  doppelblinden  Studie  zur  Effizienzprüfung  in  unserem  Fach

nicht realisierbar ist (Seite 15). Diese Aussage kann nur unterstrichen werden,

denn  eine  randomisierte  kontrollierte  Studie,  z.  B.  mit  der  Fragestellung

„langfristiger Zahnerhalt durch kieferorthopädische Therapie“ würde sich über

Jahrzehnte  erstrecken.  Daraus  ergibt  sich  ein  unvertretbarer  personeller,

logistischer  und  finanzieller  Aufwand,  abgesehen  von  den  methodischen

Problemen,  die  durch  Attrition  (Verlust  von  Studienteilnehmern),  Bias

(Verzerrung), Confounding (systematische Störvariablen) etc. entstehen. Auch

ethische  Aspekte  sprechen  gegen  solche  prospektiven  doppelblinden

epidemiologischen Studien in der Kieferorthopädie.

Ferner bleibt unklar, welche Evidenzgüte im Einzelnen überhaupt als Maßstab

der  HTA­Studie  angelegt  wurde,  d.  h.  sind  Evidenzgrade  III,  IVa,  b

berücksichtigt worden?

Posterpräsentationen

Poster werden prinzipiell ausgegrenzt – dies ist unverständlich, da Poster, die

in begutachteten Zeitschriften publiziert werden, durchaus zitierfähig sind.

Tierstudien

Tierexperimente  werden  ebenfalls  im  Vorfeld  ausgegrenzt;  dies  wird  nicht

konsequent  durchgehalten.  Es  wird  beispielsweise  eine  Publikation  von
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Wennström,  JL  (1990)  zitiert  und  interpretiert,  deren  Grundlage  ein

Tierexperiment ist (Wennström et al, J Clin Periodontol 14, 121 (1987)).

Außerdem  lassen sich wesentliche Fragestellungen der kieferorthopädischen

Grundlagenforschung:  z.  B.  feingewebliche  Auswirkungen  orthodontischer

Kräftesysteme,  Ätiopathogenese  externer  Wurzelresorptionen  aus  ethischen

Gründen nicht am Menschen durchführen.

Studienalter

Publikationen  vor  1980  wurden  nicht  berücksichtigt.  Diese  willkürliche  Zäsur

schließt  einige  ältere  klassische  Studien  aus,  die  noch  heute  Gültigkeit

besitzen.

Oral Health/General Health

Unverständlich  ist  auch,  dass  Studien  exkludiert  waren,  die  sich  mit  der

kieferorthopädisch/kieferchirurgischen  Kombinationstherapie,  der  Behandlung

der  Schlafapnoe  und  kraniofazialen  Missbildungen  beschäftigen.

Insbesondere diese Themenkomplexe sind in der Lage, Wechselbeziehungen

zwischen  der  Kieferorthopädie,  der  Mundgesundheit  bzw.  der  allgemeinen

Gesundheit aufzuzeigen.

2.4 Literaturauswahl/Interpretation

Grundsätzlich wird die im HTA­Bericht erwähnte Literaturrecherche nicht transparent

dargestellt  und  ist  daher  nicht  nachvollziehbar.  Sie  entspricht  nicht  dem  heute

geforderten  internationalen  Standard,  wie  er  beispielsweise  in  den  Cochrane­

Übersichten zum Ausdruck kommt. Zudem ist die Recherche bereits über zwei Jahre

alt (Stand 10.12.2006).

Ein weiterer methodischer Mangel liegt darin, dass die Literaturverzeichnisse der als

relevant  identifizierten  Publikationen  nicht  auf  weitere  wichtige  Arbeiten  untersucht

wurden.  Ebenso  ist  es  ein  Versäumnis,  das  weder  bei  der  kieferorthopädischen

Fachgesellschaft  in  Deutschland  (DGKFO),  noch  in  anderen  Ländern  (z.  B.
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Schweizerische  Gesellschaft  für  Kieferorthopädie,  European  Orthodontic  Society,

American Association of Orthodontics, World Federation of Orthodontics) bezüglich

der Verfügbarkeit wichtiger Arbeiten angefragt wurde.

Die  Bibliographie  der  zitierten  Literatur  ist  unkonventionell  und  fehlerhaft,  im

Einzelnen:

Zahlreiche  der  224  Literaturangaben  werden  im  Text  nicht  zitiert,  d.  h.  es

besteht kein konkreter Bezug zu Aussagen und Schlussfolgerungen.

Eine große Zahl der aufgeführten Zeitschriften sind nicht peer  reviewed bzw.

nicht  bei  Medline  bzw.  PubMed  gelistet  (z.  B.  Dental  Update  [188],  The

Functional  Orthodontist  [177],  Journal  of  Orofacial  Myology  [198],  Military

Medicine [168].

Ohne erkennbare  Systematik  werden  häufig überflüssige  Angaben  gemacht,

z. B. „Vol“, „No“ und „pp“ [Zitat 1, 3, 4, 7 etc.].

Ausgeschriebene Zeitschriftentitel werden teilweise mit zusätzlichen Angaben

versehen, die nicht Bestandteil des offiziellen Zeitschriftentitels sind [Zitat 3, 4,

6, 7, 8, 10 etc.].

Außerdem  werden  zu  wesentlichen  Sachfragen  Bücher  zitiert,  die  allenfalls

das  Niveau  von  Praxishandbüchern  besitzen  (Knak,  S  [139],  Schienbein,  H

[186].  In  diesem  Kontext  dokumentiert  sich  wiederum  das  mangelnde

Verständnis  des  Autorenteams  für  fachspezifische  Fragestellungen.

Beispielhaft hierfür zwei Zitate:

1. „Als Indikation für die Anwendung einer festsitzenden Apparatur wird (adaptiert

nach Knak [139] sowie Diedrich [74]) vor allem genannt:

Ausgeprägte Zahnfehlstellungen

Platzmangel

Angle­Klassen
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2. „Nachteile festsitzender Apparate sind nach Knak [139] u.a.

Kiefergelenkbeschwerden

Fraktur von devitalen Zähnen bei Abnahme

Rezidiv nach Behandlungsende

Diese  weitreichenden  Statements  sind  teilweise  falsch  und  durch  keine  qualitativ

hochstehenden  Belege  untermauert.  Zudem  entsteht  vielfach  der  Endruck,  dass

Zitate  beliebig  ausgewählt  und  aus  dem  eigentlichen  Kontext  herausgerissen

wurden, ohne die Schlussfolgerungen der Autoren zu würdigen.

3 Abschließende Bewertung

Die  vorliegende  HTA­Studie  weist  zahlreiche  gravierende  methodische  Mängel,

Unzulänglichkeiten  und  Fehleinschätzungen  auf.  Das  Literaturverzeichnis  wurde

nicht  sorgfältig  überprüft,  es enthält  eine  Vielzahl  von Fehlern  und  Inkonsistenzen.

Offensichtlich haben die Autoren hinsichtlich der Bedeutung, des Stellenwertes und

der Inhalte der gewählten Themen unzureichendes Sachverständnis. Es drängt sich

die  Vermutung auf,  dass  man  eine  methodische  „Maske“  übernommen  hat,  die  zu

den Fragestellungen nicht passt.

Die Aussagen der Studie sind demnach nicht relevant und stichhaltig.

Positiv  ist  jedoch,  dass  eine  Diskussion  angeregt  wurde,  die  medizinische

Rechtfertigung  unseres  Fachgebietes  durch  zukünftige  Forschungsvorhaben  hoher

Evidenzgüte  (=  >  III)  zu  untermauern.  Eine  Kommission  wird  entsprechende

Studienvorschläge  erarbeiten.  In  diesem  Zusammenhang  darf  der  Hinweis  nicht

fehlen, dass bereits seit Jahren europäische Forschungsprojekte existieren, die sich

auf  hohem  Niveau  mit  den  Indikationen  und  Standards  der  Kieferorthopädie

beschäftigen  (Euro­Qual/Biomed).  Auf  diese  Projekte  wird  im  vorliegenden  HTA­

Bericht an keiner Stelle eingegangen.

Die  DGKFO  wird  unter  Einbeziehung  hochrangiger  Datenbanken  ein  eigenes

systematisches Review durchführen, wobei die Suchbegriffe die Mundgesundheit im

weitesten Sinne erfassen werden.
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