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Die "Leitlinien" der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften sind
systematisch entwickelte Hilfen fiir Arzte/Zahnirzte zur Entscheidungsfindung in
spezifischen Situationen. Sie beruhen auf aktuellen wissenschaftlichen
Erkenntnissen und in der Praxis bewahrten Verfahren und sorgen fir mehr
Sicherheit in der Medizin, sollen aber auch 6konomische Aspekte beriicksichtigen.
Die "Leitlinien" sind fiir Arzte/Zahnarzte rechtlich nicht bindend und haben

daher weder haftungsbegriindende noch haftungsbefreiende Wirkung.

1 Mitglied der Leitliniengruppe in der ersten MKG-internen Abstimmungsrunde (versendet am 10.5.17)
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Hinweis: Das Literaturverzeichnis und das Abkirzungsverzeichnis sind in der Langfassung hinterlegt



Schliisselworter (Deutsch): Kiefergelenkprothese; alloplastischer Kiefergelenkersatz; TEP-Kiefergelenk;
Indikationen; Komplikationen.

Keywords (Englisch): temporomandibular joint (TMJ) replacement; temporomandibular joint prosthesis;
temporomandibular joint implant; indications; complications.

1 Geltungsbereich und Zweck

1.1 Begriindung fiir die Auswahl des Leitlinienthemas

Wichtigste Priorisierungsgriinde? fiir die Erstellung der Leitlinie sind:

e Die Einfuhrung verbesserter Gelenkprothesen, die zunehmend in friheren Phasen diagnostisch und
therapeutisch erfassten Kiefergelenkerkrankungen sowie die gestiegene Lebenserwartung der
Bevolkerung, verbunden mit den Wunsch nach héherer Lebensqualitat und aktiveren Lebensstilen, hat
dazu gefiihrt, dass die Indikation fiir totalen Kiefergelenkersatz seit mehreren Jahren einen
kontinuierlichen Anstieg zeigt und bei einem zunehmend breiteren Altersspektrum von Patienten
Anwendung findet.

e Die eingeschrankte Datenlage (geringe Anzahl an Studien, meist geringe Evidenzgrade, Mangel
langfristiger Studiendaten und oftmals involvierte Operateure und Prothesenhersteller) erschwert es
bisher, Schlussfolgerungen fiir Indikationen, Erfolgs- und langfristige Uberlebensraten totaler
Kiefergelenkprothesen zu ziehen.

1.2 Zielorientierung der Leitlinie

Angesichts des wachsenden Interesses fiir den totalen alloplastischen Kiefergelenkersatz und der
eingeschrankten Datenlage besteht die Notwendigkeit, ein bezliglich Indikation sowie operativer und
postoperativer Therapiephasen moglichst standardisiertes und literaturbasiertes Vorgehen fir
Kiefergelenkprothesen im Rahmen dieser Leitlinie aufzuzeigen. Auf diese Weise soll die Behandlung
betroffener Patienten verbessert werden.

1.3 Patientenzielgruppe

Die Leitlinie betrifft alle Patientengruppen mit totalem alloplastischen Kiefergelenkersatz (ausgenommen
sind der autologe sowie der partielle Kiefergelenkersatz) in Deutschland bzw. im deutschsprachigen Raum,
ist in erster Linie aber auf die Anwendung durch die im Rahmen der Primar- und Sekundarbehandlung
involvierten Fachkreise ausgerichtet3.

1.4 Versorgungsbereich

Der Versorgungsbereich entspricht der stationdren und gegebenenfalls ambulanten Versorgung in
Deutschland bzw. im deutschsprachigen Raum und betrifft Diagnostik, Therapie und Nachsorge.

1.5 Anwenderzielgruppe / Adressaten

Die Leitlinie richtet sich in erster Linie an Arzte, speziell Arzte fiir Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie, Arzte
flr Orthopadie und Orthopddische Chirurgie und Schmertherapeuten, an Zahnarzte, speziell im Bereich der
Funktionsdiagnostik und -therapie, Oralchirurgie, Kieferorthopadie und zahnarztlichen Prothetik sowie an

2 Fur eine genauere Ausfiihrung siehe Langfassung der Leitlinie.

3 GemiR Anfrage bei Patientenvertretern bestand kein Wunsch fiir eine Beteiligung, Patientenselbsthilfegruppen sind bis dato
im Gegensatz zu z.B. den USA nicht etabliert (siehe Kapitel ,,Patienten”).



Physiotherapeuten.

Die Leitlinie dient auch zur Information fiir Arzte und Zahnirzte aller Fachdisziplinen, die in die Diagnostik,
Therapie oder Nachsorge von Patienten mit totalem Kiefergelenkersatz involviert sind, insbesondere HNO-
Arzte, Arzte fiir Allgemein- und Unfallchirurgie und Rheumatologen.

2 Zusammensetzung der Leitliniengruppe

2.1 Beteiligte Berufsgruppen

Die in Tabelle 2-1 aufgefiihrten Fachgesellschaften und Organisationen mit den jeweiligen Mandatstragern
wurden in die Erstellung der Leitlinie eingebunden:

Die Deutsche Gesellschaft flir Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde (DGZMK) war vertreten durch:

- Arbeitsgemeinschaft fir Grundlagenforschung /AFG)

- Arbeitsgemeinschaft fir Oral- und Kieferchirurgie (AGOKi)

— Arbeitskreis Psychologie und Psychosomatik in der DGZMK (AKPP)

- Deutsche Gesellschaft fiir Asthetische Zahnmedizin (DGAZ)

- Deutsche Gesellschaft fir Funktionsdiagnostik und -therapie (DGFDT)

- Deutsche Gesellschaft fiir Kieferorthopadie (DGKFO)

— Deutsche Gesellschaft fur Prothetische Zahnmedizin und Biomaterialien (DGPro)

Weitere beteiligte Fachgesellschaften und Organisationen:

- Deutsche Gesellschaft fur Orthopadie und Orthopédische Chirurgie* (DGOOC)
— Deutsche Schmerzgesellschaft
— Deutscher Verband fiir Physiotherapie (ZVK)

Tabelle 2-1: Beteiligte Fachgesellschaften und Organisationen (alphabetisch sortiert)>

Fachgesellschaft / Organisation Mandatstrager Klinik / Praxis
Arbeitsgemeinschaft fir AFG Dr. med. dent. Klinik fur Kieferorthopadie
Grundlagenforschung Isabel Knaup Universitatsklinikum Aachen
PauwelsstraRe 30
52074 Aachen
Arbeitsgemeinschaft fir AGOKi Dr. med. Dr. med. dent. Klinik fir Mund-, Kiefer- und
Oral- und Kieferchirurgie Andreas Schon Plastische Gesichtschirurgie

Universitatsklinikum Bonn
Sigmund Freud-Str.25
Gebdude 11

53127 Bonn

4 Initial vertreten durch Mandatstrager fiir die Deutsche Gesellschaft fiir Orthopiadie und Rheumatologie (DGORh), im Verlauf
wurde das Mandat erweitert auf die DGOOC.

5 Die aufgefiihrten Fachgesellschaften und Organisationen waren wihrend des gesamten Zeitraumes der externen
Abstimmungsrunden bis zur Fertigstellung der Leitlinie (Mai 2019 bis heute) beteiligt.



Fachgesellschaft / Organisation Mandatstrager Klinik / Praxis
Arbeitskreis Psychologie und | AKPP Dr. med. dent. Bundeswehrzentralkrankenhaus
Psychosomatik in der Thomas Eger Koblenz
DGZMK Abt XXIIl - Zahnmedizin —
Parodontologie
Riibenacherstr. 170
56072 Koblenz
Deutsche Gesellschaft fur DGAZ Univ.-Prof. Dr. med. Klinik fur Mund-, Kiefer-, Plastische
Asthetische Zahnmedizin Dr. med. dent. Dr. med. habil. | Gesichtschirurgie
Robert Sader Universitatsklinikum Frankfurt
Theodor-Stern-Kai 7
60590 Frankfurt
Deutsche Gesellschaft fiir DGFDT Priv.-Doz. Dr. med. dent. CMD-Centrum Hamburg-Eppendorf
Funktionsdiagnostik und - M. Oliver Ahlers Falkenried 88
therapie 20251 Hamburg
Deutsche Gesellschaft fur DGKFO Univ.-Prof. Dr. med. dent. Klinik fiir Kieferorthopadie
Kieferorthopadie Michael Wolf Universitatsklinikum Aachen
Pauwelsstralle 30
52074 Aachen
Deutsche Gesellschaft fur DGOOC Prof Dr. med. c/o DGOOC-Geschaftsstelle
Orthopadie und Wolfgang Riither StralRe des 17. Juni 106-108
Orthopadische Chirurgie 10623 Berlin
Deutsche Gesellschaft fiir DGPro Univ.-Prof. Dr. med. dent. Klinik und Poliklinik fir
Prothetische Zahnmedizin Peter Ottl Zahnarztliche Prothetik und
und Biomaterialien Werkstoffkunde
Universitatsmedizin Rostock
StrempelstraRe 13
18057 Rostock
Deutsche PD Dr. med. dent. Poliklinik fir Zahnarztliche Prothetik
Schmerzgesellschaft Nikolaos Giannakopoulos Universitatsklinik Wiirzburg
Pleicherwall 2
97070 Wiirzburg
Deutscher Verband fir ZVK Ima Feurer Praxis fuir Physiotherapie und

Physiotherapie

Orthopadische Manuelle Therapie
Singener Str. 36
78315 Radolfzell

Hinweis: Fiir die Leitlinienerstellung wurden die DGCH, DGOU und DGHNO vom Leitlinienkoordinator
angefragt, es erfolgten jedoch Abmeldungen. Die DGZMK als Dachverband fiir die beteiligten
Fachgesellschaften bzw. Organisationen AFG, AGOKi, AKPP, DGAZ, DGFDT, DGKFO und DGPro benannte
keinen eigenen Mandatstrager fiir die externen Runden, bat jedoch darum, im Rahmen der Approbation

durch die Vorstande um Zustimmung gebeten zu werden.

Die DGOOC wurde durch den Mandatstrager Prof. Rither vertreten, der initial fiir die Deutsche




Gesellschaft fir Orthopadie und Rheumatologie (DGORh) mandatiert war, sein Mandat wurde im Verlauf

auf die DGOOC erweitert.

2.2 Mitwirkende der Leitliniengruppe der DGMKG

Die in Tabelle 2-2 aufgefiihrten Personen waren als Mitglieder der DGMKG-internen Abstimmungsrunde als Autoren

an der Erstellung des internen Leitlinienentwurfs beteiligt:

Tabelle 2-2: Mitglieder der Leitliniengruppe DGMKGS.

Beteiligte/r

Klinik / Praxis

Funktion

Prof. h.c. (8NMuU, kyiv) Andreas Neff

Univ.-Prof. Dr. med. Dr. med. dent.

Klinik und Poliklinik flr

Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie
Universitatsklinikum Marburg
BaldingerstraRe

35043 Marburg

Koordinator
Abstimmungsberechtigtes Mitglied
(interne Runden)

mandatierter Vertreter der
DGMKG (externe Runden)

Prof. Dr. med. Dr. med. dent.
Dr. h.c. Berthold Hell

Klinik fir MKG-Chirurgie,
plastische Operationen
Diakonie Klinikum Jung-Stilling
Wichernstr. 40

57074 Siegen

Abstimmungsberechtigtes Mitglied
(interne Runden)

Johannes Kleinheinz

Univ.-Prof. Dr. med. Dr. med. dent.

Klinik fur Mund-, Kiefer und
Gesichtschirurgie
Universitatsklinikum Minster
Albert-Schweitzer-Campus 1
48149 Munster

Abstimmungsberechtigtes Mitglied
(interne Runden)

Andreas Kolk

Univ.-Prof. Dr. med. Dr. med. dent.

Klinik und Poliklinik fiir MKG-Chirurgie
Klinikum rechts der Isar der TU
Miinchen, Ismaninger Str. 22

81675 Miinchen bis 8/2019, seit 9/2019:
Medizinische Universitat Innsbruck
Klink fir Mund-, Kiefer- und
Gesichtschirurgie
Christoph-Probst-Platz 1, Innrain 52 A,
6020 Innsbruck, Osterreich

Abstimmungsberechtigtes Mitglied
(interne Runden)

Prof. Dr. med. Dr. med. dent.
Christoph Pautke

Medizin & Asthetik Praxisklinik fir
Mund-, Kiefer- und plastische
Gesichtschirurgie

Lenbachplatz 2a

80333 Miinchen

Abstimmungsberechtigtes Mitglied
(interne Runden)

Univ.-Prof. em.
Dr. med. Dr. med. dent.
Rudolf H. Reich’

c/o Klinik fur Mund-, Kiefer- und
Plastische Gesichtschirurgie
Universitatsklinikum Bonn
Sigmund Freud-Str.25

53105 Bonn

Abstimmungsberechtigtes Mitglied
(interne Runden)

5 Die Mitglieder der Leitliniengruppe waren mit Ausnahme von Herrn Professor Reich wihrend des gesamten Zeitraumes der
Erstellung der Leitlinie (Mai 2017 bis heute) beteiligt.
7 Mitglied der Leitliniengruppe ausschlieBlich in der ersten Abstimmungsrunde (10.05.2017 bis 31.08.2017).




Beteiligte/r Klinik / Praxis Funktion
Prof. Dr. med. habil. Dr. med. dent. | Facharzte flir Mund-, Kiefer-, Abstimmungsberechtigtes Mitglied

Matthias Schneider Gesichtschirurgie (interne Runden)
Dr.-Kiilz-Ring 15
01067 Dresden

Dr. med. Dr. med. dent. Praxis fur Gesichtschirurgie & Abstimmungsberechtigtes Mitglied
Marcus Teschke Kiefergelenkschirurgie (interne Runden)

Brockdorfstr.90

22149 Hamburg
Christopher Schmidt (Arzt) Klinik und Poliklinik fiir Literaturbewertung, nicht

Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie abstimmungsberechtigt
Universitatsklinikum Marburg
BaldingerstraRe
35043 Marburg

Taila Ertel (Arztin) Klinik und Poliklinik fiir Literaturbewertung und Monitor
Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie im Delphi-Verfahren,
Universitatsklinikum Marburg Interessenkonfliktbeauftragte,
BaldingerstraRe nicht abstimmungsberechtigt

35043 Marburg

2.3 Beteiligung von Patienten

Die Leitlinie befasst sich mit dem totalen alloplastischen Kiefergelenkersatz als Therapieverfahren
verschiedener Erkrankungen des Kiefergelenkes.

Zur Einbindung betroffener Patienten erfolgte eine ausfiihrliche Recherche nach geeigneten
Patientenvertetern bzw. Patientenorganisationen in Deutschland im August 2018 mit nachfolgendem
schriftlichen Kontakt mit der ,,BAG-Selbsthilfe e.V.”, der ,,Verbraucherzentrale Bundesverband e.V.” sowie
der ,,Deutschen Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfe Gruppen e.V.” bzw. , NAKOS“ (14./15.08.2018).
GemaR dieser Anfrage bestand kein Wunsch fiir eine Beteiligung bzw. erklarten sich die oben genannten
Gruppen fur nicht zustandig.

Weitere Organisationen betroffener Patienten z.B. Patientenselbsthilfegruppen konnten nicht identifiziert
werden, sodass letztlich keine Beteiligung von Patientenvertretern an der Leitlinienerstellung moglich war.
Die Leitlinie richtet sich demnach in erster Linie an Arztinnen und Arzte, die in die Behandlung bzw.
Betreuung von Patienten mit alloplastischem Kiefergelenkersatz involviert sind.



3 Methodologische Exaktheit und Ablauf der Leitlinienentwicklung

3.1 Recherche, Auswahl und Bewertung wissenschaftlicher Belege (Evidenzbasierung)
3.1.1 Formulierung von Schliisselfragen
GemaiR PICO8-Schema wurden folgende spezielle Outcome-Parameter identifiziert:

e Patient population:
o Patienten mit arthrogenen Erkrankungen des Kiefergelenkes, die einen totalen
Kiefergelenkersatz bendtigen.
¢ Intervention:
o Totaler alloplastischer Kiefergelenkersatz
e Comparison / Vergleichsintervention:

o Autologer Kiefergelenkersatz (Fokus der Leitlinie liegt auf Patienten, bei denen ein autologer

Kiefergelenkersatz in der Regel nicht mehr indiziert ist oder nicht sinnvoll ist)
e Outcome:

o Neben allgemeinen Parametern wie Therapie, Indikationen, Kontraindikationen, Untersuchun-
gen, adjuvanten MaRBnahmen etc. sollten speziell folgende Fragestellungen beantwortet werden:
= Risikofaktoren flir den Erfolg von Kiefergelenkprothesen
= Prophylaxe von Wundinfektionen / Protheseninfektionen
= Spezielles Komplikationsmanagement

3.1.2 Verwendung existierender Leitlinien zum Thema

Zunachst erfolgte am 22.04.2017 eine Suche nach eventuell bereits bestehenden Leitlinien mit den
Suchbegriffen ,,temporomandibular joint prosthesis / replacement” und ,,guideline” in folgenden
Datenbanken: Pubmed, Cochrane, AWMF, www.guideline.gov., www.nice.org.uk.

Zusatzlich wurde auf den Internetseiten der europiischen (EACMFS®) und amerikanischen (AAOMS?9)
Fachgesellschaften fir Mund-, Kiefer- & Gesichtschirurgie nach Leitlinien recherchiert.

Die Suche ergab keine existierenden Leitlinien fiir alloplastischen Kiefergelenkersatz im deutschsprachigen
Raum. In GroRbritannien gibt es eine sogenannte ,guideline“!!, die jedoch nicht evidenzbasiert
aufgearbeitet ist und keinen Hinweis auf durchgeflihrte Konsentierungen enthélt. Diese Studie wurde
demnach als Literatur beriicksichtigt, eignete sich jedoch nicht als Basis fiir diese S3-Leitlinie.

3.1.3 Systematische Literaturrecherche und Auswahl der Evidenz

Nach der Leitlinienrecherche erfolgte am 22.04.2017 eine erste Literaturrecherche in den Datenbanken
Pubmed, Pubmed Central, Cochrane und ZBmed anhand der Suchbegriffe ,temporomandibular joint AND
(prosthesis OR prostheses OR replacement OR reconstruction OR implant)”“.

Eine Einschrankung auf ein bestimmtes Publikationsjahr, bestimmte Studientypen oder bestimmte
Fragestellungen wurde von der Leitliniengruppe nicht gewiinscht.

Einen Uberblick tiber die Literaturrecherche bietet Abbildung 1.

8 Akronym: Patient population, Intervention, Comparison, Outcome.

9 EACMEFS: European Association of Cranio-Maxillo-Facial Surgery

10 AAOMS: American Association of Oral and Maxillofacial Surgeons

11 "Guidelines for the replacement of temporomandibular joints in the United Kingdom®, Sidebottom et al., 2008.
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Abbildung 1: Ubersicht iiber die Literaturrecherche

Pubmed: 3087
Pubmed Central: 2393
Cochrane: 11

Zbmed: 635

\ 2

6126

1. Literaturrecherche: 22.04.2017 '

Ausschluss anhand von Titel & Abstracts:

. Thema: Partieller
Kiefergelenkersatz

. Thema: Autologer

Kiefergelenkersatz
. Tierexperimentelle Studien E— 161

. In vitro Studien

. Keine Relevanz zum Thema

. Duplikate

. Fremdsprachige Studien aulBer
Englisch

Handsuche (Pubmed) nicht

Kiefergelenkprothesen-spezifischer l 295
Literatur zu im Verlauf entstandenen

Fragestellungen

1. Literaturaktualisierung: 07.01.2018 ‘— 238
2. Literaturaktualisierung: 08.04.2019 ‘— 243

Zusatzliche Handsuche zu neu ergebenen

Fragestellungen in externen Runden _ 253
(Juni-September 2019)

3. Literaturaktualisierung: 08.11.2019 _ 256

Als Einschlusskriterium wurde die Verwendung der deutschen oder englischen Sprache festgelegt.
Als Ausschlusskriterien wurden tierexperimentelle Studien, In-vitro Studien und Studien in anderen
Fremdsprachen als Englisch sowie Studien Uber partiellen oder autologen Kiefergelenkersatz festgelegt.
Bis zum 22.04.2017 wurden 6126 Artikel zusammengetragen: 3087 in Pubmed, 2393 in Pubmed Central, 11
in Cochrane und 635 in Zbmed.

Titel und Abstracts wurden von zwei Gutachtern (A.N.; T.E.) unabhangig voneinander anhand der oben
genannten Ein- & Ausschlusskriterien durchgesehen und die fir die Leitlinie nicht relevanten Studien sowie
Duplikate aussortiert.

11



Es verblieben 161 als fiir die Leitlinie relevant eingestufte Publikationen. Des Weiteren wurden 64
zusatzliche, nicht Kiefergelenkprothesen-spezifische Quellen aufgrund spezieller Fragestellungen (z.B.
Vergleich zu orthopadischen Prothesen, Allergietestung) durch eine Handsuche bericksichtigt, sodass sich
225 Quellen ergaben.

Eine Aktualisierung der Quellen erfolgte am 07.01.2018 in PubMed zur Beriicksichtigung wéahrend der
Leitlinienerstellung neu veroffentlichter Studien. Hierbei (sowie bei folgenden Literaturaktualisierungen)
wurde die oben genannte Suchstrategie angewandt und reine Modellversuche zusatzlich ausgeschlossen.
Hieraus ergaben sich 13 zusatzliche Publikationen (gesamt dann 238 Quellen).

Nach Abschluss der interdisziplindgren Konsensrunden erfolgte am 08.04.2019 erneut eine Literatur-
aktualisierung zur Beriicksichtigung zwischenzeitlich publizierter Studien. Hierbei wurden weitere 5 Arbeiten
als fur die Leitlinie relevant bewertet, graduiert und in die Leitlinie eingefligt, sodass nun eine Gesamtzahl
von 243 Quellen bestand.

Im Rahmen der externen Abstimmungsrunden erfolgte fir neu eingefligte Textpassagen auBerdem eine
zusatzliche Suche zu nicht Kiefergelenkprothesen-spezifischen Themen auf Pubmed, aus der sich 10
zusatzliche Quellen ergaben. Am 08.11.2019 erfolgte eine erneute Literaturaktualisierung, nach der 3
zusatzliche Quellen in die Leitlinie eingefligt wurden.

Somit beinhaltete die Leitlinie nach Abschluss der internen und externen Abstimmungsrunden eine
Gesamtanzahl von 256 bericksichtigten Quellen.

3.1.4 Bewertung der Evidenz

Zur Bewertung der Literatur bestimmte die Leitliniengruppe eine Arbeitsgruppe (A.N.; T.E.; Ch. S.), von der
ausgehend zwei Gutachter (T.E., Ch. S.) unabhéangig voneinander die Graduierung der Evidenz sowie die
Bewertung der Qualitat der Studien vornahmen. Im Zweifelsfall wurde A.N. zugezogen.

Die Einteilung der Studien in Evidenzgrade erfolgte anhand der Studientypen in Anlehnung an die Oxford-
Kriterien 2009 (https://www.cebm.net/2009/06/oxford-centre-evidence-based-medicine-levels-evidence-
march-2009/, zuletzt geprift am 10.08.2018) wie in Tabelle 3-1 aufgefiihrt.

Tabelle 3-1: Einteilung des Evidenzgrades nach Studientyp (modifiziert nach den Oxford-Kriterien 2009)

Evidenzgrad | Studientyp

a Metaanalyse / systematisches Review von Arbeiten des Evidenzgrades |
I b ,randomized controlled clinical trial“ (RCT)

a Metaanalyse / systematisches Review von Arbeiten des Evidenzgrades Il
Il b »controlled clinical trial“ (CCT) / vergleichende prospektive Kohortenstudie (mit

Kontrollgruppe)

a Metaanalyse / systematisches Review von Arbeiten des Evidenzgrades I
. b retrospektive Kohortenstudie / Fall-Kontroll-Studie

a Metaanalyse / systematisches Review von Arbeiten des Evidenzgrades IV
v b nicht kontrollierte Beobachtungsstudien > 1 Proband (z.B. Fallserie)

a Metaanalyse / systematisches Review von Arbeiten des Evidenzgrades V
v b Fallbericht, nicht systematische Sekundarliteratur, Expertenmeinung
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Aufgrund der eingeschrankten Evidenzlage (wenige systematische Literaturarbeiten der Grade lIa, lla, llla;
mehrheitlich Primdrquellen der Evidenzgrade IV und V) fanden auch Quellen des Evidenzniveaus IV (z.B.
Fallserien) und V (z.B. Fallberichte) in der Leitlinie Bericksichtigung.

Metaanalysen und Systematische Reviews wurden entsprechend der geringgradigsten involvierten Studie
eingestuft und mit dem Zusatz ,,a“ gekennzeichnet.

Da aufgrund der eingeschrankten Evidenzlage zum Thema auch systematische Reviews / Metaanalysen auf
Basis von Fallberichten / Fallserien existieren, sollten diese von reinen Fallserien / Fallberichten
unterscheidbar sein. Hierzu wurde zusatzlich zur Oxford Klassifikation (welche nur die Evidenzgerade | bis Il
in,,a“und ,,b“ einteilt) auch bei den Evidenzgeraden IV und V diese Unterteilung vorgenommen.

Die methodische Qualitdt der Studien wurde anhand der SIGN-Checklisten'? bewertet.
Da SIGN-Checklisten zur Bewertung der methodischen Qualitat nur fir die Evidenzgrade la bis lllb vorliegen,
wurde fir Studien der Evidenzniveaus IV und V neben der methodischen eine Bewertung unter besonderer
Berlcksichtigung der klinischen Relevanz bzw. Aussagekraft fir die Thematik der Leitlinie verwendet.
Als Kriterien wurden in Abhangigkeit von der Thematik und Studienmethodik herangezogen:

e Patientenzahl

e Relevanz von Fragestellung & ZielgroRen

e Offenlegung von Patientencharakteristika sowie Ein- & Ausschlusskriterien
e Dauer des follow-ups

e "lost-to-follow-up"-Raten

e Angemessenheit der Vergleichsintervention / der Kontrollgruppe

Die Bewertung der Qualitat der Studien fand wie folgt statt:

Tabelle 3-2: Einteilung der Bewertung der Studienqualitat.

++ qualitativ hochwertig, ein GroRteil der Kriterien wurden erfiillt, kein bis niedriges Risiko fir bias

+ gualitativ akzeptabel, die Mehrzahl der Kriterien wurden erfillt, mittleres Risiko fiir bias

- gualitativ minderwertig, ein GroRSteil der Kriterien wurden nicht erfiillt, erhebliches Risiko fiir bias

0 erhebliche qualitative Mangel, Studie klinisch nicht relevant.

3.1.5 Erstellung von Evidenztabellen

Nach der umfassenden Literaturrecherche und -bewertung erfolgte zudem eine Erstellung von
Evidenztabellen zur Ubersicht der vorhandenen Literatur zu spezifischen Fragestellungen. Die
Evidenztabellen befinden sich im Anhang der Langfassung dieser Leitlinie.

3.2 Formulierung der Empfehlungen und strukturierte Konsensfindung
3.2.1 Formale Konsensfindung: Verfahren und Durchfiihrung

Basierend auf der systematischen Aufbereitung der Literatur wurden Empfehlungen und Statements
formuliert, die dann fir die nachfolgenden Konsensrunden zur Abstimmung zur Verfligung standen.
Zur strukturierten Konsensfindung wurde die Delphi-Technik genutzt!3. Hierbei erfolgen die Abstimmungen

12 http://www.sign.ac.uk/checklists-and-notes.html (zuletzt gepriift am 10.08.2018)
B Fiir ndhere Information siehe Information der AWMF: https://www.awmf.org/fileadmin/user_upload/Leitlinien/AWMF-
Regelwerk/Anhaenge/Anhang_08 Formale_Konsensfindungstechniken.pdf (abgerufen zuletzt am 19.11.2019)
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schriftlich und Gber den Monitor anonymisiert, wobei die Teilnehmer nach einer ersten Abstimmungsrunde
die Information der Gruppenabstimmung in anonymisierter Form erhielten (Rlckkopplungsprozess).
Fir die erste MKG-interne Delphi-Runde wurde der Leitlinienentwurf in der Langversion am 10.05.2017 per
E-Mail an die Teilnehmer versandt. Diese konnten Uber initial 99 Empfehlungen und Statements hinsichtlich

III

des Empfehlungsgrades (,,kann”/ sollte”/,,soll”) bzw. bei Statements hinsichtlich Zustimmung (,,ja” / ,,nein”

/ ,,Enthaltung”) abstimmen und begriindete Anderungsvorschlige einbringen.

Die Abstimmungsergebnisse und von Teilnehmern eingebrachte Kommentare bzw. Anderungsvorschlige
wurden vom Monitor unabhangig ausgewertet und nicht einstimmige Empfehlungen mit
Alternativvorschlagen in Abstimmung mit dem Koordinator fiir die zweite Delphi-Runde vorbereitet.
Diese wurde am 21.11.2017 zur Abstimmung an die Mitglieder!4 versandt. Hierfiir wurden die im Verlauf der
ersten Delphi-Runde von Mitgliedern und Autoren eingebrachten inhaltlichen und redaktionellen
Anderungen farblich gekennzeichnet und allen Mitgliedern mit der Bitte um Zustimmung, Ablehnung,
Enthaltung oder Einbringung begriindeter Anderungsvorschlige zugesandt.

In einer dritten Abstimmungsrunde (versandt am 11.05.2018) wurde dann abschliefend Gber redaktionelle
Anderungen sowie (iber einzelne, erneut geinderte Empfehlungen abgestimmt. Hierbei wurden im
Delphiverfahren alle Empfehlungen, Erginzungen und redaktionellen Anderungen von der MKG-
Leitliniengruppe mindestens mit Konsens (>75%) verabschiedet, sodass eine externe Moderation nicht
erforderlich wurde. Insgesamt wurden in dieser letzten, MKG-internen Delphi-Runde 52 Empfehlungen

hinsichtlich des Empfehlungsgrades (,,kann”/ sollte”/,,soll”) und 30 Statements hinsichtlich Zustimmung
(,,ja” / ,,nein” /,,Enthaltung”) verabschiedet (zu den externen Runden siehe 4.1) .

3.2.2 Formulierung der Empfehlungen und Vergabe von Evidenz-& Empfehlungsgraden

Die Ermittlung der Empfehlungsgrade (Graduierung) erfolgte ausgehend von den Evidenzniveaus und den
konsensbasiert bestimmten Empfehlungsstarken zusatzlich nach Kriterien wie klinischer Erfahrung,
Umsetzbarkeit im Alltag / in verschiedenen Versorgungsbereichen, Abwagung des Nutzen-Schaden-
Verhaltnisses fir die Beteiligten, Anwendbarkeit auf die Patientenzielgruppe und das deutsche
Gesundheitssystem sowie nach ethischen, rechtlichen und 6konomischen Aspekten.

Die Graduierung erfolgte nach dem in Abbildung 2 aufgefihrten Schema aus dem AWMF-Regelwerk?!®.

Ausgehend von der eingeschrankten Studienlage (Evidenzniveaus zumeist < Ill) wurde auf eine
Kommentierung bei geringgradiger Abweichung (gestrichelte/gepunktete Linien in Abbildung 2) verzichtet.
Bildete sich eine deutliche Diskrepanz zwischen Evidenzniveau und Empfehlungsstarke heraus, wurde der
Empfehlungsgrad mit einem ,,EK“ gekennzeichnet, die Empfehlung als Expertenkonsens (entsprechend
Leitlinie auf Niveau S2k) eingestuft und mit einem Hinweis als solche kenntlich gemacht.

14 Ab der 2. Delphi-Runde wurden die MKG-internen Abstimmungen von 7 statt urspriinglich 8 Mitgliedern bearbeitet (vgl.
Abschnitt 2.2 Mitwirkende der Leitliniengruppe der DGMKG)

15 https://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-entwicklung/awmf-regelwerk-03-leitlinienentwicklung/Il-entwicklung-
graduierung-der-empfehlungen.html (zuletzt abgerufen am 18.11.2019).
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Abbildung 2: Schema zur Graduierung von Empfehlungen

Schema zur Graduierung von Empfehlungen

Empfehlungsgrad | Beschreibung Syntax

A Starke Empfehlung soll / soll nicht

B Empfehlung sollte / sollte nicht

0 Empfehlung offen kann erwogen werden / kann verzichtet werden

Von der Evidenz zur Empfehlung: Visualisierung der klinischen Beurteilung
als Prozess der Kriteriengestitzten Konsensusentscheidung

Evidenzstarke Empfehlungsgrad
Bezeichnung * Symbole * *
Hoch N .
i ~ Starke Empfehlung
Klasse | 7 \ A,
MaRig [
| Empfehlung
Klasse I .-" B 1
Schwach/sehr “"\\ /f Empfehlung offen
schwach S~ 0,
Klasse I, IV,V B T -

Kriterien fur die Graduierung (Konsensusaspekte):

- Konsistenz der Studienergebnisse

- Klinische Relevanz der Endpunkte und Effektstarken
- Nutzen-Risiko-Verhaltnis

- Ethische, rechtliche, dkonomische Erwagungen

- Patientenpraferenzen

- Anwendbarkeit, Umsetzbarkeit

Die Evidenzbewertung der einzelnen Studien erfolgte wie in Abschnitt 3.1.4 beschrieben und wurde in der
Leitlinie an dritter Position nach Autor und Erscheinungsjahr aufgefiihrt (z.B. Jones et al., 2011, Ilib-).

Der Gesamt-Evidenzgrad einer Empfehlung / eines Statements wurde in dieser Leitlinie nach der best-
verfligbaren Studie festgelegt (bei abweichendem besten Evidenzgrad unterschiedlicher Satzteile wurde der
Evidenzgrad fiir diese einzeln angegeben und durch ,,/“ unterschieden). Im Sinne der Transparenz wurden
im Text der Empfehlung / des Statements der Langversion zusatzlich die Evidenzgrade der einzelnen Studien
aufgefiihrt.

3.2.3 Unterscheidung in Empfehlung, Statement & Expertenkonsens

3.2.3.1 Empfehlungen

Empfehlungen beinhalteten eine direkte Handlungsaufforderung und werden unter Berlcksichtigung der
bestverfligbaren Evidenz in die in Abbildung 2 genannten drei Empfehlungsgrade eingeteilt (rechte Spalte in
den Kéasten, hier Beispiel mit Empfehlungsgrad ,,B“). Grundsatzlich ergibt sich der Empfehlungsgrad auch aus
der jeweiligen Empfehlung , kann“ /,,sollte” / ,,soll“.
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Beispiel: (* im konkreten Beispiel erzielt mit einem Konsens von 91%, vergleiche dazu Tabelle 9.2)

Empfehlung

Die Verwendung von ,,Metall-auf-Metall-Kiefergelenkprothesen” solltel®

aufgrund von Hinweisen fiir eine erhohte Abriebrate (Wolford et al., 2003b, lllb+;
Sidebottom et al., 20083, IVb-; Wolford et al., 20083, Illb+; Jones et al., 2011, llb-; Westermark Konsens* B
et al., 2011b, IVb0; Gonzalez-Perez et al., 2016b, Ilb+; Johnson et al., 2017, Illa++) sorgfaltig

abgewogen werden (Sidebottom et al., 2013b, Vb0).

Evidenzgrad: IIb+ /VbO

3.2.3.2 Statements

Statements beinhalten im Gegensatz zu Empfehlungen keine direkte Handlungsaufforderung und kénnen
auf verflgbarer Evidenz oder auf Expertenmeinungen beruhen. Bei Statements entfallt der Empfehlungs-
grad, es wird nur die Konsensstarke und soweit vorhanden der bestmogliche Evidenzgrad angegeben.

Beispiel flir Statement mit verfligbarer Evidenz:

Statement

Allen modernen Behandlungsansatzen zum totalen alloplastischen Kiefergelenkersatz
ist gemein, dass sie integrativ angelegt sind. Sowohl hinsichtlich Vorbehandlung mit Starker

Diagnostik als auch Nachsorge ist daher ein interdisziplindarer Ansatz zu fordern (Mercuri Konsens
et al,, 2011, VbO; Aagaard et al., 2014, IVb+).

Evidenzgrad: IVb+

3.2.3.3 Expertenkonsens

Als Expertenkonsens werden Statements sowie nicht literaturbasierte Empfehlungen (in der Leitlinie
ebenfalls als Statements bezeichnet) bezeichnet, welche auf dem Konsens der abstimmungsberechtigten
Mitglieder der Leitliniengruppe beruhen. Oft sind dies unter Experten verbreitete Vorgehensweisen im Sinne
einer ,,good clinical practice”, zu denen jedoch keine bzw. ungeniligende Evidenz besteht.

War fir einen Expertenkonsens keine systematische Evidenzbasierung moglich, so wurde auf eine Angabe
des Empfehlungsgrades verzichtet.

Beispiel fiir ein Statement basierend auf Expertenkonsens (nicht literaturbasierte Empfehlung):

16 2/8 Votum (MKG) bzw. 1/11 Votum (Fachgesellschaften / Organisationen) auch fiir ,,soll“.
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Statement

Seitens der Leitliniengruppe werden Kontrollen Uber einen Zeitraum von >10 Jahren

Starker Konsens
empfohlen?’.

Expertenkonsens (entsprechend LoE V)

3.2.4 Feststellung der Konsensstarke

Zur Ermittlung der Konsensstarke wurde die absolute Zahl der Zustimmungen aller abstimmungs-
berechtigter Mandatstrager sowie der daraus resultierende prozentuale Anteil an der Gesamtzahl der
Abstimmungen bestimmt.

Die Klassifizierung der Konsensstarke erfolgte danach in Anlehnung an das AWMF-Regelwerk wie in Tabelle
3-3 aufgefihrt.

Tabelle 3-3: Klassifizierung der Konsensstarke

Bezeichnung der Konsensstarke Abstimmungsergebnis (in %)
Starker Konsens > 95% der Stimmberechtigten
Konsens >75 - 95% der Stimmberechtigten
Mehrheitliche Zustimmung >50 - 75% der Stimmberechtigten
Dissens <50% der Stimmberechtigten

4 Externe Begutachtung und Verabschiedung

4.1 Externe Begutachtung: Interdisziplinare Konsensrunden

Am 15.07.2018 wurde die Leitlinie Uber die Leitlinienbeauftragten der Deutschen Gesellschaft fir MKG-
Chirurgie (Prof. Dr. med. Dr. med. dent. Benedicta Beck-Broichsitter und Prof. Dr.med. Dr.med. dent. Hans
Pistner) bei der AWMF angemeldet und wurde dort am 05.09.2018 unter der vorlaufigen Nummer 007-106
in das Register aufgenommen.

Im Verlauf kam es durch Wartezeiten in den abschlieRenden MKG-internen Abstimmungsrunden zu einem
verzogerten Beginn der interdisziplindren Abstimmungsrunden.

Am 15.04.2019 erfolgte lber den Leitlinienkoordinator Prof. Dr. Dr. Andreas Neff eine schriftliche Anfrage
an die potenziell zu beteiligenden Fachgesellschaften und Organisationen (DGPro, DGFDT, DGAZ, ZVK, AKPP,
AGOKi, AFG, DGKFO, Deutsche Schmerzgesellschaft, DGOOC, DGMKG — Berufsverband, DGMKG — AKWi,
DGZMK, DGHNO, DGOU, DGCH) mit Bitte um Benennung eines vom Vorstand der jeweiligen Fachgesellschaft
bzw. Organisation mandatierten Ansprechpartners bis zum 13.05.2019, falls Mitwirkung erwiinscht.

Die in Tabelle 2-1 aufgefiuhrten 10 externen Fachgesellschaften und Organisationen beteiligten sich an der
interdisziplinaren Delphi-Runde, seitens DGCH, DGOU und DGHNO erfolgten Abmeldungen. Die DGZMK als
Dachverband fiir die beteiligten Fachgesellschaften bzw. Organisationen AFG, AGOKi, AKPP, DGAZ, DGFDT,
DGKFO und DGPro benannte keinen eigenen Mandatstrager fir die interdisziplinaren Runden, bat jedoch

17 Der Zeitraum der seitens MKG-LL- Gruppe empfohlenen Kontrollen reicht von Minimum >5 Jahre nach Implantation (3/7) bis
zu einer lebenslangen Kontrolle (2/7).
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darum, im Rahmen der Approbation durch die Vorstande um Zustimmung gebeten zu werden.
Die DGOOC wurde durch den Mandatstrager Prof. Rither vertreten, der initial fir die Deutsche Gesellschaft
flr Orthopadie und Rheumatologie mandatiert war, sein Mandat wurde im Verlauf auf die DGOOC erweitert.

Den mandatierten Vertretern der Fachgesellschaften bzw. Organisationen wurde daraufhin im Zeitraum vom
23. April 2019 bis 13.05.2019 (Ablauf der Frist zur Teilnahme) eine aktuelle Version des Leitlinienentwurfes
mit den abzustimmenden Empfehlungen fiir die erste interdisziplindre Delphi-Runde zugesandt und um eine
Rickmeldung binnen der Antwortfrist gemaR AWMF-Regelwerk gebeten.

In dieser 1. interdisziplindren Delphi-Runde wurden alle abzustimmenden Empfehlungen bereits mit
mindestens mehrheitlicher Zustimmung angenommen.

Aufgrund von Anmerkungen einiger Mandatstrager wurden entsprechend vom Koordinator Textpassagen
erganzt bzw. gedndert, Uber welche dann in einer 2. interdisziplindren Delphi-Runde (versandt am
31.07.2019) abgestimmt wurde. Insgesamt wurden hier 15 weitere Abstimmungen durchgefihrt: 4 neue
Empfehlungen, 3 neue Statements sowie 8 inhaltlich relevante oder redaktionelle Erganzungen im Sinne
einer Spezifizierung bzw. Prazisierung, welche aus formalen Grinden nochmals zur Freigabe versandt
wurden. Diese Anderungen wurden mindestens mit Konsens verabschiedet.

In einer 3. interdisziplindren Abstimmungsrunde (versandt am 26.09.2019) wurde im Delphiverfahren Gber
5 durch Literaturaktualisierung und Anmerkungen von Teilnehmern neu eingefligte Textpassagen &
Hinweise abgestimmt und alle Anderungen mindestens mit Konsens angenommen.

Im November 2019 erfolgte dann die einstimmige Verabschiedung des gesamten Leitlinienentwurfes durch
alle Mandatstrager, sodass die interdisziplindren Delphi-Runden im November 2019 abgeschlossen waren.
Insgesamt enthielt die Leitlinie nach Abschluss der MKG-internen und interdisziplindren Delphi-Runden
letztlich 88 abgestimmte Texte, davon 54 Empfehlungen und 34 Statements. 55 waren mit starkem Konsens
angenommen, 33 mit Konsens (fiir eine Ubersicht aller Empfehlungen & Statements vgl. Tabelle 9-2 im
Anhang).

4.2 Verabschiedung durch die Vorstinde d. herausgebenden Fachgesellschaften / Organisationen

Nach Abschluss der interdisziplindren Delphi-Runden und redaktioneller Ausarbeitung erfolgte am
21.01.2020 zunichst eine Uberpriifung der Leitlinie durch den Justiziar der DGMKG (Prof. Dr. Matthias
Midller). Im Rahmen der Approbation durch die Vorstinde der beteiligten Fachgesellschaften bzw.
Organisationen erfolgte dann durch den Leitlinienkoordinator am 24.01.2020 zunachst die Vorlage der
Leitlinie bei der Leitlinienbeauftragten der Deutschen Gesellschaft flir MKG-Chirurgie (Prof. Dr. med. Dr.
med. dent. Benedicta Beck-Broichsitter) mit der Bitte um Approbation der Leitlinie durch den Vorstand der
DGMKG. Diese wurde am 26.03.2020 erteilt.

In Absprache mit der Leitlinienbeauftragten der DGMKG erfolgte dann am 17.03.2020 uber das
Leitliniensekretariat die Anfrage an die Vorstinde der beteiligten externen Fachgesellschaften bzw.
Organisationen mit der Bitte um Approbation der Leitlinie durch die beteiligten externen Fachgesellschaften
und Organisationen. Die Zustimmungen der Vorstdande der beteiligten externen Fachgesellschaften und
Organisationen lagen am 14.04.2020 vollstandig vor.

Nach Zustimmung der Vorstande aller beteiligten Fachgesellschaften und Organisationen wurde die Leitlinie
in Lang- und Kurzfassung zusammen mit dem Leitlinienreport am 14.04.2020 bei der AWMF mit der Bitte
um Publikation eingereicht.
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5 Redaktionelle Unabhangigkeit

5.1 Finanzierung

Es erfolgte keine Finanzierung durch Dritte, alle Beteiligten arbeiteten ausschlieBlich ehrenamtlich fiir dieses
Leitlinien-Projekt.

5.2 Darlegung von Interessen und Umgang mit Interessenkonflikten

Alle Mitglieder legten wahrend des Leitlinienprozesses eine schriftliche Erklarung (AWMF Formblatt Stand
2018) zu eventuell bestehenden Interessenkonflikten vor. Alle Original-Formulare werden vom Monitor
archiviert.

Die Bewertung der Angaben hinsichtlich eines thematischen Bezugs zur Leitlinie erfolgte durch die den
Leitlinienkoordinator (Prof. Dr. Dr. Andreas Neff) sowie durch die Interessenkonfliktbeauftragte Taila Ertel
(auch Monitor des Delphiverfahrens), vergleiche dazu auch 6.2.

Hierfir wurden die Hinweise des AWMF-Regelwerks ,,Erklarung von Interessen und Umgang mit
Interessenkonflikten bei Leitlinienvorhaben“!® verwendet. Das Ergebnis der Bewertung wurde tabellarisch
dokumentiert und im Anhang dieses Leitlinienreports (vgl. Tabelle 9-1) offengelegt.

Da bei der Fremdbewertung keine Interessenkonflikte (z.B. in Form von erhaltenen Honoraren fir
Beratertatigkeiten, Vortrage etc.) mit thematischem Bezug zur Leitlinie festgestellt wurden, wurde auf
Konsequenzen wie Stimmenthaltung oder Ausschluss von der Leitlinienerstellung verzichtet.

Die Unabhangigkeit der Leitlinie wurde auBerdem zusatzlich gewahrleistet, indem die systematische
Literaturrecherche, Zusammenfassung und Bewertung der Evidenz maRgeblich durch Personen erfolgte, die
nicht in der MKG-tatig waren und bei denen keine Interessenkonflikte bestanden (Taila Ertel; Christopher
Schmidt). Als weitere protektive Faktoren gegen das Risiko einer Verzerrung durch Interessenkonflikte
kdnnen die pluralistische Zusammensetzung der Leitliniengruppe, die Evidenzbasierung und die strukturierte
Konsensfindung mittels des zuvor beschriebenen, verblindeten Delphiverfahrens gewertet werden.

5.3 Verabschiedung durch die Vorstdande d. herausgebenden Fachgesellschaften / Organisationen

Nach Abschluss der interdisziplindren Delphi-Runden und redaktioneller Ausarbeitung erfolgte am
21.01.2020 zunichst eine Uberpriifung der Leitlinie durch den Justiziar der DGMKG (Prof. Dr. Matthias
Midller). Im Rahmen der Approbation durch die Vorstinde der beteiligten Fachgesellschaften und
Organisationen erfolgte dann durch den Leitlinienkoordinator am 24.01.2020 zunachst die Vorlage der
Leitlinie bei der Leitlinienbeauftragten der Deutschen Gesellschaft flir MKG-Chirurgie (Prof. Dr. med. Dr.
med. dent. Benedicta Beck-Broichsitter) mit der Bitte um Approbation der Leitlinie durch den Vorstand der
DGMKG. Diese wurde am 26.03.2020 erteilt.

In Absprache mit der Leitlinienbeauftragten der DGMKG erfolgte dann am 17.03.2020 uber das
Leitliniensekretariat die Anfrage an die Vorstande der beteiligten externen Fachgesellschaften und
Organisationen mit der Bitte um Approbation der Leitlinie durch die beteiligten externen Fachgesellschaften
bzw. Organisationen. Die Zustimmungen der Vorstinde der beteiligten externen Fachgesellschaften und
Organisationen lagen am 14.04.2020 vollstandig vor.

18 Online verfiigbar unter: https://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/Il-entwicklung/awmf-regelwerk-01-planung-und-
organisation/po-interessenkonflikte/interessenskonflikte.html”; zuletzt abgerufen am 25.03.2020.
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Nach Zustimmung der Vorstande aller beteiligten Fachgesellschaften und Organisationen wurde die Leitlinie
in Lang- und Kurzfassung zusammen mit dem Leitlinienreport am 14.04.2020 bei der AWMF mit der Bitte
um Publikation eingereicht.

6 Redaktionelle Unabhdngigkeit

6.1 Finanzierung

Es erfolgte keine Finanzierung durch Dritte, alle Beteiligten arbeiteten ausschlieRlich ehrenamtlich fiir dieses
Leitlinien-Projekt.

6.2 Darlegung von Interessen und Umgang mit Interessenkonflikten

Alle Mitglieder legten wahrend des Leitlinienprozesses eine schriftliche Erklarung (AWMF Formblatt Stand
2018) zu eventuell bestehenden Interessenkonflikten vor. Alle Original-Formulare werden vom Monitor
archiviert.

Die Bewertung der Angaben hinsichtlich eines thematischen Bezugs zur Leitlinie erfolgte durch die den
Leitlinienkoordinator (Prof. Dr. Dr. Andreas Neff) sowie durch die Interessenkonfliktbeauftragte Taila Ertel
(auch Monitor des Delphiverfahrens).

Hierfir wurden die Hinweise des AWMF-Regelwerks ,Erkldrung von Interessen und Umgang mit
Interessenkonflikten bei Leitlinienvorhaben“!® verwendet. Das Ergebnis der Bewertung wurde tabellarisch
dokumentiert und im Anhang dieses Leitlinienreports (vgl. Tabelle 9-1) offengelegt.

Da bei der Fremdbewertung keine Interessenkonflikte (z.B. in Form von erhaltenen Honoraren fir
Beratertatigkeiten, Vortrage etc.) mit thematischem Bezug zur Leitlinie festgestellt wurden, wurde auf
Konsequenzen wie Stimmenthaltung oder Ausschluss von der Leitlinienerstellung verzichtet.
Die Unabhangigkeit der Leitlinie wurde auBerdem zusatzlich gewahrleistet, indem die systematische
Literaturrecherche, Zusammenfassung und Bewertung der Evidenz maligeblich durch Personen erfolgte, die
nicht in der MKG-tatig waren und bei denen keine Interessenkonflikte bestanden (Taila Ertel; Christopher
Schmidt). Als weitere protektive Faktoren gegen das Risiko einer Verzerrung durch Interessenkonflikte
konnen die pluralistische Zusammensetzung der Leitliniengruppe, die Evidenzbasierung und die strukturierte
Konsensfindung mittels des zuvor beschriebenen, verblindeten Delphiverfahrens gewertet werden.

7 Verbreitung und Implementierung

Die Leitlinie wird auf der Internetseite der AWMF und der beteiligten Fachgesellschaften und Organisationen
publiziert.

8 Giiltigkeitsdauer und Aktualisierungsverfahren

Die S3-Leitlinie ist ab 01.04.2020 bis zur nachsten Aktualisierung giltig, die maximale Giiltigkeitsdauer
betrigt 5 Jahre (31.03.2025). Vorgesehen sind regelmaRige Aktualisierungen. Bei dringendem Anderungs-
bedarf werden diese als neue Versionen der Leitlinie publiziert. Kommentare und Hinweise fiir den
Aktualisierungsprozess sind ausdriicklich erwiinscht und kénnen an die folgende Adresse gesendet werden:

1% Online verfiigbar unter: https://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/Il-entwicklung/awmf-regelwerk-01-planung-und-
organisation/po-interessenkonflikte/interessenskonflikte.html”; zuletzt abgerufen am 25.03.2020.
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Leitliniensekretariat TEP Kiefergelenk:
Univ.-Prof. Dr. Dr. med. Andreas Neff

Klinik und Poliklinik fir Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie
Universitatsklinikum Marburg

BaldingerstraRe

35043 Marburg

E-Mail: mkg@med.uni-marburg.de

Versions-Nr.: 1.0
Erstverdffentlichung: 04/2020
Nichste Uberpriifung geplant: 03/2025

Die AWMF erfasst und publiziert die Leitlinien der Fachgesellschaften mit groRtmoglicher
Sorgfalt - dennoch kann die AWMF fir die Richtigkeit des Inhalts keine Verantwortung
Ubernehmen. Insbesondere bei Dosierungsangaben sind stets die Angaben der Hersteller
zu beachten!

Autorisiert fiir elektronische Publikation: AWMF online
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9 Anhang

9.1 Ergebnisse der Bewertung von Interessenkonflikten

Tabelle 9-1: Ubersicht der Bewertung der Interessenkonflikte aller Mandatstriger (alphabetisch)

Gesundheit, Poliklinik fur
Prothetik
Universitatsklinikum
Minster

Soldaten nach
Auslandseinsatzen.

AKPP; Fachzahnarzt fur
Parodontologie, Leitung der
Abteilung ZM, Leiter d.
Spezialambulanz fur

Berater- / Mitarbeit in Bezahlte Vortrags- / | Bezahlte Autoren- / Forschungs- Eigentiimer- Indirekte Interessen Sonstige Von Interessen-
Gutachter- | einem Schulungstatigkeit Coautorenschaft vorhaben / interessen (Patent, (z.B. Schwerpunkte, einschréan- konflikt betroffene
tatigkeit Wissenschaft- Durchfiihrung Urheberrecht, Mitgliedschaften)? kende Themen der
lichen Beirat klinischer Studien Aktienbesitz) Interessen Leitlinie?!, Einstufung
(advisory bzgl. der Relevanz,
board) Konsequenz
Ahlers, O. Ja Keine Zahnarztekammer | Diverse Verlage: Keine Inhaber Funktionsdiagnostik, Keine Kein die Leitlinie
Hamburg & Betrifft teils das dentaConcept Funktionstherapie, Digitale betreffender
Niedersachsen, Thema Verlag GmbH Diagnostik, Restaurative Interessenkonflikt
APW, Funktionsdiagnostik FOIge?ehandlungen nach vorhanden.
. Funktionstherapie,
IvoclarVivadent, und A
restaurative Behandlung von
Komet Dental. -therapie, ZahnverschleiB, restaurative
teils restaurative Folgebehandlungen nach
Behandlung und (Verkehrs-) Unféllen.
dabei speziell die
Praparationstechnik. DGFDT, DGZ, DGAZ, DGZMK,
DGPro, Studiengruppe
Restaurative Zahnheilkunde,
Leiter Fortbildung
Zahnarztekammer Hamburg
(Initiierung von
Fortbildungsveranstaltungen,
auch zum Thema der
Leitlinie).
Eger, T. Ja Ja Bundeswehr Braas, R Bundeswehrzentral- Keine Bruxismus, Keine Kein die Leitlinie
Wolowski A krankenhaus Koblenz Kiefergelenksschmerz und betreffender
Woérner, F Abt. Zahnmedizin und pOSttraumati__SChe _ Interessenkonflikt
Gohr, ) Zentrum fir Seelische Belastungsstorungen bei vorhanden.

20 Mitgliedschaft /Funktion in Interessenverbdnden; Schwerpunkte wissenschaftlicher & klinischer Tatigkeiten, Publikationen; Federfiihrende Beteiligung an Fortbildungen/Ausbildungsinstituten; personliche Beziehungen (als Partner
oder Verwandter 1. Grades) zu einem Vertretungsberechtigten eines Unternehmens der Gesundheitswirtschaft.

21 |n die tabellarische Zusammenfassung wurden hier nur die Angaben Ubertragen, fiir die nach Diskussion und Bewertung der vollstandig entsprechend Formblatt der AWMF offengelegten Sachverhalte in der Leitliniengruppe ein
thematischer Bezug zur Leitlinie festgestellt wurde. Die vollstandigen Erklarungen sind im Leitliniensekretariat hinterlegt.
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Patienten mit
craniomandibulédren
Dysfunktionen und bei der
konsiliarischen Behandlung
von psychiatrischen
Patienten mit PTBS.

Ertel, T. Keine Keine Keine Keine Keine Keine Keine Keine Kein die Leitlinie
betreffender
Interessenkonflikt
vorhanden
Feurer, I. Keine Keine Dozentin Keine Keine Keine CMD, craniozervikale Keine Kein die Leitlinie
CCS-Konzept Syndrome, Physiotherapie. betreffender
Interessenkonflikt
ZVK, Dozentin CCS-Konzept.
vorhanden.
Giannakopoulos, | Keine Keine Keine Thieme Verlag Keine Keine (Elektro-) Physiologie des Keine Kein die Leitlinie
N. stomatognathen Systems, betreffender
Orofazialer Schmerz, CMD; Interessenkonflikt
Behandlung von Patienten
mit CMD, neuropathische vorhanden.
Schmerzen.
DGSS (Arbeitskreis Mund -&
Gesichtsschmerz), Leiter des
Schwerpunktes ,,Funktion
und Dysfunktion des
stomatognathen Systems”
der Poliklinik fiir
zahndrztliche Prothetik.
Hell, B. Ja Keine Keine Keine Keine Keine Keine Keine Kein die Leitlinie
betreffender
Interessenkonflikt
vorhanden.
Kleinheingz, J. Ja Keine Straumann Quintessenz Straumann Keine ITI, IBRA. Keine Kein die Leitlinie
betreffender
Interessenkonflikt
vorhanden.
Knaup, I. Keine Keine Landeszahnarzte- | Keine VOCO (Prufung der Keine Keine Keine Kein die Leitlinie
kammer Scherhaftfestigkeit eines betreffender
Thiiringen neuartigen KFO- Interessenkonflikt

Adhasivs)

vorhanden.

23




Kolk, A. Keine Ja EAZF Journal of Vergleichsstudie Keine Personalisierte Medizin, Keine Kein die Leitlinie
Cranio-Maxillofacial Einfluss v. PD1/PD-L1 u. HPV, betreffender
Surgery Kombinationstherapien, Interessenkonflikt
Onkologie/Rekonstruktive vorhanden.
Chirurgie.
Jahresfortbildung der Klinik f
MKG-Chirurgie der TUM fiir
niedergelassene Kollegen,
Thema Infektionen& Kind;
EAZF
Neff, A. Ja Ja Medartis, Keine Dentsply, Sirona, Keine Kiefergelenkchirurgie, Keine Kein die Leitlinie
Basel-Ch Heraeus Traumatologie. betreffender
IBRA, Basel-Ch ?l\c/l)J.RS'Sc.t:\glrmtgzléJeldegftf;H:zgd Interessenkonflikt
SORG, IBRA Educational Board; vorhanden.
Tuttlingen-D wissenschaftlicher Beirat:
Karl Storz, DGMKG, AMKG; ESTMJS
Tuttlingen-D Boardmember, 2017-19
Prasident der ESTMIS
Ottl, P. Ja Ja APW, Fachzeitschriften 3M ESPE Keine Zahnarztliche Prothetik, Keine Kein die Leitlinie
Landeszahnérzte- CMD-Diagnostik und - betreffender
kammern, therapie Interessenkonflikt
Zahnarztl. . vorhanden.
i X DGFDT, mehrere wiss.
Arbeitskreis Fachgesellschaften,
Kempten. Curriculum CMD-Diagnostik
und -therapie.
Pautke, C. Keine Keine Amgen Keine Keine Keine Keine Keine Kein die Leitlinie
betreffender
Interessenkonflikt
vorhanden.
Reich, R. Keine Keine Zahnarzte- Ja Keine Ja Kiefergelenkchirurgie, Keine Kein die Leitlinie
kammer Dysgnathie-,Kraniofaziale-, betreffender
Nordrhein; Plastisch-rekonstruktive Interessenkonflikt

AO Foundation

Chirurgie

Mitglied / Vorstandsmitglied
/ Préasident European Society
of Temporomandibular
Surgeons, Curriculum
Implantologie ZAK
Nordrhein, OP-Kurse TMJ
Surgery AO Foundation,
Kompaktkurs
Kiefergelenkchirurgie
Akademie der DGMKG

vorhanden.
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Riither, W. Keine Ja Keine Keine Keine Keine Endoprothetik, Osteologie, Keine Kein die Leitlinie
Rheumachirurgie. betreffender
Interessenkonflikt
DGOOC, DGORh.
vorhanden.

Sader, R. Keine Ja Camlog, Keine Camlog, Nobel, Keine Ersatz- und Regeneration Keine Kein die Leitlinie
Dentsply, Straumann von oralen Hart- und betreffender
Geistlich, weiChgewebe”' Lippen- Interessenkonflikt
Mectron Kiefer- o vorhanden.

Gaumenspaltchirurgie,
onkologische MKG-Chirurgie,
dentale Implantologie.
DGAZ, DGMKG, DGZMK,
IFED, ICPF, DGI, DGCh,
OEGCH, SGMKG, EACMFS,
IAOMS, AGKi, OGLKG, ACPA,
DGPW, DGOI, ICOI, DEGUM,
Pierre Fouchard Academy,
Gesellschaft fiir medizinische
Ausbildung, Dentista,
Arbeitsgemeinschaft
Osteosynthese (AO),IBRA,
DGWMP, Arztlicher Direktor
des Zahnarztlichen
Universitatsinstitutes
Carolinum gGmbH der
Goethe-Universitat
Frankfurt.

Schmidt, C. Keine Keine Mitarbeit an Keine Keine Keine Promotion unter Prof. Keine Kein die Leitlinie
Veroffentlichung Andreas Neff zum Thema RA betreffender
tiber & JIA des Kiefergelenks. Interessenkonflikt
Rheumatoide vorhanden
Arthritis &

Juvenile
idiopathische
Arthritis im
Kiefergelenk,
Bruxismus
Schneider, M. Keine Keine Keine Keine Keine Keine Kiefergelenk, Traumatologie, | Keine Kein die Leitlinie

Implantologie,
Fehlbildungen.

DGMKG, DGZMK, DGI; MVZI

betreffender
Interessenkonflikt
vorhanden.
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Schon, A. Keine Keine Keine Keine Keine Keine seltene Keine Kein die Leitlinie
Kiefergelenkerkrankungen, betreffender
AICR, morphologische Interessenkonflikt
Untersuchungen resorptiver
vorhanden.
Gelenkerkrankungen,
Kiefergelenkersatz /
alloplastische Rekonstruktion
Gesichtsschadel.
Teschke, M. Keine Keine Keine Keine Keine Keine Kiefergelenkchirurgie. Keine Kein die Leitlinie
betreffender
AOCMF TMI courses Interessenkonflikt
vorhanden.
Wolf, M. Ja Keine Vortrage auf Keine Keine Keine Kieferorthopddie. Keine Kein die Leitlinie

Tagungen

Vorstand: AfG & DGKFO;
IADR, DGKFO, DGZMK, EOS,
WFO, Klinik f.
Kieferorthopadie RWTH
Aachen,

betreffender
Interessenkonflikt
vorhanden.
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9.2 Empfehlungen / Statements

Tabelle 9-2: Ubersicht aller Empfehlungen / Statements mit detaillierten Abstimmungsergebnissen.

Nr.

Text

Evidenzgrad

Empfehlungs-
grad

Konsensstdrke

MKG-interne
Abstimmung

Externe
Abstimmung

Die Verwendung von ,,Metall-auf-Metall-Kiefergelenkprothesen”
sollte aufgrund von Hinweisen fiir eine erhéhte Abriebrate
(Wolford et al., 2003b, lllb+; Sidebottom et al., 2008a, IVb-; Wolford et
al., 2008a, Illb+; Jones et al., 2011, llb-; Westermark et al., 2011b, 1VbO;
Gonzalez-Perez et al., 2016b, Ilb+; Johnson et al., 2017, llla++) sorgfaltig
abgewogen werden (Sidebottom et al., 2013b, Vb0).

Ilb+ / Vb0

B

Konsens (91%)

7/8;

1/8 soll;

2/8 Votum
auch fur ,,soll”

10/11;

1/11 far ,,soll”;
1/11 auch fur
,,soll”

Eine abschlieBende Aussage zum langfristigen Abriebverhalten
(<15 bzw. 20 Jahre) ist aufgrund des Studienmangels und der
geringen Studienqualitadt derzeit noch nicht moglich.

Expertenkonsens

Statement

Starker Konsens
(100%)

8/8

11/11

Da die Datenlage bislang unzureichend ist, um die bis dato
angenommene, potenziell liber 20-jahrige Lebensdauer der
Kiefergelenkprothesen zu belegen, sind Studien mit gréBerem
Patientenkollektiv (Gonzalez-Perez et al., 20164, IVb+) und einem

langeren Beobachtungszeitraum erforderlich (Speculand et al., 2000,
Illb+; Westermark et al., 2010, IVb+; Sinno et al., 2011, VbO0; Sidebottom et al.,
2013e, IVb+; Wolford et al., 2015, IVb++; Gonzalez-Perez et al., 20164, |Vb+;
Gonzalez-Perez et al., 2016b, lIb+; Johnson et al., 2017, llla++).

IVb+ / llb+

Statement

Starker Konsens
(100%)

8/8

11/11

Die Erwartung, dass durch den Kiefergelenkersatz der pramorbide,
vollstandig funktionelle Zustand des Kiefergelenkes erreicht wird,
ist unrealistisch (Mercuri et al., 1995, IVb+; Mercuri et al., 1998, Vb0; Mercuri
et al., 2000, VbO; Mercuri et al., 2002, IVb-; Mercuri et al., 2003, Vb0; Mercuri et
al., 2012a, Vb0O; Murdoch et al., 2014, IVb-; Sanovich et al., 2014, IVb-; Alakailly et
al., 2017, IVb-; Wojczynska et al., 2016, llb++), jedoch konnte in vielen
Studien eine signifikante Verbesserung der subjektiven
Lebensqualitat festgestellt werden (Mercuri et al., 2002, IVb-; Mercuri et
al., 2007b, IVb+; Mercuri et al., 2008, IVb-; Bricefo et al., 2013, IVb-; Burgess et
al., 2014, Illb+; Murdoch et al., 2014, IVb-; Wolford et al., 2015, IVb++; Alakailly et
al., 2017, IVb-; Gerbino et al., 2016, Illb-; Kunjur et al., 2016, IVb-; Gerbino et al.,
2017, lllb+: Siegmund et al., 2019, IVb-).

Ilb+ / llib+

Statement

Starker Konsens
(100%)

8/8

11/11
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Nr.

Text

Evidenzgrad

Empfehlungs-
grad

Konsensstarke

MKG-interne
Abstimmung

Externe
Abstimmung

Ein multidisziplindrer und multimodaler Ansatz (z.B. durch
Zusammenarbeit mit Schmerztherapeuten, Psychosomatikern,
Psychologen, Neurologen, Physiotherapeuten,
funktionstherapeutisch tatigen Zahnarzten usw.) zur praoperativen
Schmerzreduktion und zur Ausschopfung konservativer
Therapiemethoden tragt ggf. zur Verbesserung der
Gesamtresultate bei und sollte insbesondere bei

Schmerzchronifizierung angestrebt werden (Mercuri et al., 2011, Vb0;
Aagaard et al., 2014, IVb+).

IVb+

B

Starker Konsens
(100%)

7/8;

1/8 kann;
3/8 Votum
auch fir ,,sol

Ill

11/11;
1/11 auch fur
,,s0l1“

Der totale alloplastische Kiefergelenkersatz sollte konservativ und
mit konventionellen chirurgischen Verfahren nicht (z.B. unter
Medikation progrediente Gelenkdestruktion bei rheumatoider
Arthritis (Saeed et al., 2001, IVbO; Sidebottom et al., 2013a, Vb0; Sidebottom et
al., 2013c, Vb0; O’Connor et al., 2016, IVb-) oder nicht mehr
therapierbaren, meist mehrfach bzw. multipel voroperierten und
schwer geschadigten Kiefergelenken (sog. ,,end-stage disease”,

Wilkes Stadien V und VI) vorbehalten bleiben (Saeed et al., 2002, IlIb++;
Wolford et al., 2003b, IlIb+; Guarda-Nardini et al., 2008a, Va+; Voiner et al., 2011,
Illb-; Wolford et al, 2015, IVb++; Dimitroulis et al., 2014, lllb-; Gonzalez-Perez et
al., 2016b, llb+; Johnson et al., 2017, Illa++; Rajapakse et al., 2017, Vb0; Gerbino
et al., 2017, lllb+; O’Connor et al., 2017, VbO; Park et al., 2017, IVbO; Sahdev et al.,
2019, IVb+; Siegmund et al., 2019, IVb-).

IVb- / llb+

Starker Konsens
(100%)

8/8;
1/8 Votum
auch fur ,,soll”

11/11;
1/11 auch fur
,,soll

Fortgeschrittene Kiefergelenkdestruktionen im Endstadium
(Osteoarthritis und ggf. Osteoarthrose, Wilkes Stadien V und V1)

mit degenerativer (Kent et al., 1986, lllb-; Mercuri et al., 1995, IVb+;
Speculand et al., 2000, Illb+; Sidebottom et al., 2013e, IVb+; Dimitroulis et al.,
2014, lllb-; Idle et al., 2014, IVb+; Gruber et al., 2015, IVb-; Gonzalez-Perez et al.,
20163, IVb+; Gonzalez-Perez et al., 2016b, lIb+; Elledge et al., 2017, lllb+; Gerbino

et al., 2017, llib+) oder posttraumatischer Genese (Wolford et al., 2003b,
Illb+; Wolford et al, 2015, IVb++; Gonzalez-Perez et al., 2016b, IIb+; Elledge et al.,

2017, lilb+; Johnson et al., 2017, Illa++) oder durch multiple

Voroperationen bedingt (Wolford et al., 2003b, lllb+; Wolford et al., 2008a,
Illb+; Dimitroulis et al., 2014, Illb-; Wolford et al, 2015, IVb++; Gonzalez-Perez et

al., 2016b, Ilb+; Elledge et al., 2017, lllb+; Johnson et al., 2017, llla++) kdnnen
eine primare Therapieindikation fiir die Versorgung durch
Kiefergelenkprothesen darstellen.

b+

Starker Konsens
(100%)

8/8

11/11
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Nr. | Text Evidenzgrad Empfehlungs- Konsensstarke | MKG-interne Externe

grad Abstimmung Abstimmung

8. | Schwere entziindliche Erkrankungen mit Destruktion des b+ 0 Starker Konsens | 8/8; 11/11
Kiefergelenkes infolge von Autoimmunerkrankungen kdnnen eine (100%) 1/8 auch fur
primare Therapieindikation fiir die Versorgung durch ,,sollte”
Kiefergelenkprothesen darstellen (Saeed et al., 2002, Illb++; Wolford et
al., 2003b, Illb+; Guarda-Nardini et al., 2008a, Va+; Dimitroulis et al., 2014, llib-;

Hussain et al., 2014, Ilb+; Kothari et al., 2014, lllb-; Wolford et al, 2015, IVb++;
Gonzalez-Perez et al., 2016b, lIb+; Elledge et al., 2017, lllb+; Gerbino et al., 2017,
llb+).

9. | Mit Ausnahme der stark destruierten Kiefergelenke im Endstadium | Va+ Statement Starker Konsens | 7/8; 11/11
ist es bislang nicht moglich, evidenzbasiert eine abschlieRende (100%) 1/8 Ablehnung
Aussage darilber zu treffen, ob und inwieweit der totale
Kiefergelenkersatz bei der Therapie der vorwiegend entzlindlichen
und vorwiegend nicht entziindlichen Kiefergelenkerkrankungen
einen Vorteil gegenliber konventionellen, konservativen
Therapieverfahren bietet (Guarda-Nardini et al., 2008a, Va+).

10. | Konventionell therapierefraktare Ankylosen des Kiefergelenkes b+ B Starker Konsens | 7/8; 11/11
sollten eine primare Therapieindikation fiir die Versorgung durch (100%) 1/8 fur ,,sollen”;
Kiefergelenkprothesen darstellen (Saeed et al., 2002, Illb++; Wolford et al., 2/8 auch fur
2003b, lllb+; Guarda-Nardini et al., 2008a, Va+; Hussain et al., 2014, llb+; Kothari ,,soIIen”
et al., 2014, lllb-; Wolford et al, 2015, IVb++; Gonzalez-Perez et al., 2016b, I1b+;

Elledge et al., 2017, lllb+; Gerbino et al., 2017, Illb+; Kanatsios et al., 2018, IVb+).

11. | Kongenitale oder erworbene Aplasien/Hypoplasien/Deformationen | llb+ 0 Starker Konsens | 7/8; 11/11
der Kiefergelenke kdnnen eine primare Therapieindikation fir die (100%) 1/8 fur ,,sollten”
Versorgung durch Kiefergelenkprothesen darstellen (Saeed et al.,

2002, lllb++; Wolford et al., 2003b, Illb+; Guarda-Nardini et al., 2008a, Va+;
Hussain et al., 2014, Ilb+; Kothari et al., 2014, llib-; Wolford et al, 2015, IVb++;
Elledge et al., 2017, lllb+).
12. | Neoplasien und / oder Raumforderungen des Kiefergelenkes oder b+ 0 Starker Konsens | 8/8 11/11

der Kiefergelenkregion, die die Funktionalitat des Kiefergelenks
kompromittieren, kbnnen eine primare Therapieindikation flr die

Versorgung durch Kiefergelenkprothesen darstellen (Wolford et al.,
2003b, llib+; Kothari et al., 2014, lllb-; Wolford et al, 2015, IVb++; Gonzalez-Perez
et al., 2016b, lib+; Elledge et al., 2017, Illb+).

(100%)
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Nr. | Text Evidenzgrad Empfehlungs- Konsensstarke | MKG-interne Externe

grad Abstimmung Abstimmung

Abschnitt: Sekundare Therapieindikationen:

13. | Konservativ bzw. mit konventionellen chirurgischen Verfahren (z.B. | Illb-/IVb++ FlieRtext Konsens (91%) 7/8; 10/11;
autologer Kiefergelenkersatz, Umstellungsoperationen, 1/8 Enthaltung | 1/11 Enthaltung
Distraktionen usw.) nicht sinnvoll korrigierbare
Okklusionsstérungen

14. | Therapierefraktire Schmerzen und funktionsassoziierte chronische | Illb-/IVb+ FlieRtext Konsens (91%) 8/8 10/11;
Beschwerden des Kiefergelenks 1/11 Enthaltung

15. | (Chronische) Schmerzen des Kiefergelenkes sollten keine alleinige IVb+ B Starker Konsens | 8/8 11/11;
Indikation fir einen totalen alloplastischen Kiefergelenkersatz (100%) 1/11 auch fur
darstellen, da die Schmerzreduktion nur als sekundarer Nutzen ,,s0llen”
betrachtet wird und Schmerzen meist nur gelindert, jedoch nicht
beseitigt werden (Mercuri et al., 2003, Vb0; Mercuri et al., 2012a, Vb0;

Aagaard et al., 2014, IVb+)

16. | Eingeschrankte Fahigkeit der Kiefer6ffnung mit daraus I1b+/1lb- FlieRtext Konsens (91%) | 8/8 10/11;
resultierenden FunktionseinbuRen (z.B. eingeschrankte 1/11 Enthaltung
Nahrungsaufnahme, Kommunikationsschwierigkeiten,

Atemwegsobstruktionen etc.)

Abschnitt: Absolute Kontraindikationen:

17. | Unzureichendes Verstandnis des Patienten fiir die Bedeutung, I1b+/VbO FlieBtext Starker Konsens | 8/8 11/11
mogliche Einschrankungen und Komplikationen und unrealistische (100%)

Erwartungshaltung fir die Therapie mittels alloplastischem
Kiefergelenkersatz

18. | Praoperativ bekannte Allergie gegen geplante Vb0 FlieBtext Starker Konsens | 8/8 11/11
Prothesenmaterialien (100%)

19. | Akute, vorbestehende Infektion im Operationsgebiet (z.B. I1b+/VbO FlieBtext Starker Konsens | 8/8 11/11
Osteomyelitis, akute putride Infektionen usw.) (100%)

20. | Malignom (therapeutisch nicht kontrolliert) im unmittelbaren Vb0 FlieRtext Starker Konsens | 8/8 11/11

Bereich des geplanten totalen Kiefergelenkersatzes

(100%)
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MKG-interne
Abstimmung
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Abschnitt: Relative Kontraindikationen:

21. | Nicht addquat therapierte, systemische Erkrankungen wie z.B. Vb0 FlieRtext Starker Konsens | 8/8 11/11
Diabetes mellitus und rheumatoide Arthritis (100%)
22. | Schwere Immunschwéche Vb0 FlieRtext Konsens (91%) | 8/8 10/11;
1/11 Enthaltung
23. | Bei Nikotinabusus in der perioperativen Periode kann von der Vb0 0 Starker Konsens | 8/8 11/11
Versorgung durch Kiefergelenkprothesen abgesehen werden (100%)
(Mercuri et al., 2012b, VbO0).
24. | Zur Reduktion des Risikos fiir Protheseninfektionen und Vb0 B Starker Konsens | 8/8 11/11
Wundheilungsstorungen sollte eine 6-8-wdchige Nikotinkarenz pra (100%)
operatione erfolgen (Mercuri et al., 2012b, Vb0).
25. | Bei starker muskuldrer Hyperaktivitat (Pressen, Knirschen, etc.) Vb0 0 Starker Konsens | 8/8; 11/11
kann von einer Versorgung mit Kiefergelenkprothesen abgesehen (100%) 1/8 auch fur
werden, da potenziell die Gefahr der Uberbelastung und ggf. ,,sollte”
Lockerung und Fraktur von Schrauben / Prothesenkomponenten
besteht (Nexus CMF: Surgical technique, TMJ Prosthetics; Vb0).
26. | Unzureichende Qualitat & Quantitat des Knochens zur Stabilisation | llb+ FlieBtext Konsens (91%) 8/8 10/11;
der Kiefergelenkprothese 1/11 Enthaltung
27. | Die Verwendung von alloplastischem Gelenkersatz im Kindesalter IVb- / VbO 0/B Starker Konsens | 8/8; 1) 11/11
kann nach Ausschopfen oder Versagen konventioneller Verfahren (100%) 2/8 auch fur 2) 11/11
bei gegebener Indikation (s.0.) erwogen werden (Mercuri et al., 2009, ,,50l1“; 1/8 auch
Vb-; Sidebottom et al., 2013b, Vb0; Murdoch et al., 2014, IVb-; Cascone et al., far ,,sollte”
2016, Vb0), sollte aber im Sinne einer Ultima ratio einer strengen 7/8; 1/8 fur
Indikationsstellung unterliegen (Mercuri et al., 1998, Vb0; Mercuri et al., , kann“
2000, VbO).
Abschnitt: Untersuchungen:
28. | Vor einer Kiefergelenkprothesen-Implantation soll eine sorgfaltige | Expertenkonsens | Ag Starker Konsens | 6/7; 1/7 fir 11/11
Schmerzanamnese erfolgen (Mercuri et al., 2003, VbO; Bricefio et al., 2013, | (LOE IVb-) (100%) ,,sollte”

IVb-; Vega et al., 2013, Vb0).
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Nr. | Text Evidenzgrad Empfehlungs- Konsensstarke | MKG-interne Externe
grad Abstimmung Abstimmung
29. | Inspektion Illb-/VbO FlieRtext Starker Konsens | 8/8 11/11
(100%)
30. | Palpation b+ FlieRtext Starker Konsens | 8/8 11/11
(100%)
31. | Erhebung und prdoperative Therapie eventueller systemischer IVb+ FlieRtext Starker Konsens | 8/8 11/11
Erkrankungen (z.B. Diabetes mellitus, rheumatoide Arthritis) und (100%)
aktiver / chronischer Infektionen
32. | Messung der maximalen Kieferoffnung (,MMOQO®) IIb++/111b- FlieRtext Starker Konsens | 8/8 11/11
(100%)
33. | Messung der Laterotrusion und Protrusion lIb++/1l1b+ FlieRtext Starker Konsens | 8/8 11/11
(Exkursionsbewegungen) (100%)
34. | Untersuchung des Zahn- und Okklusionsstatus (intraoral) b+ FlieRtext Starker Konsens | 8/8 11/11
hinsichtlich Abstiitzung, parodontaler und endodontischer (100%)
Lasionen
35. | Bestimmung des AusmaRes eines Uberbisses (overjet und overbite) | IVb++ FlieBtext Starker Konsens | 8/8 11/11
sowie eines ggf. vorliegenden anterioren offenen Bisses (100%)
36. | Rontgen (Orthopantomogramm=0PG) b+ FlieRtext Konsens (91%) | 8/8 10/11;
1/11 Enthaltung
37. | Computertomographie (CT) llb++/IVb++ FlieRtext Konsens (91%) | 8/8 10/11;
1/11 Enthaltung
38. | Bei Patienten mit Metallallergie in der Vorgeschichte sollte eine lla- B Konsens (91%) 7/8; 10/11;
praoperative Allergietestung als weiterfilhrende Untersuchung 1/8 fur ,,soll”; 1/11 Enthaltung;
erfolgen (Granchi et al., 2012, Illa-; Thomas et al., 2015, Vb0; Thomas et al., 2/8 auch fur 1/11 auch fir
2016, VbO). ,,s0l1“ ,,soll”
39. | Ein generelles Screening auf Allergien (unabhangig von lla- B Konsens (91%) 8/8 10/11;

Vorgeschichte) bei Endoprothesen-Patienten vor oder nach??
Implantation sollte nicht erfolgen (Granchi et al., 2012, llla-; Thomas et al.,
2015, Vb0; Thomas et al., 2016, Vb0), da die Testergebnisse keinen
sicheren pradiktiven Wert in Bezug auf das Prothesenversagen
besitzen (Granchi et al., 2012, Illa-)

1/11 Enthaltung

22.d.h. ohne Vorliegen einer entsprechenden Symptomatik wie z.B. persistierende Schwellungen, Ergiisse etc.
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Nr. | Text Evidenzgrad Empfehlungs- Konsensstarke | MKG-interne Externe
grad Abstimmung Abstimmung
40. | Bei Patienten mit Prothesenversagen und Verdacht auf eine Ia- B Konsens (91%) 7/8; 1/8 fur 10/11;
Hypersensitivitat gegen Prothesenmetalle (v. A. bei unklarem ,,soll” 1/11 Enthaltung;
Prothesenversagen und bei Metall-auf-Metall-Prothesen) sollte 1/11 auch fur
eine Allergietestung nach Ausschluss einer mechanischen oder ,,s0l1“
infektiosen Ursache durchgefiihrt werden (Granchi et al., 2012, lila-;
Thomas et al., 2016, Vb0).
41. | Einordnung der Schmerzintensitat auf visueller Analogskala (VAS) lb+/lb++ FlieBtext Starker Konsens | 8/8 11/11
(100%)
42. | Die Einordnung der Schmerzintensitat z.B. auf einer visuellen b+ A Starker Konsens | 8/8 11/11
Analogskala soll vor der Versorgung mit Kiefergelenkprothesen (100%)
erfolgen (Wolford et al., 1997b, lllb+; Saeed et al., 2002, Illb++; Wolford et al.,
2003b, llib+; Burgess et al., 2014, lllb+; Hussain et al., 2014, llb+; Wolford et al.,
2015, IVb++; Al-Moraissi et al., 2015, Illa+;Gonzalez-Perez et al., 2016b, I1b+;
Gerbino et al., 2017, lllb+; Johnson et al., 2017, llla++; O’Connor et al., 2017, Vb0).
43. | Evaluation der Erndahrung und ggf. des Blutbildes (v.a. Andmie) bei | Vb0 FlieRtext Starker Konsens | 8/8 11/11
Patienten mit langjahriger Einschrankung der Nahrungsaufnahme (100%)
(z.B. durch Ankylose) zur Minimierung von Malnutrition als
Risikofaktor fiir Infektionen
44. | Erhebung der subjektiven Lebensqualitat (QoL: Quality of Life; b+ FlieBtext Starker Konsens | 7/8; 1/8 11/11
OHRQolL: Mundgesundheitsbezogene Lebensqualitdt (MLQ) 0.4.) (100%) Ablehnung
pra- & post operationem
45. | Erhebung der subjektiven Einschatzung der Kieferfunktion (z.B. lla++ FlieBtext Konsens (91%) 8/8 10/11;
anhand Skala von 0-10) 1/11 Enthaltung
46. | Erhebung der subjektiven Einschrankung bei der Ilb++/1lla++ FlieBtext Starker Konsens | 8/8 11/11
Nahrungsaufnahme (Nahrungskonsistenz etc.) (100%)
47. | Vor einer Kiefergelenkprothesen-Implantation sollte als Na++ B Konsens (91%) | 7/8; 1/8 fur 10/11;
weiterfiihrende Untersuchung eine Erhebung subjektiver , kann“ 1/11 fir ,,kann“

Parameter wie der subjektiven Lebensqualitat (Burgess et al., 2014,
lllb+; Wolford et al., 2015, IVb++; Gerbino et al., 2017, llib+), Kieferfunktion
(Wolford et al., 2003b, lllb+; Wolford et al., 200843, Illb+Burgess et al., 2014, llib+;
Johnson et al., 2017, llla++) und Einschrankung bei der
Nahrungsaufnahme (Wolford et al., 2003b, lllb+; Burgess et al., 2014, lilb,
Johnson et al., 2017, llla++; O’Connor et al., 2017, Vb0) erfolgen.
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Einsatz kommen, wenn die konservativen Therapiemaoglichkeiten

ausgeschdpft?3sind (Guarda-Nardini et al., 2008a, Va+; Schuurhuis et al.,
2012, IVbO; Sidebottom et al., 2013e, IVb+; Aagaard et al., 2014, IVb+; Sanovich et
al., 2014, IVb-; Wojczynska et al., 2016, lIb++; Sahdev et al., 2019, IVb+).

(100%)

Nr. | Text Evidenzgrad Empfehlungs- Konsensstarke | MKG-interne Externe

grad Abstimmung Abstimmung

48. | Vor einer Kiefergelenkprothesen-Implantation sollte insbesondere | IVb+ B Starker Konsens | 7/8; 1/8 fir 11/11
bei verdanderter Anatomie (z.B. Voroperationen, Ankylose) als (100%) , kann®;
weiterfiihrende Untersuchung eine 3D-Computertomographie 3/8 auch fur
erfolgen (Wolford et al., 1994, IVb+; Gruber et al., 2015, IVb-). ,,s0l1“

49. | Vor einer Kiefergelenkprothesen-Implantation kann als b+ 0 Starker Konsens | 8/8 11/11
weiterfiihrende Untersuchung ein CAD-/CAM-Modell erstellt (100%)
werden (Mercuri et al., 1995, IVb+; Wolford et al., 2003b, lllb+; Wolford et al.,

2015, IVb++; Gonzalez-Perez et al., 2016b, Ilb+).

50. | Vor einer Kiefergelenkprothesen-Implantation kann als b+ 0 Starker Konsens | 8/8; 11/11
weiterfihrende Untersuchung ein MRT der Kiefergelenkregion (100%) 1/8 auch fur
erstellt werden (Chase et al., 1995, lllb-; Jones et al., 2011, Ilb-; Leandro et al., ,,50l1“; 2/8 auch
2013, IVb+; Sidebottom et al., 2013e, IVb+; Gonzalez-Perez et al., 20163, IVb+; fir ,,sollte”

Wojczynska et al., 2016, llb++).

51. | Bei Patienten mit potentiell veranderter Anatomie (z.B. bei IVb- B Starker Konsens | 7/7; 1/7 auch 11/11
Revisionsoperationen, Ankylosen mit medial liegenden (100%) fur ,,soll”
Knochenbriicken etc.) sollte eine CT-Angiographie mit
Kontrastmittel vor einer Ankylose-Operation bzw. einzeitigen
Kiefergelenkprothesen-Implantation) erstellt werden, um
anatomische Variationen der Arteria makxillaris pra operationem zu
diagnostizieren und bei der Operation addaquat zu beriicksichtigen
(Giannakopoulos et al., 2009, Vb0; Haq et al., 2014, IVb0; Murdoch et al., 2014,

IVb-) (vgl. S3-Leitlinie ,,Ankylose und Unterkieferhypomobilitat”,
AWMPF-Register-Nr. 007/064).
52. | Der totale alloplastische Kiefergelenkersatz soll erst dann zum Ilb++ A Starker Konsens | 8/8 11/11

23 d.h. nach Ausschopfen des gesamten Spektrums der medikamentdsen, konservativen sowie minimalinvasiven und ggf. invasiv-chirurgischen MaBnahmen fiir die jeweilige Indikation,

soweit es sich nicht um eine unter Abschnitt 5.1-2 definierte primare oder sekundare Therapieindikation flir den totalen Gelenkersatz handelt.
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53.

Eine Reduktion der Gelenkbeweglichkeit (im Sinne eingeschrankter

Translations- / Protrusionsbewegungen) (Kent et al., 1986, lllb-; Mercuri
et al., 1995, IVb+; Mercuri et al., 2002, IVb-; Mercuri et al., 2003, Vb0; Wolford et
al., 20034, IVb+; Pinto et al., 2009, IVb+; Jones et al., 2011, Ilb-; Voiner et al., 2011,

lllb-; Leiggener et al., 2012, VbO; Bricefio et al., 2013, IVb-) und
Einschrankungen der Kaufunktion (Mercuri et al., 2007b, IVb+) als Folge
der Implantation kdnnen und sollten akzeptiert werden.

lb- / IVb+

B

Konsens (91%)

8/8

10/11;
1/11 Enthaltung

54.

Aktuelle Metaanalysen zeigen, dass hinsichtlich der Parameter
Kieferoffnung, Schmerzreduktion, Nahrungskonsistenz und
Kieferfunktion prinzipiell keine Unterschiede zwischen Stock und
Custom-made- Prothesen bestehen und diese somit grundsatzlich

als gleichwertig zu betrachten sind (Johnson et al., 2017, Illa++; Zou et al.,
2018, llla+).

Aufgrund der in der Literatur beschriebenen Vorteile (Guarda-Nardini
et al., 2008a, Va+; Wolford et al., 2003b, lllb+; Wolford et al., 200843, Illb+;
Sidebottom et al., 2013b, Vb0; Wolford et al., 2014, IVb++) (z.B. keine
Notwendigkeit einer nennenswerten intraoperativen
Modifizierung des Prothesenlagers mit resultierender geringerer
Operationsdauer und Personalkosten, individuell adaptierbare
Passform bei schwierigen anatomischen Verhéltnissen, grofRere
Variabilitat der Lokalisation der Fixierungsschrauben etc.) der
patientenspezifischen Prothesen sollten gemal Einschatzung der
Leitliniengruppe patientenspezifischen Gelenkprothesen im
Vergleich zu Stockprothesen bei gegebener Indikation (speziell
zweizeitiges Vorgehen) der Vorzug gegeben werden.

b+

Konsens (91%)

7/7;
2/7 auch fur
,,sollen”

10/11;
1/11 Enthaltung

55.

Beim zweizeitigen Vorgehen kann es im individuellen Fall (z.B.
bilaterale Ankyloseresektion) trotz Spacereinsatz erforderlich sein,
eine maxillomandibulare Fixation zwischen erstem und zweitem
Eingriff (Prothesenimplantation) aufrecht zu erhalten (Mercuri et al.,
2012b, Vb0), um Bewegungen des Spacers sowie Verdanderungen der

Okklusion und der Position knécherner Strukturen vorzubeugen
(Mercuri et al., 2012b, VbO0).

Vb0

Konsens (91%)

8/8;
3/8 auch fur
,,s0llte”

10/11;
1/11 Enthaltung

56.

Nach Einschatzung der Autorengruppe soll eine potenzielle
Kontamination der Prothese durch eine Implantation tiber einen
intraoralen Zugang vermieden werden, um das Risiko eines
Prothesenverlusts durch Biofilmbildung zu minimieren.

Expertenkonsens
(LoE IVb+)

Agk

Konsens (91%)

8/8

10/11;
1/11 Ablehnung.
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57. | Die osteosynthetische Fixation der Prothesen soll unter Expertenkonsens | Ag Konsens (91%) 8/8 10/11;
eingestellter Okklusion (MMF/IMF) erfolgen (Aagaard et al., 2014, Ivb+; | (LOE Illb-) 1/11 Enthaltung
Dimitroulis et al., 2014, Illb-; Haq et al., 2014, IVb0; Gerbino et al., 2016, lllb-;

Perez et al., 2016, IVb+).

58. | Speziell bei einzeitigen Verfahren sollte vor der Absetzung des IVb+ B Konsens (82%) 7/8; 9/11;
Gelenkhalses / Unterkieferastes zur Vermeidung von 1/8 far ,,soll”; 2/11 Enthaltung
Fazialisschdden die maxillomandibuldre / intermaxillare Fixation 3/8 auch fur
gelost werden bzw. diese erst danach erfolgen (Aagaard et al., 2014, ,,s0ll“

IVb+; Haq et al., 2014, IVbO; Gerbino et al., 2016, IVb-).

59. | Wird die Okklusion dann vor Prothesenimplantation (ggf. erneut) Expertenkonsens | Ag Starker Konsens | 8/8 11/11
maxillomandibular fixiert (Haq et al., 2014, IVb0; Gerbino et al., 2016, IVb-) (LoE IVb- / IVbO) (100%)
sollen die notwendigen MaRBnahmen der Antisepsis beachtet
werden (z.B. erneutes Abwaschen und sterile Abdeckung vor
Prothesenimplantation) (Hag et al., 2014, IVb0).

60. | Bei Ankylose (Wolford et al., 1994, IVb+; Saeed et al., 2002, lllb++; Wolford et | llb+ / IVb- B Konsens (82%) | 8/8 9/11;
al., 2008b, IVb+; Keramidas et al., 2012, VbO0; Leandro et al., 2013, IVb+; Linsen et 2/11
al., 2013, IVb-; Sidebottom et al., 2013e, IVb+; Aagaard et al., 2014, IVb+; Enthaltungen
Murdoch et al., 2014, IVb-; Mustafa et al., 2014, IVb-; Cascone et al., 2016, VbO;

Gerbino et al., 2016, lllb-; Perez et al., 2016, IVb+; Selbong et al., 2016, IVb0) und
stark eingeschrankter maximaler Kieferéffnung (Mustafa et al., 2014,
IVb-) sollte eine zusatzliche Koronoidektomie erfolgen.

61. | Fetttransplantate sollten daher im Rahmen der IVb++ B Konsens (82%) | 7/8; 9/11; 2/11
Prothesenimplantation eingesetzt werden (Perez et al., 2016, IVb+; 1/8 fur ,,soll” Enthaltungen
Wolford et al., 2015, IVb++).

62. | Die Ramuskomponente der Kiefergelenkprothese gegen die Fossa Vb0 0 Konsens (82%) 8/8 9/11;
bzw. den Jochbogen kann im Rahmen der Prothesenimplantation 2/11

durch eine Aufhangenaht (Suspension) gesichert werden, um ein
postoperatives Absinken der Ramuskomponente zu verhindern
(Farzad et al., 2017, VbO0).

Enthaltungen
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Nr. | Text Evidenzgrad Empfehlungs- Konsensstarke | MKG-interne Externe
grad Abstimmung Abstimmung
63. | Grundsatzlich sind MaBnahmen zur Optimierung der Okklusion vor | Expertenkonsens | Statement Konsens (91%) | Abstimmung 10/11;
und nach Prothesenimplantation zu empfehlen. nach internen 1/11 Enthaltung
Runden
hinzugefiigt.
64. | Dies kann je nach individuellem Fall durch eine Expertenkonsens | Statement Konsens (91%) | Abstimmung 10/11;
kieferorthopadische Korrektur der Zahnbdgen zur Verbesserung nach internen 1/11
der Okklusion vor Prothesenimplantation und eine Runden Enthaltungen
kieferorthopadische Feineinstellung der Okklusion nach hinzugefigt.
Prothesenimplantation und / oder durch prothetisch-restaurative
MaRnahmen erfolgen.
65. | Besteht die Notwendigkeit, die Okklusion zu optimieren, sollten Expertenkonsens | Statement Konsens (91%) | Abstimmung 10/11;
Planung und Nachsorge einer Prothesenimplantation analog zu nach internen 1/11
einer kieferorthopéadisch / -kieferchirurgischen Behandlung unter Runden Enthaltungen
Einbeziehung dieser Disziplinen (MKG/KFO und / oder MKG / hinzugeflgt. 1/11 auch fur
Prothetik) erfolgen. ,,s0llen”
66. | Aufgrund der erhéhten Anforderungen an die intraoperative Vb0 B Starker Konsens | 8/8; 11/11
Antisepsis sollte der nasoendotracheale Tubus (NET) so fixiert (100%) 4/8 auch fir
werden, dass einerseits das Risiko einer Dislokation des Tubus ,,s0l1“
bestmoglich verhindert wird, andererseits das Risiko einer
Kontamination der Wunden minimiert wird (Mercuri et al., 2012b, Vb0).
67. | Auf eine MMF post operationem sollte bei Patienten mit b+ B Konsens (91%) 8/8 10/11;
vorbestehender Ankylose nach Mdoglichkeit verzichtet werden, da 1/11
diese eventuell die Reankyloserate erhoht und einen friithzeitigen Enthaltungen
Beginn der Physiotherapie post operationem verhindert (Al-
Moraissi et al., 2015; Ib+).
68. | Eine elastische Fixierung mittels Fihrungsgummis nach der Ilb+/VbO/ B Konsens (82%) 7/8; 9/11;
Prothesenimplantation sollte bei speziellen Indikationen wie nach IVb+ / IVb- 1/8 fir,,kann” | 2/11Enthaltungen

intra-/postoperativer Prothesendislokation (Jones et al., 2011, llb-;
Sidebottom et al., 2013e, IVb+; Mustafa et al., 2014, IVb-; Gonzalez-Perez et al.,
2016b, lIb+; O’Connor et al., 2016, IVb-), nach SchlieRen eines anterior
offenen Bisses (Sidebottom et al., 2013,Vb0), zur Minimierung von
Deviationen nach unilateralem Kiefergelenkersatz (Kent et al., 1989,
IVb+) und / oder nach bilateraler Koronoidektomie (Sidebottom et al.,
2013a, VbO; Mustafa et al., 2014, IVb-) erfolgen.
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grad Abstimmung Abstimmung

69. | Aufbissbehelfe zum Schutz der Zdhne vor Frakturen, Trauma etc. IVb- 0 Konsens (91%) Abstimmung 10/11;
aufgrund eines fehlenden Schutzreflexes post operationem (Bricefio nach internen 1/11 Enthaltung;
et al., 2013, IVb-) kbnnen eingegliedert werden. Runden 1/11 auch fur

hinzugefiigt. ,,s0llen”,
2/11 auch fur
,,sollten”

70. | Nach einer Kiefergelenkprothesen-Implantation sollte eine IVb- B Starker Konsens | 7/8; 11/11
regelmaRige (z.B. initial jahrliche) radiologische Kontrolle erfolgen (100%) 1/8 fur ,,kann”
(Machon et al., 2012a, IVb-; Gerbino et al., 2016, IVb-).

71. | Seitens der Leitliniengruppe werden Kontrollen liber einen Expertenkonsens | Statement Starker Konsens | 7/7 11/11
Zeitraum von >10 Jahren empfohlen.? (100%)

72. | Hinweis: Eine Sanierung dentogener Foci vor totalem Expertenkonsens | FlieBtext Konsens (91%) 8/8 10/11;
alloplastischen Gelenkersatz wird in der Literatur zwar diskutiert, 1/11 Enthaltung
jedoch herrscht hierzu bisher wie auch zu allgemeinem
Gelenkersatz kein Konsens, sodass seitens Leitliniengruppe dazu
keine evidenzbasierte Empfehlung moglich ist.

73. | Laufende kieferorthopadische Behandlungen sollten den IVb+ B Konsens (82%) | Abstimmung 9/11;
allgemeinen MaRstiben einer kombiniert kieferorthopédischen/ nach internen 2/11
kieferchirurgischen Therapie zum Zeitpunkt der Runden Enthaltungen
Prothesenimplantation folgen (kann z.B. die Okklusion hinzugefiigt.
beeinflussen) (Wolford et al., 2003a, IVb+).

74. | Zur Infektionsprophylaxe kann eine intraoperative Gabe Ib- 0 Konsens (91%) | 7/8; 1/8 fur 10/11;
intravendser Steroide (z.B. Dexamethason) erfolgen (Jones et al., ,,s0l1“ 1/11 Enthaltung
2011, llb-; Machon et al., 2012a, IVb-; Leandro et al., 2013, IVb+).

75. | Des Weiteren soll zur Infektionsprophylaxe eine penible Einhaltung | Expertenkonsens | Ag Starker Konsens | 8/8 11/11
der Antisepsis erfolgen (Kent et al., 1986, lllb-; Mercuri et al., 1998, VbO0; (LoE llb-) (100%)

Mercuri et al., 2006, Vb0; Abramowicz et al., 2008, Vb0O; Mercuri et al., 2011, Vb0;
Mercuri et al., 2012b, Vb0; Vega et al., 2013, VbO; Perez et al., 2016, IVb+;
McKenzie et al., 2017, IVb+)

24 Der Zeitraum der empfohlenen Kontrollen reicht von Minimum >5 Jahre nach Implantation (3/7) bis zu einer lebenslangen Kontrolle (2/7).
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76. | Zur Infektionsprophylaxe soll eine sorgfaltige Abdeckung der Expertenkonsens | Ag Starker Konsens | 7/8; 11/11
Kopfhaare (Mercuri et al., 2006, Vb0; Abramowicz et al., 2008, Vb0; Mercuriet | (LoE Vb0 / (100%) 1/8 fur ,,sollte”
al., 2012a, vb0) und ggf. eine Entfernung von Kopfhaaren (Haug et al., IVbO)

1989, IVbO; Mercuri et al., 2012a, Vb0) erfolgen.

77. | Zur Infektionsprophylaxe soll eine sorgfiltige Desinfektion des Expertenkonsens | Ag Starker Konsens | 7/8; 11/11
Gehorganges und ggf. Abdeckung des Gehdrganges (z.B. Einlage (LoE Illb-) (100%) 1/8 fir ,,sollte”
eines Tupfers getrankt mit Desinfektionsmittel) (Kent et al., 1986, lllb-;

Mercuri et al., 2006, Vb0; Mercuri et al., 2012a, Vb0; McKenzie et al., 2017, IVb+)
unter dem Ziel der bestmdglichen Elimination pathogener Keime
erfolgen.

78. | Zur Infektionsprophylaxe soll das OP-Gebiet und grof¥flachig die Expertenkonsens | Ag Starker Konsens | 8/8 11/11
angrenzenden Weichgewebe mit einem geeigneten (d.h. gegen ein | (LoE Illb-) (100%)
breites Erregerspektrum wirksamen) Desinfektionsmittel
desinfiziert werden (Kent et al., 1986, Illb-; Haug et al., 1989, IVb0; Mercuri et
al., 2012a, Vb0; McKenzie et al., 2017, IVb+).

79. | Zur Infektionsprophylaxe sollte ein ausreichend groR b+ B Starker Konsens | 7/8; 11/11
dimensionierter operativer Zugang zur Schonung des Gewebes, (100%) 1/8 fur ,,soll*;
(Vermeidung z.B. einer Ischdmie mit evtl. resultierender 3/8 auch fur
schlechterer Wundheilung und dadurch erhéhtem Infektionsrisiko, ,,s0l1“

Neurapraxien usw.) gewdhlt werden (Mercuri et al., 2012b, Vb0; Neff et
al., 2001, I1b+).

80. | Zur Infektionsprophylaxe soll die Sterilitdt wahrend jeglicher Expertenkonsens | Ag Starker Konsens | 7/8; 11/11
potenziell kontaminierender Mandver (z.B. Handschuh- (LoE IVb+) (100%) 1/8 fur ,,sollte”
&Kitteltausch sowie ggf. erneute Desinfektion und Abdeckung bei
Positionswechsel von der Mundhéhle zu den retromandibuldren /
praaurikuldaren Zugéngen) intraoperativ sichergestellt werden
(Mercuri et al., 2006, Vb0; Abramowicz et al., 2008, Vb0; Westermark et al., 2010,

IVb+; Mercuri et al., 2011, VbO; Mercuri et al., 2012b, Vb0; McKenzie et al., 2017,
IVb+).

81. | Zur Infektionsprophylaxe sollen alle durch intraoralen Gebrauch Expertenkonsens | Ag Starker Konsens | 7/8; 11/11
kontaminierten Instrumente von den im OP-Gebiet genutzten (LoE VbO0) (100%) 1/8 fir
Instrumenten separiert werden (Mercuri et al., 2012a, Vb0; Rodrigues et ,,sollten”

al., 2015, VbO; Farzad et al., 2017, VbO0).
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82. | Zur Infektionsprophylaxe kann die Operationswunde direkt nach IVb+ 0 Starker Konsens | 8/8 11/11
der Prothesenimplantation intraoperativ mit einer (100%)

Antibiotikumldsung gespiilt werden (Mercuri et al., 2006, Vb0; McPhillips
et al., 2010, Vb0; Mercuri et al., 2011, Vb0; McKenzie et al., 2017, IVb+).

83. | Zur Infektionsprophylaxe sollte die Wunde grofRziigig vor Vb0 B Starker Konsens | 8/8; 11/11
Wundverschluss gespiilt werden (evtl. unter Verwendung von (100%) 2/8 auch fir
antibakteriell wirksamen Losungen), um Blutkoagel, Knochen- oder ,,s0ll“

Gewebepartikeln zu entfernen (Westermark et al., 2010, IVb+; Mercuri et
al., 2012a, VbO; Leandro et al., 2013, IVb+; Haq et al., 2014, IVbO0).

84. | Zur Infektionsprophylaxe kann auf eine Drainageanlage aufgrund Vb0 0 Starker Konsens | 8/8 11/11
der Kontaminationsgefahr verzichtet werden (stattdessen z.B. (100%)
sorgfaltige Sicherstellung der Blutstillung) (Mercuri et al., 2012a, Vb0)

85. | Zur Infektionsprophylaxe sollte die perioperative Antibiotika- Ilb- B Konsens (91%) | 7/8; 10/11;
Prophylaxe protrahiert (ca. 7 Tage post operationem) erfolgen (Kent 1/8 fur ,,soll” 1/11 Enthaltung
et al., 1986, llib-; Haug et al., 1989, IVb0; Wolford et al., 2001, Vb0; Wolford et al.,

20034, IVb+; Guarda-Nardini et al., 2007, Vb0; Westermark et al., 2010, IVb+;
Jones et al., 2011, llb-; Mercuri et al., 2011, VbO; Machon et al., 20123, IVb-;
Leandro et al., 2013, IVb+; Vega et al., 2013, Vb0; Aagaard et al., 2014, IVb+;
Guarda-Nardini et al., 2014, VbO; Landes et al., 2014, IVbO; Belli et al., 2015, VbO0;
Ettinger et al., 2016, lllb-; Gerbino et al., 2017, lllb+;McKenzie et al., 2017, IVb+).

86. | Zur Infektionsprophylaxe kann eine postoperative Otoskopie (zur IVb+ 0 Konsens (91%) 8/8; 10/11;
Feststellung eventueller Verletzungen, Entfernung von Blutkoageln 1/8 auch fiir 1/11 Enthaltung
etc.) erfolgen (Mercuri et al., 2012a, Vb0; Aagaard et al., 2014, IVb+). ,,sollte”

87. | Zur Infektionsprophylaxe sollte eine sorgfiltige Wundpflege mit Vb0 B Starker Konsens | 7/8; 11/11
ggf. Behandlung von Seromen / oberflachlichen (100%) 1/8 fur ,,soll*;
Wundheilungsstorungen erfolgen (Mercuri et al., 2006, Vb0; Abramowicz 3/8 auch fur
et al., 2008, Vb0; Mercuri et al., 2012a, Vb0). ,,s0l1“

88. | Allen modernen Behandlungsansatzen zum totalen alloplastischen | IVb+ Statement Starker Konsens | Abstimmung 11/11

Kiefergelenkersatz ist gemein, dass sie integrativ angelegt sind.
Sowohl hinsichtlich Vorbehandlung mit Diagnostik als auch

Nachsorge ist daher ein interdisziplindrer Ansatz zu fordern (Mercuri
etal., 2011, Vb0; Aagaard et al., 2014, IVb+).

(100%)

nach internen
Runden
hinzugefiigt.
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