Deutsche Gesellschaft fur Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde

LEITLINIEN DER DGZMK

S2k-Leitlinie

Leitlinienreport

~ Fluoridierungs-
~ maBnahm@n
zur Karies@%vention
)




he Gesellschaft fur Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde

enreport 083-001: FluoridierungsmafRnahmen
zur Kariespravention (S2k)

QZMK

1. Geltungsbereich und Zweck

1.1. Begriindung und Auswahl des Leitlinienthemas
Grinde fir die Erstellung der Leitlinie bestehen durch (Priorisierungsgriinde):
e Haufigkeit des Versorgungsproblems
e Optimierungspotential der Versorgungsqualitat
e Vielfalt der Verfahren
* Unsicherheit in der praventiven Wirkung und Notwendigkeit interdisziplindarer

Kommunikation

1.2 Ziele der Leitlinie

e evidenzbasierte Aussagen zur Frage, ob und wie die W§ h@len in Deutschland
angewandten FluoridierungsmalRinahmen kariespréventm m sind.

e Update der S3-Leitlinie aus dem Jahr 2005/2006. Die ifnie war seinerzeit als S3
,Pilotleitlinie” entwickelt worden, um Erfahrur&e der Zahnmedizin mit der

Methodik der systematischen Leitlinienentwickl rhalten.
e Ziel ist es ferner, den Dissens in der Frage der eten FluoridierungsmaBnahmen
fir Sauglinge und Kleinstkinder zwische narzten und Kinderdrzten auf

evidenzbasierter Grundlage zu klaren. Q
1.3. Patientenzielgruppe @
Sauglinge, Kinder und Jugendliche \
.
1.4. Versorgungsbereich \::
Kariespravention in Individual- w@penprophylaxe
1.5. Anwenderzielgruppe 4 x@lten

Zahnarzte, Kinderzahnar erdrzte, Gynakologen, Hebammen, Erzieherinnen, Eltern

zung der Leitliniengruppe: Beteiligung von

Fiir die Aktualisierung der Leitlinie Fluoridierungsmafnahmen ist das Zentrum Zahnarztliche
Qualitat, eine gemeinsame  Einrichtung von  Bundeszahnarztekammer und
Kassenzahnarztlicher Bundesvereinigung, zustandig. Das ZZQ koordinierte alle Abstimmungs-
und Konsensusverfahren. Alle am Thema interessierten und davon betroffenen
Fachgesellschaften und Berufsverbiande wurden zu einem Konsensusprozess im Mai 2009
eingeladen (s. Liste). AuRerdem wurden Qualitatszirkelmoderatoren eingeladen, die jeweils
in den Qualitatszirkeln, den sie leiten, die Leitlinie Gber vier Monate erprobt hatten (s. IDZ-
Information, 4/08 und ZEFQ 2010). Die Patientenvertretung war ebenfalls eingeladen, hat
jedoch keine Vertreter entsandt.

Alle am Konsensusprozess am 20.05.2009 teilnehmenden Personen wurden gebeten,
potenzielle Interessenkonflikte offen zu legen. Zur Offenlegung potentieller
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Interessenkonflikte  wurde ein  Standardformular  ,Erklarung  Gber  mogliche
Interessenkonflikte” der AWMF aus dem Jahr 2009 verwendet.
Beteiligte Kiirzel | Vertreter/ 20.05.2009 28.09.09 | Interessen-
Fachgesellschaft/ Experte T=Teilnahme konflikt
Organisation
Deutsche DGZMK | Dr. Ursula T nein
Gesellschaft fur Schiitte, Dresden
Zahn-, Mund und Dr. Anke Weber,
Kieferheilkunde Dresden T nein
Deutsche DGZ Prof. Dr. ElImar T T ja
Gesellschaft fir Hellwig, Freiburg Q
Zahnerhaltung Prof. Dr. Reinhard | T @ nein
Hickel, Miinchen
Prof. Dr. Andreas | T nein
Schulte, @
Heidelberg \
PD Dr. Jan T Q) T nein
Kiinisch,
Miinchen
Deutsche DGK Prof. Dr. Ulrich T ja
Gesellschaft fur Schiffner,
Kinder- Hambur
zahnheilkunde /g,\o
Deutsche DGKJ Prof@rthold T nein
Gesellschaft fur R etzk®,
Kinderheilkunde & en
und Jugendmedizin
e.V.
Deutsche D Prof. Dr. T T nein
Gesellschaft fiir ¢ Q Hildegard
Erndhrung \ Przyrembel,
A Berlin
Deutsche Ak i DAKJ Prof. Dr. Karl E. T T nein
fur Kinderu@ Bergmann, Berlin
Jugendmedi V.
Deutsche DAJ Dr. Christiane T nein
Arbeitsgemeinschaft Gopel, Bonn
fr
Jugendzahnpflege
e.V.
Bundesverband der | BZOG Dr. Michael T ja
Zahnarzte des Schifer,
Offentlichen Diisseldorf
Gesundheitsdienste
se.V.
Bundeszahnirzteka | BZAK Dr. Michael T nein
mmer Brandt, Kiel
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Kassenzahnarztliche | KZBV ZA Ralf Wagner, T nein

Bundesvereinigung Langerwehe

Vertreter ZA Kerstin T nein

Hamburger Christelsohn,

Qualitatszirkel, die Hamburg

die Leitlinie unter Dr. André T nein

Alltagsbedingungen Thomar,

erprobt haben Hamburg

Zentrum Z2Q Dr. Peter T nein

Zahnarztliche Boehme, Bremen

Qualitat Barbara T T nein
Bergmann- Q
Krauss, Koln Q,

Arbeitsgemeinschaft | AWMF | Prof. Dr. Ina T

der Kopp, Marburg

Wissenschaftlichen @

Medizinischen \

Fachgesellschaften Q.

%inen Interessenkonflikt

Schiffner, Schéfer,
Prof. Dr. U. M.
nein nein

Erklarungen tber Interessenkonflikte jener Pers
angegeben haben: Tabellarische Zusammenfassu

llwig, Dr.
Prof. Dr. E.
Fa. GABA
International

AG

bezahlte Mitarbeit in einem
wissenschaftlichen Belor&
Unternehmens der \
Gesundheitswirtsch .

Arzneimittelind@gtiie
Medizinprodu

kommerziell
Auftrag x

Versmﬁ
2 @g r Vortrags- und Fa. GABA | Fa. GABA | Fa. GABA
Au

1 Berater- bzw. Gutachtertatlgi@tr

er einer

statigkeiten oder bezahlte International | International | Deutschland

n oder Co-Autorenschaftenim | AG AG
Auftrag eines Unternehmens der
Gesundheitswirtschaft, eines
kommerziell orientierten
Auftragsinstituts oder einer
Versicherung
3 Finanzielle Zuwendungen
(Drittmittel) fur Forschungsvorhaben
oder direkte Finanzierung von
Mitarbeitern der Einrichtung
von Seiten eines Unternehmens der
Gesundheitswirtschaft, eines
kommerziell orientierten

nein nein nein
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Auftragsinstituts oder einer
Versicherung

4 Eigentimerinteresse an nein nein nein
Arzneimitteln/Medizinprodukten (z.
B. Patent, Urheberrecht,
Verkaufslizenz)

5 Besitz von Geschéftsanteilen, Aktien, | nein nein nein
Fonds mit Beteiligung von
Unternehmen der
Gesundheitswirtschaft

Vertretungsberechtigten eines

Unternehmens @

Gesundheitswirtschaft

6 Personliche Beziehungen zu einem nein nein Q nein

7 Mitglied von in Zusammenhang mit nein n nein
der Leitlinienentwicklung relevanten
Fachgesellschaften/Berufsverbanden, \
Mandatstrager im Rahmen der @

Leitlinienentwicklung

8 Politische, akademische (z.B. nein nein
Zugehorigkeit zu bestimmten
»Schulen”), wissenschaftliche oder

personliche Interessen, die mbw
Konflikte begrinden kénnten

9 Gegenwartiger Arbeitgebe’r, nein nein nein
relevante frihere Arbgi&bir er

letzten 3 Jahre 5
3. Methodologis kaktheit

3.1. Recherche, A@nd Bewertung wissenschaftlicher Belege
e Formuliégun n Schliisselfragen

Wie ist die #entive Wirksamkeit von FluoridierungsmalRnahmen im Milchgebiss und
im bIeibenc@oiss?

Beruht die kariespraventive Wirkung von Fluoriden in erster Linie auf deren lokaler
Anwendung am bereits durchgebrochenen Zahn?

Es wurden ausschlie’lich klinische Studien, nicht in in-vitro-Studien fiir die Erarbeitung der
Leitlinie herangezogen.

e Verwendung existierender Leitlinien zum Thema
Die sieben vorhandenen Leitlinien im internationalen Raum wurden systematisch
ausgewertet (s. Anhang der Langversion).

e Systematische Literaturrecherche
Flir das vorliegende Update der Leitlinie FluoridierungsmalRnahmen, deren Ursprungsversion
im Jahre 2004 fertiggestellt wurde, wurde eine Literaturrecherche der Jahre 2004-2008 in
den Datenbanken Medline und Embase sowie eine Handsuche in den deutschsprachigen

5
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zahnmedizinischen Zeitschriften (Oralprophylaxe & Kinderzahnheilkunde, Deutsche
Zahnarztliche Zeitschrift, Schweizerische Monatsschrift flir Zahnmedizin) durchgefiihrt. Es
wurden nur Originalarbeiten und Meta-Analysen in englischer und deutscher Sprache
bericksichtigt.

Unter den Begriffen ,fluoride and supplements” bzw. ,fluoride and tablets” wurden zur
Tablettenfluoridierung jeweils 57 bzw. 31 Treffer in den Datenbanken identifiziert.

Uber Handrecherche wurde zusitzlich eine Publikation gefunden. Letztlich fanden sich
jedoch nur 8 Publikationen, welche sich explizit mit der kariespraventiven Wirksamkeit von
Fluoridtabletten befassten. Darunter war keine einzige Arbeit, die in einem randomisierten,
kontrollierten Studiendesign die Wirkung von Fluoridtabletten untersucht hatte.

Zu den Begriffen ,fluoride toothpaste and fluoride dentifrice” wurden j
402 Treffer registriert. Es wurden weiterhin 6 Ubersichtsarbeiten beriicl .
Bei der Handrecherche wurden zusatzlich keine Artikel zu ,Fluoridhaltige
Zahnpasten” gefunden. Nach der Evaluation der gefundenen Pu nen kamen letztlich
zum Thema ,Zahnpasta“ noch insgesamt 17 Publikationen zur Fgriyierung des Updates der
Leitlinie in Betracht.

Die Literaturrecherche zu den Begriffen ,fluoride varmi fluoride lacquer” bzw. im

t

Deutschen , Fluoridlack” ergaben insgesamt 154 Treffer swertung kamen 11 Arbeiten,
es wurden weiterhin 6 Ubersichtsarbeiten berticksic )

Die Recherche unter dem Stichwort ,fluoride mo %ergab insgesamt 62 Treffer. Nach
der zusatzlichen Handrecherche konnten insges PUDblikationen nach den vorgegebenen
Kriterien fur die Formulierung der Leitlinie ber, ightigt werden.

Zu dem Begriff ,fluoride gel” wurden insgesamt®85 Treffer erzielt. Zur Auswertung kamen 8
Publikationen. Fir das Kapitel 4 ,,Ubeg&sarbeiten zur Effektivitdt und Sicherheit von
FluoridierungsmalRnahmen® wurder® i@r Datenbank Medline und bei google nach
vorhandenen Leitlinien und berei o%denen, qualifizierten Empfehlungen recherchiert.
Die fur die Fragestellung r’e%&en Publikationen wurden in Ubersichtstabellen
ausgewertet und zwar gz effend Studiendesign, Probanden, Einschluss-
J/Ausschlusskriterien, fendauer, Testprodukt, Vergleichsprodukt,

Untersuchungsmethode, *F:lstik, Ergebnisse, Nebenwirkungen und Bemerkungen

gegliedert in: .

e Tablettenf N

* Speisesa2f: idlerung, keine Ubersichtstabelle, da Literatur nicht ndher bewertbar

sond enerfahrung darstellt
. Fluo@ige Zahnpasta
* Fluo tige Lacke

e Fluoridhaltige Spillésungen
* Fluoridhaltige Gele.

3.2. Formulierung der Empfehlungen und strukturierte Konsensfindung
e Verfahren der Konsensfindung

Die Kernaussagen und Empfehlungen wurden von den Mitgliedern des Leitlinienverfahrens
in einem Nominalen Gruppenprozess im Mai 2009 unter Leitung einer externen Moderatorin
der AWMF und unter Beteiligung der von der Leitlinie betroffenen Fachgesellschaften und
Verbande nach grindlicher Diskussion der zugrunde liegenden Leitlinien und
Originalarbeiten konsentiert. In einem 7-stufigen Verfahren wurden alle Schritte des
Nominalen Gruppenprozesses durchlaufen:
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Darstellung der Ergebnisse durch die Leitlinienautoren, Riickfragen durch die Teilnehmer,
Stille Notiz als Stellungnahme zu Empfehlungen und Graduierung, Registrierung im Einzel-
und Umlaufverfahren/Reihendiskussion, Vorherabstimmung, Debattieren und Diskutieren
und schlief’lich die endgiiltige Abstimmung.

Bei dem Konsensusverfahren im Mai 2009 konnten alle Empfehlungen mit Ausnahme der
Aussagen zu fluoridhaltigen Zahnpasten bzw. zur Tablettenfluoridierung (3.1. und 3.3.)
konsentiert werden. Um diesen Dissens zu klaren, fand ein weiteres Treffen im September
2009 nur zwischen Vertretern der Kinderarzte / Ernahrungswissenschaftler und Autoren der
Leitlinie unter der Moderation des ZZQ statt. In Vorbereitung dazu wurden die vorhandenen
Leitlinien zu Fluoridierungsmallnahmen nochmals umfangreich aufbereitet und in einer
Leitliniensynopse bewertet (s. Anlage in der Langfassung). Bei dem Treffen im September
2009 konnte wiederum in vielen Punkten Konsens erzielt werden. ¢

Jedoch wurde die auf der Basis der Ergebnisse dieses Treffens grf berarbeitung der
Kurzfassung der Leitlinie von den Vertretern der Padiater nicht ak t (November 2009).
Diese brachten dann ihre Anderungsvorschlige am 06.07.20@. Hierbei wurden auch
bereits konsentierte Aussagen wieder verandert. Von Seit eitlinienautoren wurden
am 05.10.2010 Korrekturvorschlage mit ausfihrlichen lite eg&cutzten Begriindungen den
Vertretern der Kinderdrzte lGbermittelt. Im Zuge diese@ recherchen wurden mehrere
Cochrane-Analysen und Leitlinien andere chgesellschaften zu den
FluoridierungsmaBnahmen gefunden, die bei Brmulierung der Empfehlungen
berlicksichtigt wurden (Walsh et al., 2010; Ma al., 2009 a; Marinho et al., 2009 b;
Wong 2010; Tubert-Jeannin et al., 2011). @,
Zwecks Einigung wurde ein personliches, Tre¥én zwischen Profs. Hellwig und Koletzko
vereinbart, das dann am 26.04.2011 %e kam. Die dabei vereinbarten Korrekturen
werden am 03.05.2011 von Prof. Helf\yi rof. Koletzko geschickt.

Am 15.09.2011 erfolgt ein Vorschlag ®er Kinderdrzte. Eine konsentierte Empfehlung zur
Anwendung fluoridhaltiger Zaﬁ%a bei Kleinstkindern kann letztlich nicht erreicht

werden.

Der Leitlinienentwurf wir 't@er Formulierung des Dissenses (in Punkt 3.3 Kurzfassung
bzw. 3.3.3 in der Langfas %ﬁr fluoridhaltigen Zahnpasta fir Kleinstkinder den Padiatern
geschickt mit der Frag meinsamer Autorenschaft.

Ein Methodenre r erarbeitet und allen am Konsensusprozess beteiligten
Fachgesellschafte erbanden mit der Bitte um evtl. RickdauBerung gesandt.

DGKJ/DAKJ Abschnitt 3.3.3 am 27.9.2012 eine Stellungnahme im Dissens
eingereichtf Rgfktionelle Ergdanzungen seitens des Bundesverbandes der Zahnarzte des
Offentliche ndheitsdienstes e.V. wurden noch eingearbeitet.

4. Externe Begutachtung und Verabschiedung

Die Leitlinie war auf den Seiten des ZZQ ins Internet gestellt worden und Zahnarztinnen und
Zahnéarzte waren Uber das Medium ,,Zahnarztliche Mitteilungen”, das Publikationsorgan von
BZAK und KZBV, das alle Zahnirzte erhalten, aufgefordert worden, die Leitlinie anzuwenden
und Kommentare abzugeben.

Die Leitlinie wurde im Februar 2013 von den beteiligten Fachgesellschaften und
Organisationen autorisiert.




che Gesellschaft fur Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde

denreport 083-001: FluoridierungsmafRnahmen
zur Kariespravention (S2k)

QZMK

5. Redaktionelle Unabhdngigkeit

Flir die Bearbeitung der Leitlinie wurde keine finanzielle oder andere Unterstiitzung von
Interessengruppen in Anspruch genommen. Die Autoren der Leitlinie haben fiir das Update
der Literaturrecherche vom Zentrum Zahnarztliche Qualitdit ZZQ, einer gemeinsam
getragenen Einrichtung von BZAK und KZBV, dessen Aufgabe die Qualitatsforderung sowie
die Leitlinienkoordination in der Zahnmedizin sind und die in der Leitlinienarbeit eine
neutrale Position einnimmt, ein bescheidenes Honorar erhalten, was den Arbeitsaufwand
bei weitem nicht abdeckte. Evtl. bestehende Interessenkonflikte wurden erhoben und

transparent gemacht.
6. Verbreitung und Implementierung s\@

Die Leitlinie wird in Langfassung und Kurzfassung auf der We Qw Z7Q veroffentlicht. Auf
die Veroffentlichung der Leitlinie im Internet wird in ichen internen Verteilern
(Fach- und Standespresse, Hochschulen, wissenschaftli sellschaften, Verbdnde etc.),
Newslettern von Netzwerken, zahnarztlichen St @Iéttern und Fachzeitschriften
hingewiesen werden, Fachartikel sind geplant.

Eine englische Ubersetzung der Kurzfassu e Verbreitung der Leitlinie im
internationalen Raum fordern.

AuBerdem wird eine kurze Patienteninforma%'in gut verstandlicher Sprache erarbeitet
und in graphisch ansprechender WeiseNnternet zum Ausdrucken und Verteilung an
Patienten, Eltern und Multiplikatorerzz@ ugung gestellt.

N\

7. Giiltigkeitsdauer un@\walisierungsverfahren

Die Leitlinie soll 2018 a siert werden. Falls neue Evidenz zur dissenten Empfehlung
bezlglich der Verwe Kinderzahnpasta veroffentlicht wird, kann die Aktualisierung
auch friher vorge rden.

Zentrum Zahnér.z't i alitat / 21.02.2013

Erstellungsda éﬂS
Uberarbeitgn :01/2013
(02/2013)

Nichste Uberpriifung geplant: 01/2018

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

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