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1. Rechtsgrundlagen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beschlie3t nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3
SGB V Maflinahmen zur Friherkennung von Krankheiten und zur Qualitatssicherung der
Friherkennungsuntersuchungen. Gemal § 26 Absatz 1 Satz 1 SGB V haben versicherte
Kinder und Jugendliche bis zur Vollendung des 18. Lebensjahres Anspruch auf
Untersuchungen zur Friherkennung von Krankheiten, die ihre korperliche, geistige oder
psychosoziale Entwicklung in nicht geringfigigem MalRe gefahrden. Zu den
Fraherkennungsuntersuchungen auf Zahn-, Mund- und Kieferkrankheiten gehéren gemaf
§ 26 Absatz 1 Satz 5 SGB V insbesondere die Inspektion der Mundhdhle, die Einschéatzung
oder Bestimmung des Kariesrisikos, die Erndhrungs- und Mundhygieneberatung sowie
Mal3nahmen zur Schmelzhartung der Z&hne und zur Keimzahlsenkung.

Die letztgenannten Leistungen nach Satz 5 werden gemaf’ § 26 Absatz 1 Satz 6 SGB V bis
zur Vollendung des sechsten Lebensjahres erbracht und kénnen von Arztinnen und Arzten
oder Zahnarztinnen und Zahnarzten erbracht werden.

Nach § 26 Absatz 2 Satz 2 und 5 SGB V bestimmt der G-BA in den Richtlinien nach § 92 das
N&here uber Inhalt, Art und Umfang der Untersuchungen nach Absatz 1 und regelt
insbesondere das Nahere zur Ausgestaltung der zahnarztlichen Friherkennungs-
untersuchungen zur Vermeidung frihkindlicher Karies.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Neustrukturierung

Auf Antrag der Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung (KZBV) vom 5. Marz 2015 hat der
G-BA den zustandigen Unterausschuss Methodenbewertung beauftragt, das Néahere zur
Ausgestaltung der neuen zahnarztlichen Friuherkennungsuntersuchungen zur Vermeidung
frihkindlicher Karies zu regeln. Dieser Auftrag des G-BA wurde mit dem § 26 Absatz 2 Satz 5
SGB V, der durch das Inkrafttreten des Praventionsgesetzes am 25. Juli 2015 eingeflhrt
wurde, weiter dahingehend prazisiert, dass nunmehr die Einfihrung neuer
Friherkennungsuntersuchungen fiir Kleinkinder verbindlich vorgegeben und der G-BA
beauftragt wurde, das Nahere zu Art und Umfang der neu einzufihrenden
Fruherkennungsuntersuchungen zu regeln. Hieraus leitet sich kein Anderungsauftrag fir die
bestehenden Richtlinien des Bundesausschusses der Zahnéarzte und Krankenkassen Uber die
Friherkennungsuntersuchungen auf Zahn-, Mund- und Kieferkrankheiten (zahnéarztliche
Fruherkennung gemaf § 26 Absatz 1 Satz 2 SGB V/FU-RL) ab.

Diese beschrankten ihre Regelungen bislang auf den Anspruch auf zahnéarztliche
Friherkennungsuntersuchungen ab dem dritten Lebensjahr. Es besteht jedoch ein enger
inhaltlicher Zusammenhang zwischen aktuellem Regelungsauftrag und den bestehenden
Friherkennungsrichtlinien, so dass die Umsetzung des neuen gesetzlichen Auftrags nicht in
einer separaten Friiherkennungsrichtlinie fur Kleinkinder, sondern auf Basis der FU-RL erfolgt.

Um den gesetzlichen Auftrag zu erflllen und gleichzeitig den Sachzusammenhang mit den
bereits  bestehenden  Friherkennungsuntersuchungen  herzustellen, wird eine
Neustrukturierung der bestehenden Friherkennungsrichtlinien vorgenommen. Diese erfolgt
unter der Mallgabe, dass die Inhalte der bestehenden Friiherkennungsrichtlinien nicht
verandert werden.

Die Neustrukturierung der Richtlinien ist aus inhaltlichen Grinden erforderlich, um
Zielgruppengerechte Malinahmen zu etablieren, die auf die Bedurfnisse des Kindes in seinem
jeweiligen Entwicklungsstadium angepasst sind. So sind fir eine zielgerichtete und wirksame
Pravention beim Kleinkind spezifisch ausgerichtete Inhalte nétig, welche die Besonderheiten
der MalRnahmen zur Préavention frihkindlicher Karies abbilden. Anamnese und
Beratungsschwerpunkte der Pravention von fruhkindlicher Karies sind daher anders zu
strukturieren und auszurichten als die PraventionsmafRnahmen fiir &ltere Kinder.



Dabei handelt es sich um eine praventionsbezogene Anamnese, die Aufklarung dber die
Atiologie oraler Erkrankungen, die Ernahrungsberatung bezogen auf den Gebrauch der
Nuckelflasche sowie — soweit erforderlich — die praktische Anleitung zu
Mundhygienemalnahmen.

Daher werden die bestehenden FU-RL entsprechend der neuen Richtlinienstruktur um ein
eigenes Kapitel zur zahnarztlichen Friherkennung bei Kleinkindern erweitert. Die
bestehenden FU-RL wird gleichzeitig redaktionell angepasst und mit einer aktuell im G-BA
iblichen Nomenklatur (Paragraphierung, erlauternde Uberschriften) versehen.

Die neu strukturierte Richtlinie unterteilt sich in drei Teile (A, B und C). Teil A ,Allgemeiner Teil*
enthalt die fur die frihkindlichen sowie fir die bestehenden Friherkennungsuntersuchungen
gemeinsam geltenden Vorschriften. Im Teil B ,Friherkennungsuntersuchungen bei
Kleinkindern vom 6. bis zum vollendeten 33. Lebensmonat‘ werden die neuen
Friherkennungsuntersuchungen bei Kleinkindern normiert. Der Teil C
~Fraherkennungsuntersuchungen bei Kindern ab dem 34. Lebensmonat bis zur Vollendung
des sechsten Lebensjahrs® umfasst die bereits bestehenden Regelungen zu den
Friherkennungsuntersuchungen bis zum vollendeten sechsten Lebensjahr.



Zu A. Allgemeiner Teil

Zu 8 1 Regelungsgegenstand der Richtlinie

§ 1 gibt die gesetzlichen Grundlagen wieder, auf deren Basis die vorliegende Richtlinie die
zahnarztlichen Friherkennungsuntersuchungen regelt. Gemal § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer
3 in Verbindung mit 826 Absatz1l Satz5 und Absatz2 Satz5 SGBV werden
Voraussetzungen, Art, Umfang und Intervalle der zahnarztlichen MaRnahmen zur
Friherkennung und Vermeidung von Zahn-, Mund- und Kieferkrankheiten bei Versicherten die
das sechste Lebensjahr noch nicht vollendet haben, geregelt.

Zu 8§ 2 Ziele der Fruherkennungsuntersuchungen
Zu Absatz 1:

Formuliert wird das Ziel, dass durch die Untersuchungen Zahn-, Mund- und Kieferkrankheiten
frihzeitig erkannt werden sollen (Sekundarpravention). Diese Regelung umfasst das im
bisherigen Richtlinientext enthaltene Ziel, Neuerkrankungen festzustellen.

Als weiteres Ziel wird die Vermeidung von Karies einschlieRlich frihkindlicher Karies und
Gingivitis genannt (Primarpravention). Der Begriff ,Vermeidung“ wird in 8 26 Absatz 2 Satz 5
SGB V verwendet; er entspricht dem im bisherigen Richtlinientext enthaltenen Begriff
.verhitung".

Weiterhin soll durch die Friherkennungsuntersuchungen bewirkt werden, dass eine
Behandlung friihzeitig eingeleitet und ein Fortschreiten der Erkrankung verhindert wird
(Tertiarpravention).

Zu Absatz 2:

Nach 8§ 21 Absatz 1 SGB V férdern die Krankenkassen im Zusammenwirken mit den
Zahnarztinnen und Zahnarzten und den fir die Zahngesundheitspflege in den L&ndern
zustandigen Stellen MaRnahmen zur Erkennung und Verhitung von Zahnerkrankungen ihrer
Versicherten, die das zwolfte Lebensjahr noch nicht vollendet haben. Die MaRBhahmen sollen
vorrangig in Gruppen, bei den Vorschulkindern insbesondere in Kindergéarten, durchgefuhrt
werden.

Nach der Dokumentation der MalRnahmen in der Gruppenprophylaxe der Deutschen
Arbeitsgemeinschaft fir Jugendzahnpflege (DAJ) besuchten 2015/2016 bundesweit 72 % der
unter drei Jahre alten Kinder keine Einrichtung der Kindertagesbetreuung. Die DAJ empfiehlt,
die Eltern dieser Kinder auf anderem Wege zu erreichen, etwa durch die direkte Ansprache
durch Gruppenprophylaxe-Teams oder Uber Multiplikatoren wie Tagespflegepersonen,
Kinderkrankenpflegepersonal, (Familien-)Hebammen/Entbindungspfleger sowie in der
interkulturellen Gesundheitsvermittlung Tatige.

Insgesamt ist jedoch davon auszugehen, dass eine relevante Zahl an Kindern keine Impulse
der Gruppenprophylaxe erhalt.

Weil in der Gruppenprophylaxe nicht alle Kinder erreicht werden, wird in der Richtlinie das
Versorgungsziel formuliert, dass mit den Friherkennungsuntersuchungen insbesondere
Kinder betreut werden sollen, die nicht durch Malinahmen der Gruppenprophylaxe nach § 21
SGB V erreicht werden.



Zu B. Friuherkennungsuntersuchungen bei Kleinkindern vom 6. bis zum vollendeten
33. Lebensmonat

Um eine enge Koordinierung mit den Intervallen der arztlichen
Friherkennungsuntersuchungen der U5 bis U7 gemalR der Richtlinie des G-BA Uber die
Friherkennung von Krankheiten bei Kindern (Kinder-Richtlinie) zu gewahrleisten, ist
vorgesehen, die Friherkennungsuntersuchungen bei Kleinkindern bis zum vollendeten 33.
Lebensmonat durchzufiihren. Aufgrund der in der U5 bis zur U7 verankerten Verweise zur
Zahnéarztin oder zum Zahnarzt ist damit zu rechnen, dass der Besuch bei der Zahnarztin oder
beim Zahnarzt mit einer gewissen zeitlichen Verzégerung, d.h. erst nach der Teilnahme an der
U-Untersuchung erfolgt. Die arztlichen Friherkennungsuntersuchungen besitzen zudem eine
Toleranzgrenze, in welcher die Untersuchungen in Anspruch genommen werden kdnnen. Im
Fall der U7 reicht diese vom 20. bis 27. Lebensmonat. Daher wird die Intervallgrenze der
dritten zahnéarztlichen Fruherkennungsuntersuchung beim Kleinkind entsprechend zeitlich
weiter nach hinten verschoben, um eine enge Abstimmung mit den arztlichen
Friherkennungsuntersuchungen U5, U6 und U7 zu gewabhrleisten. Diese Vorgehensweise
entspricht den Intentionen des Gesetzgebers, der in der Gesetzesbegrindung zum
Praventionsgesetz explizit darauf hingewiesen hat, dass bei der Implementierung neuer
zahnarztlicher Friherkennungsuntersuchungen auch die starkere Vernetzung zwischen
arztlicher und zahnéarztlicher Friherkennung zu bertcksichtigen sei.

Zu § 3 Abstimmung mit anderen Malinahmen
Zu Absatz 1:

Die MaRBnahmen der Frdherkennungsuntersuchungen auf Zahn-, Mund- und
Kieferkrankheiten nach Teil B dieser Richtlinie sind auf die &rztlichen
Friherkennungsuntersuchungen gemafR der Kinder-Richtlinie des G-BA in der jeweils
geltenden Fassung abzustimmen. Durch die 2016 erfolgte Neufassung der Kinder-Richtlinie
des G-BA wurden fir die U5, U6 und die U7 Verweise von der Vertragsarztin oder vom
Vertragsarzt zur Vertragszahnarztin oder zum Vertragszahnarzt aufgenommen, die im
arztlichen Kinderuntersuchungsheft (,Gelbes Heft") dokumentiert werden. Die Koordination
von &rztlichen mit zahnarztlichen Friiherkennungsuntersuchungen wird damit vereinfacht und
bertcksichtigt mit der Intervallstruktur die jeweiligen Entwicklungsphasen des Kleinkindes.

Zu Absatz 2;

Diese Vorschrift soll sicherstellen, dass im Rahmen der Friiherkennung festgestellte Befunde
unter Berilicksichtigung des spezifischen Entwicklungsstandes des Kleinkindes und seine
Mitwirkungsfahigkeiten zeitnah einer zahnarztlichen Behandlung zugefihrt werden. Diese
schlieRt eine Empfehlung oder Uberweisung zur Weiterbehandlung mit ein.

Zu 8 4 Intervalle der Friherkennungsuntersuchungen

§ 4 normiert Anspriiche auf drei neue Friherkennungsuntersuchungen bis zum Erreichen des
33. Lebensmonats.

e erste Untersuchung: im Zeitraum vom 6. bis zum vollendeten 9. Lebensmonat
¢ zweite Untersuchung: im Zeitraum vom 10. bis zum vollendeten 20. Lebensmonat
¢ dritte Untersuchung: im Zeitraum vom 21. bis zum vollendeten 33. Lebensmonat.

Die Intervalle der Fruherkennungsuntersuchungen sind auf die unterschiedlichen
Entwicklungsphasen des Kindes und gleichzeitig auf die arztlichen Friherkennungs-
untersuchungen U5 bis U7 gemal3 der Kinder-Richtlinie des G-BA abgestimmt. Diese sehen
derzeit einen Verweis von der Arztin oder vom Arzt zur Zahnarztin oder zum Zahnarzt zur
Abklarung von Auffalligkeiten vor.



Die gewahlten Untersuchungsabstédnde werden auch von wissenschaftlichen Fachgesell-
schaften beflurwortet. FUnf Leitlinien (AAPD 2013 a und AAPD 2013b, Irish Oral Health
Services Guideline Initiative 2009, Kuhnisch et al. 2016, MOH 2012) und ein Review (Tinanoff
und Douglass 2001) empfehlen Untersuchungsintervalle in regelmafRigen Abstanden von 6 bis
12 Monaten.!

Frahkindliche Karies kann insbesondere bei Gabe der Saugerflasche/Nuckelflasche nachts
mit kariogenem Inhalt sehr schnell entstehen und zu gravierenden Zahnschaden fihren. Daher
sind eine frihzeitige Anamnese und Diagnose und das Einleiten entsprechender
Gegenmalinahmen bei engmaschiger und kontinuierlicher Betreuung erforderlich. Hierfur
sprechen auch die morphologischen Unterschiede zwischen permanenten und Milchzahnen.
Die morphologische Beschaffenheit der Milchzahne fihrt aufgrund einer didnneren
Zahnhartsubstanzschicht zu einer schnelleren Progression von kariésen Lasionen, welche
durch frihzeitige Intervention verhindert werden kann.

Die zahnarztlichen Friherkennungsuntersuchungen haben zuséatzlich den positiven Effekt der
Gewdhnung des Kleinkindes an Praxisumgebung und Zahnarzteteam. Mit der Schaffung einer
Vertrauensbasis sind mogliche Eingriffe besser zu realisieren. Bei spatem Eingreifen und
mangelnder Kooperationsbereitschaft des Kindes sind oftmals aufwendige und risikobehaftete
Therapien, wie die Sanierung in Allgemeinnarkose, notwendig.

Zu 8§ 5 Inhalt und Umfang der Friherkennungsuntersuchungen

Die Ausgestaltung von Inhalt und Umfang der Friherkennungsuntersuchungen nach § 5 tragt
dem multifaktoriellen Ursachengeschehen der frihkindlichen Karies Rechnung.

Diese Inhalte wurden auf Grundlage einer Stellungnahme der Abteilung Fachberatung Medizin
der Geschéftsstelle des G-BA (Bewertung oralpraventiver Effekte zusatzlicher
Fraherkennungsuntersuchungen fir Kinder auf Zahn-, Mund- und Kiefererkrankungen vor
dem 30. Lebensmonat, nachfolgend zitiert als Stellungnahme der Abt. FBMed.) festgelegt.

Zu a)

In mehreren zitierten Leitlinien wird eine Inspektion der Mundhdhle empfohlen (Stellungnahme
der Abt. FBMed., S. 26). Durch die Inspektion der Mundhdhle kénnen Zahn-, Mund- und
Kieferkrankheiten festgestellt werden.

Dies ermoglicht es, notwendige therapeutische MaRnahmen ursachen- und bedarfsgerecht zu
ergreifen oder zu veranlassen.

Zu b)

Die Aufklarung der Betreuungspersonen uber die Atiologie oraler Erkrankungen bereitet die
Ernahrungs- und Mundhygieneberatung nach Ziffer c) vor und kann mit dieser einhergehen.

Die Einbeziehung der Eltern/Betreuungspersonen ist ein zentraler Aspekt der
Friherkennungsuntersuchungen. lhre Einstellungen und Kenntnisse sind von grol3er
Relevanz fur die Férderung und Aufrechterhaltung der Mundgesundheit beim Kleinkind, stellen
die Eltern/Betreuungspersonen doch die Hauptbezugspersonen des Kleinkindes dar.
Aufgrund der Vorbildrolle der Eltern/Betreuungspersonen besitzt inre Aufklarung und Beratung
einen groRRen Stellenwert bei der Vermeidung von Zahn-, Mund- und Kieferkrankheiten.

Zuc)

Die Ernahrungs- und Mundhygieneberatung der Betreuungspersonen dient der Vorbeugung
von Karies einschlie3lich Nuckelflaschenkaries sowie von Gingivitis.

1 ,Bewertung oralpraventiver Effekte zusatzlicher Friherkennungsuntersuchungen fur Kinder auf Zahn-
, Mund- und Kiefererkrankungen vor dem 30. Lebensmonat‘, Gemeinsamer Bundesausschuss:
Abteilung Fachberatung Medizin, Stand: 24.02.2017
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Ein weiteres Ziel der Erndhrungs- und Mundhygieneberatung ist die Keimzahlsenkung; sie soll
durch einen verringerten Konsum zuckerhaltiger Speisen und Getrdnke auch mittels
Nuckelflasche sowie verbesserte Mundhygiene erreicht werden. Die Vermeidung bzw.
Reduktion von Zuckerkonsum wird von zwei Leitlinien empfohlen.

Die Aufklarung wird bei Bedarf durch die praktische Anleitung der Betreuungspersonen zu
MundhygienemalRnahmen, die insbesondere das tagliche hausliche Zahneputzen umfasst,
flankiert. Damit sollen den Eltern/Betreuungspersonen die notwendigen Fahigkeiten und
Fertigkeiten sowie das Selbstvertrauen vermittelt werden, um die Mundhygienemal3hahmen
sicher und effektiv vorzunehmen. Auch hier liegt eine grof3e Bedeutung in der Vorbildrolle der
Eltern/Betreuungspersonen, die das Kleinkind an regelmaRiges und vor allem richtiges
Zahneputzen heranfiihren und gewdhnen sollen.

Zu d)

Die Zahnarztin oder der Zahnarzt erhebt zudem die Anamnese zu FluoridierungsmalRhahmen
und Fluoridierungsempfehlungen, Zahnpflegeverhalten durch die Betreuungspersonen sowie
zum Ernahrungsverhalten, insbesondere zum Nuckelflaschengebrauch. Gerade der exzessive
Gebrauch von Nuckelflaschen (Reisine et al.1998, Hirsch et al. 2000, AAPD 2008, Gussy et
al. 2006) mit kariogenen Substanzen wirkt sich negativ auf die Mundgesundheit des Kindes
aus.

Zu e)

Die Empfehlung geeigneter Fluoridierungsmittel bezieht sich auf die hausliche
Fluoridanwendung. Hierbei kann es sich um fluoridhaltige Zahnpaste, fluoridiertes Speisesalz
u. A. handeln. Die Empfehlungen zu hauslich angewandten Fluoridierungsmittel stiitzen sich
auf die Aussagen mehrerer Leitlinien (vgl. Stellungnahme der Abt. FBMed, S. 29 ff.).

8 6 Anwendung von Fluoridlack zur Zahnschmelzhéartung

Versicherte im Alter vom 6. bis zum vollendeten 33. Lebensmonat haben zweimal je
Kalenderhalbjahr Anspruch auf eine Anwendung von Fluoridlack zur Schmelzhartung.

Die Bezeichnung ,Anwendung von Fluoridlack zur Zahnschmelzhéartung® greift die
Formulierung ,MalRnahmen zur Schmelzhértung der Zahne" in § 26 Absatz 1 Satz 5 auf. Der
Terminus ,Schmelzhartung® ist ein laienverstandlicher Begriff, der sowohl die Remineralisation
von Initiallasionen umfasst, als auch die Remineralisation von klinisch noch nicht sichtbaren
Demineralisationen nach karidsem Angriff.

Das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) hat im Auftrag
des G-BA den Nutzen der Fluoridlackapplikation im Milchgebiss zur Verhinderung von Karies
bewertet (Rapid Report ,Fluoridlackapplikation im Milchgebiss zur Verhinderung von Karies*
Bericht Nr. 613 vom 23. Méarz 2018, siehe Anlage 2). Dabei ergab sich fir den Endpunkt Karies
bei Kindern mit und ohne (initial-)karidse Lasionen im Milchgebiss ein Hinweis auf einen
héheren Nutzen fiir die Applikation von Fluoridlack im Vergleich zur tiblichen Versorgung ohne
spezifische Fluoridierungsmafl3nahmen.

Ziel der Fluoridlackanwendung ist — bei der Anwendung an Préadilektionsstellen ohne sichtbare
Initiallasionen — das Verhindern des Entstehens von Karies, bei der Anwendung auf
Initiallasionen das Verhindern des Entstehens einer manifesten karidsen Lasion, die ggf. mit
einer Fillung behandelt werden muss. Bei Ersterem handelt es sich um eine primarpraventive
Leistung (Verhindern des Entstehens von Krankheiten, ohne dass Krankheitszeichen
vorliegen), bei Letzterem um eine tertidrpraventive Leistung (Verhinderung des Fortschreitens
von Krankheiten bei Vorliegen von Krankheitszeichen).

Bei der Initiallasion (,White spot”) liegt eine Demineralisierung geringen Ausmal3es vor, die
durch die Fluoridlackanwendung zum Stillstand oder zur Rickbildung gebracht werden kann.



Die Haufigkeit der Fluoridlackanwendung leitet sich aus Leitlinien ab, die das IQWIG in seiner
oben genannten Nutzenbewertung zitiert. In den Leitlinien wird eine zwei- bis viermal jahrliche
Applikationshaufigkeit empfohlen.

Die Applikation des Fluoridlacks hinsichtlich Dosierung, Art und Dauer der Anwendung hat
nach den Gebrauchs- und Fachinformationen der Hersteller zu erfolgen. Nach diesen soll der
Lack in dinner Schicht moglichst gezielt auf die kariesgefahrdeten Stellen des Gebisses
aufgebracht werden. Dabei handelt es sich sowohl um Kariespradilektionsstellen am
Zahnfleischrand, in Fissuren und im approximalen Bereich als auch um karise Initiallasionen.

Zu C. Fruherkennungsuntersuchungen bei Kindern ab dem 34. Lebensmonat bis zur
Vollendung des sechsten Lebensjahrs

Die Verschiebung der Altersgrenze der bestehenden 1. Friherkennungsuntersuchung vom
30. Lebensmonat auf den 34. Lebensmonat resultiert aus der Einfiihrung der drei neuen
Fraherkennungsuntersuchungen bei Kleinkindern, deren Intervalle sich an den &rztlichen
Fraherkennungsuntersuchungen U5 bis U7 orientieren. Der Gesetzgeber hatte in der
Gesetzesbegrindung zum Praventionsgesetz explizit darauf hingewiesen, dass bei der
Implementierung neuer zahnarztlicher Friherkennungsuntersuchungen auch die starkere
Vernetzung zwischen &arztlicher und zahnarztlicher Friiherkennung zu berticksichtigen sei. Die
Verschiebung der Altersgrenze ist hierzu eine notwendige Folgeanderung und vermeidet, dass
sich die dritte der neu nach Teil B eingefihrten mit der ersten, bereits bestehenden
Friherkennungsuntersuchung nach Teil C Uberschneidet. Des Weiteren wird so die
Synchronizitat der 1. Friherkennungsuntersuchung nach Teil C dieser Richtlinie zur arztlichen
Friherkennungsuntersuchung U7a verbessert.

Zu 8§ 7 Abstimmung mit anderen Mal3nahmen

Die bisherigen Nummern 3. und 4. der FU-RL wurden unter 8§ 7 verortet und mit einer
erlauternden Uberschrift versehen. Die vorgenommenen Anderungen sind redaktioneller Art
und resultieren aus der Neustrukturierung der Richtlinien. Hierzu wurden die Verweise
entsprechend angepasst. Ersetzt wurde ,Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen®
durch ,Gemeinsamer Bundesausschuss*.

Zu § 8 Inhalt und Umfang der Friherkennungsuntersuchungen

Die bisherige Nummer 5 der FU-RL wurden unter § 8 verortet und mit einer erlauternden
Uberschrift versehen.

Zu 8§ 9 Intervalle der Friherkennungsuntersuchungen

Die bisherige Nr. 6 der FU-RL wurde unter § 9 verortet und mit einer erlauternden Uberschrift
versehen. Es wurde, entsprechend der Neustrukturierung der Richtlinien, eine Anpassung des
Verweises vorgenommen.

Die Anpassung des Beginns des ersten Untersuchungsintervalls resultiert aus der Einfiihrung
der neuen Friherkennungsuntersuchungen beim Kleinkind und der vorgenommenen
Synchronisierung mit den arztlichen Friherkennungsuntersuchungen.

Zu § 10 Anwendung von Fluoridlack zur Kariesvorbeugung

Die bisherige Nr. 7 der FU-RL wurden unter 8 10 verortet und mit einer erlauternden
Uberschrift versehen. Es wurde, entsprechend der Neustrukturierung der Richtlinien, eine
Anpassung des Verweises vorgenommen.



Die Anpassung des Beginns des ersten Untersuchungsintervalls resultiert aus der Einfiihrung
der neuen Friherkennungsuntersuchungen beim Kleinkind und der vorgenommenen
Synchronisierung mit den arztlichen Friherkennungsuntersuchungen.

Zu 8 11 weitere MalRnahmen

Die bisherige Nr. 8 der FU-RL wurden unter 8 11 verortet und mit einer erlauternden
Uberschrift versehen.

3. Wirdigung der Stellungnahmen

Aufgrund der Auswertung der Stellungnahmen wurde der Beschlussentwurf wie folgt geéndert:
In 8§ 1 ersetzt die KZBV in ihrer Position das Wort ,Verhitung“ durch das Wort ,Vermeidung®.
Der GKV-SV und die Patientenvertretung andern ihre Position wie folgt:

e In der Uberschrift C. werden vor den Wértern ,dritten Lebensjahrs* die Worter ,Beginn
des" eingeflgt.

e In 8 6 wird Satz 2 gestrichen.
Dartiber hinaus ergaben sich keine Anderungen aus den Stellungnahmen.

Anlasslich der Wirdigung der Stellungnahmen, aber nicht von diesen veranlasst, haben der
GKV-SV und die Patientenvertretung folgende unwesentliche Anderung ihrer Position
vorgenommen:

In § 6 Satz 1 wird in das Wort ,vorgenommene" gestrichen.

Die Wirdigung der Stellungnahmen sind in den Abschnitten C-6 bzw. C-7 des
Abschlussberichtes dokumentiert.

4. Burokratiekostenermittlung
Es ergeben sich aus dem Beschlussentwurf zur Neufassung der Richtlinien zur zahnérztlichen

Friherkennung keine zuséatzlichen Burokratiekosten fir die Vertragszahnarztinnen und
Vertragszahnarzte.



5. Verfahrensablauf

Datum

Gremium

Beratungsgegenstand

05.03.2015

Antrag der KzZBV auf Bewertung zusatzlicher
Friherkennungsuntersuchungen fur Kinder auf Zahn-,
Mund- und Kieferkrankheiten gemaf3 § 135 Abs. 1 SGB V

16.04.2015

Plenum

Beschluss zur Einleitung des Beratungsverfahrens:
Bewertung der oralpraventiven Effekte zuséatzlicher
Friherkennungsuntersuchungen fur Kinder auf Zahn-,
Mund- und Kieferkrankheiten vor dem 30. Lebensmonat
nach § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V i.V.m. § 26 Abs. 1 Satz 2
SGBV

16.04.2015

Plenum

Beschluss zur Einleitung des Beratungsverfahrens:
Bewertung zusétzlicher Malinahmen zur Schmelzhéartung
ab dem 12. Lebensmonat bei Vorliegen einer initialen
Karieslésion nach § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V i.V.m. § 26
Abs. 1 Satz 2 SGB V

26.11.2015

UA MB

Beschluss zur Veréffentlichung des Beratungsthemas:
Bewertung zusatzlicher therapeutischer MaRnahmen zur
Remineralisation bei Vorliegen einer initialen Karieslasion
des Milchzahnes

26.11.2015

UA MB

Beauftragung des IQWIG mit der Bewertung zuséatzlicher
therapeutischer Malinahmen zur Remineralisation bei Vor-
liegen einer initialen Karieslasion des Milchzahnes (Auftrag
N15-12)

10.12.2015

UA MB

Beauftragung der Abt. FBMed zur Recherche der aktuellen
wissenschaftlichen Erkenntnislage Uber die Ausgestaltung
zusatzlicher zahnarztlicher
Friiherkennungsuntersuchungen i.S.d. § 26 Abs. 2 Satz 5
SGB V

24.03.2016

UA MB

Beschluss zur Veréffentlichung des Beratungsthemas:
Bewertung der oralpraventiven Effekte zuséatzlicher
Friherkennungsuntersuchungen fur Kinder auf Zahn-,
Mund- und Kieferkrankheiten vor dem 30. Lebensmonat

14.04.2016

Veroffentlichung des Beratungsthemas im
Bundesanzeiger: Bewertung der oralpréventiven Effekte
zusatzlicher Friiherkennungsuntersuchungen fur Kinder auf
Zahn-, Mund- und Kieferkrankheiten vor dem 30.
Lebensmonat

13.10.2016

Vorlage des IQWiG-Vorberichts im G-BA: Isoliert applizierte
Fluoridlacke bei initialer Karieslasion des Milchzahnes
(N15-12)

24.02.2017

Vorlage der Stellungnahme der Abt. FBMed: Bewertung
oralpraventiver Effekte zusatzlicher Friherkennungs-
untersuchungen fur Kinder auf Zahn-, Mund- und
Kiefererkrankungen vor dem 30. Lebensmonat

27.07.2017

UA MB

Beratung zum IQWIiG-Vorbericht N15-12 und zum weiteren
Vorgehen
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17.08.2017 Plenum Rucknahme der Beauftragung des IQWIiG vom 26.11.2015
zur Bewertung zusatzlicher therapeutischer MalRnahmen
zur Remineralisation bei Vorliegen einer initialen
Karieslasion des Milchzahnes gem&R 1. Kapitel § 16b
Absatz 3 Verfahrensordnung G-BA (Auftrag N15-12)

17.08.2017 Plenum Beauftragung des IQWiG mit einem Rapid Report zur
Bewertung einer Fluoridlackapplikation im Milchgebiss zur
Verhinderung des Voranschreitens und des Entstehens von
Initialkaries bzw. neuer Karieslasionen (Auftrag N17-03)

29.03.2018 Vorlage IQWIG Rapid Report im G-BA: Fluoridlack-
applikation im Milchgebiss zur Verhinderung von Karies
(Auftrag N17-03)

23.08.2018 UA MB Beratung zur Beschlussempfehlung der AG ECC

Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
gemal 88 91 Abs. 5, 5a sowie 92 Abs. 7d SGB V

29.11.2018 UA MB Anhorung, Auswertung der schriftichen und muindlichen
Stellungnahmen

17.01.2019 Plenum Beschlussfassung
25.03.2019 Prifung des Beschlusses durch das BMG gemaf
§ 94 Abs. 1 SGBV
28.05.2019 Vertffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger
01.07.2019 Inkrafttreten des Beschlusses
6. Fazit

Der G-BA hat den Anspruch auf zahnarztliche Friherkennungsuntersuchungen und
VorsorgemaRnahmen fir Kinder ausgeweitet und die Angebote altersgruppenspezifisch neu
strukturiert. Mit dem Ziel, das Auftreten von frihkindlicher Karies zu verringern, werden
erstmals auch Kleinkinder unter drei Jahren einbezogen. Zwischen dem 6. und
34. Lebensmonat besteht nun ein neuer Anspruch auf drei Friiherkennungsuntersuchungen.
Diese sind zeitlich auf die &rztlichen Friherkennungsuntersuchungen abgestimmit.

Zudem wird das Auftragen von Fluoridlack zur Zahnschmelzh&rtung fir Kinder zwischen dem
6. und 34. Lebensmonat Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung.

Berlin, den 17. Januar 2019

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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1. Sachverhalt

Mit Inkrafttreten des Praventionsgesetzes zum 25.07.2015 ist dem Gemeinsamen Bundes-
ausschuss (G-BA) gemal 8 26 Abs. 2 Satz 5 SGB V die Aufgabe zugewiesen worden, das
Nahere zur Ausgestaltung der zahnarztlichen Friherkennungsuntersuchungen zur Vermei-
dung frihkindlicher Karies zu regeln. Damit sollen ausweislich der Gesetzesbegriindung
Uber die bisherige Friiherkennungsrichtlinie hinaus, die die erste zahnarztliche Fritherken-
nungsuntersuchung im dritten Lebensjahr vorsieht, schon friiher im Kleinkindalter Untersu-
chungen eingefihrt werden, die dazu beitragen, das Ziel der Reduktion frihkindlicher Ka-
ries zu erreichen.

Es obliegt damit dem G-BA, auf der Grundlage wissenschaftlicher Erkenntnisse Art und
Umfang der Leistungen sowie die Altersgrenzen und die Haufigkeit festzulegen und auf
eine starkere Vernetzung von Kinder- und Zahnarzten hinzuwirken.

Die Arbeitsgruppe hat am 24. Februar 2016 die Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA
mit einer systematischen Recherche und Bewertung der aktuellen wissenschaftlichen Da-
tenlage beauftragt.

2. Methodisches Vorgehen

Die Abteilung Fachberatung Medizin (FB Med) wurde von der Arbeitsgruppe ECC beauftragt,
den aktuellen medizinischen Wissensstand tber die Ausgestaltung zahnarztlicher Friiherken-
nungsuntersuchungen fir Kinder auf Zahn-, Mund- und Kieferkrankheiten vor dem 30. Lebens-
monat zu erheben.

Dabei soll der aktuelle medizinische Wissensstand zu Altersgrenzen, Ausgestaltung und Er-
bringungsfrequenz insbesondere der folgenden MalRnahmen — ausgenommen der Fluoridie-
rung durch den Zahnarzt — recherchiert, dargestellt und bewertet werden:

1. Inspektion der Mundhdohle (Feststellung von Plaque, Gingivitis und Anzeichen einer frih-
kindlichen Karies)

2. Mundgesundheitsaufklarung der Eltern/Bezugspersonen inshesondere zu:

a. der Vermeidung oder der Reduktion des Konsums zuckerhaltiger Nahrungsmit-
tel und Getréanke, insbesondere im Zusammenhang mit dem Einsatz von Nu-
ckelflaschen.

b. MundhygienemalRhahmen.

c. Empfehlung von hauslich angewandten Fluorierungsmitteln, insbesondere der
Verwendung von fluoridhaltiger Zahnpasta.

3. Anleitung zu MundhygienemalRnahmen, ggf. einschlieRlich praktischer Ubungen der El-
tern/Bezugspersonen

4. Kooperations- und Verweisungssysteme, insbesondere zwischen Arzten und Zahnarzten.
Fur die Fragestellungen 1, 2 und 3 (Inspektion der Mundhohle, Mundgesundheitsaufklarung

der Eltern/Bezugspersonen und Anleitung zu Mundhygienemalfinahmen) wurde eine sensitive
systematische Literaturrecherche durchgefiihrt, um relevante Literatur mdglichst umfassend
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einzuschlieRen (siehe 2.2 Literaturrecherchen). Dabei lag der Fokus auf aggregierter Evidenz
(Systematische Reviews, HTA-Berichte, Leitlinien). Zur Beantwortung der 4. Fragestellung
(Kooperations- und Verweisungssysteme insbesondere zwischen Arzten und Zahnérzten)
wurden die Literaturrecherche zu den Fragestellungen 1, 2 und 3 herangezogen. Hierfur wurde
keine eigenstandige Recherche durchgefiihrt Nachfolgend wird konkretisierte Fragestellung
fur den Recherche- und Screeningprozess anhand des PICO-Schemas dargestellt.

2.1 Konkretisierung der Fragestellung anhand des PICO-Schemas

Population:
e Kinder mit Milchzdhnen bis zum Alter von 30 Monaten

Interventionen:

e Fruherkennungsuntersuchungen zur Feststellung von Plaque, Gingivitis und Anzei-
chen einer frihkindlichen Karies durch Zahnérzte, andere Arztgruppen und weitere
Gesundheitsfachberufe

¢ Mundgesundheitsaufklarung der Eltern/Bezugspersonen durch Zahnarzte, andere
Arztgruppen und weitere Gesundheitsfachberufe

e Anleitung zu Mundhygienemalinahmen durch Zahnérzte, andere Arztgruppen und
weitere Gesundheitsfachberufe

¢ Kooperations- und Verweisungssysteme

Vergleichsintervention:
e Es erfolgte keine Einschrankung auf bestimmte Vergleichsinterventionen.

Endpunkte und Zielvariablen:
e Es erfolgte keine Einschrankung hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte oder Ziel-
variablen.

2.2 Literaturrecherchen

Es wurde eine systematische Literaturrecherche nach systematischen Reviews, Meta-Analy-
sen, HTA-Berichten und evidenzbasierten systematischen Leitlinien zur Indikation Early child-
hood caries durchgefiihrt. Die Recherche wurde am 01.08.2016 abgeschlossen und der Such-
zeitraum wurde nicht eingeschrankt.

Die Suche erfolgte in folgenden Datenbanken bzw. auf den Internetseiten folgender Organisa-
tionen: The Cochrane Library (Cochrane Database of Systematic Reviews, Database of Ab-
stracts of Reviews of Effects, Health Technology Assessment Database), MEDLINE (Pub-
Med/Ovid), Embase/Biosis (Ovid), AWMF, Clinical Evidence, DAHTA, GIN, NGC, NICE, TRIP,
SIGN. Erganzend erfolgte eine freie Internetsuche nach aktuellen deutschen und internationa-
len Leitlinien. Die detaillierte Darstellung der Suchstrategie ist am Ende aufgefiihrt.

Weitere Literatur wurde aus den Einschatzungen der Stellungnehmer aufgenommen. Darunter
befanden sich auch Primarstudien.

Die Recherche einschlief3lich der 93 Quellen aus den Einschatzungen ergab 2737 und die
Handsuche weitere 111 Quellen. Insgesamt ergab dies 2848 Quellen.
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2.3 Auswahl der Fundstellen

Die 2848 Publikationen wurden anschlief3end in einem zweistufigen Screening-Verfahren nach
Themenrelevanz und methodischer Qualitéat gesichtet. Es erfolgte eine Sprachrestriktion auf
deutsche und englische Quellen.

Anhand des Titel-Abstract-Screenings konnten insgesamt 377 Quellen als potentiell relevant
identifiziert werden, welche im Volltext beschafft und einem zweiten Screening unterzogen
wurden. Davon wurden 51 Quellen in die synoptische Evidenziibersicht aufgenommen.

Das Titel-Abstract-Screening erfolgte separat fur die Fragestellungen 1, 2 und 3 im Vieraugen-
prinzip, wobei der zweite Reviewer sich auf das Screening der ausgeschlossenen Referenzen
konzentrierte. Die Auswahl relevanter Referenzen fir das Thema 4 ,Kooperations- und Ver-
weisungssysteme* erfolgte wahrend des Titel-Abstract-Screening fur die Fragestellungen 1, 2
und 3. D.h. wenn eine Quelle fir Thema 4 relevant erschien, wurde diese automatisch im
Volltext bestellt und dann in einem zweiten Screening separat bewertet.

Ein- und Ausschluss erfolgten anhand der in der folgenden Tabelle aufgezeigten Griinde:

o fiir das Titel-Abstract-Screening jeweils spezifisch fur die ersten drei
Themenkomplexe,

o fiir das Volltextscreening jeweils spezifisch tber alle vier Themenkomplexe.
Themenrelevante Priméarstudien wurden nur dann eingeschlossen, wenn sie in den Einschét-

zungen als Literaturquelle mit aufgefuhrt waren.

Tabelle 1: Ausschlussgriinde

Abk.|Bezeichnung |Prazisierung abhangig von PICO bzw. vom Auftrag

al |Thematisch z. B. andere Indikation, andere Fragestellung
nicht relevant
Inspektion der Mundgesundheits- Anleitung zu Kooperations- und
Mundhéhle aufklarung Mundhygiene- Verweisungssysteme
mafnahmen
- Mucositis - Supervised tooth- | - Caries risk - Zahnarztliche
- Dental health brushing assessment Untersuchung und
education - Clinical oral exam-| - Dietary Aufklarung
- Fluoride varnish ination counselling - Kosten-erstat-
- Caries removal tungs-systeme

a2 Publikationstyp | z.B. Letter, Abstract, Poster, Comment, kein Volltext, Einzelfallbericht, Studien-/Re-
viewprotokoll, Studie tiber Auswirkung von LL

a3 | Studiendesign |z.B. Nicht-systematischer Review oder nicht-systematische Leitlinie (z. B. fehlende An-
gabe zum Suchzeitraum und/oder den durchsuchten Datenbanken), kein HTA, keine evi-
denzbasierte LL

a4 |Methodische |z.B. fehlende Qualitatsbewertung, fehlende Verknipfung zwischen LL und zugrundelie-
Mangel gender Evidenz

ab Dublette

ab Volltext nicht
beschaffbar
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Abk.|Bezeichnung |Prazisierung abhangig von PICO bzw. vom Auftrag

a7 Tierstudie / La-
borstudie

a8 |Sprache nicht deutsch oder englisch

a9 Veraltete Ver-
sion

al0 |Population z. B. Kinder >30 Monate, Jugendliche, Erwachsene

2.3.1 Inspektion der Mundhéhle durch den Zahnarzt

Die systematische Literaturrecherche ergab insgesamt 2848 Treffer. Nach dem Screening der
Titel und Abstracts blieben fir das Thema ,Inspektion der Mundhohle® 249 Fundstellen tbrig,
die dann im Volltext untersucht wurden. Insgesamt konnten 18 systematische Reviews und
sieben Leitlinien eingeschlossen werden. Es wurden alle MaRnahmen berticksichtigt, die vom
Zahnarzt im Rahmen der Pravention frihkindlicher Karies durchgefihrt werden.

Zur besseren Ubersicht wurden die gefundenen Interventionen und Empfehlungen verschie-
denen Themenfeldern im Rahmen der zahnarztlichen Pravention und Behandlung frihkindli-
cher Karies zugeordnet. Dazu zahlen (a) MalBnhahmen zur Kariespravention und -prophylaxe.
Ausgenommen davon sind hier einerseits professionelle Fluoridierung und andererseits Auf-
klarung der Eltern, die jeweils separat untersucht worden sind. Weiterhin wurden fir (b) Instru-
mente zur Abschéatzung des Karies-Risikos (Risk Assessment) sowie (c) diagnostische Unter-
suchungen und Systeme zur Kariesklassifikation eigene Themenfelder erstellt. Zudem wurden
allgemeine Empfehlungen zum (d) Management frihkindlicher Karies sowie Empfehlungen zu
(e) Untersuchungsintervallen und zum Monitoring karidser Zéahne extrahiert.

2.3.2 Mundgesundheitsaufklarung der Eltern/Bezugspersonen

Fur das Thema ,Mundgesundheitsaufklarung” wurden von den 2848 Treffern der Literatur-
recherche 141 Referenzen, die durch das Titel-Abstract-Screening identifiziert wurden, im Voll-
text untersucht. Insgesamt konnten daraus 18 Arbeiten eingeschlossen werden. 10 systema-
tische Ubersichtsarbeiten und vier Leitlinien wurden den Teilthemen (a) Vermeidung/Reduk-
tion des Zuckerkonsums und (c) hausliche Fluorierungsmittel zugeordnet. Fir das Teilthema
(b) Mundhygienemaf3nahmen fanden sich keine relevanten Dokumente. Aus den Einschat-
zungen der Stellungnehmer wurden vier Primérstudien identifiziert, die ergdnzend in der ta-
bellarischen Darstellung der Ergebnisse aufgeflihrt werden.

2.3.3 Anleitung zu MundhygienemalRnahmen

Aus den 2848 Treffern der Literaturrecherche wurden fur das Thema ,Anleitung zu Mundhygi-
enemalnahmen* nach dem Titel-Abstract-Screening 105 Referenzen eingeschlossen, die im
Volltext untersucht wurden. Nach dem Volltextscreening verblieben acht Fundstellen: drei Leit-
linien, drei systematische Reviews sowie zwei Primarstudien, die in den Einschatzungen ge-
nannt wurden.
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2.3.4 Kooperations- und Verweisungssysteme

Das Titel-Abstract-Screening ergab fur das Thema 4 ,Kooperations-und Verweisungssysteme
54 relevante Referenzen, deren Volltexte in einem 2. Screening begutachtet wurden. Insge-
samt konnten daraus 11 Arbeiten berticksichtigt werden: sieben Leitlinien, eine systematische
Ubersichtsarbeit sowie drei Primarstudien aus den Einschatzungen.

Zur besseren Ubersicht wurden die gefundenen Interventionen und Empfehlungen zur Pra-
vention frihkindlicher Karies durch andere Berufsgruppen als Zahnérzte verschiedenen The-
menfeldern zugeordnet, die sich aus der gefundenen Literatur ergaben: (a) Fluoridierung, (b)
Erhebung des Kariesrisikos, (c) orale Untersuchung, (d) Aufklarung und Beratung der Eltern,
(e) Aufklarung, Beratung und Uberweisung von Schwangeren, (f) Weiterbildung, (g) Zugang
zu zahnarztlicher Versorgung und (h) Gemeindebasierte Programme.

11
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24 Ergebnisse der systematischen Literaturrecherche Early Childhood Caries?

Gesamtergebnis: n=2848 Ausgeschlossene nach dem ersten Screening (Titel/Abstracts)
Inspektion der Mundhéhle n=2599
MundgesundheitsmaRnahmen der Eltern n=2707
Anleitung zu MundhygienemafRnahmen n=2743

Eingeschlossene nach dem ersten Screening (Titel/Abstracts)

Inspektion der Mundhéhle n=249

MundgesundheitsmaRnahmen der Eltern n=141

Anleitung zu Mundhygienemal3nahmen n=105

Kooperationssysteme n=54
Ausgeschlossene Volltexte nach dem zweiten Screening:
Inspektion der Mundhéhle n=224
Al n=101 A6 n=0
A2 n=44 A7 n=0
A3 n=41 A8 n=2
A4 n=19 A9 n=1
A5 n=0 Al10 n=16
MundgesundheitsmaRnahmen der Eltern n=123
Al n=38 A6 n=0
A2 n=10 A7 n=0
A3 n=26 A8 n=0
A4 n=13 A9 n=5
A5 n=3 Al0 n=28
Anleitung zu MundhygienemaBnahmen n=97
Al n=77 A6 n=0
A2 n=4 A7 n=0
A3 n=6 A8 n=0
A4 n=0 A9 n=1
A5 n=0 Al10 n=9
Kooperationssysteme n=43
Al n=18 A6 n=0
A2 n=1 A7 n=0
A3 n=12 A8 n=2
A4 n=0 A9 n=5
A5 n=2 Al0 n=3

Eingeschlossene Volltexte nach dem zweiten Screening

Inspektion der Mundhéhle n=25
MundgesundheitsmaRnahmen der Eltern n=18
Anleitung zu Mundhygienemal3nahmen n=8

Kooperationssysteme n=11

1 Al = Thematisch nicht relevant, A2 = Publikationstyp, A3 = Studiendesign, A4 = Methodische Mangel,
A5 = Dublette, A6 = Volltext nicht beschaffbar, A7 = Tier- / Laborstudie, A8 = Sprache, A9 = veraltete Version,
A10 = Population
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3. Ergebnisse

Eine allgemeine Ubersicht der eingeschlossenen Literatur findet sich in Tabelle 2. Daraus wird
einerseits ersichtlich, welche Leitlinien, systematischen Reviews und Primérstudien fur die Be-
antwortung der vier Fragestellungen, die sich in 17 Teilthemen aufgliedern lassen, relevant
sind (zeilenweise Betrachtung). Andererseits gibt die Tabelle Hinweise, welche Themen haufig
Gegenstand wissenschaftlicher Untersuchungen sind (spaltenweise Betrachtung).

Insgesamt wurden 14 evidenzbasierte Leitlinien und 29 systematische Reviews eingeschlos-
sen. Dartber hinaus wurden acht Primarstudien, die in den Einschatzungen der Stellungneh-
mer als Quelle benannt wurden, bertcksichtigt.

Die alteste der Leitlinien wurde im Jahr 2006 publiziert, die neuste datiert aus 2015. Sechs der
Leitlinien stammen aus den USA, drei aus Schottland sowie jeweils eine aus Irland, Malaysia
und Australien. Weiterhin wurden eine europdaische und eine internationale Leitlinie einge-
schlossen. Wahrend funf Leitlinien [1,17,23,32,33] fur mehrere der vier Fragestellungen rele-
vant sind, tragen die restlichen neun Leitlinien nur zur Beantwortung jeweils einer Fragestel-
lung bei. Betrachtet man die 17 Teilthemen jeweils separat, zeigt sich, dass sich in den Leitli-
nien am haufigsten Empfehlungen zur Abschatzung des Kariesrisikos durch den Zahnarzt
(Risk Assessment) finden. Sieben Leitlinien enthalten entsprechende Informationen
[1,4,17,23,27,32,33]. Jeweils funf Leitlinien geben konkrete Empfehlungen zu diagnostischen
MalRnahmen [4,17,23,27,32], zum Management friihkindlicher Karies [1,4,23,27,32] sowie zu
Monitoring und Untersuchungsintervallen [1,4,17,23,27]. Alle weiteren Teilthemen werden in
maximal drei Leitlinien erértert. Keine Leitlinie enthdlt Empfehlungen zu Mundgesundheitsauf-
klarung der Eltern beziglich MundhygienemalRnahmen, die nicht mit Zahneputzen in Zusam-
menhang stehen.

Eine Einschatzung der methodischen Qualitat der Leitlinien erfolgt im Kontext der jeweiligen
Fragestellung. Die Empfehlungsgrade (Grade of Recommendation, GoR) und die dahinterlie-
genden Evidenzlevel (Level of Evidence, LOE) zu den einzelnen Leitlinien sind im Kapitel 7
beschrieben.

Der alteste der eingeschlossenen systematischen Reviews stammt aus dem Jahr 1998, der
jungste aus dem Jahr 2016. Unter den systematischen Reviews finden sich nur zwei, die In-
formationen zu mehr als einer der vier Fragestellungen liefern [12,43]. Auf der Ebene der
Teilthemen zeigt sich hier, dass Risk Assessment durch den Zahnarzt [15,24,34,36,38,40,42]
sowie die Wirksamkeit hauslicher Fluoridierungsmittel [5,12,14,19,41,43,48,50] die am h&au-
figsten untersuchten Themen sind. Beide Aspekte werden in jeweils acht systematischen Re-
views bearbeitet. Weiterhin finden sich flnf systematische Reviews, die diagnostische Malf3-
nahmen durch den Zahnarzt [16,20,25,30,40] analysieren und vier, die sich mit optimalen Un-
tersuchungsintervallen [6,13,30,40] auseinandersetzen. Die Evidenz zu praventiven Maf3nah-
men durch den Zahnarzt, zu Kariesmanagement sowie zur praktischen Anleitung der Eltern
zur Durchftihrung von Mundhygienemafinahmen ist in jeweils drei Reviews zusammengefasst.
Zu den anderen Teilthemen findet sich maximal jeweils ein Review, zu sieben Teilthemen
konnten keine systematischen Ubersichtsarbeiten eingeschlossen werden.

Aus den Einschatzungen der Stellungnehmer wurden zudem acht Primarstudien aufgenom-
men, die fur die Beantwortung der Fragestellungen relevant erschienen. Die Studien wurden
zwischen 2004 und 2016 publiziert. Fir die vorliegende Stellungnahme konnten sie jeweils zur
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Beantwortung einzelner Fragestellungen bzw. deren Teilthemen herangezogen werden. Je-
weils vier Primarstudien setzten sich mit der Vermeidung/Reduktion des Zuckerkonsums so-
wie mit hauslichen Fluorierungsmitteln auseinander. Zu den meisten anderen Teilthemen
konnten zumindest Ergebnisse aus einer Primarstudie bertcksichtigt werden. Zur ersten Fra-
gestellung ,Inspektion der Mundhohle* wurde keine Primérstudie aus den Einschétzungen der
Stellungnehmer identifiziert.

14



Gemeinsamer Bundesausschuss

Abteilung Fachberatung Medizin

Anlage 1 der Tragenden Grinde - Neufasung FU-RL

Tabelle 2: Ubersichtstabelle eingeschlossener Leitlinien und systematischer Ubersichtsarbeiten (alphabetisch sortiert)
Autor/ Fach- Titel Thema 1 Thema 2 Thema 3 Thema 4
gesellschaft (Intervention durch den (Aufklarung der (Kooperation mit Kinderarzten und
(Jahr) Zahnarzt/ Eltern) weiteren Berufsgruppen)
Inspektion der Mundhdhle)
) ga 0 g ] o | L T 5 5 5 2> o = .
o |8 |5 |®s3cs | 2 |< L€ 2|28 |2 |Cw |329¢< 2438
S |= |2 |5 |5 Scgog |v2 23852 |85 |8 |25 23295 ,(32g20
O - n (SR o o O c o N O G| @ n O c wg=o|lNZ3 o2
218 |2 |E |23 |2€X2G |25 |302&|5 2585 |22 |Evgen|oNgca
& |2 < _(8.]25> e39sc |GEgccoals <2302|82 S29g5|58cogt
= = w el = S5 ES9d S8 |[SSHE2SE|IS |$58®sS L5gE0d5 o mEQEtg
— = o2 5] c = OO 5 = @ B2 2 =3 o 2 o2 O = c| 3 5 509 ¢ O| > go ©9 2
& |& |EE|xXE|DSE |[>SENZE |[IZ§a®3Sc|d |[EEZO0G|XCYXDAN=Zc|NRNS0a o
Leitlinien
American Guideline on infant oral X X X X
Academy on | health care
Pediatric Den-
tistry, 2012
[2].
American Guideline on periodicity of ex- X X X X
Academy on |amination, preventive dental
Pediatric Den- | services, anticipatory guid-
tistry, 2013 ance/counseling, and oral
[4]. treatment for infants, chil-
dren, and adolescents
American Guideline on caries-risk as- X X X X
Academy on |sessment and management
Pediatric Den- | for infants, children, and ado-
tistry, 2013 lescents
[1].
American Guideline on perinatal oral X X
Academy on | health care
Pediatric Den-
tistry, 2011
[3].
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Autor/ Fach- Titel Thema 1 Thema 2 Thema 3 Thema 4
gesellschaft (Intervention durch den (Aufklarung der (Kooperation mit Kinderarzten und
(Jahr) Zahnarzt/ Eltern) weiteren Berufsgruppen)
Inspektion der Mundhdhle)
d (;) %) 2 1 (}) L c = ! 1 © > . 1
o |2 |2 |s83éc | Bls ,2l2|4f |3 |2m |SegP | B é
§ |= |8 |8 |50 |SS§oE |23 [2235/2 |83 ]2 |5 |2392,(R298s
O - n (S o 9 O c o N O G| @ n O c g =o|lNZ3 o2
= |9 0 £ S= |B=s¥ > (6= |9 _>c|l=|nETS °2C |2 oR|oNgca @
o 2 < ) Qg mxm%g :g_f’:’g’%%g <35 o8 |829F5=|ccTodotE
> o |xeg|l2|lsg |EZ2¥Ycs |[259X%5c o |lxenlc|Xs Jx532<|8cqggeeE
T | S 0G| 58|22 |5895G |23 c255|3|2cgC82|52H5285 085|255 600
s e ol © = O O o H st ol =2 ol U = | > S O o 0| > O Q902
& |& |EE|XE|DSE |[>SENZE |[IZ§a®3Sc|d |[EEZO0G|XCIYIXDAN=Zc|NRNS0a o
Irish Oral Strategies to prevent dental X X X X X X
Health Ser- caries in children and adoles-
vices Guide- |cents: Evidence-based guid-
line Initiative, |ance on identifying high car-
2009 [17]. ies risk children and develop-
ing preventive strategies for
high caries risk children in
Ireland (full guideline)
Kiihnisch J et |Best clinical practice guid- X X X X X
al., 2016 [23]. | ance for management of
European early caries lesions in chil-
Academy of | dren and young adults: an
Paediatric EAPD policy document
Dentistry
(EAPD)
Ministry of Management of severe early X X X X
Health Malay- | childhood caries
sia (MOH),
2012 [27].
Moyer VA, Prevention of dental caries in X X
2014 [28]. children from birth through
age 5 years: US Preventive
Services Task Force recom-
mendation statement
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Autor/ Fach- Titel Thema 1 Thema 2 Thema 3 Thema 4
gesellschaft (Intervention durch den (Aufklarung der (Kooperation mit Kinderarzten und
(Jahr) Zahnarzt/ Eltern) weiteren Berufsgruppen)
Inspektion der Mundhdhle)
1 (;) @ 2l , (}) i c L 0 ' © > o \
5 |2 |8 |s83e-| 2|5 ,82|s8 |2 |8w |S2g2 | 2 8

§ |= |8 |8 |50 |SS§oE |23 [2235/2 |83 ]2 |5 |2392,(R298s
O - n (S o 9 O c o N O G| @ n O c g =o|lNZ3 o2
= |9 0 £ S= |B=s¥ > (6= |9 _>c|l=|nETS °2C |2 oR|oNgca @
o 2 < ) Qg mxm%g :g_f’:’g’%%g <35 o8 |829F5=|ccTodotE
> o |xeg|l2|lsg |EZ2¥Ycs |[259X%5c o |lxenlc|Xs Jx532<|8cqggeeE
T | S 0G| 58|22 |5895G |23 c255|3|2cgC82|52H5285 085|255 600
s e ol © = O O o H st ol =2 ol U = | > S O o 0| > O Q902
& |& |EE|XE|DSE |[>SENZE |[IZ§a®3Sc|d |[EEZO0G|XCIYIXDAN=Zc|NRNS0a o

Royal Austral- | Oral hygiene. In: Guidelines X X

ian College of | for preventive activities in

General Prac- | general practice, 8th edition

titioners

(RACGP),

2012 [31].

Scottish Den- | Prevention and Management X X X X

tal Clinical Ef- | of Dental Caries in Children.

fectiveness Dental Clinical Guidance

Programme

(SDCEP),

2010 [32].

Scottish Inter- | Dental interventions to pre- X X X

collegiate vent caries in children. A na-

Guidelines tional clinical guideline

Network

(SIGN), 2014

[33].

Ulribe S, 2006 | Summary guideline. Preven- X

[44]. tion and management of den-

tal decay in the pre-school
child

Wilkinson J. Preventive services for chil- X X

etal., 2013 dren and adolescents

[47].
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Autor/ Fach- Titel Thema 1 Thema 2 Thema 3 Thema 4
gesellschaft (Intervention durch den (Aufklarung der (Kooperation mit Kinderarzten und
(Jahr) Zahnarzt/ Eltern) weiteren Berufsgruppen)
Inspektion der Mundhdhle)
1 (;) @ 2l , (}) i c L 0 ' © > o \
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& |& |EE|XE|DSE |[>SENZE |[IZ§a®3Sc|d |[EEZO0G|XCIYIXDAN=Zc|NRNS0a o
World Health | Guideline: Sugars intake for X
Organization |adults and children
(WHO), 2015
[49].
Systematische Reviews
Ammari JB et | Effects of programs for pre- X
al., 2007 [5]. | vention of early childhood
caries: a systematic review
Anthonappa | Six-month recall dental ap- X
RP et al., pointments, for all children,
2008 [6]. are (un)justifiable
Bhaskar V et | The importance of preventive | X
al., 2014 [8]. |dental visits from a young
age: systematic review and
current perspectives
Borrelli B et Motivational Interviewing for X
al.,, 2015[9]. | Parent-child Health Interven-
tions: A Systematic Review
and Meta-Analysis
Chou R, 2013 | Preventing dental caries in X X
[11]. children <5 years: systematic
review updating USPSTF
recommendation.
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Autor/ Fach- Titel Thema 1 Thema 2 Thema 3 Thema 4
gesellschaft (Intervention durch den (Aufklarung der (Kooperation mit Kinderarzten und
(Jahr) Zahnarzt/ Eltern) weiteren Berufsgruppen)
Inspektion der Mundhdhle)
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Chou R et al., | Prevention of dental caries in X X
2014 [12]. children younger than 5 years
old: systematic review to up-
date the U.S. preventive ser-
vices task force recommen-
dation.
Davenport CF | The effectiveness of routine X
et al., 2003 dental checks: a systematic
[13]. review of the evidence base
Dos Santos A systematic review and X
AP et al., meta-analysis of the effects
2013 [14]. of fluoride toothpastes on the
prevention of dental caries in
the primary dentition of pre-
school children
Fontana M, The Clinical, Environmental, X
2015 [15]. and Behavioral Factors That
Foster Early Childhood Car-
ies: Evidence for Caries Risk
Assessment
Giminez T et | Visual Inspection for Caries X
al., 2015 [16]. | Detection: A Systematic Re-
view and Meta-analysis
Ismail Al et Prevention of early childhood | X
al., 1998 [18]. | caries
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3.1 Inspektion der Mundhdhle durch den Zahnarzt (Feststellung von Plaque, Gingivitis
und Anzeichen einer frihkindlichen Karies)

Nachfolgend sind die wesentlichen Ergebnisse kurz zusammengefasst. Eine detaillierte Dar-
stellung der Ergebnisse, in der auch die Unterschiede in der konkreten Ausgestaltung einzel-
ner Malinahmen ersichtlich werden, findet sich in Tabelle 6 und Tabelle 7 im Kapitel 4.1 und
4.2.

In einem ersten Schritt wurden die gefundenen Interventionen und Empfehlungen verschiede-
nen Themenfeldern im Rahmen der zahnarztlichen Pravention und Behandlung frihkindlicher
Karies zugeordnet. Dazu z&hlen MalRnahmen zur Kariespravention und -prophylaxe. Ausge-
nommen davon sind hier einerseits professionelle Fluoridierung und andererseits Aufklarung
der Eltern, die jeweils separat untersucht worden sind. Weiterhin wurden fir Instrumente zur
Abschétzung des Karies-Risikos (Risk Assessment) sowie diagnostische Untersuchungen und
Systeme zur Kariesklassifikation eigene Themenfelder erstellt. Zudem wurden allgemeine
Empfehlungen zum Management frihkindlicher Karies sowie Empfehlungen zu Untersu-
chungsintervallen und zum Monitoring karidser Zahne extrahiert.

In der weiteren Auswertung wurde deutlich, dass die hier vorgenommene Einteilung der The-
menfelder nicht Uberschneidungsfrei ist, da beispielsweise die Erbringungsfrequenz vom Er-
gebnis des Risk Assessment und der Diagnostik abhdngig gemacht wird. Zur Ubersichtlicheren
Darstellung der Ergebnisse und jeweiligen Evidenzgrundlage wurde die Einteilung jedoch bei-
behalten.

Die methodische Qualitat der eingeschlossenen Leitlinien variiert. Wéhrend in vier Leitlinien
[17,23,27,33] eine systematische Bewertung der zugrundeliegenden Evidenz erfolgte und die
Empfehlungen daraus nachvollziehbar abgleitet wurden, ist in drei Leitlinien die Verknupfung
zwischen Evidenz und Empfehlung unklar. Hierauf wird in den Ergebnistabellen jeweils ver-
wiesen.

Die systematischen Reviews sind Uberwiegend methodisch adaquat durchgefihrt. Hier ist je-
doch zu beachten, dass zumeist nur wenige Studien identifiziert und eingeschlossen werden
konnten. Zudem handelt es sich dabei in den meisten Fallen nicht um randomisierte kontrol-
lierte Studien, weshalb auch Studien niedrigeren Evidenzlevels (Kohortenstudien, Querschnitt-
studien und 6kologische Studien) ausgewertet wurden.

Darlber hinaus umfassen die Leitlinien und Reviews zumeist gré3ere Altersgruppen, bei-
spielsweise Kinder von 0-12 Jahren, so dass die Anwendbarkeit der Ergebnisse flr Kinder
unter 30 Monaten zum Teil beschrénkt sein konnte. Sofern Ergebnisse fur spezifische Alters-
gruppen berichtet wurden, sind diese auch entsprechend dargestellt.

3.1.1 Pravention und Prophylaxe

In einer Leitlinie [17] und einem Review [43] wird die Wirksamkeit von antimikrobiellen Stoffen
wie beispielsweise Chlorhexidin oder remineralisierenden Substanzen in der Vorbeugung friih-
kindlicher Karies thematisiert. Eine Verwendung von Chlorhexidin wird mit Empfehlungsgrad
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D nicht empfohlen. Fir die Verwendung remineralisierender Substanzen liegt keine ausrei-
chende Evidenz zur Beurteilung vor.

In zwei Reviews [8,18] wurde zudem die Effektivitat von praventiven Zahnarztbesuchen im
ersten Lebensjahr untersucht. Evidenzgrundlage sind Beobachtungsstudien oder nicht kon-
trollierte Interventionsstudien. Obwohl die Evidenz damit als schwach einzustufen ist, wird die-
ses Vorgehen empfohlen und auch in den Leitlinien an anderer Stelle wieder aufgegriffen (Di-
agnostik, Untersuchungsintervalle).

3.1.2 Diagnostische Mainahmen

Die Empfehlungen und Ergebnisse zu diagnostischen MalRnahmen und Klassifikationssyste-
men unterscheiden sich. Sofern Empfehlungsgrade und Evidenzlevel angegeben sind, handelt
es sich zwar zumeist um Empfehlungen mittlerer Starke, die Evidenzlevel sind jedoch
schwach. Uberwiegend empfohlen wird eine visuelle und taktile Inspektion der Mundhohle
[4,17,23,27,32]. In einigen Leitlinien wird dariiber hinaus der standardmafiige Einsatz von int-
raoraler Bildgebung (Kameras oder Réntgenaufnahmen) und anschlieRender Befundung an-
hand des Bildmaterials empfohlen [4,23,30,32]. In der schottischen Leitlinie werden fir Kinder
mit erh6htem Kariesrisiko Rontgenaufnahmen in regelmaRigen Intervallen von 6-12 Monaten
empfohlen; fir alle anderen Kinder mindestens alle 12-18 Monate [32]. In anderen Leitlinien
sollen diese Methoden nur bei bereits vorhandenen Lasionen oder ab einem bestimmten Alter
der Kinder zum Einsatz kommen.

Auch in den Reviews stellt sich die Evidenz sehr heterogen dar. Die Reviews kommen zu
unterschiedlichen Einschétzungen, inwieweit visuelle Inspektion und die Auswertung von Bild-
material in der Diagnostik kindlicher Karies vergleichbar sind. Der Vorrang wird zumeist der
visuellen Inspektion gegeben [16,25,30] und bildgebende MalRnahmen werden als Erganzung
oder zum Monitoring von L&sionen im Zeitverlauf benannt [30,40].

Zur Einteilung und Klassifikation des Schweregrades frihkindlicher Karies werden unter-
schiedliche Definitionen und Instrumente verwendet, gemeinsam ist jedoch allen Publikatio-
nen, dass eine nachvollziehbare Dokumentation erfolgen sollte. Hierflr verwandte Systeme
sind ,,dmfs-Index" (Anzahl der Oberflachen ,diseased”, ,missing®, ,filled*) [27,40] und ,ICDAS"
(International Caries Detection and Assessment System) [16,23,30,32]. Der dmfs-Index wird
zudem haufig herangezogen, um in Abhangigkeit des Alters des Kindes das Kariesrisiko ab-
zuschatzen. Die schottische Leitlinie [32] enth&lt dartiber hinaus als einzige konkrete Empfeh-
lungen zur Dokumentation und Beurteilung von Plaque.

3.1.3 Risk Assessment

Die systematische Abschatzung des Kariesrisikos wird Gibergreifend in definierten Abstanden
empfohlen. Drei Leitlinien empfehlen konkrete Instrumente bzw. Checklisten, um das Karies-
risiko strukturiert zu erheben [1,17,27]. Daraus wird zumeist eine Einteilung in geringes, mitt-
leres und hohes Kariesrisiko abgeleitet, an die wiederum bestimmte diagnostische oder thera-
peutische MalBhahmen geknlpft werden. Aus der Evidenz lassen sich jedoch keine Hinweise
ableiten, dass ein spezifisches Instrument zur Erhebung des Karies-Risikos besonders geeig-
net ist. In den anderen Leitlinien wird daher zwar die Durchfilhrung eines Risk Assesment
generell empfohlen, jedoch wird aufgrund mangelnder Evidenz keinem konkreten Instrument
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der Vorzug gegeben [23,32,33]. Haufig zur Erhebung empfohlene Faktoren sind u.a. das Er-
gebnis der oralen Untersuchung, Fluoridstatus, Erndhrungsverhalten, Zahnputzverhalten,
Speichelfluss, Kariesstatus der Eltern und soziodkonomischer Status der Eltern.

In systematischen Reviews zeigte sich, dass fur keines der Instrumente eine Validierung in
der Zielgruppe vorliegt, ebenso wenig ist der praventive Nutzen einer systematischen Abschat-
zung des Kariesrisikos evaluiert [15,36,42]. Es konnten jedoch einzelne Faktoren als Préa-
diktoren fir ein erhdhtes Kariesrisiko identifiziert werden. Allerdings ist auch hierfiir die Evi-
denzgrundlage in der Altersgruppe schwach. Das Vorliegen von Karies ist der am haufigsten
genannte Pradiktor, weitere Faktoren sind die Besiedlung mit Streptococcus mutans, die sys-
temische (z.B. auch Fluoridierung des Trinkwassers) und topische Versorgung mit Fluoriden
sowie soziobkonomische Faktoren [15,24,34,38,40,42,51].

3.1.4 Management

Einige Leitlinien und Reviews enthalten Management-Protokolle oder Behandlungs-Algorith-
men, mit Empfehlungen zu Diagnostik, Beratung und Behandlung in Abh&ngigkeit vom Karies-
Risiko [1,27,32,40]. In einer amerikanischen Leitlinie [1] wird zusétzlich die Beteiligung der
Eltern beriicksichtigt. In allen eingeschlossenen Leitlinien ist als fester Bestandteil der Behand-
lung durch den Zahnarzt und die regelméRige Entfernung von Plague genannt. Die Behand-
lung bereits vorhandener Karies richtet sich nach dem Schweregrad von Schmelzdefekt oder
der Kavitat [1,23,27,32,39,43]. In der Altersgruppe sind jedoch weder die Wirksamkeit einzel-
ner Malinahmen durch Evidenz belegt, noch sind die Protokolle oder Algorithmen insgesamt
hinsichtlich ihrer Effektivitat evaluiert.

3.1.5 Monitoring und Untersuchungsintervalle

Die verflgbare Evidenz reicht nicht aus, um Empfehlungen fir oder gegen festgelegte regel-
mafige Untersuchungsintervalle ableiten zu kénnen [6,13]. Funf Leitlinien [1,4,17,23,27] sowie
ein Review [40] empfehlen dennoch eine Untersuchung in Abh&ngigkeit vom individuellen Ka-
riesrisiko des Kindes und der Einschatzung des Zahnmediziners sowie ein Monitoring karioser
Stellen in regelmafigen Abstanden von 6-12 Monaten.
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3.2 Mundgesundheitsaufklarung der Eltern/Bezugspersonen

Fir die drei Teilthemen liegt Evidenz unterschiedlicher Menge und Qualitat vor. Die Evidenz,
die den Empfehlungen zur Reduktion des Konsums zuckerhaltiger Nahrungsmittel zugrunde
liegt (Tabelle 3), findet sich vor allem in Beobachtungsstudien (Kohortenstudien, dkologische
Studien, Querschnittsstudien, vgl. Mundgesundheitsaufklarung der Eltern/Bezugspersonen:
Leitlinien und systematische Reviews Tabelle 8). Fur das Teilthema ,Mundhygienemal3nah-
men“ wurden keine relevanten Publikationen identifiziert. Der gréf3te Teil der ausgewerteten
Publikationen bezieht sich auf das Teilthema ,Hauslich angewandte Fluorierungsmittel“. Hier
lagen sowohl systematisch entwickelte Leitlinien hoher Qualitat wie auch methodisch hoch-
wertige systematische Ubersichten vor. Die Empfehlungen basieren teilweise auf Evidenz aus
randomisierten kontrollierten Studien (Tabelle 4).

3.2.1 Vermeidung oder Reduktion des Konsums zuckerhaltiger Nahrungsmittel und

Getranke

Zu diesem Fragekomplex wurden zwei Leitlinien ausgewertet [47,49].

Empfehlungen zum Teilthema ,Vermeidung oder Reduktion des Konsums zuckerhaltiger Nah-
rungsmittel und Getranke, insbesondere im Zusammenhang mit dem Einsatz von Nuckelfla-
schen”, lassen sich in zwei Kategorien einteilen. Zum einen wird ein Maximalanteil von freiem
Zucker in der Nahrung an der Gesamtenergiezufuhr empfohlen. Zum anderen finden sich kon-
krete Empfehlungen zur Umsetzung fur Eltern zu diesem Thema.

Die Empfehlungen zur Vermeidung / Reduktion des Zuckerkonsums einer Leitlinie[49] bezie-
hen sich auf den Anteil des Zuckers an der Gesamtkalorienzufuhr (Tabelle 3), Hinweise zur
Ausgestaltung fehlen aber. Die Leitlinie wurde entsprechend dem WHO-Methodenhandbuch
zur Leitlinienentwicklung mit Hilfe des GRADE-Frameworks entwickelt. Die Empfehlungen ba-
sieren auf Kohortenstudien, die eine Korrelation zwischen der Reduktion des Zuckerkonsums
und dem Auftreten von Karies untersuchten.

Die zweite Leitlinie [47] bezieht sich auf praventive Leistungen bei Kindern und Jugendlichen
generell. Die Empfehlungen sind hierarchisch gegliedert in die Kategorien Level 1 (héchste
Prioritat), Level 2 (mittlere Prioritat), Level 3 (Evidenzlage unvollstindig, daher optional) sowie
Level 4 (nicht empfohlen). Die Empfehlungen zur Mundgesundheit (Oral Health Counseling)
sind als Level-2-Empfehlungen eingestuft, d.h. diese Malinhahmen haben sich als wirksam er-
wiesen und sollten allen Eltern angeboten bzw. durchgefihrt werden. Fir die Wirksamkeit von
Fortbildungen von Leistungserbringern, die diese befahigen, Leistungen zur Mundgesundheit
in der Praxis besser zu erbringen, liegt Evidenz mit schlechter Qualitat vor.

Eine weitere Publikation [37] befasste sich mit der Assoziation von Stillen und Kariesrisiko.
Anhand von Beobachtungsstudien ergab sich ein protektiver Effekt von Stillen bei Kindern bis
zu einen Alter von 12 Monaten im Vergleich zu nicht gestillten Kindern. Bei Kindern ab einem
Alter von 12 Monaten zeigte sich ein erhdhtes Kariesrisiko, wenn die Kinder nachts bzw. haufig
gestillt wurden im Vergleich zu weniger haufigem Stillen bzw. wenn nachts nicht gestillt wurde.
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Tabelle 3: Empfehlungen zur Vermeidung / Reduktion des Konsums zuckerhaltiger Nahrungsmittel /

Getranke

Quelle Empfehlung (direkt Ausgestal- Alters- Erbrin- Qualitat der Evi-

aus LL oder abge- tung grenzen gungs- denz

leitet aus SRs) frequenz
World Health Or- [ Konsum von freiem k.A. k.A. - moderat, Empfehlung
ganization Zucker auf <10% der basiert auf 5 Kohor-
(WHO), 2015 Gesamtenergiezu- tenstudien mit
[49]. fuhr begrenzen N=1.301 Kindern
World Health Or- Konsum von freiem k.A. k.A. - sehr niedrig, ; Emp-
ganization Zucker auf <5% der fehlung basiert auf 3
(WHO), 2015 Gesamtenergiezu- Studien in Japan bei
[49]. fuhr begrenzen Kindern mit niedriger

Fluoridexposition,
N=18.447 Kinder

Wilkinson J et al., | Babies / Kinder nicht | ,counseling 0-2 Jahre k.A. niedrig (bezogen auf
2013 [47]. mit einer Flasche ins message” Beratungsleistung)

Bett legen
Wilkinson J et al., | Frauen zum Stillen scounseling 0-2 Jahre k.A. niedrig (bezogen auf
2013 [47]. ermuntern message” Beratungsleistung)
Wilkinson J et al., | zum gesunden Er- scounseling 0-2 Jahre k.A. niedrig (bezogen auf
2013 [47]. nahrungsverhalten message” Beratungsleistung)

ermuntern, insbe-

sondere Vermeidung

haufigen Zuckerkon-

sums
Tham R et al., Kinder >12 Monate k.A. >12 Mo- k.A. niedrig
2015 [37]. nicht nachts bzw. nate

haufig stillen

3.2.2 MundhygienemalRnahmen

Far die Aufklarung zu Mundhygienemalf3inahmen fanden sich keine spezifischen Publikationen
in der Recherche. Empfehlungen zur Ausgestaltung dieses Aspekts werden im Abschnitt 3.3
Anleitung zu MundhygienemaRnahmen, ggf. einschlieBlich praktischer Ubungen der El-
tern/Bezugspersonen dargestellt.

3.2.3 Empfehlung von héauslich angewandten Fluorierungsmitteln

Im Rahmen der Fragestellung ,Empfehlung von héauslich angewandten Fluorierungsmitteln®,
insbesondere der Verwendung von fluoridhaltiger Zahnpasta, wurden insgesamt 10 Doku-
mente ausgewertet, darunter zwei Leitlinien und acht systematische Reviews. Der gré3te An-
teil der Empfehlungen bezieht sich auf das Z&dhneputzen (Tabelle 4).

Empfehlungen zum Zahneputzen

Die beiden eingeschlossenen Leitlinien [33,47] empfehlen tagliches Zahneputzen in der hier
betrachteten Altersgruppe. Die Qualitat der Evidenz wird dabei fur die Malinahme selbst als

29



Anlage 1 der Tragenden Grinde - Neufasung FU-RL
Gemeinsamer Bundesausschuss

Abteilung Fachberatung Medizin

hoch eingeschatzt, in der Leitlinie des Institute for Clinical Systems Improvement (ICSI) aller-
dings als niedrig bezogen auf die Beratungsleistung. Von den ausgewerteten systematischen
Reviews adressierte keiner die Wirksamkeit von Zahneputzen als alleinige Intervention.

Empfehlungen zum Einsatz fluoridhaltiger Zahnpasta

Die beiden ausgewerteten Leitlinien geben explizite Empfehlungen zur Verwendung fluoridier-
ter Zahnpasta ab (Tabelle 4). Die Verwendung von fluoridhaltiger Zahnpasta wird bei Kindern
unter 1 Jahr in der ICSI-LL nicht empfohlen. Bei Kindern bis zum Altern von 2 Jahren wird bzgl.
der Menge der zu verwendenden Zahnpasta ein ,smear” (etwa ,dinner Ausstrich®), ab einem
Alter von 2 Jahren eine Zahnpastamenge in Erbsengréf3e empfohlen [47].

Mit dem Nutzen bzw. dem Fluoroserisiko von Zahneputzen mit fluoridierter Zahnpasta bei Kin-
dern in der hier relevanten Altersgruppe beschéftigen sich sieben systematische Reviews
[5,14,19,41,43,48,50].

In einem systematischen Review [5] wird die Wirksamkeit von praventiven Programmen un-
tersucht, die durch Zahnarzte oder Angehdrige anderer Gesundheitsberufe bei ECC-Risiko-
personen/-gruppen erbracht werden. Zum Aspekt Zahneputzen wurden drei RCTs ausgewer-
tet, von denen einer in der relevanten Altersgruppe durchgefiihrt wurde. Es wurde ein Dosis-
vergleich bei 2-jahrigen Kindern mit Fluoridzahnpasta mit 1.055 oder 500 ppm Fluorid unter-
sucht. Gemessen mit dem dmft fanden sich keine signifikanten Unterschiede nach 3 Jahren
Follow-up zwischen den Gruppen. Eine Angabe zum Kariesrisiko der Studienpopulation wird
nicht berichtet.

In funf systematischen Ubersichtsarbeiten wurde die Wirksamkeit fluoridierter Zahnpasta auf
die Kariesinzidenz bei Vorschulkindern untersucht [14,41,43,48,50].

Ein Review [41] recherchierte RCTs und CCTs zur Frage des kariespraventiven Effekts von
fluoridierter Zahnpasta bei Kindern bis 3 Jahre. Endpunkt war die ,prevented fraction®, also die
Differenz in der mittleren Karieszunahme (Inkrement) zwischen Intervention und Kontrolle in
Prozent. Es wurden vier RCTs eingeschlossen, von denen drei eine signifikante Uberlegenheit
in der Interventionsgruppe zeigten. Alle Studien wiesen allerdings ein hohes Verzerrungspo-
tential auf. Der Effekt der Fluoridkonzentration konnte aufgrund widerspriichlicher Studiener-
gebnisse nicht geklart werden.

Bei einer weiteren systematischen Ubersichtsarbeit [43] handelt es sich um ein breit angeleg-
tes Review zur Pravention und Behandlung von ECC, wovon lediglich die erste Fragestellung
(Reduktion der Kariesinzidenz durch Fluoridapplikation) hier relevant ist. Hierbei handelt es
sich um eine Aktualisierung des zuvor beschriebenen Reviews [41], da die Literaturrecherche
den Zeitraum erst ab 2007 (bis 2014) erfasst. Fur diese Fragestellung wurden ausschlie3lich
randomisierte kontrollierte oder nicht randomisierte kontrollierte Studien bei Kindern bis 3
Jahre und mindestens 1 Jahr Nachbeobachtung eingeschlossen. Die Bewertung der Qualitat
der Evidenz wurde mittels GRADE vorgenommen. Es wurden zwei prospektive Kohortenstu-
dien eingeschlossen, in denen Familien mit hohem Kariesrisiko fluoridierte Zahnpasta und
Zahnbirsten im Rahmen von Praventionsprogrammen ausgehandigt wurden, wenn die Kinder
die ersten Zahne bekamen (6 bzw. 8 Monate). Ein Teil der Intervention war auch die Mundge-
sundheitsaufklarung (fehlte in der jeweiligen Kontrollgruppe). Das Verzerrungspotential wurde
in beiden Studien als hoch eingeschatzt. Jeweils eine Studie zeigte eine Uberlegenheit der
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Intervention (gemessen als ,prevented fraction®), bzw. keine Uberlegenheit. Die Autoren inter-
pretieren den fehlenden Effekt als Hinweis auf mangelnde Compliance in der Gruppe mit dem
grofiten Bedarf. Die Qualitat der Evidenz wird als moderat eingestuft.

Darlber hinaus untersuchte ein systematischer Review [50] Wirksamkeit und Sicherheit der
Anwendung fluoridierter Zahnpasta bei Kindern unter 6 Jahren anhand von kontrollierten und
nicht kontrollierten Studien. Endpunkte waren Karies- und Fluoroseinzidenz. Insgesamt wur-
den 17 Studien eingeschlossen, davon 14 kontrollierte Studien, je eine Fall-Kontroll- und Quer-
schnittsstudie sowie der Cochrane-Review. Studien wurden nur eingeschlossen, wenn auch
die Fluoridexposition berichtet wurde. Die Studienpopulationen wurden tberwiegend als sol-
che mit hohem Kariesrisiko (bspw. anhand des soziobkonomischen Status, aktive Kariesla-
sion) eingeschatzt. Alle kontrollierten Studien wiesen ein hohes Verzerrungspotential auf. Es
ist zu beachten, dass in den meisten kontrollierten Studien zuséatzliche edukative Elemente
(bspw. mundliche oder schriftliche Beratung zur Mundgesundheit und Fluoridwirkung) nur in
den Interventionsgruppen vorhanden waren. Die Wirksamkeit von Zahneputzen mit fluoridier-
ter Zahnpasta wurde im Rahmen einer Metaanalyse, stratifiziert nach Fluoridkonzentration un-
ter / Uber 1.000 ppm Fluorid, untersucht. Der Effektschatzer war in beiden Strata sehr ahnlich
im Bereich von 25% Reduktion der Kariesinzidenz gemessen als dmfs in der Interventions-
gruppe, bzw. im Bereich von 20% gemessen als dmft, bei allerdings signifikanter statistischer
Heterogenitat. Der Effektschatzer fir dmft war im Stratum <1.000 ppm Fluoridkonzentration
jeweils nicht mehr signifikant, Fluoridkonzentrationen unter 500 ppm waren unwirksam.

In einem weiteren systematischen Review zu dieser Fragestellung [14] wurden insgesamt acht
kontrollierte Studien eingeschlossen. Der Studienpool Uberlappt sich weitgehend mit dem zu-
vor beschriebenen Review [50]. Es wurde zwar ein anderer Effektschatzer in der Metaanalyse
berechnet (prevented fraction), die Ergebnisse bzw. Schlussfolgerungen sind aber vergleich-
bar.

Tabelle 4: Empfehlungen zum Zahneputzen / Anwendung fluoridierter Zahnpasta

Quellen Empfehlung (direkt aus LL oder |Ausgestaltung Alters- Erbrin- Qualitat der Evi-
abgeleitet aus CR/SRS) grenzen |gungs-fre- |denz
quenz
Ammari JB |Bei Kindern ab 2 Jahren sollte fluori-|Zahnbursten und (2 Jahre k.A. moderat
etal, dierte Zahnpasta in niedriger Dosie- |fluoridhaltige
2007[5]. rung verwendet werden, da der kari- |Zahnpasta werden
espraventive Effekt von Zahnpasta |Kindern zur Verfi-
mit 550 ppm Fluorid nicht geringer |gung gestellt
als von Zahnpasta mit 1.055 ppm
Fluorid.
Twetman S |Zahneputzen mit fluoridierter Zahn- |Zahnbiirsten und (<3 Jahre |- moderat
etal, 2015 [pasta fluoridhaltige
[43]. Zahnpasta werden
Kindern mit ho-
hem ECC-Risiko
zur Verflgung ge-
stellt
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Wilkinson J |Fluorid zur Pravention von Karies  |,counseling mes- |0-2 Jahre |- niedrig bezogen
et al., 2013 [(Z&hneputzen unter Aufsicht: fluorid-{sage*” auf Beratungsleis-
[47]. haltige Zahnpasta, ,smear* fir Kin- tung,
der bis 2 Jahre), bei unter 1-jahrigen hoch bezogen auf
fluoridhaltige Zahnpasta nicht emp- MaRnahmen,
fohlen niedrig bezogen
auf Vermeidung
von Fluorose
Dos Santos |erst ab einem Alter von 12 bis 24 Zahnarzte sollten |<6 Jahre |- niedrig
AP et al., Monate mit fluoridierter Zahnpasta |mit Eltern die Ab-
2013 [14]. [Z&hneputzen wagung von Kari-
Wong M et Z_ahnpasta mit mind. 500 ppmnFIuo- esredukti(_)n_ VS.
al., 2010 rid (bzw. Menge auf ErbsengréRe  |Fluoroserisiko be-
[48]. begrenzen bei hoherer Fluoridkon-  |sprechen; insbe-
Wright JT et zentration oder nur einmal am Tag [sondere Menge
ng € Imit Fluorid putzen) der Zahnpasta be-
al., 2014 achten
[50].
Scottish In- [a: tAgliches Zahneputzen sollte ge- |[“dental care 0-18 Jahre |k.A. a: Empfehlungs-
tercollegiate |férdert werden teams” in Zahn- grad B
Guidelines | nach Kariesrisikobestimmung: ~ [arztpraxen b: Empfehlungs-
NSelgvl\cl)rk Kinder mit normalem Risiko sollten grad A
(2014 23 fluoridierte Zahnpasta 1.000 — 1.500 c: Empfehlungs-
[33]. ppm verwenden grad A
c: wenigstens 2-mal taglich Zahne- d: Empfehlungs-
putzen grad A
d: Zahneputzen sollte beaufsichtigt e: Praxisempfeh-
werden lung
e: Menge der Zahnpasta bis 3 Jahre f: Praxisempfeh-
kontrollieren lung
f: Kindern sollte beim Zahneputzen g: Praxisempfeh-
geholfen werden, sobald diese lung
durchbrechen
g: Zahnpasta sollte ausgespuckt
werden, es sollte nicht mit Wasser
gespllt werden

Empfehlungen zur Vermeidung von Fluorose

Drei systematische Ubersichten beschaftigten sich ausschlieRlich oder teilweise mit dem Ri-
siko einer Fluorose durch kariespraventive Malinahmen [12,19,50].

Ein Review [19] untersuchte Wirksamkeit und Fluoroserisiko bei hauslich angewandten syste-
mischen Fluorid-Supplementen (Tabletten, Lutschtabletten, Tropfen) mit oder ohne Zahneput-
zen mit fluoridierter Zahnpasta. Bei den eingeschlossenen Publikationen zum Fluoroserisiko
handelt es sich um retrospektive Beobachtungsstudien (Fall-Kontroll- und Querschnittsstu-
dien), d.h. die Eltern von Schulkindern wurden nach Fluoridexposition im friihen Kindesalter
befragt. Bei diesem Studiendesign kann es zu Erinnerungsbias kommen, weshalb die Studien
ein hohes Verzerrungspotential aufweisen. Allerdings zeigte sich in allen Studien eine konsis-
tente Erhohung des Risikos fur Fluorose bei systemischer Fluoridsupplementierung in den
ausgewerteten Studien, wenn auch in unterschiedlichem Ausmalf3. Das kritischste Jahr fur die
Entwicklung einer Fluorose nach systemischer Supplementation scheint das erste Lebensjahr
zu sein. Die jeweils klassifizierte Fluorose war in der Regel mild bis moderat ausgepréagt, wobei
verschiedene Instrumente zur Klassifikation zum Einsatz kamen (Fluorosis Risk Index, Thyl-
strup-Fejerskov Index, Modified Developmental Defects of Enamel Index).
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Das fur die Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) erstellte Review [12] befasst
sich u.a. mit den Risiken der Kariespravention bei Kindern unter 5 Jahren. Es handelt sich um
eine Aktualisierung eines Berichts von 2004 fir die United States Preventive Services Task
Force. In der aktualisierten Recherche wurden finf neue Beobachtungsstudien gefunden, die
eine Assoziation von Fluorid-Supplementen und Fluorose des Zahnschmelzes bestétigten. Es
handelt sich um die bereits von Ismail et al., 2008 [19] ausgewerteten Publikationen (siehe
dort).

Gemal eines weiteren Reviews [50] sank das Risiko einer Fluorose um etwa ein Drittel bei
Verwendung fluoridierter Zahnpasta ab einem Alter von 24 Monaten im Vergleich zur Verwen-
dung vor dem 24. Lebensmonat. Hinsichtlich der Zahnputzfrequenz zeigte sich ein erhéhtes
Fluoroserisiko, wenn haufiger als siebenmal pro Woche mit fluoridierter Zahnpasta geputzt
wurde. Der Zusammenhang von Fluorose und Zahnpastamenge und Fluoridkonzentration war
jeweils inkonsistent. Schlussfolgerungen der Autoren: ,Um Fluorose zu vermeiden, sollten die
Kinder nur unter Aufsicht putzen, Zahnpasta sollte nicht verschluckt werden und die Zahnpas-
tamenge sollte altersentsprechend dosiert werden, insbesondere wenn keine niedrige Fluorid-
dosierung verfugbar ist. Zahnarzte sollten in Beratungsgesprachen mit den Eltern mit Hilfe
von Erlauterungen, visuellen Hilfen und praktischer Demonstration die richtige Zahnpasta-
menge unter Abwagung von Kariesreduktion vs. Fluoroserisiko besprechen.

Tabelle 5: Empfehlungen zur Vermeidung von Fluorose
Quellen |Empfehlung (direkt aus LL |Ausgestaltung Alters- Erbringungs- |Qualitat der
oder abgeleitet aus grenzen [frequenz Evidenz
CR/SRs)
Chou R et |Fluoridierung aus multiplen |Praventionsprogramme  |k.A. <1 Jahr niedrig
al., 2014 |Quellen (systemische Fluo- |sollten multiple Fluoridex-
[12]. ridgabe plus fluoridierte positionen in den ersten
Ismail Al Zghnpasta), besonders bei_ drei Lebensjahren vermei-
etal., Kindern unter 1 Jahr vermei-|den
2008 [19]. |den
Wright JT [nur unter Aufsicht Zahneput-|Zahnérzte sollten in Bera- [K.A. <24 Monate niedrig
et al., zen, Zahnpasta nicht ver-  |tungsgesprachen mit den
2014 [50]. |schlucken Eltern mit Hilfe von Erlau-
Zahnpastamenge altersent- |terungen, visuellen Hilfen
sprechend dosieren, insbe- |und praktischer Demonst-
sondere wenn keine nied- |ration die richtige Zahn-
rige Fluoriddosierung ver-  [pastamenge unter Abwa-
fugbar ist gung von Kariesreduktion
vs. Fluoroserisiko bespre-
chen
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3.3 Anleitung zu MundhygienemaRnahmen, ggf. einschlieBlich praktischer Ubungen
der Eltern/Bezugspersonen

Zu dieser Fragestellung konnte nur sehr wenig Evidenz niedrigen Levels gefunden werden. Im
Folgenden werden zwei Leitlinien und ein Schulungsprogramm aus dem européaischen Bereich
vorgestellt sowie drei Reviews und zwei Primérstudien. Das Altersspektrum der Kinder reicht
bis 16 Jahre, wobei z.T. auch Angaben fir jingere Altersgruppen dargestellt werden. Das
Thema ,Anleitung zu MundhygienemaRnahmen mit Fokus auf praktische Ubungen fiir die El-
tern/Bezugspersonen’ weist erhebliche Uberschneidungen zur zweiten Fragestellung (Unter-
kapitel 3.2) auf.

3.3.1 Ergebnisse aus Leitlinien

In zwei Leitlinien [17,23] werden die Punkte Motivation der Eltern, Beratung und Sensibilisie-
rung so wie eine Starkung der elterlichen Verantwortung in Hinsicht auf eine ,Anleitung zu
Mundhygienemalinahmen* aufgefuhrt (siehe MundhygienemalRnahmen, ggf. einschlie3lich
praktischer Ubungen der Eltern/Bezugspersonen: Leitlinien Tabelle 10). Eltern sollen motiviert
werden, mdoglichst frihzeitig mit dem Zahneputzen bei ihren Kleinkindern zu beginnen bzw.
ihnen beim Zahneputzen zu helfen. Es finden sich Angaben zum Zahneputzen (fluorierte
Zahnpasta, Menge, Haufigkeit des Putzens) sowie Hinweise auf eine gesunde Ernahrungs-
weise und das Problem ,Nuckelflasche” (siehe auch Fragestellungen 2a (Vermeidung/Reduk-
tion des Zuckerkonsums) und 2c (Hausliche Fluorierungsmittel)) [17]. Die Eltern sollen zudem
fur das Thema (friihkindliche) Karies sensibilisiert werden. Wissen und Erklarungen dienen
der Steigerung der elterlichen Verantwortung. ,Motivational Interviews' kénnen Uber die Ein-
beziehung der Eltern zu einer Verbesserung der (Zahn-) Gesundheit fihren [23].

In dem Scottish Dental Clinical Effectiveness Programme (SDCEP) [32] findet sich eine aus-
fuhrliche Anleitung zur praktischen Umsetzung des Zahneputzens durch die Eltern (tooth-
brushing instruction technique). Dazu wird nicht nur die Technik, sondern auch die Position
der Eltern wahrend des Zahneputzens (hinter oder kniend vor dem Kind) dargestellt. Zuséatzlich
wurden Uber das SDCEP noch folgende drei Dokumente zur Verfiigung gestellt: ,Care Check-
list', ,Prevention log‘ und ,Caries prevention reminder*.

3.3.2 Ergebnisse aus Reviews

Insgesamt wurden drei systematische Reviews [9,12,22] gefunden, die sich mit Ansatzen zur
Forderung der oralen Gesundheit unter Einbeziehung der Eltern beschéftigen (siehe Mundhy-
gienemafRnahmen, ggf. einschlieBlich praktischer Ubungen der Eltern/Bezugspersonen: Sys-
tematische ReviewsTabelle 11. In diese Arbeiten wurden Studien eingeschlossen, die multifa-
ktorielle Interventionen [12], verbale und schriftliche Informationen fir die Eltern [22] oder ,Mo-
tivational Interviews" [9] untersuchten. Eine Bewertung der Ergebnisse gestaltet sich schwie-
rig, da die Studienpopulationen in den Reviews zum Teil gemischte Altersgruppen umfasst
bzw. das Alter in der zugrundeliegenden Primarstudie nicht berichtetet wurde.
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3.3.3 Priméarstudien aus den Einschatzungen

Erganzend aus den eingegangenen Einschatzungen wurden zwei Primarstudien [7,21], die
ebenfalls Uber die Recherche gefunden wurden, hier dargestellt (siehe Mundhygienemafinah-
men, ggf. einschlieBlich praktischer Ubungen der Eltern/Bezugspersonen: Primarstudien aus
Einschatzungen Tabelle 12). Die beiden Interventionsstudien, kommen zu unterschiedlichen
Ergebnissen bzgl. einer Anleitung der Eltern zu MundhygienemalRnahmen. In Brasilien [7]
zeigte eine Intervention, die sowohl schriftliches Material als auch eine verbale Aufklarung fur
die Mitter umfasste, eine niedrigere Pravalenz fur Karies in der Interventionsgruppe im Ver-
gleich zur Kontrollgruppe. Allerdings kann aufgrund von signifikanten Gruppenunterschieden
in den Baseline-Charakteristika ein Bias nicht ausgeschlossen werden. Der in China durchge-
fuhrte RCT [21] zeigte keinen Effekt eines zusatzlichen Zahnputztrainings fur die Eltern in Be-
zug auf Kariesentwicklung von Kleinkindern.

3.4 Kooperations- und Verweisungssysteme insbesondere zwischen Arzten und
Zahnarzten

Eingeschlossen wurden sieben Leitlinien und ein systematischer Review, auf dem eine dieser
Leitlinien basierte, die Empfehlungen zur Pravention friihkindlicher Karies durch nicht-zahn-
arztliche Leistungserbringer enthielten. Die Empfehlungen richteten sich an Primarversorger
inklusive Allgemein- und Kinderarzte, Fachkrafte der Gesundheitsfachberufe sowie an ge-
meindebasierte Programme zur Pravention frihkindlicher Karies.

Zur besseren Ubersicht wurden die gefundenen Interventionen und Empfehlungen verschie-
denen Themenfeldern zugeordnet, die sich aus der gefundenen Literatur ergaben: (a) Fluori-
dierung, (b) Erhebung des Kariesrisikos, (c) orale Untersuchung, (d) Aufklarung und Beratung
der Eltern, (e) Aufklarung, Beratung und Uberweisung von Schwangeren, (f) Weiterbildung,
(g9) Zugang zu zahnarztlicher Versorgung und (h) Gemeindebasierte Programme.

Die Qualitat der Leitlinien variierte stark zwischen den Leitlinien. Methodische Limitationen
waren inshesondere bei der systematischen und transparenten Erstellung der Empfehlungs-
grade und der Bewertung der vorhandenen Studien mittels Evidenzgraden zu verzeichnen.
Nur drei Leitlinien nannten einen Empfehlungsgrad und nur zwei Leitlinien den Evidenzgrad.
Damit waren die meisten Empfehlungen unzureichend mit Evidenz hinterlegt.

Nachfolgend sind die wesentlichen Ergebnisse zusammengefasst. Eine detaillierte Darstel-
lung der Inhalte der Leitlinien und des Reviews findet sich in Tabelle 13 in Kapitel 4.

3.4.1 Fluoridierung

Eine hochwertige Leitlinie, die auf einem systematischen Review basierte, empfahl mit dem
Empfehlungsgrad B beruhend auf RCTs, dass Arzte der Primarversorgung (inkl. Kinderarzte
und Allgemeinéarzte) Kindern ab 6 Monaten orale Fluoridsupplementation verschreiben, wenn
das Trinkwasser fluoridarm ist [12,28] ). Zudem wurde das Aufbringen von Fluoridlack auf die
Milchz&hne bei Kindern jeden Alters empfohlen, sobald die Milchz&hne durchbrechen, insbe-
sondere bei Kindern mit erh6htem Kariesrisiko. Eine Empfehlung zur Frequenz der Anwen-
dung des Fluoridlacks konnte nicht gegeben werden.
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3.4.2 Erhebung des Kariesrisikos und Uberweisung

Drei Leitlinien empfahlen, dass nicht-zahnarztliche Leistungserbringer (Primarversorger: All-
gemein- und Kinderéarzte, qualifizierte Gesundheitsfachberufe) das Karies- bzw. Mundgesund-
heitsrisiko von Kindern ab einem Alter von 6 Monaten bzw. im ersten Lebensjahr erheben.
Kinder mit einem erhdhten Kariesrisiko sollen an den Zahnarzt zur weiteren Versorgung tber-
wiesen werden. In einer Leitlinie wurde ein Instrument zur Erhebung des Kariesrisikos speziell
durch nicht-zahnarztliches Personal vorgegeben [1], in einer anderen Leitlinie wurde fir die
Kinderarzte das gleiche Instrument wie fir die zahnarztliche Erhebung vorgeschlagen [33]. In
zwei Leitlinien wurden weder die Empfehlung zur Erhebung des Kariesrisikos, zur Uberwei-
sung noch die Validierung des Instruments mit Evidenz aus Studien oder einem Empfehlungs-
grad hinterlegt [1,2]. Die dritte Leitlinie belegte die Empfehlung zur Erhebung des Kariesrisikos
mit dem geringstem Evidenzgrad und die Empfehlung zur Uberweisung von Kindern mit er-
hohtem Kariesrisiko zum Zahnarzt als ,Good Practice Point* ohne ausreichende Evidenz-
grundlage [33].

3.4.3 Orale Untersuchung

Eine hochwertige Leitlinie, die auf einem systematischen Review basiert, schlussfolgerte, dass
keine Empfehlung fur eine orale Untersuchung von Kindern im Alter zwischen 0 und 5 Jahren
als Screening-MalRnahme durch Primarversorger (Allgemein-/ Kinderarzte) gegeben werden
kann [12,28]. Grund dafur war das Fehlen von Studien. Eine weitere Leitlinie hingegen empfahl
mit dem geringsten Empfehlungsgrad, dass Allgemeinarzte Kinder ab einem Alter von 2 Jah-
ren jahrlich oral untersuchen sollen. Als Evidenzgrundlage wird allerdings nicht auf Primarstu-
dien, sondern auf andere Leitlinien von nicht bewerteter Qualitéat verwiesen. Die orale Unter-
suchung beinhaltet die Untersuchung des Mundes auf Karies, fleckige, abgenutzte oder abge-
brochene Zahne und entziindetes oder geschwollenes Zahnfleisch. Ohne Verweis auf eine
Evidenzgrundlage wurde die orale Untersuchung bei Kindern im Alter von 6, 12, 18 und 24
Monaten empfohlen.

3.4.4 Aufklarung und Beratung der Eltern

Die Aufklarung und Beratung der Eltern zur Préavention frihkindlicher Karies durch den Allge-
meinarzt wurde in einer Leitlinie empfohlen. Zielgruppe waren Eltern von Kindern ab einem
Alter von 2 Jahren [31]. Inhalte der Aufklarung und Beratungen waren Erndhrung, Mundhygi-
enemalnahmen, Fluoridierung und Zahnarztbesuche. Die verschiedenen Inhalte waren mit
unterschiedlich starken Empfehlungsgraden, aber alle mit dem hdchsten Evidenzlevel belegt.
Den héchsten Empfehlungsgrad erreichte die Empfehlung der Anwendung von Fluoridpaste,
-gel oder Mundsplilung zu Hause oder durch Fachkrafte. In einer weiteren Leitlinie wurde
ebenfalls die Aufklarung der Eltern von Kleinkindern durch die Primarversorger (inkl. Kinder-
arzt) zu den Ursachen und der Pravention von ECC empfohlen [2]. Die Empfehlung war nicht
mit Evidenz belegt.

3.4.5 Aufklarung, Beratung und Uberweisung von Schwangeren

Leistungserbringern in der Priméarversorgung, die Schwangere betreuen (Gynakologen und
Fachkrafte der Gesundheitsfachberufe), wurde in einer Leitlinie empfohlen, Schwangere zu
Ursachen und Pravention friihkindlicher Karies, insbesondere in Hinblick auf die Erndhrung,
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aufzuklaren [3]. Die Empfehlungen sind zwar mit Literatur verknUpft, Evidenzlevel wurden al-
lerdings nicht genannt.

In zwei Leitlinien wurde empfohlen, dass Primarversorger Schwangere zum Zahnarzt fir pra-
ventive und therapeutische MaRhahmen tberweisen. Die Empfehlungen sind zum Teil mit Pri-
marstudien und Leitlinien belegt, eine Evidenzbewertung liegt allerdings nicht vor [2,3].

3.4.6 Weiterbildung

In einer Leitlinie wurde mit Verweis auf eine andere Leitlinie die Empfehlung genannt, dass
Primarversorger, die Schwangere sehen (inkl. Gynékologen und Fachkrafte der Gesundheits-
fachberufe) zu perinataler Mundgesundheit aus- bzw. weitergebildet werden sollten. Empfeh-
lungsgrad und Evidenzlevel wurden nicht genannt [3].

3.4.7 Zugang zur zahnarztlichen Versorgung

Eine Leitlinie empfahl, dass Fachkréafte der Gesundheitsfachberufe mit Schwerpunkt auf
Mundgesundheit Eltern von Kindern ab 12 Monaten bei der Etablierung einer hauszahnarztli-
chen Betreuung unterstitzen sollten [2]. Empfehlungsgrad und Evidenzlevel wurden nicht ge-
nannt.

3.4.8 Gemeindebasierte Programme

Eine Zusammenfassung einer Leitlinie beinhaltete verschiedene Malinahmen zur Pravention
der Karies bei Kindern unter 5 Jahren im Rahmen von gemeindebasierten Programmen [44].
Diese Leitlinie wurde allerdings durch eine andere Leitlinie ersetzt [33], die keine Empfehlun-
gen mehr zu gemeindebasierten Programmen beinhaltete. Daher wurde die vorherige Leitlinie
eingeschlossen.

Die Empfehlungen waren mit verschieden starken Empfehlungsgraden belegt, allerdings ohne
auf zugrundeliegende Evidenz zu verweisen. Die Programme sollen MalRnahmen zum Zahne-
putzen und zum Fluoridgehalt der Zahnpasta beinhalten. Praventionsprogramme sollten ins-
besondere an Risikogruppen gerichtet sein, um gesundheitliche Ungleichheiten zu reduzieren.
Es wurden ebenfalls Empfehlungen zu Setting, Entwicklung und Umsetzung der Praventions-
programme ausgesprochen. Den hochsten Empfehlungsgrad hatte die Empfehlung, dass Pro-
gramme zum Zahneputzen fluoridierte Zahnpasta mit einem Fluoridgehalt von 1000 ppm be-
inhalten sollten.

3.4.9 Primarstudien aus den Einschatzungen

Drei Primarstudien wurden eingeschlossen, auf die auch in den Einschatzungen der Stellung-
nehmer hingewiesen wurde. Darunter befanden sich eine nicht-randomisierte, kontrollierte In-
terventionsstudie, eine Diagnostikstudie und eine Querschnittstudie. Eine detaillierte Zusam-
menfassung der drei Primarstudien findet sich in Kooperations- und Verweisungssystemen
insbesondere zwischen Arzten und Zahnéarzten: Priméarstudien aus Einschatzungen Tabelle
14 in Kapitel 4.

In einer deutschen nicht-randomisierten, kontrollierten Interventionsstudie wurde der Effekt ei-
ner Setting-basierten Intervention auf verschiede Parameter der Zahngesundheit untersucht
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[45]. Die Intervention beinhaltete, dass im Rahmen der Neugeborenen-Hausbesuche Mitar-
beiter des Jugendamtes (Sozialarbeiter, Hebammen, Krankenpfleger) zusatzlich eine Einla-
dung der Kinder zum Zahnarzt an die Universitét im ersten Lebensjahr des Kindes und eine
Erhebung des Kariesrisikos erfolgte. In Abhangigkeit des Kariesrisikos wurde die Einbestel-
lung der Kinder zum Zahnarzt an die Universitat sowie die Applikation eines Fluoridlacks zwei-
mal pro Jahr durchgefiihrt. Nach dem Interventionszeitraum von 3 Jahren zeigte sich, dass die
Kinder in der Interventionsgruppe weniger haufig Karies aufwiesen als die Kinder der Kontroll-

gruppe.

In der Diagnostikstudie [45] aus den USA wurde untersucht, wie genau Kinderéarzte und Kin-
derkrankenschwestern nach einer kurzen Schulung Karies bei Kindern im Alter unter 3 Jahren
im Vergleich zu Zahnérzten identifizierten. Es wurden die Identifikation von Karies und die
daraus resultierende Uberweisung an den Zahnarzt erhoben.

In einer Querschnittstudie [10] in den USA wurden niedergelassene Kinderarzte in der Ausbil-
dung zu ihrer Einstellung zu Themen der Mundgesundheit befragt. Die Studie zeigte, dass
35% der Kinderarzte kein Training zur Mundgesundheit in der Ausbildung erhielten. Die meis-
ten waren der Meinung, dass sie ungentigend zur Mundgesundheit ausgebildet seien. Zudem
gaben die Kinderarzte an, dass sie sich die vorwegnehmende Beratung und Aufkl&rung der
Eltern, aber nicht den technischen Teil der Untersuchung der Mundgesundheit zutrauten.
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4. Tabellarische Darstellung der Ergebnisse

4.1

Inspektion der Mundhdhle durch den Zahnarzt: Leitlinien

Tabelle 6: Leitlinien (n=7) zur Fragestellung ,Inspektion der Mundhohle (Feststellung von Plaque, Gingivitis und Anzeichen einer friihkindlichen Karies)*

Referenz Empfehlung/ Inhalte der Intervention/ Ergebnisse Empfehlungsgrad |Land |Alter der
(GoR)/ Evidenz- Zielgruppe
grundlage (LoE)

(Erlauterungen
siehe Kapitel 7)

Pravention und Prophylaxe

Irish Oral The use of chlorhexidine for caries prevention is not recommended Entwicklung der IRL 0-4 Jahre

Health Ser- There is insufficient evidence on which to base a recommendation on the use of remineralising products (CPP-ACP) for Leitlinie basiert auf

vices Guide- |caries prevention. AGREE

line Initiative, GoR: D

2009 [17].

Diagnostik

American 6 to 12 months VerknlUpfung mit USA |[6-12 und 12-

Academy on | 1. Complete the clinical oral examination with adjunctive diagnostic tools (e.g. radiographs as determined by child’s his- der Literatur un- 24 Monate

Pediatric tory, clinical findings, and susceptibility to oral disease) to assess oral growth and development, pathology, and/or injuries; |klar; kein LOE/GoR

Dentistry, provide diagnosis.

2013 [4]. 12 to 24 months

1. Repeat the procedures for ages 6 to 12 months every six months or as indicated by individual patient’s risk status/sus-
ceptibility to disease.

Irish Oral An oral assessment should be incorporated into each child’s developmental visit from age 8 months and recorded in the Entwicklung der IRL 0-4 Jahre

Health Ser- child’s health record Leitlinie basiert auf

vices Guide- AGREE

line Initiative, GoR: D

2009 [17].
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al., 2016 [23].
European
Academy of
Paediatric
Dentistry
(EAPD)

level. The strength of recommendation: Strong.

3. A careful, methodical visual tactile caries examination is required in order to detect and reach the correct diagnosis. A
clinical examination of cleaned (no staining) and carefully dried, sealed and unsealed teeth with appropriate lighting must
be carried out. Level of evidence: Moderate/ Strength of recommendation: Conditional.

4. Radiographs for caries detection and monitoring. Appropriate radiographic examinations should be provided according
to the EAPD Guidelines for the use of radiographs on children (Espelid et al. 2003). Level of evidence: Moderate/
Strength of recommendation:

5. It is important to identify the activity of the lesion. Table 3 summarises clinical characteristics/indicators of active and
inactive lesions. Level of evidence: Moderate/ Strength of recommendation: Conditional.

6. The EAPD Guidelines recommend the use of a Condensed Scoring Caries Diagnosis System (condensed ICDAS). Ta-
ble 4 summarises the recommended condensed system which combines the clinical and radiographic information and the
lesion activity. Level of evidence: Low/Strength of recommendation: Conditional.

Table 4 Recommended condensed scoring system for caries diagnosis

Sound (ICDAS 0}

Initial (not cavitated) (ICDAS 1-2)
1. Active

Caries
categories

Initial active Non-cavitated stages of caries located in a plaque stagnation area, often
more whitish than brownish, may be rough to probing. Radiographically there may
be, have no radiolucency (occlusally) or radiolucency in enamel or if into the
dentine has penetrated at most to outer third of the dentine. There may be no visible
signs of caries (approximally), but the radiolucency in enamel or if into the dentine
has penetrated at maximum the outer third of the dentine. This is on the activity
predictors having a greater likelihood for progress than not progressing

2. Inactive

Moderate (dentine shadows/localised
enamel breakdown) (ICDAS 3-4)

1. Active

Moderate active Cavitated stages of caries, but the cavitation is limited to the enamel
or the lesion orfand revealed itself as an obvious shadow orfand the radiolucency is
in the enamel. If in dentine at least by middle third of the dentine. Or there are no
visible sign (unlikely), but the radiograph shows radiolucency into the middle third
of the dentine and based on any predictors of activity has a greater likelihood for
progressing than not progressing

2. Inactive

Extensive (ICDAS 5-6)
1. Active

Extensive active Cavitated stages of caries with exposed dentine clinically and if
visible on the radiographs have radiolucencies deeper than the middle third of the
dentine. This is based on the activity predictors indicating a greater likelihood for

2. Inactive . .
progressing than not progressing

ICDAS International Caries Classification and Management System

jeweils Empfehlun-
gen

Referenz Empfehlung/ Inhalte der Intervention/ Ergebnisse Empfehlungsgrad |Land |Alter der
(GoR)/ Evidenz- Zielgruppe
grundlage (LoE)

(Erlauterungen
siehe Kapitel 7)
Kihnisch J et | 1. The detection at an early age and monitoring of caries lesions is important for managing the disease at the surface LoE und GoR vgl. |EUR |0-12 Jahre
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Ministry of 1. Lift the lip once a month [at home] to look for early signs of decay on the surfaces of upper front teeth Grade A MAS |0-5 Jahre
Health Malay- | 2. Dental examination should be carried out by visual inspection with the aid of plane mouth mirrors to identify caries
sia, 2012 [27]. Table 1. Guide to Assigning S-ECC Status by Age
Age (years) S-ECC status
=3 Any sign of smooth surface caries
3 dmf =4
dmf =5
5 dmf =6

Table 2. Stages of Early Childhood Caries

Mild to Moderate | « White spot lesions
(Fig- 1) « Carious lesions involving the incisors and
molars

Moderate to + Labiolingual carious lesion affecting the
Severe maxillary incisors with or without molar
(Fig. 2) caries

» Mandibular incisors unaffected
Severe » Carious lesions involve almost all the teeth,
(Fig. 3a-c) including mandibular incisors

+ Rampant
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Scottish Den-
tal Clinical Ef-
fectiveness
Pro-
gramme,(SD
CEP), 2010
[32].

3.4.1 Visual Diagnosis of the Presence of Caries

Reliable dinical diagnosis and recording of carious
lesions and restorations can only be achieved if the
teeth are clean and dry. Children often have difficulty
brushing their teeth and in particular the ooclusal
surface of molar teeth.

Lowver & before cleaning and after deaning

W Ensure all teeth are clean and dry before assessing for the presence of caries.
W Carry out 2 meticulous surface-by-surface examination and record the findings.
* Probing is not an acceptable method for diagnosing caries in pits and fissures. Section 7.1
provides further information on diagnosing fissure caries.
* Probing is an acceptable method of assessing caries activity in exposed dentine.
¥ Consider the use of ICDAS scoring to chart caries and restorations.

* The International Caries Detection and Assessment System (ICDAS) is a means of recording
the stage of the caries process and status of any restoration or sealant by tooth surface.
Further information on ICDAS is available in the SDCEP “Guidance on Comprehensive Oral
Health Assessment®.

W if in doubt whether an approximal lesion is cavitated, consider the use of separators (see Section 7.2).

Verknupfung mit
der Literatur un-
klar, kein LOE/GoR

SCO

0-16 Jahre
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Loweer left DE showing no cbvious caries visually but advanced, non-cavitated Class I-
lesions on the radisgraph. Armow indicates an anatomical anomaly rather than canes.

W After dinical examination, for a child who is aged four or above, if no previous radiographs have been
taken or are available, take bitewing radiographs to enable accurate caries diagnosis.

W If radiographs have been taken previously, take subsequent bitewing radiographs at the following
intervals {as recommended by the Faculty of General Dental Practitioners'") based on the child’s risk of
developing caries (see Section 3.5).

= For children at increased risk of developing caries: 6—12 months.
= For all other children: 12-18 months for primary teeth and ~2 yearly for permanent teeth.

W If enamel-only approximal lesions on permanent molars are identified, explain their importance to the
parent/carer.

W If there is a valid reason not to take radiographs as specified above (e.g. well-spaced dentition where
posterior contacts are examinable and no other caries is visible in the mouth), ensure this is recorded in
the patient's notes.

Advice on management of caries in permanent molars and primary teeth is provided in Sections 7 and 8
respectively.
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3.4.6 Assessing Plaque Levels

Assessing and recording levels of visible plague at each examination, and sharing this information with the
child and their parentfcarer, will help reinforce the importance of effective toothbrushing. An example of a
quick method of recording plague levels, and presenting the information in terms the child will understand,
is to give marks out of 10 as follows:

Ree.

perfectly clean tooth  line of plague around  cervical third of the middle third covered
10110 the cervical margin crown covered 410
=] &10

Record the worst score in each sextant, for example:

810 | 810 | ano
810 | 610 | &10

It is also important to assess the surface of open carious lesions for plague that is visible or evident when an
instrument is gently drawn across the surface of the lesion, particularly if considering managing the lesion
with a prevention-alone approach (Section 8.4).

W Consider recording plague scores at each examination, particularly if the child is assessed as at increased
caries risk.

W Record the presence of plague on the surface of open carious lesions at recall visits for lesions where the
prevention-alone management strategy has previously been selected (see Section 8.4).
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Referenz Empfehlung/ Inhalte der Intervention/ Ergebnisse Empfehlungsgrad |Land |Alter der
(GoR)/ Evidenz- Zielgruppe
grundlage (LoE)

(Erlauterungen
siehe Kapitel 7)

Risk Assessment

American 6 to 12 months Verknupfung mit USA |6-12 und 12-

Academy on | 4. Assess the child’s systemic and topical fluoride status der Literatur un- 24 Monate

Pediatric (including type of infant formula used, if any, and exposure to fluoridated toothpaste) and provide counseling regarding klar, kein LoE/GoR

Dentistry, fluoride. Prescribe systemic fluoride supplements, if indicated, following assessment of total fluoride intake from drinking

2013 [4]. water, diet, and oral hygiene products.

5. Assess appropriateness of feeding practices, including bottle and breast-feeding, and provide counseling as indicated.
12. Complete a caries risk assessment.

12-24 months

1. Repeat the procedures for ages 6 to 12 months every six months or as indicated by individual patient’s risk status/sus-
ceptibility to disease.

2. Assess appropriateness of feeding practices (including bottle, breast-feeding, and no-spill training cups) and provide
counseling as indicated.

American 1. Dental caries-risk assessment, based on a child’s age, biological factors, protective factors, and clinical findings, should | Verknipfung mit USA |0-5Jahre

Academy on | be a routine component of new and periodic examinations by oral health and medical providers. der Literatur un-

Pediatric 2. While there is not enough information at present to have quantitative caries-risk assessment analyses, estimating chil- |klar, kein LOE/GoR

Dentistry, dren at low, moderate, and high caries risk by a preponderance of risk and protective factors will enable a more evidence-

2013 [1]. based approach to medical provider referrals, as well as establish periodicity and intensity of diagnostic, preventive, and

restorative services.
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Referenz

Empfehlung/ Inhalte der Intervention/ Ergebnisse

Empfehlungsgrad
(GoR)/ Evidenz-
grundlage (LoE)
(Erlauterungen
siehe Kapitel 7)

Land

Alter der
Zielgruppe

Table 2. Caries-risk Assessment Form for 0-5 Year Olds ¥

{For Diental Providers)

Factors

High Risk Moderate Risk

Low Risk

Biological
Muother/primary caregiver has active caries
Parent/caregiver has low socioeconomic status
Child has =3 between meal sugar-containing snacks or beverages per day
Child is put to bed with a bottle containing natural or added sugar
Child has special health care needs

Child is a recent immigrant

Yes
Yes
Yes
Yes

Yes
Yes

Protective
Child receives optimally-flusridated drinking water or fluoride supplements
Child has teeth brushed daily with flueridated mothpaste
Child receives topical fluoride from health professional
Child has dental home/regular dental care

Yes
Yes
Yes
Yes

Clinical Findings
Child has »1 decayed/missing/filled surfaces
Child has active white spot lesions or enamel defects
Child has elevared murans streprooocci levels

Child has plaque on tecth

Yes
Yes
Yes

Yes

Circling those conditions that apply to a specific patient helps the practitioner and parent understand the factors that contribute to
or protect from caries. Risk assessment cateporization of bow, moderate, or high is based on preponderance of facors for the individual.
However, clinical judgment may justify the use of one factor (eg, frequent exposure to supar-containing snacks or beverapes, more than

one dmifs) in determining overall risk.

Ohverall assessment of the child’s dental caries risk:  High 3O

Moderate O

Low 3
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2009 [17].

GoR: GPP

In the checklist, clinical risk factorsfindicators are given greatest importance, based on the evidence

that previ caries experience is the most

permanent dentitions. w

Figure 3.2: Caries risk assessment checklist for children and adolescents

predictor of future caries in both the primary and

Risk Factors/Indicators
Please circle the maost
A "YES" in the shaded section indicates that the child is likely to appropriate answer
be at high risk of or from caries
s Age 0-3 with caries (cavitated or non-cavitated) Yes No
*  Age 4-5 with dmft>2 or DMFT>0 Yes No
* Age 7 and over with active smooth surface caries (cavitated or non-
E Yes No
cavitated) on one or more permanent teeth
s New caries lesions in last 12 months Yes No
+ Hypomineralised parmanent molars Yes No
Medical or other conditions where dental caries could put the
= B a = Yes No
patient’s general health at increased risk
* Medical or other conditions that could increase the patient's risk of
= z Yes No
developing dental caries
* Medical or other conditions that may reduce the patient’s ability to e No
maintain their oral health, or that mav complicate dental treatment
The following indicators should also be considered when
assessing tha child's risk of developing caries
*  Age 7-10 with dmft>3 or DMFT=0 Yes No
*  Age 11-13 with DMFT=>2 Yes No
*  Age 14-15 with DMFT>4 Yes No
s Deep pits and fissures in permanent teeth Yes No
*  Full medical card Yes No
*  Sweet snacks or drinks between meals maore than twice a day Yes No
Protective Factors
A "NO" in this section indicates the absence of protective factors
which may increase the child's risk of developing caries
»  Fissure sealants Yes MNo
s Brushes twice a day or more Yes No
+ Uses toothpasts containing 1000 ppm F or mors Yes No
No/Don't
»  Fluoridated water supply Yes know
Is this child at high risk of or from caries? YES NO

Empfehlungen

Referenz Empfehlung/ Inhalte der Intervention/ Ergebnisse Empfehlungsgrad |Land |Alter der
(GoR)/ Evidenz- Zielgruppe
grundlage (LoE)

(Erlauterungen
siehe Kapitel 7)

Irish Oral 1. A formal caries risk assessment should be done for children attending the dental clinic for dental assessment or emer- | Entwicklung der IRL 0-4 Jahre

Health Ser- gency care, using the Caries Risk Assessment Checklist GoR: D Leitlinie basiert auf

vices Guide- AGREE

line Initiative, | 2. The Caries Risk Assessment Checklist should be integrated into the electronic patient record GoR vgl. jeweils
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sia, 2012 [27].

Referenz Empfehlung/ Inhalte der Intervention/ Ergebnisse Empfehlungsgrad |Land |Alter der
(GoR)/ Evidenz- Zielgruppe
grundlage (LoE)

(Erlauterungen
siehe Kapitel 7)
The first shaded section of the checklist contains the factors/indicators that the Guideline Development
Group considered most important in identifying high caries risk children. Evidence of any caries
experience (cavitated or non-cavitated) in children aged 3 years or younger was considered to be a
clear indicator of high caries risk status. The thresholds for caries experience in children aged 4 to 6
years (dmft>2 or DMFT>0) were reached by informal consensus.

Kihnisch J et | 1. A caries risk assessment should be carried out at every child’s first dental visit, and reassessments should be com- GoR vgl. jeweils EUR |0-12 Jahre

al., 2016 [23]. | pleted during childhood and adolescence. Strength of recommendation: Conditional. Empfehlungen

European 2. The assessed risk category should be linked to appropriate preventive and restorative care with recall examinations

Academy of | based on an individual need. Strength of recommendation: Conditional.

Paediatric 3. Multivariate models display a better accuracy than the use of single predictors, and this is especially true for preschool

Dentistry children. The accuracy in the early ages can be over 80 %. Strength of recommendation: Conditional.

(EAPD)

4. There is no superior method to clearly predict future caries and no evidence to support the use of one model, pro-

gramme or technology before any other. Strength of recommendation: Conditional.
Ministry of Caries risk assessment should be done for all infants and young children for early identification and treatment planning Grade A MAS | 0-5 Jahre
Health Malay- | (Refer Appendix 1 & 2)
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Referenz

Empfehlung/ Inhalte der Intervention/ Ergebnisse

Empfehlungsgrad
(GoR)/ Evidenz-
grundlage (LoE)
(Erlauterungen
siehe Kapitel 7)

Land

Alter der
Zielgruppe

Caries-risk Assessment for 0 — 5 Year Olds

(For Dental Healthcare Providers)

Faciors Moderare
Risk

= Biological

beverages per day

sugar

Mother/ Frimary caregiver has active caries Yes
Parents/ Caregiver has low socio-economic status Yes
Child has =3 befwsen meal sugar-containing snacks /| Yes

Child is put to bed with a boftle containing mil or added | Yes

Child has special heaith care needs

Yes

* Protective

supplements

Child receives opfimally-fluoridated drinking water / fluoride

Child has teath brushed daily with a fluoridated toothpaste
Child receives topical fiuoride from health professional
Child has regular dental care

Yes

Yes
Yes
Yes

« Clinical Findings

Child has =1 decayed / missing / filled surfaces (dmfs) Yes
Child has active white spof lesions or enamel defects Yes
Child has elevafed mutans strepfococci levels* Yes
Child has plaque on teeth Yes

* use where possible
Overall assessment of the child’s dental caries risk:  High [] Moderate[ ]

Circling those conditions that apply to a specific pafient helps the health care worker and parent
understand the facfors that contribufe to or protect from caries. Risk assessment categorization
of low, moderate, or high is based on preponderance of factors for the individual. However,
clinical judgment may justify the use of one factor (eg, frequent exposure fo sugar containing
snacks or beverages, more that one dmfs) in determining overall risk.

Low []

Adapted from the American Academy of Pediatric Dentistry: Guideline on Caries-risk
Assessment and Management for Infants, Children, and Adolescents, 2010
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collegiate
Guidelines
Network
(SIGN), 2014
[33].

and their knowledge of the patient has been shown to be one of the most powerful predictors of that individual's caries
risk.40 In particular, the dentist's subjective judgement of the size of the DMF/dmf increment (newly developing caries)
over subsequent years is also a relatively strong predictor.

The following factors should be considered when assessing caries risk:

- clinical evidence of previous disease

- dietary habits, especially frequency of sugary food and drink consumption

- social history, especially socioeconomic status

- use of fluoride

- plaque control

- saliva

- medical history. GoR: C

jeweils Empfehlun-
gen

Referenz Empfehlung/ Inhalte der Intervention/ Ergebnisse Empfehlungsgrad |Land |Alter der
(GoR)/ Evidenz- Zielgruppe
grundlage (LoE)

(Erlauterungen
siehe Kapitel 7)

Scottish Den- | The three main evidence-based indicators® of a child being at increased risk of developing caries within the Verknlpfung mit SCO |[0-16 Jahre

tal Clinical Ef- | next three years that are important to consider in the dental surgery are: der Literatur un-

fectiveness klar, kein LoE/GoR

Programme, Previous caries experience — any decayed, missing or filled testh

2010 [32]. Resident in an area of deprivation — the home postcode can be used to identify

whether a child lives in a deprived area (SIMD Quintile 1 is the most deprived 20% of the
population; see Appendix 3)
Healthcare worker's opinion — referral from a Health Visitor, Public Health Nurse or
Dental Health Support Worker who has identified the need for additional preventive care
Based on the above indicators, your knowledge of the child and the history taken (including, caries
incidence in siblings, toothbrushing and dietary habits; see Section 3.3), use your subjective clinical
judgement to assess whether a child is at increaszed risk of developing caries.
Use the caries risk assessment to inform the frequency of review radicgraphs (see Section 3.4.2), provision
of preventive interventions (see Section &) and frequency of recall (see Section 12).
Scottish Inter- | For individual patients, the objective clinical judgement of the dentist, their ability to combine and use these risk factors LoE und GoR vgl. |SCO |0-18 Jahre
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Referenz Empfehlung/ Inhalte der Intervention/ Ergebnisse Empfehlungsgrad |Land |Alter der
(GoR)/ Evidenz- Zielgruppe
grundlage (LoE)

(Erlauterungen
siehe Kapitel 7)

There is evidence to show that the development of a generalisable risk assessment tool (risk model) for pre-school chil-

dren in Scotland is feasible. However, no evidence was identified that shows that the use of a caries risk assessment tool

results in those at increased caries risk receiving enhanced caries prevention. Further, although there are many caries risk

assessment tools in existence (for example, Dundee Caries Risk Assessment Model (DCRAM), Caries Management by

Risk Assessment (CAMBRA), American Dental Association (ADA) caries risk assessment, American Academy of Pediat-

ric Dentistry caries risk assessment tool (AAPD CAT), Cariogram) the published evidence offers no consensus as to which

tool is most effective.

Specialist child healthcare professionals should consider carrying out a caries risk assessment of children in their first year

as part of the child’s overall health assessment. GoR: D

Manangement

American 3. Clinical management protocols, based on a child’'s age, caries risk, and level of patient/parent cooperation, provide Verknlpfung mit USA |0-5Jahre

Academy on | health providers with criteria and protocols for determining the types and frequency of diagnostic, preventive, and restora- |der Literatur un-

Pediatric tive care for patient specific management of dental caries. klar, kein LoE/GoR

Dentistry,

2013 [1].
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Referenz Empfehlung/ Inhalte der Intervention/ Ergebnisse Empfehlungsgrad |Land |Alter der
(GoR)/ Evidenz- Zielgruppe
grundlage (LoE)

(Erlauterungen
siehe Kapitel 7)
Table 4. Example of a Caries Management Protocol for 1-2 Year Olds
Interventions
Risk Category Diagnostics Fluoride D Restorathve
Low risk — Recall every six tol12 months Twice daily brushing Counseling — Surveillance™
— Baseline M5"®
Maoderate risk — Becall every six months Twice daily brushing with Counseling — Active surveillance® of
parent enpaged — Baseline M5"® fluoridated woothpasteP incipient lesions
Fluoride supplements?®
Professional topical treatment
every six months
Moderate risk — Recall every six months Twice daily brushing with Counseling, — Active surveillance® of
parent not engaped - Baseline MS" fluoridated toothpaste P with limited incipient lesions
Professional topical treamment expectations
every six months
High risk — Recall every three months Twice daily brushing with Counseling — Active surveillance® of
parent engaged — Baseline and follow Aunsidared [(){J[}'.P!:{[E‘p incipient lesions
up M5*® Fluoride supplements® — Restore cavitated lesions
Professional topical treatment with ITR¥ or definitive
every three months restorations
High risk — Recall every three months Twice daily brushing with Counseling, — Active surveillance® of
parent not engaped — Baseline and follow fAuoridated [(RJ[]".P!.‘{[C‘F with limited incipient lesions
up MS= Professional topical treatment expectations — Restore cavitated lesions
every three months with [TR® or definitive
restorations

American 6 to 12 months VerknlUpfung mit USA |6-12 und 12-

Academy on | 3. Remove supragingival and subgingival stains or deposits as indicated. der Literatur un- 24 Monate

Pediatric klar, kein LoE/GoR

Dentistry, 11. Consult with the child’s physician as needed.

2013 [4].
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Referenz Empfehlung/ Inhalte der Intervention/ Ergebnisse Empfehlungsgrad |Land |Alter der
(GoR)/ Evidenz- Zielgruppe
grundlage (LoE)

(Erlauterungen
siehe Kapitel 7)

Kihnisch J et | While arrested non-cavitated caries lesions require noninvasive intervention only, persistent active lesions might be con- |LoE und GoR vgl. [EUR |0-12 Jahre

al., 2016 [23]. | sidered for a ‘sealing’ strategy to establish a permanent protective barrier and fissure sealants can be used to arrest non- |jeweils Empfehlun-

European cavitated occlusal caries. Noncavitated caries lesions on proximal and smooth surfaces can be arrested by the caries infil- | gen

Academy of | tration technique; however, most of the available studies were performed in permanent teeth, and there is a need for long-

Paediatric term studies (Dome’jean et al. 2015). Level of evidence: Moderate/ Strength of recommendation: Strong.

Dentistry

(EAPD) There is a broad spectrum of opinions regarding the treatment for non-cavitated caries lesions with obvious dentine in-

volvement. Decisive indicators were proposed, e.g. the presence of any signs of (micro) cavitation, lesion severity and
progression into dentine in relation to the pulp, the caries activity, the age of the lesion and an individual’s caries risk. Con-
sidering the challenge and need of performing reliable and quick decision-making in young children, future studies should
address this issue.

The biofilm should be removed from cavitations, and a long-lasting seal of the cavity should be placed (Kidd 2004). There
is evidence indicating that to excavate soft and wet dentine only with the aim of maintaining pulp vitality and reducing the
need of endodontic treatment (Schwendicke et al. 2013). Level of evidence: High/ Strength of recommendation: Strong.
Non-excavative and/or non-restorative techniques were controversially discussed during the workshop. Examples of these
treatments are the Hall technique and the non-restorative caries treatment. However, in most cases, there are little data
available regarding the indications, benefits and long-term risks.

Ministry of 1. Active carious lesion should be temporized with Glass lonomer Cement to control caries progression Grade B MAS |0-5 Jahre

Health Malay- | 2. For children with high caries risk or multi-surface lesions, the use of stainless steel crowns is recommended.

sia, 2012 [27]. | 3. Non compliant children with S-ECC should be managed with comprehensive treatment under general anesthesia
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Scottish Den-
tal Clinical Ef-
fectiveness
Programme
(SDCEP),
2010 [32].

Figure 4 Decision-making for managing the carious primary tooth

This flow diagram illustrates the key dedsion-making processes involved in forming an appropriate caries
management plan that takes into account the factors that influence treatment pravision.

Based on the history and clinical
examination of the tooth,
including radiographs, is the
‘tooth restorable?
Is the tooth free from signs and Are there signs
symptoms of sepsis induding: and symptoms of
- Sinus abscess formation?
= Inter-radicular pathology?
YES (NO) YES
Is the tooth near to Is the caries active?
exfoliation or is there (soft, light cobour)
an orthodontic reason
to extract the tooth?
SEY (MO
A
Selact the most Provide Enhanced
appropriate canes Prevention and
mianagement option monitor the tooth
(Section 8.1-8.5)
~
¢ Y

Verknupfung mit
der Literatur un-
klar, kein LOE/GoR

SCO

0-16 Jahre
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Interventions
Risk Category Diagnostics Flucslde D Restorative
Low risk — Recall every six to]2 months Twice daily brushing Counseling — Surveillance™
— Baseline M5"

Moderate risk — Recall every six months Twice daily brushing with Counseling — Aqtive surveillance® of
parent enpaged — Baseline M5" fluoridated toothpaste P ingipient lesions

Fluoride supplements 2

Professional mpical treatment

every six months

Moderate risk — Recall every six months Twice daily brushing with Counseling, — Active surveillance® of

parent not engapred

— Baseline M5"®

fluoridated toothpasted
Professional topical treatment
every six months

with limited
expectations

incipient lesions

High risk — Recall every three months Twice daily brushing with Counseling — Active surveillance® of
parent engaged — Baseline and follow fluoridared toothpaste incipient lesions
up Ms*® Fluoride supplements? — Restore cavitated lesions
Professional topical treatment with ITR* or definitive
every three months restorations
High risk — Recall every three months Twice daily brushing with Counseling, — Active surveillance® of

parent not engaped

— Baseline and follow
up M5®

fAuoridared tm:-l:}'.pz.\':-:p
Professional topical treatment
every three months

with limited
expectations

incipient lesions
— Restore cavitared lesions
with [TR* or definitive
restorations

Referenz Empfehlung/ Inhalte der Intervention/ Ergebnisse Empfehlungsgrad |Land |Alter der
(GoR)/ Evidenz- Zielgruppe
grundlage (LoE)

(Erlauterungen
siehe Kapitel 7)

Untersuchungsintervalle/Monitoring

American 3. Clinical management protocols, based on a child’'s age, caries risk, and level of patient/parent cooperation, provide Verknlpfung mit USA |[1-2 Jahre

Academy on | health providers with criteria and protocols for determining the types and frequency of diagnostic, preventive, and restora- |der Literatur un-

Pediatric tive care for patient specific management of dental caries. klar, kein LoE/GoR

Dentistry,

2013 [1]. Table 4. Example of a Caries Management Protocol for 1-2 Year Olds
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al., 2016 [23].
European
Academy of
Paediatric
Dentistry
(EAPD)

clinician in this decision-making process, the EAPD Guidelines have introduced a Diagnostic Plan based on the dental
age of each child (Table 2) which includes a recommended minimum number of visits in order to achieve optimal condi-
tions for diagnosis as early possible. According to the caries risk assessment of each child, any clinician will be able to
decide whether patients require additional visits and management between the firm scheduled visits. Level of evidence:
Moderate/ Strength of recommendation:

Conditional.

7. The longitudinal monitoring of lesions may be complicated by a clinician’s ability to recall the appearance of the lesion
on previous examinations, and this may be mitigated by the use of simple intra-oral imaging (cameras, photographs). The
widespread availability and low cost of such intra-oral cameras suggests that the recording of lesion appearance in the
digital patient record could be of significant benefit in monitoring early carious lesions following their detection. By using
imaging technology, a clinician may be able to motivate the parents and the patient in a positive way. Level of evidence:
Low/Strength of recommendation: Conditional. Strong.

jeweils Empfehlun-
gen

Referenz Empfehlung/ Inhalte der Intervention/ Ergebnisse Empfehlungsgrad |Land |Alter der
(GoR)/ Evidenz- Zielgruppe
grundlage (LoE)

(Erlauterungen
siehe Kapitel 7)

American 6 to 12 months Verknlpfung mit USA |6-12 und 12-

Academy on |13. Determine the interval for periodic reevaluation. der Literatur un- 24 Monate, 2-

Eitrjllt?;tr:c 12 to 24 months klar, kein LOoE/GoR 6 Jahre

2013 [4])/’ 1. Repeat the procedures for ages 6 to 12 months every six months or as indicated by individual patient’s risk status/ sus-

’ ceptibility to disease.
2to 6 years
1. Repeat the procedures for 12 to 24 months every six months or as indicated by individual patient’s risk status/ suscepti-
bility to disease. Provide age-appropriate oral hygiene instructions.
2. Scale and clean the teeth every six months or as indicated by individual patient’s needs.

Irish Oral Recall of high caries risk children should be based on the clinician’s assessment of the child’s caries risk status using the | Entwicklung der IRL 0-4 Jahre

Health Ser- Caries Risk Assessment Checklist, and should not exceed 12 months Leitlinie basiert auf

vices Guide- AGREE

line Initiative, GoR: D

2009 [17].

Kihnisch J et | 2. The selection of an appropriate recall interval for each patient is a decision based on many factors. In order to help the |LoE und GoR vgl. |EUR |0-12 Jahre
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Referenz Empfehlung/ Inhalte der Intervention/ Ergebnisse Empfehlungsgrad |Land |Alter der
(GoR)/ Evidenz- Zielgruppe
grundlage (LoE)

(Erlauterungen
siehe Kapitel 7)

Ministry of Children with S-ECC must be recalled according to intervals based on the outcome of their caries risk status Grade A MAS | 0-5 Jahre

Health Malay-

sia, 2012 [27].

4.2

Inspektion der Mundhdhle durch den Zahnarzt: Systematische Reviews

Tabelle 7: Systematische Reviews (n=16) zur Fragestellung ,Inspektion der Mundhoéhle (Feststellung von Plaque, Gingivitis und Anzeichen einer frih-

kindlichen Karies)"

Referenz Evidenzgrundlage Intervention/Fragestellung |Endpunkte/Ergebnisse Kommentar Alter der
Ziel-
gruppe

Pravention und Prophylaxe

Bhaskar V et |4 (retrospective cohort stu- | early preventive dental visits | The currently available evidence base supporting the effectiveness of | US public insurance | 0-6 Jahre

al.,, 2014 [8]. |dies) (EPDVSs) were defined as EPDVs and the year 1 first dental visit recommendation is weak, and | claims data

- Systematische Suche |comprehensive or recall ex- | more research is warranted. The benefits of EPDVs before the age of
und Auswahl der Litera- | amination, and preventive 3 years are evident among children at high risk or with existing dental
tur services including fluoride disease. However, EPDVs are associated with more subsequent pre-

- Keine formale Bewer- | varnish and dental prophy- ventive dental visits, and may be associated with reduced restorative
tung der methodischen |laxis dental care visits and related expenditures during the first years of
Qualitat life.

Ismail Al et 130 studies (no well-con- There are three general ap- | Following the approach suggested in Fig. 2, all infants should receive |keine Daten zur Ef- | 0-3 Jahre

al., 1998 [18]. | ducted clinical trial on the proaches that have been an early dental examination at or before the age of 1 year as recom- | fektivitat von pra-

prevention of ECC was used to prevent ECC (Fig. 1). | mended by the American Academy of Pediatric Dentistry. Early ventiven Mal3nah-
identified) The second approach is screening could help in the early identification of incipient carious le- | men; lediglich ein-
- Systematische Suche |based on the provision of ex- |sions on smooth tooth surfaces. zelne Studien zu
und Auswahl der Litera- | amination and preventive
tur care in dental clinics.
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al., 2015 [16].

Milchzahnen)

- Systematische Suche
und Auswabhl der Litera-
tur

- Bewertung der metho-
dischen Qualitat mittels
QUADAS-2

out a systematic review in-
cluding a meta-analysis to
determine the overall diag-
nostic accuracy of visual de-
tection for dental caries in pri-
mary and permanent teeth.
Further, we investigated if the
utilization of validated scoring

standard assessment: initial caries lesions (all lesions, independent of lesion depth or den-
tal surface integrity) and more advanced caries lesions (including only lesions into dentin
when lesion depth was assessed or cavitated lesions when surface integrity was evalu-

ated).

Referenz Evidenzgrundlage Intervention/Fragestellung |Endpunkte/Ergebnisse Kommentar Alter der
Ziel-
gruppe

- Keine formale Bewer- e prognostischen Fak-
tung der methodischen No signs of 1-:(_'(/:.- w;\ T toren sowie zur Flu-
Qualitat low-ECC risk status high-ECC risk status oridierung

Fluoridated dentifrices Fluoridated supplements
O — and dentilrices
oral hygiene practices Dietary counseling,
Fluoride varnish
Sealants
Chlorhexidine varmish
Kylitol pacifiers
Fig. 2. A plan for the prevention of ECC in infants
At the present there are only limited long-term data on effectiveness
and feasibility methods to prevent ECC. In the absence of good sci-
entific data for this age group, the only option we have is to use the
tools that have been found effective in other age groups.

Twetman S et | 19 studies on prevention Question 2: Do anticaries There is insufficient evidence to support the use of silver diamine flu- nicht ein-

al.,, 2015[43]. |- Systematische Auswahl | agents (e.g., antimicrobials, |oride, xylitol, chlorhexidine varnish/gel, povidone iodine, probiotic heitlich

und Bewertung der Li- | remineralizing agents) reduce | bacteria, and remineralizing agents (e.g., casein phosphopep-
teratur the incidence of ECC? tideamorphous calcium phosphate) for ECC prevention.

- Eswurden nur RCTs
und kontrollierte Stu-
dien eingeschlossen

Diagnostik

Giminez T et |102 Studien (davon 32% in | Therefore, we aimed to carry | Statistical analyses were performed separately at 2 thresholds according to the reference | unklar
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cluded in this review. 81 of

the 94 published studies

were cross-sectional sur-

veys or clinical studies, 7

were case-control clinical

studies, 2 studies were con-

trolled clinical trials, and 4

were cohort or field trials.

- Systematische Suche
und Auswahl der Litera-
tur

- Keine Bewertung der
methodischen Qualitat

the presence of dental caries
in primary teeth of preschool
children; and second, what

case definitions were used to
identify children with S-ECC?

erature classified a child with S-ECC based on the presence of one or more, two or more,
or three or more decayed or filled maxillary incisors.

The majority of studies (n=59) did not report on whether calibration of examiners was car-
ried out and some even did not report the diagnostic criteria used to diagnose dental caries.
The diagnostic criteria of dental caries have relied mostly on the presence of cavitation or
“stickiness.” The content validity of these indicators of dental caries is weak (1,2).

Referenz Evidenzgrundlage Intervention/Fragestellung |Endpunkte/Ergebnisse Kommentar Alter der
Ziel-
gruppe

_ Stud|enqual|tat W| l’d |nS' SyStemS COU|d Improve the Table. Metaregression Analysis to Compare the Effect of Differences of the Studies Regarding the Urtilization of Visual Scoring Systems.
. . . Permanent Teeth Primary Teeth
gesamt als gering ein- | performance of the visual
Occlusal Advanced Caries Occlusal Initial Caries Occlusal Advanced Caries

geschatzt method. Visual Scoring System Lesions (62 Studies) Lesions (28 Studies) Lesions (32 Studies)

Nonreported or own criteria 1.00 1.00 1.00
2.17° (1.05 to 4.48) 2,93 (141 w0 6.09) 1.90 (0.56 to 6.45)
ICDAS 345 (1.54 10 7.72) 486 (176 w0 854) 477 (151 1o 14.71)
WHO 245 (0.28 10 21.01) 0.80 (0.38to 1.70) —
Nyvad — 882" (3.10 to 25.05) 3.60 (0.79 to 16.48)
Nytun 0.26 (0.02 w 3.10) — 1.38 (0.44 w0 4.39)
Others® 2.09 (0.66 to 6.58) — 12.41 (0.48 to 322.79)
Values are presented as relative diagnostic odds ratio (95% confidence interval). Dashes (—) indicate that visual scoring system is not included in the
analysis due to lack of studies for that condition.
ERK, Ekstrand's system; ICDAS, International Caries Detection and Assessment System; WHO, World Health Organization.
*Statistically significant differences compared to the reference (P < 0.05).
'Other visual scoring systems: Universal Visual Scoring System, British Association for the Study of Community Dentistry system, and criteria

described by Downer (1975), Marthaler (1966), or Lussi (1993).
Since visual inspection presented a good overall accuracy and high value for specificity, we
recommend its utilization in clinical practice alone, with no need for an adjunct method. Re-
garding the utilization of indices, we strongly encourage and recommend the utilization of a
well-established visual scoring system, since it can significantly increase overall accuracy
of the method.

Ismail Al et 94 studies (93 published First, what clinical diagnostic | This review concludes that most studies of S-ECC have focused on classifying children by | 1-5 Jahre

al., 1999 [20]. [and 1 unpublished) were in- | criteria were used to identify |the presence of decayed or filled maxillary incisors. The case definitions reported in the lit-
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Referenz Evidenzgrundlage Intervention/Fragestellung |Endpunkte/Ergebnisse Kommentar Alter der
Ziel-
gruppe

Meurer Ml et | Sixteen studies met the in- | The aim of this review was to | Three studies found image analysis to be superior. For the remaining | keine separate Aus- | nicht ein-

al., 2015 [25]. | clusion criteria. Nine of the |determine if photographic ex- |six studies the diagnostic accuracy was comparable. For enamel de- |wertung fir Milch- | heitlich,

included studies evaluated |amination and subsequent fects, three studies found image analysis to be superior, two found zéhne zum
dental caries and eight eval- | image analysis provides com- | visual inspection to be superior and three studies reported compara- Groliteil
uated enamel defects (one | parable accuracy to visual in- | ble diagnostic accuracy. Most studies have found at least compara- >3 Jahre
study evaluated both condi- | spection for the diagnosis of | ble results between photographic and visual inspection techniques.
tions). common dental conditions in | However, the wide variation in equipment and personnel used for the
- Systematische Suche |children and adolescents. collection and interpretation of photographic images made it impossi-
- methodische Bewer- ble to generalise the results. It remains unclear exactly how effective

tung mittels QUADAS-2 store-and-forward teledentistry is for the diagnosis of common dental
- Grofteil der Studien mit conditions in children.

hohem oder unklaren

Bias-Risiko

Pretty IA et In total, an additional 138 The aim of this paper is to re- | The current evidence base suggests that while there are numerous devices or technology- |1-18
al., 2016 [30]. | papers were identified, but | view the literature with re- enabled detection systems, the use of a careful, methodical visual inspection of clean, dry |Jahre

none added any further in- | spect to the relevant caries teeth, supplemented where indicated by radiographic views, remains the standard of care
formation to that established | detection methods as well as |in caries detection and diagnostics. Further, it is possible by means of existing visible and
by Gomez et al. (2013). caries monitoring systems to | radiographical systems to monitor lesions over time. Using low-cost intra-oral cameras fa-
- Systematische Suche |devise a reliable scoring sys- | cilitates the recording of lesion appearance in the patient record and may be of significant
- Auswahl und methodi- |tem for caries detection and |benefit in monitoring early lesions over time following their detection.

sche Bewertung der monitoring in children and ad-

eingeschlossenen Lite- |olescents.

ratur unklar
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Referenz

Evidenzgrundlage

Intervention/Fragestellung

Endpunkte/Ergebnisse

Kommentar

Alter der
Ziel-
gruppe

Table 1 Publications dealing with the performance of detection methods (adapted from Gomez et al. 2013

Tables 3. 4)

Tools

Number of study
contributions

Reproducibility

Accuracy level (SE sensitivil
SP specilicity )

Visual + tactile

Radiographs

Fibre-optic ransillumination (FOT1)

Diagnodent

Electronic caries monitor (ECM)

tive light-induced fluorescence (QLF)

Quar

Combinations of FOTl/visual versus visual, FOTI.
DD and ECM and visual versus radiographs
(bitewings), QLF, ECM. DD)

0.20-0,96 (SE)
0.5-1.0 (5P)
0.14-0.38 (SE)

n=28 L.34-096
(weighted/unweighted Kappa)

n=123 0.17-0.89
(weighted/unweighted kappa)

n=73

n=21 0.54-0.94 016
(weighted/unweighted Kappa)

n==b

n=1 (.72 (Kappa)

n=2

(.55-0.98 (5P

0.21-0.96 (SE)
(.74-0.88 (SP)

0.96 (SE)

0.25. 1.0 (5P)

(L.61-0.92 (SE)
0.73-1.0 (SF)

(.83 (SE)

0.92 (5P)
0.80-0.94 (SE)
0.56-0.70 (5P)

The sample involves primary teeth, weeth from young adults, weth from grown-ups and teeth of unknown origin

Table 2 Different caries recording systems and their scores

EREK system

ICIDAS system

Nyvad crite

DSTM

Opacity or discolouration distinetly visible without air
drying

Localised enamel breakdown in opague or
discoloured enamel and/or greyish discolouration
from the underlying dentine

soloured enamel exposing

Cavitation in epagque or di
the dentine

Sound

First visual change in
amel

C
Distinet visual change in
enamel
Localised enamel
breakdown

Underlying dark shadow
from dentine

Distinet cavity with
visible dentine

Extensive distinet cavity
with visible dentine

Filled surfaces
contiguous with the
upper types of lesion

Sound
Active (imtact)
Active (surface discontinuity )

Active (cavitated)

Inactive (intact)

Inactive (surface discontinuity)
Inactive (cavity)

Presence of filling. with or

without that may be
active ol tive

Sound surfaces
White spot lesion
Brown spot lesion
Enamel cavitation
Dentine lesion (non

cavitated )

Dentine cavity

Pulp involvement

Arrested dentinal decay

Filled surfaces
contiguous with the
upper types of lesion
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based recommendations)

- Systematische Suche

und Auswabhl der Litera-
tur

Keine methodische
Bewertung
Empfehlungen basieren
hauptsachlich auf
SIGN-Leitlinie

best available evidence be-
hind the factors that influence
caries risk assessment and

made:

1. Health care professionals (and certainly dental professionals) should carry out a caries
risk assessment of children in their first year (or as soon as their first tooth erupts) as part

the validity of strategies to as- | of the child’s overall health assessment (recommendation grade level is D, per SIGN); this

sess the caries risk of young

children.

should be reassessed periodically over time. A child considered to be at risk for caries
should be referred to the appropriate health service provider for followup care.

2. Multiple clinical, environmental, and behavioral factors should be considered when as-
sessing caries risk in young children (recommendation grade level is C, per SIGN), and

Referenz Evidenzgrundlage Intervention/Fragestellung |Endpunkte/Ergebnisse Kommentar Alter der
Ziel-
gruppe

Tianoff N et | 118 references related to Low Risk Moderate Risk High Risk 0-24

i dmfs < % child's age dmfs >1/2 child's age dmfs > child’s age
al., 2001 [40]. | caries no new lesions in 1 year 1 or more lesions in 1 year 2 or more lesions in 1 year Monate
diagnosis, progression, pre- | | caries Risk Indicators | no white spot lesions infrequent white spot lesions numerous while spot lesions
. . low titers of mutans strep. moderate titers of mutans strep. high titers of mutans strep.
vention, and restorative high SES middle SES low SES
. . appliances in mouth
treatment in primary teeth high requency sugar consumpti
- Systematische Suche ‘examination interval 12-16 months | examination interval 6-12 month examination interval 3-6 months
. Diagnostic Procedures | radiograph interval 12-24 months radiograph interval 12 months radiegraph interval 8-12 months
- Keine Angaben zu Aus- 9 initial mutans strep. evaluation initial mutans strep. evaluation mutans strep. testing to monitor
Hen compliance
wahl und Qualitat der diet analysis
Studien fworidated dentifrice fluoridated dentifrice fluoridated dentifrice
Preventive Therapy systemic fluoride supplements * systemic fluoride supplements *
professional topical fluorides tx pre ional topical flucride tx
sealants sealants
daily home fluoride or antimicrobials
dletary counseling and adjustments
Restorative Therapy none monitor white spot lesions monitor white spot lesions
monitor enamel proximal lesions restoration of enamel proximal
lesions
restoration of progressing lesions
restoration of progressing lesions
restoration of cavitated lesions
i Al Uf -. .J. [ i
aggressive treatment to minimize
continued caries progression

Risk Assessment

Fontana M, 12 publications (systematic | The purpose of this manu- Based on this study’s findings, the following conclusions and recommendations, slightly 0-5 Jahre

2015 [15]. reviews and evidence- script was to review recent modified from those provided by the Scottish Intercollegiate Guidelines Network,18 can be
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Referenz Evidenzgrundlage Intervention/Fragestellung |Endpunkte/Ergebnisse Kommentar Alter der
Ziel-
gruppe

many of these are easily attainable by interviewing parents. Examples include: caries expe-
rience; dietary habits, especially frequency of sugary food and drink consumption; social
history, particularly socioeconomic status; oral hygiene habits, including use of fluorides;
and medical history, with emphasis on conditions that could affect salivary flow rate. Fur-
thermore, when assessing the caries risk of very young children, it is important to consider
not only factors associated with the child but also the parent/ primary caregiver (e.g., paren-
tal oral health status and parental deprivation).
3. The use of structured forms, although with limited validity, may aid in the systematic as-
sessment of multiple caries risk factors in practice and aid in objective record-keeping over
time (recommendation grade level is D). More research is needed to validate multivariate
models for risk assessment, outcomes of their use by dental and nondental health care pro-
viders, and their validity across different population groups.
Mejare | et 48 Studien in Vorschulkin- | How accurate are individual | For pre-school children, three studies were graded as high quality [8-10], 14 as moderate | Popula-
al., 2014 [24]. | dern (90 Studien insgesamt) | risk factors or combinations |[11-24] and the remaining 21 as poor quality [25-45]. tion bis 30
- Systematische Suche |of them in predicting caries In pre-school children the best models, including socio-economic and socio-demographic Monate
und Auswahl der Litera- | incidence or caries increment |information, baseline caries and aetiological factors, resulted in moderate/good accuracy, unklar
tur in children, adolescents and | with sensitivity > 80% and specificity > 70%.
- Methodische Bewer- adults?
tung mittels QUADAS
- Zumeist moderate oder
geringe Qualitat
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Table IV. Summary of findings and quality of evidence of level of accuracy of various methods used to predict future caries in pre-

school children. Quicome measures were sensitivity, specificity, relative risk, odds rario, caries rate ratios or hazard rario. Quality of evidence|

was rated according to smudy limitation, indirectness, inconsistency and imprecision.

Prediction method

Sample size/no
of srudies

Outcome*

Level of accuracy**
comments

Quality of evidence

Muldvariate
model

Cariogram

Baseline caries
prevalence

Socio-demography/

$0C0-eCONOMY

Dietary habits/
artitude to diet

Oral bacteria
(MS, LB)

Oral hygiene/use
of fluoride

Salivary buffer
capacity, urease

Post-eruprive age

4006/5 [8-11,186]

1837/2 [11,13]

2852/8
(8,12,14,17,18,20,22,23]

5282/8 [8,9,11,14
16,23,24]

2482/6 [9,12,15,20,21,23]

2437/6 [8,9,12,17,20,24]

1442/3 [8,0,20]

1200/3 [8,12,17]

Mo data

Best models:
Se = 0.80;8p > 0.70 [8-11]

Se = 0.71; Sp = 0.66
Se=0.46; Sp = 0.88

Se = 0.78; Sp = 0.77 [8]
Se = 0.76; Sp = 0.72 [22
Se = 0.74; Sp = 0.72 [18]
Se = 0.29; Sp = 0.97 [20]
OR =2.2-13.5 [12,23]
RRHR = 2.3-3.0 [14,17]

Immigrant background:
Se = 0.77; Sp = 0.59 [9];
OR = 3.4 [23]

Parents education:
Se = 0.69; Sp = 0.57 [8]

Candies > 1/week:

Se =0.72; Sp = 0.45 [9]
Sp = 0.84; Sp = 0.55 [20]
Se = 0.72; Sp = 0.47 [15]
OR: 1.5-2.3 [12,23]; No
sugar at night: OR (o avaid
cares) = 24 [21]

MS:

Se = 0.13; Sp = 0.97 [9]
Sp = 0.28; Sp = 0.92 [8]
Se = 0.609; Sp = 0.78 [20]
OR = 3.2-3.9 [12];

HR = 4.1-7.6 [17,24]
LB: Se = 0.17; Sp = 0.99;
OR = 32 [8]

Se = 0.55; Sp = 0.63 [8]
Se = 0.59; Sp = 0.63 [9]
One study: NS [20]

NS [8,12]
Increasing saliva urease:
HR = 4.98 [17]

Moderarte/

good accuracy.
Mot validated in
independent
populations

Limited accuracy

Moderare/

good accuracy. Varying
ages, baseline cares
prevalence (risk) and
outcome caries level

Limited/poor accuracy.
Mot validared in
independent popula-
tions. Statistically
significant in univariate
analysis

Poor accuracy
Statistcally significant
in univariare analysis

Poor accuracy (high
specificity)
Stadstically significant
in univariate analysis

Poor accuracy

Salivary buffer capacity
of no predictive value

Insufficient evidence.

Q0
Indirecmess -1
Inconsistency -1

Q0
Study limitation -1
Inconsistency -1

Indirecmess -1
Inconsistency -1

o
Indirecmess -1
Inconsistency -1

Indirecmess -1
Inconsistency -1

QO
Srudy limitation
-1 Inconsistency -1

pEC O
Indirecmess

-1 Inconsistency -1
8]
Indirecmess

-1 Imprecision -1

BOCO

*Available confidence intervals are given in Supplementary Table SIVa. **The accuracy (utility) of models and single predictors was graded in|
three levels according to the sum of sensitivity and spedfidoy: = 1.5 = modermte/good; < 1.5but = 1.3 =limited and < 1.3 = poor. ***N5 = not|
statistcally significant in univariare analysis. MS, mutans streprtococci; LB, lactobacilli.
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Referenz Evidenzgrundlage Intervention/Fragestellung |Endpunkte/Ergebnisse Kommentar Alter der
Ziel-
gruppe

Senneby A et |18 Studien The aim of this systematic re- | Three or more studies were found only for previous caries experience and salivary mutans | 2-7 Jahre

al.,, 2015[34]. |- Systematische Suche |view is to analyse the diag- streptococci and quality of evidence for these methods was low. Evidence regarding other

- Methodische Bewer- nostic accuracy of different methods was lacking. For previous caries experience, sensitivity ranged between 0.21 and
tung der Literatur mit methods used to identify indi- | 0.94 and specificity between 0.20 and 1. Tests using salivary mutans streptococci resulted
QUADAS-2 viduals with increased risk of |in low sensitivity and high specificity. For children with primary teeth at baseline, pooled LR
- Alle Studien hatte mo- |dental coronal caries. for a positive test was 3 for previous caries experience and 4 for salivary mutans strepto-
derates oder hohes cocci, given a threshold 105 CFU/ml.
Bias-Risiko Conclusions: Evidence on the validity of analysed methods used for caries risk assessment
is limited.
Tellez M et 14 Studien (RCTs und lon- | The goal of this systematic The evidence on the validity for existing guidelines/ systems for CRA is weak. The only sys- | unklar;
al., 2013 [36]. | gitudinale Beobachtungs- review is to answer two re- tem with data evaluating its validity in prospective cohort studies is the Cariogram, which teilweise
studien) search questions regarding was found to be clinically useful in identifying caries risk levels for the elderly and to a more | separate
- Systematische Suche |these systems: i) Are current |limited extent in assessing children’s caries risk. Betrach-
und Auswahl der Litera- | CRA systems/guidelines pre- |It is unknown if the identification of high-risk individuals with these systems can lead to tung von
tur dictive of future caries? and | more cost-effective long-term patient management that prevents caries initiation and ar- Milchzah-
- methodische Bewer- (i) What are the outcomes of |rests or reverses the progression of lesions. nen
tung: management based on the
Following ADA's crite- | use of these systems?
ria, 33% of the studies
were rated as ‘poor’,
while 77% were rated
as ‘fair’

Thenisch NL |9 Studien (observational We therefore performed a The presence of mutans streptococci both in plaque or saliva of young caries-free children | 2-5 Jahre

et al., 2006 studies performed in popu- |systematic review using ro- appears to be associated with a considerable increase of caries risk.

[38]. lations consisting of children | bust methodology and study- | Due to several methodological shortcomings of the primary studies, recommendations for

between 2 and 5 years of ing all available research as- |the general usage of the mutans streptococci test as a risk assessment tool in preschool
age at baseline and sessing the association of children cannot yet be justified.
younger than 16 years at mutans streptococci detected
the final examination were |in 2- to 5-year-old preschool
included) children and the subsequent
development of caries. We
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Referenz

Evidenzgrundlage

Intervention/Fragestellung

Endpunkte/Ergebnisse

Kommentar

Alter der
Ziel-
gruppe

- Systematische Suche
und Auswahl der Litera-
tur

- methodische Bewer-
tung ergibt, dass Stu-
dien nur unzureichend
fur potentielle Confoun-
der kontrolliert haben

- daher hohes Ver-
zerrungsrisiko

chose a minimum age of 2
years because several arti-
cles reported that children
commonly acquire mutans
streptococci between the 1st
and 3rd years of life
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Referenz Evidenzgrundlage Intervention/Fragestellung |Endpunkte/Ergebnisse Kommentar Alter der
Ziel-
gruppe

Tianoff N et | 118 references related to Low Risk Moderate Risk High Risk 0-24

al., 2001 [40]. | caries dmfs < % child’s age dmfs >1/2 child's age dmfs > child’s age Monate

i i H _ no new lesions in 1 year 1 or more lesions in 1 year 2 or more lesions in T year
dlag_nOSIS' progresann, pre Caries Risk Indicators | no white spot lesions infrequent white spot lesions numerous white spot lesions
vention, and restorative low titers of mutans strep. meoderate titers of mutans strep. high titers of mutans strep.
treatment in primary teeth high SES middle SES low SES
. appliances in mouth
- Systematische Suche high frequency sugar consumption
- Keine Angaben zu Aus- examination interval 12-18 months | examination interval 6-12 months examination interval 3-6 months
wahl und Qualitat der Diagnostic Procedures { radiograph interval 12-24 maonths radiograph interval 12 months radiograph interval 6-12 months
. initial mutans strep. evaluation initial mutans strep. evaluation mutans strep. testing to monitor
Studien compliance
diet analysis
fluoridated dentifrice flucridated dentifrice fluoridated dentifrice
Preventive Therapy systemic fluoride supplements * systemic fluoride supplements *
professional topical fluorides tx professional topical fluoride tx
sealants sealants
daily home fluoride or antimicrobials
dietary counseling and adjustments
Restorative Therapy none monitor white spot lesions monitor white spot lesions
monitor ename! proximal lesions restoration of enamel proximal
lesions
restoration of progressing lesions
restoration of progressing lesions
restoration of cavitated lesions
restoration of cavitated lesions
aggressive treatment to minimize
continued caries progression

Twetman S, |Three SR, three guidelines, |In recent years, CRA in Risk factors or risk indicators strongly associated with caries in cross-sectional studies may | 0-5 Jahre;

2016 [42]. and five papers, not consid- | children has been the subject | not necessarily be useful as predictors in prospective trials. The recent systematic reviews |>6 Jahre

ered in previous SR of a number of narrative and | concluded, however, that caries risk assessments can be performed with moderate to good
- Systematische Suche |systematic reviews of accuracy in early childhood. For the best multivariate model in preschool children, the

und Auswahl der Litera- | literature (Tellez et al. 2013; | positive likelihood ratio (LR+) was 5 and the corresponding value for schoolchildren and

tur Twetman et al. 2013; Meja're | adolescents was 5.5.
- Methodische Bewer- et al. 2014). The aim of the Based on the present summary of the literature, it may be concluded as follows: ¢

tung mittels AMSTAR | present conference paper
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Referenz

Evidenzgrundlage

Intervention/Fragestellung

Endpunkte/Ergebnisse Kommentar

Alter der
Ziel-
gruppe

bzw. dem Risk of Bias
Tool der Cochrane Col-
laboration

- Die Qualitat der Litera-
tur wurde insgesamt als
gering eingeschatzt

was to summarise the
findings of these systematic
reviews and to supplement
this information with issued
guidelines and recently
published primary
publications. The overarching
guestion was how accurate a
caries risk assessment can
be performed in daily
practice.

- A caries risk assessment should be carried out at the child’s first dental visit and
reassessments should be done during childhood (recommendation level D).

- Multivariate models display a better accuracy than the use of single predictors and this is
especially true for preschool children (recommendation level C).The accuracy in the early
ages can be over 80 %.

- There is no clearly superior method to predict future caries and no evidence to support the
use of one model, program, or technology before the other (recommendation level C).

- The assessed risk category should be linked to appropriate preventive and restorative
care with recalls based on the individual need (recommendation level C).

Table 3 Accuracy and quality of evidence for caries risk factors in preschool children, schoolchildren, and adolescents

Risk factor Accuracy® GRADE" SIGN
0-5 years =6 years 0-5 years =6 years

Multivariate models Moderate/good Limited Low Low 24+

Previous caries Moderate/good Limited Low Low 24+

Microbial factors Poaor Poaor Low Very low 24+

Socioeconomic factors Limited/poor Low 24+

Saliva buffer capacity Poaor None Low Moderate 4

Diet (frequent sugar) Poor Limited Low Low

Oral hygiens Poor Poor Low Very Low 24+

Subjective (gut) feeling Not studied Not studied Very low Very low

Post-eruptive age Limited Low

* Sum of sensitivity and specificity: =15 = moderate/good; <1.5-=1.3 = limited; <1.3 = poor (Mejare et al. 2014)

® Quality of evidence: high (22@@) = based on high or moderate quality studies containing no factors that weaken the overall judgement
moderate (©@30) = based on high or moderate quality smdies containing isolated factors that weaken the overall judgement; lo
(2200) = based on high or moderate quality studies containing factors that weaken the overall judgement; very low (£000) = the evidencd
base is insufficient when scientific evidence is lacking. quality of available studies is poor or sdies of similar quality are contradictory (Guyat
et al. 2011)

® 1++ = high-quality meta-analyses, systematic reviews of RCTs, or RCTs with a very low risk of bias; 1+ = well-conducted meta-analyses
system atic reviews, or RCTs with a low risk of bias; 1 — = meta-analyses, systematic reviews, or RCTs with a high risk of bias; 2++ = high
quality systematic reviews of case control or cohort studies; high-quality case—control or cohort studies with a very low risk of confounding o
bias and a high probability that the relationship is causal; 24 = well conducted case control or cohort smdies with a low risk of confounding o
hias and a moderate probability that the relationship is causal: 2— = case control or cohort smdies with a high risk of confounding or bias and
significant risk that the relationship is not causal: 3 = non-analytic studies, e.g.. case reports, case series; 4 = expert opinion (SIGN 2014)
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Referenz Evidenzgrundlage Intervention/Fragestellung |Endpunkte/Ergebnisse Kommentar Alter der
Ziel-
gruppe

Zero D et al., |15 papers for primary teeth | The aim of this review was to | Based on this systemic review, the following conclusions were reached: 0-6 Jahre

2001 [51]. (ten were longitudinal stud- | systematically assess clinical |- The predictive validities of the models reviewed depended strongly on the caries

ies (two rated evidence in the literature to prevalence and characteristics of the population for which they were designed.
as good), and five were determine the predictive - Many models included similar categories of risk indicators but provided very different
cross-sectional studies (one | validity of currently available |outcomes depending on the study population.
rated as good)) multivariate caries risk- - In many instances, the use of a single risk indicator gave equally good results as the use
- Systematische Suche |assessment strategies of a combination of indicators.
und Auswahl der Litera- | (including environmental, - No combination of risk indicators was consistently considered a good predictor when
tur sociodemographic, applied to different populations, across different age groups. However, in general, the best
- Methodische Qualitat behavioral, microbiological, indicators of caries risk were easily obtained from dental charts and did not require
bewertet und beschrie- | dietary/nutritional, and/or additional testing.
ben salivary risk factors) in: 1) - Previous caries experience was an important predictor in most models tested for primary,
primary teeth; 2) coronal permanent, and root surface caries.
surfaces of permanent teeth;
and 3) root surfaces of
permanent teeth.

Management

Tianoff N et |3 meta-analyses/systemic | The intent of this review is to | Review of reviews: unklar

al., 2015 [39]. | reviews for the topic of help practitioners use evi- "When to restore”

“when to restore”, two meta- | dence to make decisions re- | There is expert opinion regarding decisions for restoration of carious lesions, at least,

analyses/ systemic reviews |garding preventive restorative | should include clinical criteria of visual detection of enamel cavitation, visual identification of

and nine randomized clini- | dentistry in children and shadowing of the enamel, and/or radiographic recognition of enlargement of lesions over

cal trials for “deep caries ex- | young adolescents. time.

cavation and restoration” “deep caries excavation and restoration”

- Systematische Suche In summary, there is strong evidence that incomplete caries excavation in primary and per-

- Nur hochwertige manent teeth, with normal pulps or reversible pulpitis, results in fewer pulp exposures and
Studien eingeschlossen fewer signs and symptoms of pulpal disease than complete excavation.
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und Asuwahl der Litera-
tur

- Es konnten kontrollierte
Studien und Beobach-
tungsstudien einge-
schlossen werden

management for ECC?
Question 5: Does traditional
restorative dentistry contrib-
ute to disease management
for ECC? Three questions
were formulated to address

5. There is insufficient evidence to evaluate the value of traditional restorative dentistry as a

part of disease management of ECC.

Referenz Evidenzgrundlage Intervention/Fragestellung |Endpunkte/Ergebnisse Kommentar Alter der
Ziel-
gruppe

Tianoff N et | 118 references related to L.ow Risk Moderate Risk High Risk 0-24

al., 2001 [40]. | caries dmfs < % child's age dmfs >1/2 child's age dmfs > child's age Monate

diagnosis, progression, pre- no new lesions in 1 year 1 or more lesions in 1 year 2 or more lesions in 1 year
X ' ! Caries Risk Indicators | no white spot lesions infrequent white spot lesions numerous white spot lesions
vention, and restorative low titers of mutans strep. moderate titers of mutans strep. high titers of mutans strep.
treatment high SES middle SES low SES
. . appliances in mouth
In primary teEt_h high frequency sugar consumption
- Systematische Suche examination interval 12-16 months | examination interval 6-12 months examination interval 3-6 months
- Keine Angaben zu Aus- | | Diagnostic Procedures radiograph interval 12-24 months radiograph interval 12 months radiograph interval 6-12 months
L initial mutans strep. evaluation initial mutans strep. evaiuation mutans strep. testing to monitor
wahl und Qualitét der compliance
Studien diet anaiysis
fluoridated dentifrice fluoridated dentifrice fluoridated dentifrice
Preventive Therapy systemic fluoride supplements * systemic fluoride supplements *
professional topical fluorides tx professional topical fluoride tx
sealants sealants
daily horme fluoride or antimicrobials
dietary counseling and adjustments
Restorative Therapy none monitor white spot lesions monitor white spot lesions
monitor ename! proximal lesions restoraticn of ename! proximal
lesions
restoration of progressing lesions
restoration of progressing lesions
restoration of cavitated lesions
restoration of cavitated lesions
aggressive treatment to minimize
continued caries progression

Twetman S et | 14 studies on management | Question 4: Do temporary 4. There is insufficient evidence to support the use of temporary restorations as a part of nicht ein-

al.,, 2015 [43]. |- Systematische Suche |restorations provide disease |disease management of ECC. heitlich
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Referenz

Evidenzgrundlage

Intervention/Fragestellung

Endpunkte/Ergebnisse Kommentar

Alter der
Ziel-
gruppe

this query and facilitate a rel-
evant literature search.

- In ECC children, does re-
storative care reduce relapse
rates or reduce new caries?

- In ECC children, does resto-
ration of primary teeth influ-
ence the progression of dis-
ease and sequels like
pain/abscess? No papers
were found that evaluated the
effect of restorative care on
progression/sequel of caries
in ECC children.

- In ECC children, does re-
storative care improve
OHRQOL, body weight, and
performance in school set-
tings?

Intervalle/Monitoring

Anthonappa
RP et al.,
2008 [6].

78 Studien

- Systematische Suche

- Auswahl und methodi-
sche Qualitat der Lite-
ratur jedoch unklar

Consequently, the purpose of
this review is to identify in the
literature the evidence to ei-
ther justify, or refute the six-
month recall dental appoint-
ments for all children.

There is insufficient evidence to either support or refute six month recall dental appoint-
ments for all children regardless of their age groups (<6 years, 6-12 years, and >12years).
However, the decision concerning appropriate intervals for these children can only be made
on an individual risk basis and has to be based on the dental practitioner’s experience and
logical reasoning, rather than scientific evidence. Furthermore, choices about the optimal
recall interval, like most clinical decisions, can only be made by the dentist when all the rel-
evant information has been evaluated.

0-6 Jahre;
6-12
Jahre;
>12 Jahre

Davenport CF
et al., 2003
[13].

3 studies (keine RCTSs)
- Systematische Suche

This review aims to systemat-
ically review the evidence for
the effectiveness of routine

A total of three studies in deciduous dentition investigated the relationship between dental
check frequency and the outcomes ‘decayed teeth’ and ‘decay experience’ (dmft). All stud-
ies were classed as ‘neutral’; in other words the studies either demonstrated no significant

unklar
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Referenz

Evidenzgrundlage

Intervention/Fragestellung

Endpunkte/Ergebnisse

Kommentar

Alter der
Ziel-
gruppe

- Qualitat der Studien
wird als gering einge-
stuft

dental checks in adults and
children; specifically whether
effectiveness is altered by the
frequency of the dental check
interval.

association between dental check frequency and the outcome under investigation, did not
report tests of statistical significance or demonstrated a statistically significant bi-directional

effect.

No studies were identified investigating the relationship between dental check frequency
and the outcomes ‘filled teeth’ or ‘missing teeth’ in deciduous dentition.

Pretty 1A et
al., 2016 [30].

In total, an additional 138

papers were identified, but

none added any further in-

formation to that established

by Gomez et al. (2013).

- Systematische Suche

- Auswahl und methodi-
sche Bewertung der
eingeschlos-senen Lite-
ratur unklar

The aim of this paper is to re-
view the literature with re-
spect to the relevant caries
detection methods as well as
caries monitoring systems to
devise a reliable scoring sys-
tem for caries detection and
monitoring in children and ad-
olescents.

The current evidence base suggests that while there are numerous devices or technology-
enabled detection systems, the use of a careful, methodical visual inspection of clean, dry
teeth, supplemented where indicated by radiographic views, remains the standard of care

in caries detection and diagnostics. Further, it is possible by means of existing visible and

radiographical systems to monitor lesions over time. Using low-cost intra-oral cameras fa-

cilitates the recording of lesion appearance in the patient record and may be of significant

benefit in monitoring early lesions over time following their detection.

Table 2 Different caries recording systems and their scores

ERK system

ICDAS system

Nyvad criteria DSTM

No or slight changes in enamel translucency after
prolonged air drying (>3 s)

Opacity or discolouration hardly visible on a wet

ur drying

surface. but distinetly visible afte

Opacity or discolouration distinetly visible without air

drying

Localised enamel breakdown in opague or
discoloured enamel andfor greyish discolouration
from the underlying dentine

Cavitation in opaque or discoloured enamel exposing

the dentine

Sound

First visual change in
cnamel

Distinet visual change in
enamel

Localised enamel
breakdown

Underlying dark shadow
from dentine

Distinet cavity with
visible dentine

Extensive distinct cavity
with visible dentine

Filled surfaces
contiguous with the
upper types of lesion

Sound Sound surfaces

Active (intact) White spot lesion

Active (surface discontinuity) Brown spot lesion

Active (cavitated) Enamel cavitation

Inactive (intact) Dentine lesion (non-

cavitated)

Inactive (surface discontinuity)  Dentine cavity

Pulp involvement
Inactive (cavity) Arrested dentinal deca
Presence of filling, with or Filled surfaces
without carics that may he
active or inactive

contiguous with the
upper types of lesior

1-18
Jahre
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diagnosis, progression, pre-

vention, and restorative

treatment

in primary teeth

- Systematische Suche

- Keine Angaben zu Aus-
wahl und Qualitat der
Studien

Caries Risk Indicators

no new lesions in 1 year
no white spot lesions

low titers of mutans strep.
high SES

1 or more lesions in 1 year
infrequent white spot lesions
moderate titers of mutans strep.
middle SES

2 or more lesions in 1 year
numerous white spot lesions

high titers of mutans strep.

low SES

appliances in mauth

high frequency sugar consumption

Diagnostic Procedures

examination interval 12-18 months
radiograph interval 12-24 months
initial mutans strep. evaluation

examination interval 6-12 months
radiograph interval 12 months
initial mutans strep. evaluation

examination interval 3-6 months
radiograph interval 6-12 months
mutans sfrep. testing to monitor
compliance

monitor ename! proximal lesions
restoration of progressing lesions

restoration of cavitated lesions

diet analysis
fluoridated dentifrice fluoridated dentifrice fluoridated dentifrice
Preventive Therapy systemic fluoride supplements * systemic fluoride supplements *
professional topical fluorides tx professional topical fluoride tx
sealants sealants
daily home fluoride or antimicrobials
dietary counseling and adjustments
Restorative Therapy none monitor white spot lesions monitor white spot lesions

restoration of enamel proximal
lesions

restoration of progressing lesions
restoration of cavitated lesions

aggressive treatment to minimize
continued caries progression

Referenz Evidenzgrundlage Intervention/Fragestellung |Endpunkte/Ergebnisse Kommentar Alter der
Ziel-
gruppe

Tianoff N et | 118 references related to Low Risk Moderate Risk High Risk 0-24

al., 2001 [40]. | caries dmfs < % child's age dmfs >1/2 child's age dmfs > child's age Monate
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4.3 Mundgesundheitsaufklarung der Eltern/Bezugspersonen: Leitlinien und systematische Reviews

Tabelle 8: Leitlinien (n=5) und systematische Reviews (n=11) zur Fragestellung ,Mundgesundheitsaufklarung der Eltern/Bezugspersonen*

Referenz Fragestellung und Ergebnis/Empfehlung Artikeltyp / | Setting |Alter

Studiende-
sign

Frage 2 Gibergeordnet

Irish Oral Health |-  Guidance-Dokument der Irish Oral Health Services Guideline Initiative Leitlinie public 0-15
Services Guide- |-  Literaturrecherche Sept. 2008 (Guidance |dental Jahre
line Initiative, Empfehlungen: Dokument) |service

20009 [17]. ’ in Irland

- POPULATION STRATEGIES:
0 Age <2: Parents/carers should be encouraged to brush their child’s teeth as soon as the first tooth appears,
using a soft toothbrush and water only (Grade of recommendation D?)

0 Age 2-4: Parents/carers should be encouraged to brush their child’s teeth, or help them to brush:
= with fluoride toothpaste containing at least 1,000 ppm F (A)
= twice a day (B)
= at bedtime and at one other time during the day (GPP)
= using a small pea size amount of toothpaste (D)
=  Children should be encouraged to spit out toothpaste and not rinse after brushing (B)

- INDIVIDUAL STRATEGIES FOR HIGH CARIES RISK CHILDREN:
0 Age 0-4: Parents/carers of children who are assessed as being at high caries risk should be encouraged to
brush their child’s teeth:
= with fluoride toothpaste containing at least 1,000 ppm F (A)
= twice a day (B)
= at bedtime and at one other time during the day (GPP)
= using a small pea size amount of toothpaste (D)

2 Grades of Recommendations: A: At least one meta-analysis, systematic review, or RCT rated as 1++, and directly applicable to the target

population OR A body of evidence consisting principally of studies rated as 1+, directly applicable to the target population, and demonstrating overall consistency of results; B: A body of evidence includ-
ing studies rated as 2++, directly applicable to the target population, and demonstrating overall consistency of results OR Extrapolated evidence from studies rated as 1++ or 1+; C: A body of evidence
including studies rated as 2+, directly applicable to the target population, and demonstrating overall consistency of results OR Extrapolated evidence from studies rated as 2++; D: Evidence level 3 or 4
OR Extrapolated evidence from studies rated as 2+; GPP: Good Practice Point: Recommended best practice based on the clinical experience of the Guideline Development Group
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- Einschluss von RCTs, CCTs, Kohortenstudien; nur englischsprachige Studien
- Abb. S. 33!
- 7 key questions, davon sind die Fragen 4, 6, 7 fur Fragestellung 2 relevant:

(0]

4. How effective is parental or caregiver oral health education by the primary care clinician in preventing den-
tal caries in children younger than 5 years of age?

Referenz Fragestellung und Ergebnis/Empfehlung Artikeltyp / | Setting |Alter
Studiende-
sign
=  Children should be encouraged to spit out toothpaste and not rinse after brushing (B)
o0 Oral health education for parents/carers should encourage healthy eating, in line with national dietary guide-
lines (D)
o Parents/carers of children who use a baby bottle should be advised never to put sweet drinks, including fruit
juice, into the bottle (C)
o Parents/carers should be advised not to let their child sleep or nap with a baby bottle or feeder cup (GPP)
o Parents/carers should be encouraged to limit their child’s consumption of sugar-containing foods and drinks,
and when possible, to confine their consumption to mealtimes (D)
o Parents/carers should be advised that foods and drinks containing sugar substitutes are available, but should
be consumed in moderation (D)
0 Sugar free medicines should be used when available (D)
Scottish Inter- |- SIGN-LL zur ECC-Préavention bei Kinder von 0-18 Jahre durch dental care teams in Zahnarztpraxen in Schottland be- | Leitlinie Dental 0-18
collegiate zogen auf Beratung und Interventionen auf individueller Ebene care Jahre
Guidelines Net- |-  Methodik der LL-Entwicklung ist im SIGN-Handbuch beschrieben: entspricht systematisch entwickelter, evidenzbasier- teams in
work (SIGN), ter LL Schott-
2014 [33]. - weitere Empfehlungen: land
o Oral health promotion interventions should be based on recognised health behaviour theory and models such (zahnarz
as motivational interviewing. (B) tpraxen)
0 As part of the patient assessment, a social history should be taken which will contribute to dental brief inter-
ventions being specific to individuals and tailored to their particular needs and circumstances. (C)
Abschnitt 9.2 enthalt eine Checkliste mit Informationen, die an Eltern vermittelt werden sollten. Zuséatzliche Materialien unter
http://www.sdcep.org.uk/published-guidance/caries-in-children/.
Chou R etal., - SR der AHRQ zur Préavention von Karies bei Kindern unter 5 Jahre fiir die USPSTF (Update von 2004) SR Haus- 0-5
2014 [12]. - Recherchedatum 03/2013 arzte Jahre
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Referenz

Fragestellung und Ergebnis/Empfehlung

Artikeltyp /
Studiende-
sign

Setting

Alter

o0 6. How effective is preventive treatment (dietary fluoride supplementation, topical fluoride application, or xyli-
tol) in preventing dental caries in children younger than 5 years of age?

0 7. What are the harms of specific oral health interventions for prevention of dental caries in children younger
than 5 years of age (parental or caregiver oral health education, referral to a dentist, and preventive treat-
ments)?

key question 4: No trial specifically evaluated an educational or counseling intervention by a primary care clinician to
prevent dental caries. One fair-quality and one poor-quality nonrandomized trial found multifactorial interventions that
included an educational component associated with decreased caries outcomes in underserved children younger than
age 5 years.

o Intervention und Ergebnis der fair-quality-Studie: additional pediatrician training, provision of an educational
brochure, and electronic medical record reminders; Kinder 6 Monate bis 5 Jahre aus benachteiligtem stad-
tischem Gebiet; HR 0,23, 95% CI 0,09;0,62 (18 vs. 32%) fur Inzidenz von Karies nach 1 Jahr

o Ergebnis der poor-quality-Studie ahnlich, allerdings Intervention durch Gemeindeschwestern

Borrelli B et al.,
2015 [9]

Metaanalyse zum Effekt von auf Eltern- bzw. auf Eltern+Kind-gerichtetem motivational interviewing (MI) zum Aufbau
intrinsischer Maotivation auf das Gesundheitsverhalten bei Kindern im Vgl. zu Kontrollen ohne Ml

Recherchedatum 08/2014; nur englischsprachige RCTs eingeschlossen

25 Studien eingeschlossen, davon 1 Studie bei Kindern <30 Monate: kleines Sample, Hochrisikogruppe, geringer Ef-
fekt (Freudenthal JJ, Bowen DM. Motivational interviewing to decrease parental risk-related behaviors for early child-
hood caries. J Dent Hyg 2010;84:29-34.)

SR

Hochrisi-

kogrupp
e

1 Jahr

Ammari JB et
al., 2007 [5].

Wirksamkeit von praventiven MalRnahmen von Zahnarzten oder anderen Gesundheitsberufen bei ECC-Risikopersonen
/ -gruppen
Recherchezeitraum von 1996-2003
eingeschlossen wurden RCTs mit dmft, deft, dfs oder dft als Endpunkt; keine Qualitdtsbewertung der eingeschlosse-
nen RCTs berichtet
7 RCTs eingeschlossen, davon 4 relevant fiir Altersgruppe <30 Monate:
o 1 RCT zu Zahngesundheitsberatung (home visit vs. postalische Informationen) zeigt Uberlegenheit von home
visit bzgl. deft (=decayed, extracted, filled teeth)
0 [1 RCT zu pranataler Fluoridtablette (tgl. 1mg fiir 6 Monate): kein signifikanter Unterschied bzgl. dfs (=deca-
yed, filled surface)]

SR

Hochrisi-
kogrup-
pen/-
perso-
nen

0-5
Jahre
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ten- und 4 Querschnittsstudien) ergaben in der Metaanalyse einen protektiven Effekt von ,mehr* Stillen (OR
0,5, 95%-Cl 0,25;0,99, 17 86,8%)

Referenz Fragestellung und Ergebnis/Empfehlung Artikeltyp / | Setting |Alter
Studiende-
sign
o 1 RCT zu einem praventiven Programm mit Beginn 4. Schwangerschaftsmonat; Follow-up 4 Jahre, Uberle-
genheit bzgl. dft vs. Kontrollgruppe ohne Intervention
0 [1 RCT bei 2-jahrigen Kindern Fluoridzahnpasta mit drei Armen (1055 ppm, 500 ppm), keine signifikanten Un-
terschiede nach 3 Jahren Follow-up zwischen den Gruppen bzgl. dmft (decayed, missing, filled teeth)]
Frage 2a: Vermeidung oder Reduktion des Konsums zuckerhaltiger Getranke, insbes. Nuckelflaschen
World Health WHO-LL zu Zuckerkonsum bei Erwachsenen und Kindern mit dem Ziel Reduktion von Ubergewicht und Karies Leitlinie k.A. k.A.
Organization GRADE-Methodik fur die Entwicklung von Empfehlungen verwendet gemafls WHO-Handbuch fiir Leitlinienentwicklung
(WHO), 2015 fur Kariesvermeidung bei Kindern wurden 1 Interventionsstudie mit nicht-randomisierter Kontrollgruppe sowie 50 Be-
[49]. obachtungsstudien gefunden, darunter 8 Kohortenstudien, 20 ékologische Studien und 22 Querschnittsstudien
47 Studien zeigten mindestens 1 positive Assoziation zwischen freiem Zuckerkonsum und Kariesinzidenz
Empfehlungen:
o In both adults and children, WHO recommends reducing the intake of free sugars? to less than 10% of total
energy intake (strong recommendation). Qualitat der Evidenz: moderat, Empfehlung basiert auf 8 Ko-
hortenstudien
o WHO suggests a further reduction of the intake of free sugars to below 5% of total energy intake (conditional
recommendation). Qualitét der Evidenz: very low; Empfehlung basiert auf drei bevélkerungsbasierten Studien
in Japan bei Kindern mit niedriger Fluoridexposition
Tham R et al., Untersuchung der Assoziation von Stillen mit Kariesinzidenz (Hypothese: Muttermilch schiitzt vor kariogenen Bakte- SR, MA Populati- | <12 bzw.
2015 [37]. rien, u.a. S. mutans) onen mit |>12 Mo-
Einschluss von Beobachtungs- und Interventionsstudien; mogliche Confounder: soziodkonomischer Status, Alter, Aus- durch- nate
bildung der Mutter, Anzahl der Zéhne, Zuckerexposition durch Erndhrung; dafir wurde aber nur in wenigen Studien schnittli-
kontrolliert chem
Recherchedatum: 10/2014; 63 Studien eingeschlossen (14 Kohortenstudien, 3 Fall-Kontrollstudien, 46 Querschnittsstu- und ho-
dien) hem Ka-
o ,mehr“vs. ,weniger" [Operationalisierung allerdings unklar] Stillen bei Babies <12 Monate: 5 Studien (1 Kohor- riesrisiko

3 Definition von free sugars (cf. S. 6): “all monosaccharides and disaccharides added to foods by the manufacturer, cook or consumer, plus sugars naturally present in honey, syrups and fruit juices”
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17 Studien eingeschlossen, davon 14 kontrollierte klinische Studien (alle hohes Biasrisiko), je 1 Fall-Kontroll- und,
Querschnittsstudie sowie Cochrane-Review

gof. geeignet zur Ableitung von Empfehlungen zur Vermeidung von Fluorose: Zahnpasta mit mind. 500 ppm Fluorid
(bzw. Menge auf Erbsengrol3e begrenzen bei hdherer Fluoridkonzentration oder nur einmal am Tag mit Fluorid put-
zen); erst ab Alter von 24 Monaten mit fluoridhaltiger Zahnpasta anfangen

Zahnarzte sollten mit Eltern die Abwagung von Kariesreduktion vs. Fluoroserisiko besprechen; insbesondere Menge
der Zahnpasta beachten

Referenz Fragestellung und Ergebnis/Empfehlung Artikeltyp / | Setting |Alter
Studiende-
sign
o ,mehr“vs. ,weniger" [Operationalisierung unklar] Stillen bei Kinder >12 Monate: 7 Studien (2 Kohorten-, 1 Fall-
Kontroll- und 4 Querschnittsstudien) ergaben in der Metaanalyse erhéhtes Risiko von Karies von ,mehr* Stil-
len (OR 1,99, 95%-Cl 1,35;2,95, 1?2 69,3%); entsprechend auch deutlich erhohtes Risiko bei nachtlichem Stil-
len (5 Studien, OR 7,14; 95%-CI 3,14;16,23, 1> 77,1%); hohere Kariespravalenz bei langer gestillten Kindern
(d.h. >18 bzw. 24 Monate)
o uneinheitliche Ergebnisse bei Stillen vs. Formula (Flasche) aber Tendenz zu weniger Karies bei gestillten Kin-
dern
Wilkinson Jahre |-  umfassende LL zu Praventionsleistungen bei Kindern und Jugendlichen Leitlinie Hausarzt | Geburt
etal., 2013 [47]. |-  Auflistung von ,counseling messages for effective shared decision-making“ Geburt bis 2 Jahre (S. 23f.): (Icsi bis 18
o Discourage the practice of putting infants and children to bed with a bottle. Jahre
o Encourage women to breastfeed.
o0 Encourage healthy eating habits to reduce the risk of dental caries. In particular, avoidance of frequent sugar
intake.”
Frage 2b: MundhygienemalRnahmen
Fur die Aufklarung zu Mundhygienemaf3nahmen fanden sich keine spezifischen Publikationen in der Recherche.
Frage 2c: héuslich angewandte Fluoridierungsmittel, insbesondere Zahnpasta
Wright JT etal., |-  untersucht den Nutzen (Wirksamkeit, Sicherheit) von Zahneputzen mit fluoridierter Zahnpasta bei Kindern unter 6 Jah- | SR tw. Kin- | <6 (1-4)
2014 [50]. ren; insbesondere Risiko der dentalen Fluorose (durch Verschlucken von Zahnpasta) der mit |Jahre
- Recherchedatum 4/2012; auch unkontrollierte Studien eingeschlossen; Bestimmung der Fluoridexposition als Voraus- hohem
setzung; relevante Endpunkte: Karies, Fluorose; Update der Metaanalyse eines Cochrane-Reviews (Wong et al. 2010); Kariesri-
Grad der Fluorose nicht bertcksichtigt siko

78




Anlage 1 der Tragenden Grinde - Neufasung FU-RL

Gemeinsamer Bundesausschuss

Abteilung Fachberatung Medizin

Referenz

Fragestellung und Ergebnis/Empfehlung

Artikeltyp /
Studiende-
sign

Setting

Alter

Wong MCM et
al., 2010 [48].

Fragestellung: Einfluss topisch angewandter Fluoride, inkl. Zahnpasta, Mundspiilung, Gel, Schaum, Lacke auf das Ri-
siko der Entwicklung einer Fluorose

Recherchedatum 8/2009; RCTs, quasi-RCTs, Kohorten-, Fall-Kontroll-, Querschnittsstudien eingeschlossen

25 Studien eingeschlossen (2 RCTs, 1 Kohorten-, 6 Fall-Kontroll-, 16 Querschnittsstudien); nur 1 RCT mit niedrigem
Biasrisiko; Endpunkt: Pravalenz der Fluorose (verschiedene Index-Instrumente)

Ergebnisse ahnlich Wright et al. 2014; Fluoroserisiko niedriger, wenn erst ab Alter >12 Monate mit Fluoridierung be-
gonnen wird; Ergebnisse inkonsistent fur Altersgrenze 24 Monate

Cochrane-
Review

k.A.

<6 Jahre

Wilkinson Jahre
etal., 2013 [47].

umfassende LL zu Praventionsleistungen bei Kindern und Jugendlichen
Empfehlung: Fluorid zur Pravention von Karies (Zahneputzen: fluoridhaltige Zahnpasta, ,smear” fir Kinder bis 2 Jahre;
Erbsengréfe fir Kinder 2-5 Jahre), bei unter 1-jahrigen nicht empfohlen (S. 23)
Kariesrisikoassessment wird empfohlen (Lit.-Angabe: Gao XL, Hsu YS, Xu Y, et al.2010;89:637-43.), bei erh6htem
Risiko Uberweisung an Zahnarzt
Auflistung von ,counseling messages” Geburt bis 2 Jahre:
0 “Do not use fluoridated toothpaste under one year of age.
0 Use fluoride varnish for patients at high risk of cavities if mechanisms to successfully and consistently deliver
this in the clinic setting are available. Access Web-based or in-person training to acquire knowledge and
skills.”

Leitlinie
(ICSI)

Hausarzt

Geburt
bis 18
Jahre

Twetman S et
al., 2015 [43].

SR adressiert mehrere Fragestellungen; lediglich Fragestellung 1 relevant fir 2¢ (reduziert Fluoridapplikation die Karie-
sinzidenz?)

Recherche bis 4/2014; Anwendung der GRADE-Methode; nur englischsprachige Studien; Einschluss von RCTs und
CCTs

2 Studien zu selbstapplizierten Fluoriden ausgewertet (Zahnbiirsten und fluoridhaltige Zahnpasta werden Kindern mit
hohem ECC-Risiko zur Verfugung gestellt): positiver Effekt mit moderater Ergebnissicherheit (Qualitét der Evidenz);
zwei Kohortenstudien, eine zeigte eine Kariesreduktion in der Interventionsgruppe, eine nicht

Evidenz flr Fluoridtabletten ist unzureichend

SR

k.A.

<3 Jahre

Twetman S,
2009 [41].

SR zur Frage des kariespraventiven Effekts von fluoridierter Zahnpasta bei Kindern auf der Basis von RCTs und CCTs
Endpunkt: prevented fraction = Differenz in der mittleren Karieszunahme (Inkrement) zwischen Intervention und Kon-
trolle in Prozent

4 RCTs relevant, jeweils 2 bei 1 und 3-Jahrigen; PF in drei Studien signifikant besser in Interventionsgruppe (15, 21,
31%), in 1 Studie nicht signifikant; alle Studien mit hohem Verzerrungspotential (u.a. hoher Anteil Dropout)

SR

tw. in
high-risk
commu-
nities

1 bzw. 3
Jahre
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(0}
(0}

o

- weitere Empfehlungen:

Oral health promotion interventions should facilitate daily toothbrushing with fluoride toothpaste. (B)

To reduce the risk of mild fluorosis and reinforce good oral health the amount of toothpaste used by children
up to the age of three years should be supervised. (v)

Supervision of toothbrushing with fluoride toothpaste is recommended as an effective caries prevention meas-
ure. (A)

Children who are unable to brush their teeth unaided should be assisted to do so. (V)

Children should be assisted to brush their teeth as soon as they erupt. (v)

Children should be encouraged to spit out excess toothpaste and not rinse with water after brushing. (A)

Referenz Fragestellung und Ergebnis/Empfehlung Artikeltyp / | Setting |Alter
Studiende-
sign
- Effekt der Fluorkonzentration unklar, da widerspriichliche Studienergebnisse
- keine klare Evidenz zum optimalen Zeitpunkt des Beginns von Z&hneputzen
- Fluoroserisiko nicht ausgewertet
Scottish Inter- |-  SIGN-LL zur ECC-Pravention bei Kinder von 0-18 Jahre durch dental care teams in Zahnarztpraxen in Schottland be- | Leitlinie Dental 0-18
collegiate zogen auf Beratung und Interventionen auf individueller Ebene care Jahre
Guidelines Net- |-  Methodik der LL-Entwicklung ist im SIGN-Handbuch beschrieben: entspricht systematisch entwickelter, evidenzbasier- teams in
Schott-
work (SIGN), ter LL land
2014 [33]. - Key recommendations: (Zahnarz
o Oral health promotion interventions should facilitate daily toothbrushing with fluoride toothpaste. (Empfeh- tpraxen)
lungsgrad B#)
o0 Following risk assessment, children and young people up to the age of 18 years who are at standard risk of
developing dental caries should be advised to use toothpastes in the range 1,000 to 1,500 ppmF. (A)
o Toothbrushing with fluoride toothpaste should take place at least twice daily. (A)

4 Empfehlungsgrade nach SIGN:

A = At least one meta-analysis, systematic review, or RCT rated as 1++, and directly applicable to the target population; or a body of evidence consisting principally of studies rated as 1+, directly appli-
cable to the target population, and demonstrating overall consistency of results.
B = A body of evidence including studies rated as 2++, directly applicable to the target population, and demonstrating overall consistency of results; or extrapolated evidence from studies rated as 1++ or

1+

C = A body of evidence including studies rated as 2+, directly applicable to the target population and demonstrating overall consistency of results; or extrapolated evidence from studies rated as 2++
D = Evidence level 3 or 4; or extrapolated evidence from studies rated as 2+
v' = Recommended best practice based on the clinical experience of the guideline development group
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Referenz

Fragestellung und Ergebnis/Empfehlung

Artikeltyp /
Studiende-
sign

Setting

Alter

Abschnitt 9.2 enthéalt eine Checkliste mit Informationen, die an Eltern vermittelt werden sollten. Zuséatzliche Materialien unter
http://www.sdcep.org.uk/published-guidance/caries-in-children/.

Ismail Al et al.,
2008 [19].

SR zur Wirksamkeit und Sicherheit (Fluoroserisiko) von Fluoridgabe bei Kindern von 0-16 Jahre
Intervention: systemische Fluorid-Supplemente (Tabletten, Lutschtabletten, Tropfen) mit oder ohne Zahneputzen mit
fluoridierter Zahnpasta
Recherchedatum Juni 2006, nur englischsprachige Studien eingeschlossen
12 ,longitudinale (vermutlich prospektive) kontrollierte Studien identifiziert (Frage nach Wirksamkeit) bzw. 5 Beobach-
tungsstudien fiir Frage nach Fluoroserisiko; Update eines friiheren SR)
o 1 kontrollierte Studie zur Wirksamkeit von 0,25mg/d Fluor bei Kindern 6 Monate — 3 Jahre zeigte Reduktion
der Kariesinzidenz (dmfs) nach 3 Jahren Follow-up um 47% (Studie in China, hohes Attritions-Biasrisiko)
o0 1 Querschnittsstudie (Norwegen) bei Kindern ab 6 Jahre zeigte ein OR von 1,8 (95% CI 1,4;2,4) fur die Ent-
wicklung von Fluorose pro zusatzlichem Jahr von Fluoridsupplemenierung

Evidenz fir Fluorsupplementierung bei Kindern unter 3 Jahre ist ungeniigend, aber erhdhtes Fluoroserisiko

SR

Klinik
und
commu-
nity-ba-
sed

0-16
Jahre

Dos Santos AP
et al., 2013 [14].

SR zur Wirksamkeit von fluoridierter Zahnpasta auf die Kariesinzidenz bei Vorschulkindern auf der Basis von RCTs
oder quasi-RCTs, fluoridierte Zahnpasta vs. Placebo oder keine Intervention, gemessen als dmfs bzw. dmft
Recherchedatum 01/2010, update 03/2012

8 RCTs eingeschlossen: insgesamt hohes Verzerrungspotential; Mundgesundheitsberatung als Kointervention in fast
allen Studien nur in Interventionsgruppe; prevented fraction in der Metaanalyse 31 (Standardfluoridgehalt) bzw. 40%
(geringer Fluoridgehalt) fir dmfs und 16 bzw. 24% fiir dmft; Kariesrisiko nur signifikant bei Standardfluorid-Gehalt der
Zahnpasta signifikant gesenkt (RR 0,86 95% CI 0,81;0,93), allerdings haufiger Fluorose

Literaturhinweise aus Diskussion (Nr. 46-48): Blinkhorn AS, Gratrix D, Holloway PJ, Wainwright. Cluster-randomised,
controlled trial of the value of dental health educators in general dental practice. Br Dent J 2003;195:395-400. Kay E,
Locker D. A systematic review of the effectiveness of health promotion aimed at improving oral health. Community
Dent Health 1998;15:132—44. Strippel H. Effectiveness of structured comprehensive paediatric oral health education for
parents of children less than two years of age in Germany. Community Dent Health 2010;27:74-80.

SR

k.A.

0-7
Jahre

Chou R etal,,
2014 [12].

SR der AHRQ zur Pravention von Karies bei Kindern unter 5 Jahre fiir die USPSTF (Update von 2004)
Recherchedatum 03/2013

Einschluss von RCTs, CCTs, Kohortenstudien; nur englischsprachige Studien

Abb. S. 33!

7 key questions, davon sind die Fragen 4, 6, 7 fur Fragestellung 2 relevant:

SR

Haus-
arzte

Jahre
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7 RCTs eingeschlossen, davon 4 relevant fiir Altersgruppe <30 Monate:

0 [1 RCT zu Zahngesundheitsberatung (home visit vs. postalische Informationen) zeigt Uberlegenheit von home
visit bzgl. deft (=decayed, extracted, filled teeth)]

0 1 RCT zu prénataler Fluoridtablette (tgl. 1mg fur 6 Monate): kein signifikanter Unterschied bzgl. dfs (=deca-
yed, filled surface)

o0 [1 RCT zu einem praventiven Programm mit Beginn 4. Schwangerschaftsmonat; Follow-up 4 Jahre, Uberle-
genheit bzgl. dft vs. Kontrollgruppe ohne Intervention]

0 1 RCT bei 2-jahrigen Kindern Fluoridzahnpasta mit drei Armen (1055 ppm, 500 ppm), keine signifikanten Un-
terschiede nach 3 Jahre Follow-up zwischen den Gruppen bzgl. dmft (decayed, missing, filled teeth)

Referenz Fragestellung und Ergebnis/Empfehlung Artikeltyp / | Setting |Alter
Studiende-
sign
0 4. How effective is parental or caregiver oral health education by the primary care clinician in preventing den-
tal caries in children younger than 5 years of age?
0 6. How effective is preventive treatment (dietary fluoride supplementation, topical fluoride application, or xyli-
tol) in preventing dental caries in children younger than 5 years of age?
0 7. What are the harms of specific oral health interventions for prevention of dental caries in children younger
than 5 years of age (parental or caregiver oral health education, referral to a dentist, and preventive treat-
ments)?
- key question 6:
0 Fluoridsupplementierung durch Erndhrung: keine neue Evidenz seit USPTF-Bericht 2004; in Regionen mit
wenig Fluor im Wasser (<0,6 ppm) reduziert die Zugabe von Fluortropfen oder —tabletten die Kariesinzidenz
0 weitere Interventionen nicht relevant (professionell aufgebrachte Fluorlacke; Xylitol)
- key question 7:
o Five new studies in an updated systematic review were consistent with previous studies in finding an associa-
tion between early childhood ingestion of systemic fluoride and enamel fluorosis of the permanent dentition.38
Studies were observational and had methodological shortcomings, including use of retrospective recall to de-
termine exposures.
Ammari JB et - Wirksamkeit von praventiven MaBnahmen von Zahnarzten oder anderen Gesundheitsberufen bei ECC-Risikopersonen | SR Hochrisi- | 0-5
al., 2007 [5]. / -gruppen kogrup- |Jahre
- Recherchezeitraum von 1996-2003 pen/-
- eingeschlossen wurden RCTs mit dmft, deft, dfs oder dft als Endpunkt; keine Qualitdtsbewertung der eingeschlosse- perso-
nen RCTSs berichtet nen
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4.4 Mundgesundheitsaufklarung der Eltern/Bezugspersonen: Priméarstudien aus Einschatzungen

Tabelle 9: Studien aus Einschatzungen zur Fragestellung ,Mundgesundheitsaufklarung der Eltern/Bezugspersonen”

pekte bei jeder Konsultation Uiber einen Zeitraum von mind. 15 Min.) unterstitzt durch schriftli-
che Informationen; Empfehlungen zu Fluoridsalz und Abgabe von Fluoridpraparaten; Uber-
weisung von Kindern an Zahnarzt bei entsprechendem Befund; die Leistung wurde zuséatzlich
bezahlt
o0 Die Intervention wurde in 2 Altersgruppen durchgefuhrt: 7 Monate und 24 Monate
o0 Erhebung der Endpunkte mittels von den Eltern auszufullender Fragebdgen:
= Inhalt und Dauer der Informationsiibermittlung durch Kinderarzte bzw. Zahnarzte
= Kariesinzidenz
=  Wissensstand der Eltern (multiple choice)
=  Selbstwirksamkeit

- insgesamt 2.107 Kinder in Interventions- und 2.040 in Kontrollgruppe

Referenz Intervention / Kontrolle Endpunkt Studiende- |Setting |Alter
sign
Wagner Y etal., |- Kohortenstudie, 1162 Kinder mit Visite, Nachuntersuchung nach 3-4 Jahre Kariespra- Kohorten- commu- |1 Woche
2016 [45]. - Intervention: ECC-Programm in Thiringen (Beratung der Eltern, taglich Z&hneputzen mit fluoridierter valenz: signifi- | studie nity bis 4
Zahnpasta, Etablierung eines ,dental home* mit 12 Monaten, auf Kariesrisiko bezogenes Recall-Sys- | kant hdhere care, Jahre
tem mit kontinuierlicher zahnérztlicher Versorgung sowie Fluoridierung); Hausbesuche durch Schwes- |Kariespra- Thrin-
tern, Hebammen, Sozialarbeiter kurz nach der Geburt mit motivational interviewing und guidance valenz in Kon- gen
- Kontrollgruppe: Nichtteilnehmer trollgruppe,
- Kariesrisiko mittels CAT-Instrument der AAPD eingesetzt; Erhebung von SES u.a. Parametern deutlicher so-
- insgesamt 35% Dropout; Selbstselektionsbias, keine randomisierte Kontrollgruppe zialer Gradi-
ent nachweis-
bar
Strippel H, 2004 |-  prospektive kontrollierte Interventionsstudie, Intervention in Kassel, Kontrollgruppe in Kiel nicht klar defi- | kontrollierte |Arztpra- |7 Monate
[35]. - Methodik: niert Interventi- | xen Kas- |/ 24 Mo-
0 Rekrutierung von 30 Kinderarztpraxen mit 36 Kinderéarzten, Laufzeit Juli bis Dez. 1997 onsstudie selund |nate
0 Kinderérzte wurden fiir Intervention geschult (zweitédgige Schulung) Umge-
0 Intervention = strukturierte umfassende padiatrische Mundgesundheitsaufklarung (7-8 As- bung
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Referenz Intervention / Kontrolle Endpunkt Studiende- |Setting |Alter
sign
0 Wissensvermittlung durch Kinderarzte 3,3 vs. 1,9 Items in Interventions- vs. Kontrollgruppe
(p<0,001) bei 7 Monate bzw. 4,2 vs. 2,4 (p<0,001) bei 24 Monate
0 Wissenszuwachs in Interventionsgruppe vs. Kontrollgruppe nur fiir einzelne Fragen nachweis-
bar
o weniger haufig Nuckelflaschen mit kariogenem Inhalt in Interventions- vs. Kontrollgruppe nur
bei 7 Monate tagsuber
o keine Unterschiede bei Fluoridierung und Haufigkeit von Zéhneputzen zwischen den Gruppen
0 Kariesinzidenz nicht berichtet
- erganzende Information aus der Monographie:
o keine Unterschiede in der Kariesinzidenz zwischen Intervention und Kontrolle
0 5% wurden vom Kinderarzt zum Zahnarzt tiberwiesen (N=69), davon hahmen 61% (N=42)
einen Termin tatsachlich wahr; grof3e Diskrepanz zwischen Inanspruchnahme Zahnarzt und
Vorhandensein von Karies
Meyer K etal.,, |- Intervention: Uberweisung von Schwangeren durch Gyniakologen in zahnérztliche Klinikambulanz, dort | DMF-T/DMF- | Nachbe- Ambu- |0-19
2014 [26]. Untersuchung und Beratung (Mundhygiene, Erndhrung, Fluoridierung) sowie Anleitung zum Zéhneput- |S, Hygiene In- | obachtung |lant, Jahre
zen nach Durchbruch des 1. Zahns in 6-Monatsintervallen bis zum Alter der Kinder von 3 Jahre, da- dex (HI), Pa- |einer Inter- |GER
nach in 12-Monatsintervallen bis zum Alter 6 Jahre (Beginn 1991) pilla Bleeding |ventionsstu-
- Kontrolle: keine Intervention Index (PBI), |die, zufallig
- Initial N=86 Schwangere, fir letztes Follow-up noch N=26 verfugbar (,Phase V* der Studie) Periodontal ausge-
- DMFT-T bzw. DMFT-S sowie PSI signifikant besser in Interventionsgruppe, keine signifikanten Unter- | Screening In- | wahlte Kon-
schiede bei den Utbrigen Endpunkten dex (PSI), trollgruppe
- Hohes Verzerrungspotential durch Attritionsbias; kein Vergleich von Patientencharakteristika (auf3er Streptococcus | bei jedem
Ausbildung) zwischen Interventions- und Kontrollgruppe berichtet mutans/lacto- | Datenschnitt
bacilli Kon-
zentration im
Speichel
Wigen Tletal.,, |- Studienergebnisse basieren auf Daten der Norwegian Mother and Child Cohort Study (ohne Kontroll- | Karieserfah- | Kohorten- NOR 15bis5
2015 [46]. gruppe) rung mit 5 studie Jahre
- Kohortenstudie mit 1095 Kindern (Geburtskohorten in der Region Akershus, 2002) von Schwanger- Jahre gemes-
schaft bis 5 Jahre zum Einfluss von Zéahneputzen (Frequenz), Fluorlutschtabletten und Konsum zucker- | sen als dmft
haltiger Getranke auf Karieserfahrung mit 5 Jahre
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Referenz

Intervention / Kontrolle

Endpunkt

Studiende-
sign

Setting

Alter

- Fragebogenerhebung zum oralen Gesundheitsverhalten mit 1,5 und 5 Jahre; klinische und radiologi-
sche Erhebung nach 5 Jahre; klein. Untersuchung durch dental hygienists im Rahmen der 6ffentlichen
Gesundheitspflege; bei Bedarf Réntgenaufnahme

- 512 Kinder wg. fehlender Daten ausgeschlossen, signifikante Unterschiede bzgl. sozio6konomischer
Status

- Karieserfahrung definiert als dmft; Charakteristika der Familien erfasst (u.a. Alter, Familienstatus, Her-
kunft, Bildung); Auswertung mittels multivariabler logistischer Regression

- Insgesamt bei 10% der Kinder Karieserfahrung mit 5 Jahre; mit 1,5 Jahre putzten jeweils ca. 50% der
Kinder = oder seltener als 2 Mal téglich die Zahne, 36% bekamen tgl. Fluorid-Lutschtabletten und 16%
der Kinder hatten zuckerhaltige Getranke in der Nacht

- multivariate logistische Regression: erwartungsgemalf hatten Kinder, die mit 1,5 Jahre weniger als 2-
mal tgl. Zahne putzten und nachts zuckerhaltige Getrénke erhielten, ein deutlich erhdhtes Kariesrisiko:

0 <2 xtgl. Z&hneputzen: OR 2,3 (95% CI 1,4;3,7)
0 nachts zuckerhaltige Getranke: OR 2,2 (95% CI 1,1;4,5)
o kein Effekt von Fluoridlutschtabletten

- Selbstselektionsbias méglich
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4.5 MundhygienemaBnahmen, ggf. einschlieBlich praktischer Ubungen der Eltern/Bezugspersonen: Leitlinien

Tabelle 10: Leitlinien (n=3) zur Fragestellung ,MundhygienemafRnahmen, ggf. einschlieBlich praktischer Ubungen der Eltern/Bezugspersonen*

Referenz Empfehlung/ Inhalte der Intervention/ Ergebnisse GoR /LoE Land | Kommentar Alter
(Erlauterungen
siehe Kapitel
7)
Irish Oral Health Preventive strategies for preschool children (age 0—4 years) IRL [ltisimportantto |0-4 Jahre
Services Guideline note that the pub- | und Eltern
Initiative, 2009 [17]. POPULATION STRATEGIES lic dental service
Age <2 Parents/carers should be encouraged to brush their child’s teeth as soon as the first GoR: D is the only source
tooth appears, using a soft toothbrush and water only of free basic den-

tal care for chil-
dren in Ireland.

- with fluoride toothpaste containing at least 1,000 ppm F GoR: A Parents who wish
to bring their child
to a dentist out-

- at bedtime and at one other time during the day GPP side the public
dental service
must do so at

Age 2—-4 Parents/carers should be encouraged to brush their child’s teeth, or help them to brush:

- twice a day GoR: B

- using a small pea size amount of toothpaste GoR: D

Children should be encouraged to spit out toothpaste and not rinse after brushing GoR: B their own ex-
pense.

Supervision: We

INDIVIDUAL STRATEGIES FOR HIGH CARIES RISK CHILDREN

Age 0-4 Parents/carers of children who are assessed as being at high caries risk should be found no studies

encouraged to brush their child’s teeth: that tested the ef-
fect of parental

- with fluoride toothpaste containing at least 1,000 ppm F GoR: A supervision of

- twice a day GoR: B home brushing.

- at bedtime and at one other time during the day GPP

- using a small pea size amount of toothpaste GoR: D

Children should be encouraged to spit out toothpaste and not rinse after brushing GoR: B
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Referenz Empfehlung/ Inhalte der Intervention/ Ergebnisse GoR/LoE Land | Kommentar Alter
(Erlauterungen
siehe Kapitel
7)
Oral health education for parents/carers should encourage healthy eating, in line with national dietary|GoR: D
guidelines
Parents/carers of children who use a baby bottle should be advised never to put sweet drinks, includ-|{GoR: C
ing fruit juice, into the bottle
Parents/carers should be advised not to let their child sleep or nap with a baby bottle or feeder cup |GPP
Parents/carers should be encouraged to limit their child’s consumption of sugar-containing foods and |[GoR: D
drinks, and when possible, to confine their consumption to mealtimes
Parents/carers should be advised that foods and drinks containing sugar substitutes are available, |GoR: D
but should be consumed in moderation
Kihnisch J et al., Aim: evidence- and clinically-based recommendations for detecting and diagnosing early/ non-cavi- EUR Nicht defi-
2016 [23]. tated caries lesions, risk assessment and disease management. niert,
European Academ . . . - . . - renatal
of Papediatric Denti:- - There is a basic understanding that every paediatric dentist has to be emphatic to a patient and |LoE: low Eis 12
try (EAPD) their family in aiming to raise the awareness of (early) caries in children and adolescents. Simple|GoR: strong Jahre
y measures that are more likely to increase appropriate self-management of caries should include und Eltern
the explanation of causes and effects, the usage of age-adapted motivation for a preventive life-
style and an increase in parental responsiveness. Responsible self-management of caries has
to be understood as a key factor for successful caries prevention and arrestment.
- There is evidence to support the involvement of parents by motivational interviewing in improv- |LoE: moderate
ing paediatric health behaviours and outcomes, e.g. oral health, diet and physical activity. (Bo- |GoR: strong
relli et al. 2015).
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Scottish Dental Clini-
cal Effectiveness
Programme
(SDCEP), 2010 [32].

At least once a year, provide the following toothbrushing advice.

in the morning and last thing at night
before bed with nothing to eat or drink after brushing at night.

— Brushing twice a day offers increased protection, with brushing last thing at night likely
to be particularly effective due to retention of fluoride in the mouth.

— Toothbrushing at school or nursery as part of Childsmile is in addition to these two
OCCasions.

— Under 3 years old: use a small smear of paste
containing not less than 1000 ppm fluoride.

— 3-6 years inclusive: use a pea-sized amount of
paste containing not less than 1000 ppm fluoride.

T

— 7 years old or over: use paste containing 13%0-
1500 ppm fluoride.

— Children who spit out and don't rinse after brushing show an extra 10% reduction
in caries experience compared with those who rinse their mouth out with water after
brushing.

— Children only have the manual dexterity to brush their own teeth from 7 years onwards;
therefore, until then the parentfcarer must take responsibility.

In the early stages of providing care, give hands-on brushing instruction (~3 minutes).
Consider the use of action planning to encourage change (see Section 6.1).

Advize the parent/carer to start brushing as soon as the first primary tooth erupts.
Advize the parenticarer not to allow the child to eat or lick toothpaste.

Emphasise to teenagers the importance of regular brushing for oral health and the additional positive
effect on appearance and general health.

Keine Anga-
ben

SCO

Verknupfung mit
der Literatur un-
klar, keine An-
gabe von LoE/
GoR

0-16 Jahre
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Enhanced Prevention for children at increased risk of caries

U At each recall visit, provide Standard Prevention as detailed above.
0 Give hands-on brushing instruction to the child at least once a year (~3 minutes) (see techniqus
overleaf).
W Choose additional preventive interventions depending on the child's circumstances as follows.
+ Disclosing plague at the brushing instruction visits.
= Giving the parent/carer disclosing tablets to use at home or recommending using them.

» The use of toothbrushing charts that the child or parent/carer can use to record each
time the child’s teeth are brushed as a reminder about brushing frequency (an example is
available via the SDCEP website).

» Providing a free toothbrush and free toothpaste.

» Encouraging motivated parenticarers to floss the child's teeth at the DVE/6 contacts 2-3
times per week immediately after brushing, particularly if enamel-only caries is present on
the mesial of s (see technigue below).

» Recommending the use of 1350-1500 ppm fluoride toothpaste for children ower 3 years old.

* Prescribing 2800 ppm fluoride toothpaste for children over 10 years old {see SDCEP ‘Drug
Prescribing for Dentistrny” guidance for details).

+» Collaboration with the Health Visitor or School Nurse to pravide community/home support
for toothbrushing.
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Referenz

Empfehlung/ Inhalte der Intervention/ Ergebnisse

GoR/LoE
(Erlauterungen
siehe Kapitel
7)

Land

Kommentar

Alter

Empathize with the parentcarer about how difficult it can be with small children to brush properly, but
give advice (as described above) and reinforce the importance of following it

Ask the child or parentfcarer whether they would prefer to: (1) brush all surfaces of a sextant, before
moving an to the next sextant; or (2) the same surface of each complete arch, before moving onto the
next surface (all cheek, all palate, all biting surfaces).

If the parentfcarer is brushing the child's teeth,
sk them if they would prefer to stand behind
their child, or kneel in front of the child.

Demonstrate the chosen techmique on the
child, and then encourage the child or parent/
carer, or both, as appropriate for the age of
the child, to show you.

For example, the dental team member
brushes one arch and then encourages the parenticarer to brush the other anch.

Instruct the use of a short, scrubbing motion. Consider teaching -y
the child to recognise the sound of the correct scrubbing motion
(ask them to listen for a ‘shh- shh' sound).

Advise that it will take at least two minutes brushing to dean all
tooth surfaces and gums. Using a timer might help motivate the
child.

When &s or 7s are only partially erupted, show the child and parent/
carer how brushing in line with the arch can miss the vulnerable
occlusal surface of these teeth, and emphasise the need to brush
the occlusal surface from the side of the mouth.
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Referenz

Empfehlung/ Inhalte der Intervention/ Ergebnisse

GoR/LoE
(Erlauterungen
siehe Kapitel
7)

Land

Kommentar

Alter

Ausziige aus der ,Care Checklist' und dem Prevention Log’

Before placing a child on recall, ask yourself the following:

encouraged the parent/carer to take responsibility for the oral health of their child, particularly with
regard to brushing, and regular attendance?

checked that the child and the parent/carer understand the critical importance of thorough toothbrushing
and these key messages?

brush twice a day
use an appropriate amount of 21000 ppm fluoride toothpaste
'spit, don't rinse’

given dietary advice?

applied sodium fluoride varnish (5%), or recorded a valid reason not to?

fissure sealed all susceptible pits and fissures if the child is at increased caries risk, or recorded a valid
reason not to?

agreed an action plan with the child and parent/carer to improve compliance with preventive advice?
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Age 0-1

Initial registration & |

Examination
Provide advice

Age 1-2
Examination
Provide advice

Age 2-3
Examination
Provide advice

Ara 24

Referenz Empfehlung/ Inhalte der Intervention/ Ergebnisse GoR/LoE Land | Kommentar Alter
(Erlauterungen
siehe Kapitel
7)

Patient ABC Prevention
Log (Ages0-5)
Assess Bring to attention Clinical Care
]
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4.6 MundhygienemaRnahmen, ggf. einschlieBlich praktischer Ubungen der Eltern/Bezugspersonen: Systematische Reviews

Tabelle 11: Systematische Reviews (n=3) zur Fragestellung ,Mundhygienemaflnahmen, ggf. einschlieRlich praktischer Ubungen der Eltern/Bezugsperso-

nen“
Referenz Evidenzgrundlage Intervention/Fragestellung Endpunkte/Ergebnisse Kommentar |Alter
Borrelli B et | Systematischer Review Intervention: Beratung mit motivatonal interviewing | Target: oral health (+) = treat- Gemischtes
al., 2015 [9]. | und Meta-Analyse; (MI) bei Eltern und Kind Teils signifikante Verbesserung in Oral health ment group Altersspekt-
management, dental caries, nutrition improved rum

25 RCT, davon 4 RCTs

zur Mundgesundheit

Targets:
- Oral health (4 RCT)
- Overweight and obesity (12 RCT)

- Weinstein®
dental caries (+)
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Referenz

Evidenzgrundlage

Intervention/Fragestellung

Endpunkte/Ergebnisse

Kommentar

Alter

0Weinstein P et al. Moti-
vating parents to prevent
caries in their young chil-
dren: one-year findings. J
Am Dent Assoc
2004;135:731-8. (And
linked studies.)

53 |smail Al et al. Evalua-

tion of a brief tailored moti- | -

vational intervention to
prevent early childhood
caries. Community Dent
Oral 2011;39:433-48.

57 Harrison RL et al. Effec-
tiveness of maternal coun-
seling in reducing caries in
Cree children. J Dent Res
2012;91:1032-7.

(And linked studies.)

58 Freudenthal JJ et al.
Motivational interviewing
to decrease parental risk-
related behaviors for early
childhood caries. J Dent
Hyg 2010;84:29-34.

- Smoking and tobacco (8 RCT)
Alcohol (1 RCT)

Oral health: Intervention richtete sich nur an die Eltern
Weinstein'©;
n=240 parents; mean child’s age: 11 months

- Freudenthal and Brown®s:

n=72 parents; mean child’s age: 1 year

Ismael®3;

n= 1021 parents; mean child’s age: 5 year

Harrison%";

n= 272 parents; mean child’s age: not reported

- Freudenthal and Brown®g;
oral health management (+)
- Ismael®®:
nutrition (+)
dental caries (not reported)
oral health management (+)
- Harrison®":
dental caries (+)

Qutcome N k 13 (95% CI)

d+ (95% CI) Q
Behaviors
Oral healdh

Hygiene/management 667 2 0.38(0.08,0.68) 175 43 (0, 84)

Biometric screening
Oral health

Dental cariest 1,045 3 0.23(-0.05,0.50) 8.64** 77125,93)

* Cl=confidence interval. Weighted mean effect
sizes (d+) are positive for differences that favor
the treatment group relative to the control group.
n=number of participants; k=number of studies;
Cl=confidence interval; Q=homogeneity statistic;
I?=consistency of effect sizes.

** Heterogeneity is significant at P<.05.

T The weighted mean effect sizes for (...) dental
caries® (...) was estimated as 0 for a single
study. The overall weighted mean effect size for
(...) dental caries (...), after eliminating the esti-
mated effect size, is (...) d+=0.36 (95% CI=0.18,
0.55), k=2, Q (1)=0.24, (...).
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43 Davies GM et al. A
staged intervention dental
health promotion pro-
gramme to reduce early
childhood caries. Commu-
nity Dent Health.
2005;22(2):118-22. PMID:
15984138.

44 Davies GM et al. Chal-
lenges associated with the
evaluation of a dental
health promotion pro-
gramme in a deprived ur-
ban area. Community
Dent Health.
2007;24(2):117-21. PMID:
17615828.

45 Kressin NR et al. Pedi-
atric clinicians can help re-
duce rates of early child-
hood caries: effects of a
practice based interven-
tion. Med Care.
2009;47(11):1121-8.
PMID: 19786919.

Key Question 4

How effective is parental or caregiver oral health edu-
cation by the primary care clinician in preventing dental

caries in children younger than 5 years of age?

cian to prevent dental caries. One fair-quality
and one poor-quality nonrandomized trial found
multifactorial interventions that included an
educational component associated with de-
creased caries outcomes in underserved chil-
dren younger than age 5 years.*4°

The fair-quality trial found a multicomponent in-
tervention including additional pediatrician train-
ing, provision of an educational brochure, and
electronic medical record reminders associated
with decreased incidence of cavities versus
usual care after 1 year: 18 versus 32 percent;
adjusted hazard ratio (HR), 0.23; 95-percent
confidence interval (Cl), 0.09 to 0.62.#5 Children
were age 6 months to 5 years at enrollment and
recruited from an urban underserved setting. ...
The poor-quality trial also found a multicompo-
nent intervention (including provision of educa-
tional materials, counseling on oral hygiene, and
provision of toothbrush and toothpaste) associ-
ated with a lower prevalence of caries compared
with usual care (54 vs. 64%; p=0.03), dental ex-
traction (3 vs. 12%; p<0.0001), and mean dmft
score (2.2 vs. 3.7; p<0.001).#344 The intervention
was administered to children between age 8
months and 32 months recruited from primary
care clinics in an urban deprived setting, and
outcomes were assessed at age 5 years....

Referenz Evidenzgrundlage Intervention/Fragestellung Endpunkte/Ergebnisse Kommentar |Alter
Chou R et |Systematischer Review Purpose: update the 2004 USPSTF review on preven- | Summary <5Jahre
al., 2014 Evidenz: 2 nicht randomi- |tion of dental caries in children younger than age 5 No trial specifically evaluated an educational or

[12]. sierte kontrollierte Studien |years by medical primary care clinicians. counseling intervention by a primary care clini-
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the dental surgery more effective.

(2010) Alter
der Kinder un-
klar.

Table 4. Is verbal delivery of oral health promotion messages by oral health professionals effective?

Positive
Study Design Quality Validity Population Intervention(s) Comparison(s) QOutcome(s) findings
Lepore Quasi- - - Paediatric Oral hygiene and diet Routine advice S Mutans Yes
et al. (2[)11)1“i experimental patients information by dentist and topical Plaque score Yes
USA fluoride Dmft No
Gingival health Yes
Reported behaviour Yes
Weinstein et al. RCT — + Parents of young Motivational interviewing, Pamphlet New decay Yes
(2004, 2006)%% 25 children video, and pamphlet and video dmfs Yes
Wang RCT + + Parents of Individualized verbal Standardized Attendance Yes
et al. (2010)%7 paediatric instruction plus visual information Child cooperation Yes
patients tool with treatment

2 Weinstein P et al. Motivating parents to prevent caries in their young children: one-year findings. J Am Dent Assoc 2004;135:731-8.

% Weinstein P et al. Motivating mothers to prevent caries: confirming the beneficial effect of counseling. J Am Dent Assoc 2006;137:789-93.
27 Wang SJ et al. lllustrated information for parent education: parent and patient responses. Pediatr Dent 2010;32:295-303.

2 epore LM et al. Evaluation of behavior change goal-setting action plan on oral health activity and status. N Y State Dent J 2011;77:43-7.

Referenz Evidenzgrundlage Intervention/Fragestellung Endpunkte/Ergebnisse Kommentar |Alter
Kay E et al., | Systematischer Review: Is oral health promotion within dental practice effective |Results showed that oral health promotion based | Alter der Kin- | Gemischtes
2016 [22]. Einschluss von 44 Studien | and how can its effects be optimized? on behavioural and psychological models was der: Altersspekt-
bzw. 52 Publikationen. ...In order to address this question, eight different di- effective for improving oral health. Verbal advice | Studie von rum
Davon umfassen nur 3 mensions of the design and delivery of oral health mes- | affected knowledge and reported behaviour, writ- | Weinstein et
Studien bzw. 4 Publikatio- | sages were considered. ten advice promoted oral health knowledge. [...] |al. (2006): 6
nen padiatrische Patienten | ... Many barriers and facilitators were shown to in- | bis 18 Monate
und deren Eltern - Is verbal delivery of oral health promotion mes- fluence the effectiveness of OHP in dental prac- |alte Kinder
sages by oral health professionals effective? tice. The results of this review suggest that the | und ihre Miit-
psychology of behaviour change is the key to ter;
oral health promotion and greater emphasis on | Lepore et al.
teaching oral health professionals about health | (2011) und
psychology would make oral health promotion in | Wang et al.
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4.7 MundhygienemaRnahmen, ggf. einschlieRlich praktischer Ubungen der Eltern/Bezugspersonen: Priméarstudien aus Einschatzungen

Tabelle 12: Studien aus Einschatzungen (n=2) zur Fragestellung ,MundhygienemafRnahmen, ggf. einschlieRlich praktischer Ubungen der Eltern/Bezugs-

personen*
Referenz Evidenzgrundlage |Intervention/Fragestellung Endpunkte/Ergebnisse Kommentar |Studienpopula-
tion
Azevedo Nicht-randomisierte | Intervention (study group): Standard dental A sample of 445 (study group = 194 and control group |Brasilien; 12 | Kinder im Alter
MS et al., Interventionsstudie | care + oral health education on ECC = 251) children remained to the end of the study and Public Health |von 0-12 Monate
2015 [7]. ohne Baseline Mes- |-  Broschire: Bakterien, orale Hygiene (fur were examined. Centers bei und deren Mutter
sung der Kontroll- Mutter und Kinder), Schlafen mit Flasche, | The prevalence of caries was 12.9% in the study Impfbesuchen | Study group:
gruppe Ernahrung (fir Mitter und Kinder) group and 17.9% in the control group. The odds of car- | Bias: signifi- |[n=271;
Intervention: einma- |-  Verbale Aufklarung (5 Minuten): 3 der 16 ies were 80% higher in the control group than in the kante Grup- | Control group:
lig Themen aus der Broschire, unklar welche | study group (p = 0.037). penunter- n=251
Follow-up: 1 Jahr Kontrollgruppe: Rekrutierung ein Jahr spater in The strat.egy of prgwdlng QHE from a pamphlet anq schiede in Al-
. with a brief verbal instruction to mothers during their ter und Zahl
12 anderen Public Health Centers e . . N
child’s first year of life can constitute a valuable tool for | der Zahne
ECC prevention.
Jiang EM et |RCT Gp 1 - control, one-off oral health education Karies, dmft score, parental and child self toothbrush- | Hong Kinder im Alter
al., 2014 Intervention: 2 Jahre |talk to parents; ing Kong/China |von 8-23 Monate
[21]. Follow-up: 2 Jahre Gp 2 - oral health education talk and parental | At baseline, 2% of the children had non-cavitated Supplemental

toothbrushing training, reinforced every 6

months;

Gp 3 — Gp2 plus semi-annual application of flu-

oride varnish onto child’s teeth

- health education: tooth eruption, cleaning
baby’s mouth, parental toothbrushing
methods, healthy oral health-related die-
tary practice, need for regular dental visits,
and a brief introduction to ECC

- hands-on training on brushing their
child’s teeth from a trained dental hygien-
ist. Demonstration on proper brushing was
performed by the dental hygienist on a

enamel caries lesions and the mean dmft score was
0.03+0.24. Most of the children did not have daily pa-
rental toothbrushing (65-73%) and self toothbrushing
(86—90%).

Follow up: Proportions of parents who practiced paren-
tal tooth-brushing twice daily were 62.7%, 60.4%, and
65.7% in Gp 1 to Gp 3, respectively (p > 0.05).

Out of the 450 child—parent dyads recruited at base-
line, 415 (92%) remained after 24 months.

keine signifikanten Gruppenunterschiede, aul3er fiir
self toothbrushing

training in pa-
rental tooth-
brushing and
semi-annual
applications of
fluoride var-
nish may not
have addi-
tional caries
prevention ef-
fect in young
children with
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Referenz

Evidenzgrundlage

Intervention/Fragestellung

Studienpopula-
tion

model and the parents were asked to
brush their child’s teeth in front of the den-
tal hygienist to ensure that they could mas-
ter the toothbrushing technique.

- Anew toothbrush for each study child

was given to the parents at baseline and in
each of the follow-up visits.

Endpunkte/Ergebnisse Kommentar
Table 4 - Parental and child self toothbrushing at the low risk of
24-month follow-up. dental caries.

Group p-Value
Gp1 Gp 2 Gp 3
{n=134) (m = 144) (n = 137)
Farental toothbrushing
<lday 14 (104%) 11 [7.6%) 11 (B.0%) 0,735
Vday 36 (2E.9%) 46 [(Z20%) 36 (26.3%)
-2iday B4 (62.77%) B7 [B0.4%) B0 (65.7%)
Self toothbrushing
Mo 26 (19.4%) 18 [12.5%) 7 (5.1%) 0,018
< 1iday 12 (9.00%) 22 (15.3%) 23 [16.8%)
1/day 37 (37.6%) 41 (2B.SN) 39 (2E5%)
-2iday 59 (44.0%) 63 [43.7%) B8 (45.6%)

' Chi-square 1est.

4.8 Kooperations- und Verweisungssystemen insbesondere zwischen Arzten und Zahnéarzten: Leitlinien und systematische Reviews

Tabelle 13: Leitlinien (n=7) und ein systematischer Review (n=1) zur Fragestellung ,Kooperations- und Verweisungssystemen insbesondere zwischen Arzten und

Zahnarzten

Referenz

Berufsgruppe

Empfehlung/ Inhalte der Intervention/ Ergebnisse

Empfehlungsgrad/
Evidenzgrundlage
(Erlauterungen siehe
Kapitel 7)

Land |Alter der
Zielgruppe

Fluoridierung

(Leitlinie)

linie)

Moyer VA, 2014 [28].

Chou R, 2013 [11].
(systematischer Review zur Leit- |~

Primarversorgung (pri-
mary care clinician):

- Kinderarzt
Allgemeinarzt

Orale Fluoridsupplementation:
Verschreibung oraler Fluoridsupplementation fur Kinder ab 6 Monate,
wenn das Trinkwasser fluoridarm ist.

GoR: B
LoE: 6 Studien (inkl. 1
RCT)

USA 0-5 Jahre
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Dentistry, 2013 [1].

arztliche Leistungser-
bringer

an der Identifikation und Uberweisung von Kindern mit hohem Ka-
riesrisiko an Zahnérzte zu Uberweisen.

Empfehlungen (fir ,health care provider®):

- Erhebung des Kariesrisikos sollte routinemaRig von medizini-
schen Leistungserbringern (medical provider) erbracht werden.

- Erhebung des Kariesrisikos soll dazu dienen evidenzbasiert die
Uberweisungen zu steuern.

LoE: 2 Referenzen
zum Instrument ge-
nannt, die aber keine
Primarstudien zur
Evaluation des Instru-
ments sind.

Keine Referenz zu
Uberweisung genannt

Referenz Berufsgruppe Empfehlung/ Inhalte der Intervention/ Ergebnisse Empfehlungsgrad/ Land |Alter der
Evidenzgrundlage Zielgruppe
(Erlauterungen siehe
Kapitel 7)

Moyer VA, 2014 [28]. Primarversorgung (pri- | Fluoridlack: GoR: B USA | 0-5 Jahre

(Leitlinie) mary care clinician): Aufbringen von Fluoridlack auf die Milchzéhne bei Kindern jeden Al- | LoE: 6 RCTs insge-

Chou R, 2013 [11]. - Kinderarzt ters sobald die Milchzahne durchbrechen. samt mit Qualitat ,fair"

(systematischer Review zur Leit- |- Allgemeinarzt Sys. Review Update: Neue Evidenz bestétigt den Nutzen bei Kindern

linie) mit erhéhtem Kariesrisiko.

Moyer VA, 2014 [28]. Priméarversorgung (pri- | Fluoridlack: GoR: B USA | 0-5Jahre

(Leitlinie) mary care clinician): Die optimale Frequenz des Aufbringens von Fluoridlack bei Kindern | LoE: 3 Studien mit

Chou R, 2013 [11]. - Kinderarzt ist unbekannt. Qualitat ,fair*

(systematischer Review zur Leit- |~ Allgemeinarzt

linie)

Erhebung des Kariesrisikos und Uberweisung

American Academy on Pediatric | Arzte und nicht-zahn- Erhebung des Kariesrisikos bei Kindern von 0 bis 3 Jahren, um aktiv | GoR: Keine Angabe, |USA |0-3 Jahre
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lines Network (SIGN), 2014 [33].

als mit einem erhdhten Risiko fur Karies eingestuft wurden, sollen zu
entsprechenden Leistungserbringern (Zahnarzten) Uberwiesen wer-
den.

point

Referenz Berufsgruppe Empfehlung/ Inhalte der Intervention/ Ergebnisse Empfehlungsgrad/ |Land |Alter der
Evidenzgrundlage Zielgruppe
(Erlauterungen siehe
Kapitel 7)
Table 1. Caries-risk Assessment Form for 0-3 Year Olds>*%°
(For Physicians and Other Non-Dental Health Care Providers)
Factors High Risk Low Risk
Biological
Mother/primary caregiver has active cavities Yes
Parent/caregiver has low socioeconomic status Yes
Child has >3 between meal sugar-containing snacks or beverages per day Yes
Child is put to bed with a bottle containing natural or added sugar Yes
Child has special health care needs Yes
Child is a recent immigrant Yes
Protective
Child reccives optimally-fluoridated drinking water or fluoride supplements Yes
Child has tecth brushed daily with fluoridated toothpaste Yes
Child receives topical fluoride from health professional Yes
Child has dental home/regular dental care Yes
Clinical Findings
Child has white spot lesions or enamel defects Yes
Child has visible cavities or fillings Yes
Child has plaque on teeth Yes
Scaottish Intercollegiate Guide- Kinderarzt Erhebung des Kariesrisikos bei Kindern im 1. Lebensjahr durch den |GoR: D, SCO |<12 Monate
lines Network (SIGN), 2014 [33]. Kinderarzt im Rahmen der Routineuntersuchung mittels der selben LoR: 3, 2+
Instrumente, die auch Zahnarzt-Teams benutzen.
Es gibt mehrere Erhebungsinstrument, aber es gibt keine Hinweise
aus Studien darauf, welches das wirksamste ist.
Scaottish Intercollegiate Guide- Kinderarzt Kinder, die mittels des Instruments zur Erhebung des Kariesrisikos GoR: good practice SCO |<12 Monate
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2012 [31].

und Fruherkennung von Karies bei Kindern im Alter von 6, 12, 18
und 24 Monaten:

Der Arzt soll die Oberlippe des Kindes hochziehen um nach Zeichen
fur Karies zu suchen (z.B. weil3e Linien auf den Z&hnen, dauerhafte
Verfarbung der Zahne) und Eltern dazu anweisen.

Der Arzt soll die Eltern ermutigen

nannt

Referenz Berufsgruppe Empfehlung/ Inhalte der Intervention/ Ergebnisse Empfehlungsgrad/ Land |Alter der
Evidenzgrundlage Zielgruppe
(Erlauterungen siehe
Kapitel 7)
American Academy on Pediatric | Primarversorger (inkl. Erhebung des Risikos fiir Mundgesundheit bei Kindern ab einem Al- | GoR: Keine Angabe, |[USA |>6 Monate
Dentistry, 2012 [2]. Kinderarzt), ter von 6 Monaten inkl. LoE: keine Referen-
qualifizierter Gesund- - Erhebung des Kariesrisikos zen genannt
heitsfachberuf (qualified |-  Erhebung und Verbesserung der Fluoridexposition
health care professio-
nal)
Orale Untersuchung
Moyer VA, 2014 [28]. Primérversorger (pri- Keine Empfehlung méglich zu Routineuntersuchung/Screening auf GoR: | Statement, USA | 0-5Jahre
(Leitlinie) mary care clinician): Karies durch Primarversorger bei Kindern von 0 bis 5 Jahren auf- LoE: keine Studien
Chou R, 2013 [11]. - Kinderarzt grund unzureichender Evidenz. identifiziert
(systematischer Review zur Leit- | - Allgemeinarzt Evidenz nicht ausreichend um Nutzen (Reduktion von Karies) und
linie) Schaden zu bewerten.
Royal Australian College of Allgemeinarzt (general | Untersuchung von Kindern ab einem Alter von 2-3 Jahre mindestens | GoR: C, AUS |>2 Jahre
General Practitioners (RACGP), | practice) alle 12 Monate: LoE: IV
2012 [31]. - Untersuchung des Mundes auf Karies, fleckige, abgenutzte oder | Verweis auf 3 andere
abgebrochene Z&hne und entziindetes oder geschwollenes Leitlinien und Policy-
Zahnfleisch. Dokumente
- Xerostomie kann sich als trockenes und rotes Zahnfleisch und
durch Karies besonders an der Wurzeloberflache zeigen.
- Anwendung des Screening-Instruments ‘Lift the lip’ zur Friher-
kennung von Karies
Royal Australian College of Allgemeinarzt (general | Untersuchung der Mundgesundheit der Kinder ab 6 bis 24 Monaten: |GoR: Keine Angabe, |AUS |>6 Monate
General Practitioners (RACGP), | practice) Anwendung des Screening-Instruments ‘Lift the lip’ zur Pravention Keine Referenzen ge- bis 2 Jahre
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2012 [31].

- Empfehlung regelméafiger Zahnarztbesuche

keine Referenzen ge-
nannt

Referenz Berufsgruppe Empfehlung/ Inhalte der Intervention/ Ergebnisse Empfehlungsgrad/ Land |Alter der
Evidenzgrundlage Zielgruppe
(Erlauterungen siehe
Kapitel 7)
- die Untersuchung ‘Lift the lip’ selber einmal im Monat durchzu-
fuhren
- zweimal am Tag Zahnhygiene durchzufiihren
- Keine Zahnpasta unter 17 Monate
- Zahnpasta mit wenig Fluorid bis zu einem Alter von 5 Jahren zu
verwenden
- Kinder ab >12 Monaten einmal im Jahr zum Zahnarzt zu gehen
Aufklarung / Beratung der Eltern
Royal Australian College of Allgemeinarzt (general | Edukation der Eltern von Kindern ab einem Alter von 2-3 Jahre min- | GoR: B, AUS |>2 Jahre
General Practitioners (RACGP), | practice) destens alle 12 Monate: LoE: I,
2012 [31]. - Aufklarung Uber die Risiken von Snacks und Getranken mit ho- | 3 Leitlinien genannt
hem Gehalt an Kohlenhydraten und Saure, besonders zwischen
den Mahlzeiten
Royal Australian College of Allgemeinarzt (general | Edukation der Eltern von Kindern ab einem Alter von 2-3 Jahre min- |GoR: B, AUS | >2 Jahre
General Practitioners (RACGP), | practice) destens alle 12 Monate: LoE: |
2012 [31]. - Empfehlung zweimal am Tag Z&éhne zu putzen mit fluoridhaltiger | 2 Cochrane Reviews
Zahnpasta in ErbsengréfRe. Ausspucken nicht ausspulen. genannt
Royal Australian College of Allgemeinarzt (general | Edukation der Eltern von Kindern ab einem Alter von 2-3 Jahre min- | GoR: B, AUS >2 Jahre
General Practitioners (RACGP), |practice) destens alle 12 Monate: LoE: |
2012 [31]. - Abraten von der Verabreichung von Flaschen mit Fluoridgehalt | Keine Referenzen ge-
aulRer Wasser in der Nacht nannt
Royal Australian College of Allgemeinarzt (general | Empfehlung der Anwendung von Fluoridpaste, -gel oder Mundspu- GoR: A, AUS |>2 Jahre
General Practitioners (RACGP), |practice) lung zu Hause oder professionell durch Fachkréfte LoE: |
2012 [31]. 1 Review genannt
Royal Australian College of Allgemeinarzt (general | Edukation der Eltern von Kindern ab einem Alter von 2-3 Jahre min- |GoR: B, AUS | >2 Jahre
General Practitioners (RACGP), | practice) destens alle 12 Monate: LoE: |
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Dentistry, 2012 [2].

handlung

LoE: nicht bewertet,
eine Leitlinie und ein
Review genannt

Referenz Berufsgruppe Empfehlung/ Inhalte der Intervention/ Ergebnisse Empfehlungsgrad/ Land |Alter der
Evidenzgrundlage Zielgruppe
(Erlauterungen siehe
Kapitel 7)
American Academy on Pediatric | Primarversorger (inkl. Edukation der Eltern von Kleinkindern zur Mundgesundheit der Kin- | GoR: keine Angabe USA | Kleinkinder
Dentistry, 2012 [2]. Kinderarzt) der: Keine Studien ge-
- Ursache und Pravention von ECC nannt
- Vermeidung der Speichellbertragung
Aufklarung / Beratung und Uberweisung der Schwangeren
American Academy on Pediatric |-  Primarversorger Beratung der Schwangeren zu Mundgesundheit, Ursachen und Pra- | GoR: keine Angabe USA | Schwangere
Dentistry, 2011 [3]. - Gynéakologen vention von ECC in einem ,teachable moment"“ LoE: nicht bewertet,
- Gesundheitsfach- Referenzen gemisch-
berufe ter Qualitat genannt
(Leitlinien und Primér-
studien)
American Academy on Pediatric |-  Primarversorger Beratung der Schwangeren zur Erndhrung des Kindes: GoR: keine Angabe USA | Schwangere
Dentistry, 2011 [3]. - Gynéakologen - Information Uber wesentliche Bestandteile der Ernéhrung LoE: nicht bewertet,
- Gesundheitsfach- |-  Bedeutung der N&hrstoffzufuhr fur Mutter und Kind keine Referenzen ge-
berufe - Kariogene Erndhrung und die Wirkung auf Mutter und Kind nannt
- Haufigkeit des Verzehrs von kariogenen Nahrungsmittel und De-
mineralisierung als Folge
American Academy on Pediatric |-  Primarversorger Uberweisung der Schwangeren zum Zahnarzt fiir praventive und the- | GoR: keine Angabe USA | Schwangere
Dentistry, 2011 [3]. - Gynéakologen rapeutische Maflinahmen zur Zahngesundheit LoE: nicht bewertet,
- Gesundheitsfach- Referenzen gemisch-
berufe ter Qualitat genannt
(Leitlinien und Primér-
studien)
American Academy on Pediatric | Primarversorger Uberweisung der Schwangeren zur oralen Untersuchung und Be- GoR: Keine Angabe, [USA |Schwangere

Weiterbildung
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gramme:

- Erzieher

- Gemeindearbeiter
- Laien-Mitarbeiter

ter (lay peer educators) kdnnen Gesundheitsférderungsprogramme
wirksam umsetzen. Sie sollten bei der Entwicklung der Programme
einbezogen werden.

keine Referenzen ge-
nannt

Referenz Berufsgruppe Empfehlung/ Inhalte der Intervention/ Ergebnisse Empfehlungsgrad/ Land |Alter der
Evidenzgrundlage Zielgruppe
(Erlauterungen siehe
Kapitel 7)
American Academy on Pediatric |-  Primarversorger Weiterbildung von medizinischen Fachkraften zur perinatalen Mund- | GoR: Keine Angabe |USA | Gesundheits-
Dentistry, 2011 [3]. - Gynéakologen gesundheit: 1 Leitlinie genannt fachberufe
- Gesundheitsfach- | Die Curricula aller Gesundheitsfachberufe sollten perinatale Mundge-
berufe sundheit beinhalten.
Zugang zur zahnarztlichen Versorgung
American Academy on Pediatric | Gesundheitsfachberufe | Unterstlitzung bei der Etablierung einer hauszahnérztlichen Betreu- | GoR: Keine Angabe, [USA |>12 Monate
Dentistry, 2012 [2]. zu Mundgesundheit bei | ung bei Kinder ab 12 Monaten keine Referenzen ge-
Kindern nannt
Gemeindebasierte Programme (community-based programmes)
Ulribe S, 2006 [44]. Gemeindebasierte Pro- | Zielgruppe zur ECC Pravention sind Eltern und Mutter ab der GoR: D SCO | Schwangere
gramme Schwangerschatt. keine Referenzen ge- und Eltern
nannt
Ulribe S, 2006 [44]. Gemeindebasierte Pro- | Programme zur ECC Pravention sollten bei Eltern von Kindern unter | GoR: C, SCO |<3Jahre
gramme 3 Jahre eingefiihrt werden. keine Referenzen ge-
Mundgesundheit sollte geférdert werden durch multiple und Gber nannt
mehrere Zeitpunkte durchgefiihrte Interventionen
Ulribe S, 2006 [44]. Gemeindebasierte Pro- | Programme zum Zahneputzen sollten fluoridierte Zahnpasta mit ei- | GoR: A- SCO |=<5Jahre
gramme nem Fluoridgehalt von 1000ppm beinhalten LoE: keine Referen-
zen genannt
Ulribe S, 2006 [44]. Gemeindebasierte Pro- | Zahnputz-Programme sollten Setting-basiert, z.B. in KiTas, und mit | GoR: B, SCO | <5 Jahre
gramme den Eltern umgesetzt werden, um eine Umwelt zu schaffen, die ein | keine Referenzen ge-
gesunden Verhalten fiir die Mundgesundheit unterstutzt. nannt
Ulribe S, 2006 [44]. Gemeindebasierte Pro- | Erzieher, Gemeindearbeiter (community worker) und Laien-Mitarbei- | GoR: C, SCO | <5 Jahre
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gramme

richtet sein, um gesundheitliche Ungleichheiten zu reduzieren.

keine Referenzen ge-
nannt

Referenz Berufsgruppe Empfehlung/ Inhalte der Intervention/ Ergebnisse Empfehlungsgrad/ Land |Alter der
Evidenzgrundlage Zielgruppe
(Erlauterungen siehe
Kapitel 7)

Ulribe S, 2006 [44]. Gemeindebasierte Pro- | Die Verantwortlichen sollten darauf achten, dass die Botschaften zur | GoR: C, SCO | <5 Jahre

gramme Mundgesundheit relevant und praktikabel sind. keine Referenzen ge-

nannt

Ulribe S, 2006 [44]. Gemeindebasierte Pro- | Praventionsprogramme sollten insbesondere an Risikogruppen ge- | GoR: B, SCO |<5Jahre

4.9 Kooperations- und Verweisungssystemen insbesondere zwischen Arzten und Zahnéarzten: Priméarstudien aus Einschétzungen

Tabelle 14: Eingeschlossene Priméarstudien aus den Einschétzungen zur Fragestellung ,Kooperations- und Verweisungssystemen insbesondere zwischen
Arzten und Zahnarzten®

Mundhygiene des Kindes und zur Einrich-
tung einer hauszahnarztlichen Betreuung
vor dem Alter von 12 Monaten

Intervention:

- Einladung der Kinder zum Zahnarzt
an die Universitat im ersten Lebens-
jahr

Hinweis:

Kinder, die nicht der
Einladung an die Uni-
versitat zur Teil-
nahme am Programm
folgten, kamen in die
Kontrollgruppe.

0,5, CI 0,38-0,79) auf als die Kinder in der Kon-

trollgruppe.

Referenz Berufsgruppe Inhalte der Intervention Studiendesign /-ziel |Ergebnis Land |Zielpopula-
tion
Wagner Y et | Mitarbeiter des Ju- | Einberufungssystem in Abhangigkeit des |Nicht-randomisierte |Kinder in der Interventionsgruppe hatten nach 3 GER | Neugebo-
al., 2016 gendamtes (Sozial- | Risikos und Fluoridierung kontrollierte Inter- Jahren weniger Karies (Pravalenz: 15,6 vs. 37,8 , rene
[45]. arbeiter, Hebam- . . ventionsstudie Kariesindex 0,9 + 3,3 d1-4mfs vs. 2,6 + 5,2 d1- einge-
Intervention+Kontrolle: Neugeborenen- . . . . . .
men, Krankenpfle- Hausbesuche durch Mitarbeiter des Ju Intervention und 4mfs), die Familien hatten eine geringere Karieser- schlossen:
ger) und der Uni- . Nachbeobachtung fahrung (OR = 2,2, Cl 1,27-3,73) und weniger N=1162
s . | gendamtes inkl. Beratung der Mutter zur | . o .
versitatsklinik/Pra- allaemeinen und Mundaesundheit. zur Uiber 3 Jahre haufig Plaque (OR = 6,5, Cl 4,41-9,43) und wie- ausgewer-
ventionsabteilung g g ' sen ofters eine regelmalige Zahnpflege (OR = tet: N=755
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Caspary G et
al., 2008
[10].

Niedergelassene
Kinderarzte in der
Ausbildung

gesundheit und Uberweisung durch den
Kinderarzt

Befragung von Kin-
derérzten zu Ausbil-
dungsstand und Ein-
stellung zur Durchfiih-
rung von Screening
zur Mundgesundheit,
Beratung und Uber-
weisung

Mundgesundheit in der Ausbildung,

71% der Kinderéarzte waren der Meinung, ungenu-
gend zur Mundgesundheit ausgebildet zu sein.
Die Kinderarzte trauten sich die vorwegnehmende
Beratung/Aufklarung der Eltern zu, aber nicht den
technischen Teil der Untersuchung der Mundge-
sundheit.

Referenz Berufsgruppe Inhalte der Intervention Studiendesign /-ziel |Ergebnis Land |Zielpopula-
tion
- Erhebung des Kariesrisikos mit ei-
nem Instrument
- Einbestellung der Kinder in Abhan-
gigkeit vom Kariesrisiko
- Risikokinder erhielten Fluoridlack
zweimal pro Jahr
Pierce KM et | Padiatrische Pri- Orale Untersuchung und Uberweisung Diagnostikstudie: Identifikation von Kindern mit Karies durch USA Kinder < 3
al., 2002 marversorgung: zum Zahnarzt Genauigkeit in der Nicht-Zahnarzte im Vergleich zu Zahnarzten: Jahre mit
[29]. Kinderarzt (n=11) |Primarversorger erhielten eine zweistiin- |ldentifikation von Ka- | Sensitivitat: 0,76 (95% CI: 0,71- 0,81), Spezifitat: Z&ahnen
Kinderkranken- dige Schulung ries durch Nicht- 0,95 (95% CI: 0,93- 0,98), Positiver pradiktiver N=258 Kin-
schwester (n=1) Zahnéarzte im Ver- Wert: 0,63, Negativer pradiktiver Wert: 0,97 der
gleich zu Zahnarzten Uberweisung von Kindern durch Nicht-Zahn-
arzte:
Sensitivitat: 0,63 (95% CI: 0,57— 0,69), Spezifitat
0,98 (95% CI: 0,96-0,99)
70% der Kinder mit Indikation wurden zum Zahn-
arzt uberwiesen.
Orale Untersuchung, Beratung zur Mund- | Querschnittsstudie: |35% der Kinderarzte erhielten kein Training zur USA Kinderarzte

N=611
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5. Diskussion und Fazit

Die vorliegende Stellungnahme untersucht die aggregierte Evidenz aus systematischen Re-
views, Leitlinien und HTA-Berichten zu folgenden Aspekten der Pravention frihkindlicher Ka-
ries: ,Inspektion der Mundhdhle durch den Zahnarzt”, ,Mundgesundheitsaufklarung der El-
tern/Bezugspersonen”, ,Anleitung zu Mundhygienemaflinahmen, ggf. einschlie3lich prakti-
scher Ubungen der Eltern/Bezugspersonen” und ,Kooperations- und Verweisungssysteme
insbesondere zwischen Arzten und Zahnarzten*.

Dazu wurde eine systematische, zeitlich unbegrenzte und sensitive Recherche durchgefiihrt.
Primarstudien wurden nur eingeschlossen, sofern sie von den Stellungnehmern in ihren Ein-
schatzungen als Quelle angegeben wurden. Wahrend die Fragestellung ,Mundgesundheits-
aufklarung der Eltern/Bezugspersonen® bereits laut Auftrag in drei Teilthemen untergliedert
war, wurden fur die anderen Fragestellungen induktiv, basierend auf der gefundenen Literatur,
Teilthemen definiert.

Aus der Literaturtibersicht in Tabelle 2wird deutlich, dass sich die verfiigbare Evidenz nicht
gleich Uber die Themen verteilt. Dies gilt sowohl in Bezug auf die Anzahl gefundener Leitlinien
und systematischer Reviews zu den einzelnen Fragestellungen und Teilthemen als auch in
Bezug auf die Qualitat der zugrundeliegenden Evidenz.

Zu den Teilthemen der Fragestellung ,Inspektion der Mundhéhle durch den Zahnarzt* wurde
insgesamt vergleichsweise viel Literatur identifiziert, es liegen zu allen Aspekten Leitlinien und
systematische Reviews vor. Die Evidenzgrundlage ist jedoch oftmals unklar und sofern be-
kannt handelt es sich nicht um randomisierte kontrollierte Studien. Die Ergebnisse und Emp-
fehlungen basieren auf einarmigen Interventionsstudien, kleinen Kohortenstudien, Auswertun-
gen von Sekundardaten oder Konsensus-Prozessen im Rahmen der Leitlinienentwicklung. Die
mangelnde Evidenzgrundlage kénnte ein Grund daflr sein, dass sich die Empfehlungen in
den Leitlinien hinsichtlich der Ausgestaltung einzelner MaRnahmen deutlich voneinander un-
terscheiden. Generell empfohlen wird jedoch die friihzeitige und regelmafige visuelle Inspek-
tion der Mundhoéhle durch den Zahnarzt. Weiterhin wird eine systematische Abschéatzung des
individuellen Kariesrisikos empfohlen. Entsprechend des Kariesrisikos werden daran ggf. wei-
terfiihrende diagnostische und therapeutische Manahmen geknupft.

Fur die Fragestellung ,Mundgesundheitsaufklarung der Eltern/Bezugspersonen” muss die Be-
trachtung einerseits differenziert fir die drei Teilthemen erfolgen und andererseits zwischen
Evidenz fur die Wirksamkeit einzelner Malinahmen (z.B. Reduktion des Zuckerkonsums) und
Evidenz fir die Ausgestaltung der Beratungsleistung zu bestimmten MafRnahmen (z.B. Pro-
gramm in Zahnarztpraxen zur Vermittlung einer zuckerreduzierten Ernahrung) unterschieden
werden. Wahrend fir das Teilthema ,Vermeidung/Reduktion des Zuckerkonsums" zumindest
moderate Evidenz aus Kohortenstudien in Bezug auf die Ma3nahme vorliegt, ist die Evidenz
fur die Beratungsleistung als niedrig einzustufen. Fir das Teilthema ,Aufklarung zu Mundhy-
gienemalinahmen* liegen keine relevanten Publikationen vor. Evidenz zur praktischen Ausge-
staltung wurde der dritten Fragestellung zugeordnet. Die meisten Publikationen beziehen sich
auf hausliche Fluorierungsmittel. Fir die Verwendung fluoridierter Zahnpasta liegt insgesamt
die qualitativ hochwertigste Evidenzgrundlage vor. Bezogen auf die Malinahme ist die Qualitat
der Evidenz als moderat bis hoch einzustufen, in Bezug auf die Beratungsleistung findet sich
wiederum nur Evidenz niedriger Qualitat.
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Zur Fragestellung ,Anleitung zu Mundhygienemal3nahmen, ggf. einschlie3lich praktischer
Ubungen der Eltern/Bezugspersonen* liegen nur wenige Publikationen vor. Zwar enthalten die
Leitlinien Empfehlungen zur praktischen Anleitung, die Evidenz bezieht sich jedoch zumeist
auf Teilaspekte wie beispielsweise die Frequenz des Zahneputzens oder die Verwendung flu-
oridierter Zahnpasta. Zudem wird hier teilweise Evidenz aus alteren Altersgruppen tbertragen.
Fur die Wirksamkeit des Zahneputzens durch Eltern bzw. des supervidierten Zahneputzens
liegt keine Evidenz vor. Hingegen findet sich moderate Evidenz hinsichtlich einer wirksamen
Ausgestaltung mittels ,motivational interviewing“. Dabei handelt es sich um ein Konzept zur
Gespréachsfuhrung mit den Eltern, um Verhaltensdnderungen zu bewirken und so zur Praven-
tion frihkindlicher Karies beizutragen.

In Bezug auf die Fragestellung ,Kooperations- und Verweisungssysteme insbesondere zwi-
schen Arzten und Zahnéarzten® liegen zu allen Teilthemen Empfehlungen aus mindestens einer
Leitlinie vor. Allerdings wurde nur ein systematischer Review zu zwei Teilthemen identifiziert.
Entsprechend sind auch die meisten Empfehlungen der Leitlinien aufgrund fehlender Studien
nicht mit Evidenz belegt oder die Verknupfung zwischen Empfehlung und Evidenz wurde nicht
nachvollziehbar dargestellt. Fir die Verschreibung oraler Fluoridsupplemente, das Aufbringen
von Fluoridlacken sowie fir die Aufklarung und Beratung der Eltern durch nicht-zahnarztliche
Primarversorger liegen zwar Ergebnisse aus einzelnen RCTs vor, diese scheinen aber teils in
gemischten Populationen auch mit alteren Kindern durchgefiihrt worden zu sein. Auf Basis
von Konsensus-Prozessen im Rahmen der Leitlinienentwicklung wird zudem die systemati-
sche Abschétzung des individuellen Kariesrisikos durch Allgemein- und Kinderarzte sowie wei-
tere Gesundheitsfachberufe empfohlen. Entsprechend des Kariesrisikos wird daran ggf. eine
Uberweisung an den Zahnarzt geknupft.

Zusammenfassend lasst sich feststellen, dass trotz zahlreicher spezifischer Leitlinien und sys-
tematischer Reviews nur unzureichende, d.h. nicht aus RCTs stammende Evidenz fur die oral-
praventiven Effekte von Friherkennungsuntersuchungen auf Zahn-, Mund-, und Kiefererkran-
kungen fir Kinder vor dem 30. Lebensmonat vorliegt. Aus der gesichteten Evidenz lasst sich
lediglich der positive Effekt fluoridierter Zahnpasta gesichert, das heif3t auf der Basis von
RCTs, ableiten. Hinsichtlich der empfohlenen Fluoridkonzentration und dem Fluoroserisiko ist
die Evidenzlage fir die Altersgruppe unter 30 Monaten jedoch unklar. Auf Basis niedriger Evi-
denzlevel und Konsensus-Prozessen im Rahmen der Leitlinienentwicklung liegen jedoch um-
fassende Empfehlungen und Konzepte zu Pravention und Monitoring friihkindlicher Karies vor,
welche als Informationsgrundlage fir die Ausgestaltung entsprechender MalRnahmen im deut-
schen Versorgungskontext dienen kdnnten.
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7. Evidenzlevel und Empfehlungsgrade der einzelnen Leitlinien

7.1 Irish Oral Health Service Guideline Initiative (2009)

LEVELS OF EVIDENCE

1++ High quality meta-analyses, systematic reviews of randomised controlled trials (RCTs), or RCTs with a very
low risk of bias
1+ Well conducted meta-analyses, systematic reviews or RCTs with a low risk of bias
1- Meta-analyses, systematic reviews or RCTs with a high risk of bias
24+ High quality systematic reviews of case-confrol or cohort studies

High quality case-control or cohort studies with a very low risk of confounding or bias and a high probability
that the relationship is causal

2+ Well conducted case control or cohort studies with a low risk of confounding or bias and a moderate
probahility that the relationship is causal

2. Case control or cohort studies with a high risk of confounding or bias and a significant risk that the
relationship is not causal

3 Non-analytic studies, e.g. case reports, case series

4 Expert opinion

GRADES OF RECOMMENDATIONS

A Af least one meta-analysis, systematic review, or RCT rated as 1++, and directly applicable to the target
population
OR
A body of evidence consisting principally of studies rated as 1+, direcfly applicable to the target population,
and demaonstrating overall consistency of resulis

B A body of evidence including studies rated as 2++, directly applicable to the target population, and
demonsirating overall consistency of results
OR
Extrapolated evidence from studies rated as 1++ or 1+
C A body of evidence including studies rated as 2+, directly applicable to the target population, and
demonsirating overall consistency of results
OR
Extrapolated evidence from studies rated as 2++
D Evidence level 3 or 4
OR
Exirapolated evidence from studies rated as 2+
GPP Recommended best practice based on the clinical experience of the Guideline Development Group
Good Practice
Point

Reproduced with permission from SIGN guideline development handbook, SIGN 50
(http-/www._sign.ac.uk/methodology/index_htm! )

Abbildung 1: Evidenzlevel: Irish Oral Health Service Guideline Initiative (2009)
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7.2 EAPD Policy Document (Kuhnisch J et al., 2016)

Table 1 Quality rating of evidence and recommendation level according to the GRADE proposals (Guyau et al. 2008, 2011)

Code  Quality of evidence

Definition

A High

B Maodderate
o Low

D Very low

Level of recommendation

Further research is very unlikely to change our confidence in the estimate of the effect
Several high-quality studies with consistent results

In special cases, one large, high-quality multicentre trial

Further arch is likely 1w have an imporant impact on our confidence in the estimate of the effec
change the estimate

One high-quality study
Several studies with some limitations

Further research is very likely to have an impornant impact on our confidence in the estimate of the effect and is
likely to change the estimate

One or more studies with severe limitations
Any estimate of the effect is very unceriain
Expert opinion

No direct research evidence

One or more studies with very severe limitations

The GRADE system offers two grades of recommendations: “strong” and “conditional”. When the desirable

effects of ntervention clearly outweighs the undesirs

hle effects or clearly does not
strong recommendations. However, when the balance of desirable versus undesirable
be ¢ of low-quality evidence or be

ideline panels offer

ess certain cither
it desirable and undesirable effects are evenly
balanced, conditional recommendations become mandatory (Guyatt et al. 2008)

se evidence sugg

Abbildung 2: Evidenzlevel und Grad der Empfehlung: EAPD Policy Document (Kiihnisch J et al.,

2016)
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7.3 Ministry of Health of Malaysia (2012)

Evidence obtained from at least one properly designed
randomized controlled trnial (RCT)

Ewvidence obtained from well-designed controlled trials
without randomization

Evidence obtained from (RCT)-designed cohort or case-
control analytic studies, preferably from more than one
centre or research group

Evidence obtained from multiple time series with or
without the intervention. Dramatic results in uncontrolled
experiments (such as the results of the introduction of
penicillin treatment in the 1940s) could also be regarded
as this type of evidence

Opinions or respected authorities, based on clinical
experience, descriptive studies and case reports; or
reports of expert committees

Source: Adapted from U5 fCanadian Preventive Services Task Force
A Atleast one meta analysis, systematic review or RCT or

evidence rated as good or directly applicable to the target
population

B  Evidence from well conducted clinical trials, directly applicable to
the target population and demonstrating overall consistency of
results; or evidence extrapolated from meta analysis, systematic
reviews or RCT

C  Evidence from expert committee reports, or opinions and or

clinical experiences of respected authorities; indicates absence
of directly applicable clinical studies of good quality

Source: Modified from the Scottish Intercollegiate Guidelines Metwork (SIGN)

Abbildung 3: Evidenzlevel: Ministry of Health of Malaysia (2012)
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7.4 Scottish Intercollegiate Guidelines Network (2014)

KEY TO EVIDENCE STATEMENTS AND GRADES OF RECOMMENDATIONS

LEVELS OF EVIDENCE

1+

High quality meta-analyses, systematic reviews of RCTs, or RCTs with a very low risk of bias

Well conducted meta-analyses, systematic reviews, or RCTs with a low risk of bias

Meta-analyses, systematic reviews, or RCTs with a high risk of bias

High quality systematic reviews of case control or cohort studies

2" High quality case control or cohort studies with a very low risk of confounding or bias and a high probability that the
relationship is causal

2 Well conducted case control or cohort studies with a low risk of confounding or bias and a moderate probability that the
relationship is causal

2" Case control or cohort studies with a high risk of confounding or bias and a significant risk that the relationship is not causal

3 Non-analytic studies, eg case reports, case series

4 Expert opinion

GRADES OF RECOMMENDATION

Note: The grade of recommendation relates to the strength of the evidence on which the recommendation is based. It does not reflect the
clinical importance of the recommendation.

At least one meta-analysis, systematic review, or RCT rated as 1+,
and directly applicable to the target population; or

A body of evidence consisting principally of studies rated as 17,
directly applicable to the target population, and demonstrating overall consistency of results

A body of evidence including studies rated as 2+,
directly applicable to the target population, and demonstrating overall consistency of results; or

Extrapolated evidence from studies rated as 1+ or 1+

A body of evidence including studies rated as 2°,
directly applicable to the target population and demonstrating overall consistency of results; or

Extrapolated evidence from studies rated as 2

Evidence level 3 or4; or

Extrapolated evidence from studies rated as 2*

GOOD PRACTICE POINTS

v ‘ Recommended best practice based on the clinical experience of the guideline development group

Abbildung 4: Evidenzlevel: Scottish Intercollegiate Guidelines Network (2014)
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7.5 Uribe (2006): Scottish Intercollegiate Guideline Network

Table 1. Statements of evidence

Evidence obtained from meta-analysis of RCT

Evidence obtained from at least one RCT

Evidence obtained from at least one well-designed controlled study
without randomisation

Evidence obtained from at least one other type of well-designed quasi-
experimental study

Evidence obtained from well-designed nonexperimental descriptive
studies, such as comparative studies, correlation studies and case
studies

Evidence obtained from expert committee reports or opinions and/or
clinical experiences of respected authorities

RCT, Randomised controlled trial.

Table 2. Grades of recommendations

A

Requires at least one RCT as part of a body of literature of overall good
quality and consistency addressing the specific recommendation
(evidence levels la, Ib)

Requires the availability of well-conducted clinical studies but no RCT
on the topic of recommendation (evidence levels lla, llb, Ill)

Requires evidence obtained from expert committee reports or opinions
and/or clinical experiences of respected authorities.

Indicates an absence of directly applicable clinical studies of good
quality (evidence level IV)

GPP Good practice points: recommended best practice based on the clinical

experience of the guideline development group

RCT, Randomised controlled trial.

Abbildung 5: Evidenzlevel und Grad der Empfehlung : Scottish Intercollegiate Guideline Network
(Uribe 2006)
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7.6 US Preventive Service Task Force Moyer (2014)

Grade Definitions After July 2012

What the Grades Mean and Suggestions for Practice

The USPSTF updated its definition of and suggestions for practice for the grade C recommendation. This new definition applies to
USPSTF recommendaticns voted on after July 2012. Describing the strength of a recommendation is an important part of communicating
its importance to clinicians and other users. Although most of the grade definitions have evolved since the USPSTF first began, none has
changed more noticeably than the definition of a C recommendaticn, which has undergone three major revisions since 1998, Despite
these revisions, the essence of the C recommendation has remained consistent: at the population level, the balance of benefits and harms
is very close, and the magnitude of net benefit is small. Given this small net benefit, the USPSTF has either not made a recommendation
“for or against routinely” providing the service (1998), recommended “against routinely” providing the service (2007), or recommended
“selectively” providing the service (2012). Grade C recommendations are particularly sensitive to patient values and circumstances.
Determining whether or not the service should be offered or provided to an individual patient will typically require an informed conversation
between the clinician and patient.

Grade Definition Suggestions for Practice

The USPSTF recommends the service. There is high Offer or provide this service.
certainty that the net benefit is substantial.

The USPSTF recommends the service. There is high Offer or provide this service.
certainty that the net benefit is moderate or there is
moderate certainty that the net benefit is moderate to
substantial.

The USPSTF recommends selectively offering or providing | Offer or provide this service for selected patients
this service to individual patients based on professional depending on individual circumstances.
Judgment and patient preferences. There is at least
moderate certainty that the net benefit is small.

The USPSTF recommends against the service. There is Discourage the use of this service.
moederate or high certainty that the service has no net
benefit or that the harms outweigh the benefits.

The USPSTF concludes that the current evidence is Read the clinical considerations section of USPSTF
insufficient to assess the balance of benefits and harms of | Recommendation Statement. If the service is offered,
the service. Evidence is lacking, of poor guality, or patients should understand the uncertainty about the

=0 O 0 »

conflicting, and the balance of benefits and harms cannot balance of benefits and harms.
Statement | be determined.

Abbildung 6: Grad der Empfehlung: US Preventive Service Task Force Moyer 2014
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7.7 Royal Australian College of General Practitioners (2012)

Levels of evidence

Level Explanation
| Evidence obtained from a systematic review of level Il studies
Il Evidence obtained from a randomised controlled trial (RCT)
(155 Evidence cbtained from a pseudo-randomised controlled trial (i.e. aliernate allocation or some
other method)
-2 Evidence cbtained from a comparative study with concurrent controls:
* non-randomised, experimental trial
* cohort study
» case-control study
* interrupted time series with a control group.
-3 Evidence cbtained from a comparative study without concurrent controls:
* historical control study
* two or more single arm study
¢ interrupted time series without a parallel control group.
v Case series with either post-test or pre-test/post-test ouicomes

Practice Point

Opinions of respected authorities, based on clinical experience, descriptive studies or reports of
expert commitiees

Grades of recommendations

Grade Explanation

A Body of evidence can be trusted to guide practice

B Body of evidence can be trusted to guide practice in most situations

C Body of evidence provides some support for recommendation(s) but care should be taken in its
application

D Body of evidence is weak and recommendation must be applied with caution

Abbildung 7: Evidenzlevel und Grad der Empfehlung: Royal Australian College of General Practi-

tioners
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8. Recherchestrategie

Cochrane Library (Cochrane Database of Systematic Reviews, Database of Abstracts of
Reviews of Effects, Health Technology Assessment Database) am 19.04.2016

# Suchfrage

#1 MeSH descriptor: [Oral Health] explode all trees

#2 MeSH descriptor: [Diagnosis, Oral] this term only

#3 MeSH descriptor: [Preventive Dentistry] explode all trees

#4 MeSH descriptor: [Public Health Dentistry] explode all trees

#5 MeSH descriptor: [Evidence-Based Dentistry] explode all trees

#6 MeSH descriptor: [Tooth Demineralization] explode all trees

#7 MeSH descriptor: [Dental Plaque] explode all trees

#8 MeSH descriptor: [Fluorosis, Dental] explode all trees

#9 MeSH descriptor: [Fluorides] explode all trees

#10 MeSH descriptor: [Cariostatic Agents] this term only

#11 MeSH descriptor: [Cariogenic Agents] explode all trees

#12 MeSH descriptor: [Toothpastes] explode all trees

#13 MeSH descriptor: [Diet, Cariogenic] explode all trees

#14 MeSH descriptor: [Gingivitis] explode all trees

#15 MeSH descriptor: [Child, Preschool] explode all trees

#16 MeSH descriptor: [Infant] explode all trees

#17 MeSH descriptor: [Pediatrics] explode all trees

#18 MeSH descriptor: [Dental Care] explode all trees

#19 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11 or #12 or #13 or #14 or #18

#20 dental:ti,ab,kw or "dentist*":ti,ab,kw or "caries":ti,ab,kw or "gingivit*":ti,ab,kw (Word variations have
been searched)

#21 tooth:ti,ab,kw or teeth:ti,ab,kw or "white spot":ti,ab,kw or "decay*":ti,ab,kw or dmf:ti,ab,kw (Word vari-
ations have been searched)

#22 child*:ti,ab,kw or "infant*":ti,ab,kw or "baby":ti,ab,kw or "babies":ti,ab,kw or "pediatric":ti,ab,kw (Word
variations have been searched)

#23 early childhood caries:ti,ab,kw or "nursing bottle syndrom™:ti,ab,kw (Word variations have been
searched)

#24 oral health:ti,ab,kw or "oral hygiene":ti,ab,kw or "oral diagnos*":ti,ab,kw or "oral examination":ti,ab,kw
or "oral visit*:ti,ab,kw (Word variations have been searched)

#25 oral cavity:ti,ab,kw or "oral care":ti,ab,kw (Word variations have been searched)

#26 #24 or #25

#27 #19 or #20 or #21 or #26

#28 #22 or #23

#29 #27 and #28
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Leitlinien in Pubmed (Medline) am 19.04.2016

# Suchfrage

#1 (((((((oral diagnosis[mh:noexp]) OR dental care[MeSH Terms]) OR evidence based dentistry[MeSH
Terms]) OR public health dentistry[MeSH Terms]) OR tooth demineralization[MeSH Terms]) OR dental
plaque[MeSH Terms]) OR fluorosis, dental[MeSH Terms]) OR gingivitisfMeSH Terms]

#2 (((child, preschool[MeSH Terms]) OR infantfMeSH Terms]) OR infant care[MeSH Terms]) OR pediat-
rics[MeSH Terms]

#3 ((((((((((early childhood[Title/Abstract]) OR baby bottle[Title/Abstract]) OR initial[Title/Abstract]) OR in-
fant[Title/Abstract]) OR smooth surface[Title/Abstract]) OR non cavitated[Title/Abstract]) OR noncavi-
tated[Title/Abstract]) OR cavitated[Title/Abstract]) OR rampant[Title/Abstract]) OR labial[Title/Ab-
stract]) OR maxillary anterior[Title/Abstract]

#4 (((caries[Title/Abstract]) OR tooth decay[Title/Abstract]) OR lesion*[Title/Abstract]

#5 #3AND #4

#6 ((nursing caries|[Title/Abstract]) OR nursing bottle syndrom[Title/Abstract]) OR nursing bottle caries[Ti-
tle/Abstract]

#7 (Tooth[Title/Abstract]) OR teeth[Title/Abstract]

#8 (deminerali*[Title/Abstract]) OR hypominerali*[Title/Abstract]

#9 #6 AND #7

#10 (dental[Title/Abstract]) OR dentist*[Title/Abstract]

#11 (((diagnos*[Title/Abstract]) OR examination[Title/Abstract]) OR visit*[Title/Abstract]) OR care[Title/Ab-
stract]

#12 #9 AND #10

#13 (((oral diagnos*[Title/Abstract]) OR oral examination[Title/Abstract]) OR oral visit*[Title/Abstract]) OR
oral care[Title/Abstract]

#14 ((((((white spot[Title/Abstract]) OR dental plaque[Title/Abstract]) OR gingivit*[Title/Abstract]) OR
dmf[Title/Abstract]) OR dmft[Title/Abstract]) OR decayed missing filled[Title/Abstract]) OR oral hy-
giene index[Title/Abstract]

#15 #5 OR #6 OR #9 OR #12 OR #13 OR #14

#16 ((((((((child[Title/Abstract]) OR childhood[Title/Abstract]) OR children[Title/Abstract]) OR infant[Ti-
tle/Abstract]) OR infants[Title/Abstract]) OR baby[Title/Abstract]) OR babies[Title/Abstract]) OR pedi-
atric*[Title/Abstract]) OR paediatric*[Title/Abstract]

#17 #1 OR #15

#18 #2 OR #16

#19 #17 AND #18

#20 (((((Guideline[Publication Type]) OR Practice Guideline[Publication Type]) OR Consensus Develop-
ment Conference[Publication Type]) OR Consensus Development Conference, NIH[Publication Type])
OR guideline*[Title]) OR recommendation*[Title]

#21 #19 AND #20

#22 ((((((((((oral health[MeSH Terms]) OR preventive dentistry[MeSH Terms]) OR public health dentis-
try[MeSH Terms]) OR evidence based dentistry[MeSH Terms]) OR fluorides[MeSH Terms]) OR cari-
ostatic agents[mh:noexp]) OR cariogenic agents[MeSH Terms]) OR toothpastes[MeSH Terms]) OR
diet, cariogenic[MeSH Terms]) OR dental care[MeSH Terms]) OR "dental caries/prevention and con-
trol"[Mesh]
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#23 ((sugar containing[Title/Abstract]) OR cariogenic[Title/Abstract]) OR cariostatic[Title/Abstract]

#24 ((((((agent*[Title/Abstract]) OR effect*[Title/Abstract]) OR diet[Title/Abstract]) dietary[Title/Abstract])
OR food*[Title/Abstract]) OR drink*[Title/Abstract]) OR beverage*[Title/Abstract]

#25 #23 AND #24

#26 ((((((((((((educat*[Title/Abstract]) OR appointment*[Title/Abstract]) OR health[Title/Abstract]) OR hy-
giene[Title/Abstract]) OR utilization[Title/Abstract]) OR care[Title/Abstract]) OR counceling[Title/Ab-
stract]) OR screening[Title/Abstract]) OR public health[Title/Abstract]) OR community[Title/Abstract])
OR prevent*[Title/Abstract]) OR risk assessment[Title/Abstract]) OR program*[Title]

#27 (health behavior[MeSH Terms]) OR National Health Programs[MeSH Terms]

#28 #27 OR #26 OR #25

#29 (((dental[Title/Abstract]) OR oral[Title/Abstract]) OR mouth[Title/Abstract]) OR dentist*[Title/Abstract]

#30 #28 AND #29

#31 (((((fluoride*[Title/Abstract]) OR sealants[Title/Abstract]) OR fluoridat*[Title/Abstract]) OR tooth-
past*[Title/Abstract]) OR toothbrush*[Title/Abstract] OR caries management[Title/Abstract]) OR caries
contol[Title/Abstract]

#32 #30 OR #31

#33 #32 OR #22

#34 #33 AND #18

#35 #34 AND #20

#36 #35 OR #21
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SR, HTAs in Pubmed (Medline) am 19.04.2016

# Suchfrage

#1 (((((((oral diagnosis[mh:noexp]) OR dental care[MeSH Terms]) OR evidence based dentistry[MeSH
Terms]) OR public health dentistry[MeSH Terms]) OR tooth demineralization[MeSH Terms]) OR den-
tal plaque[MeSH Terms]) OR fluorosis, dental[MeSH Terms]) OR gingivitisiMeSH Terms]

#2 (((child, preschool[MeSH Terms]) OR infantfMeSH Terms]) OR infant care[MeSH Terms]) OR pedi-
atrics[MeSH Terms]

#3 ((((((((((early childhood[Title/Abstract]) OR baby bottle[Title/Abstract]) OR initial[Title/Abstract]) OR in-
fant[Title/Abstract]) OR smooth surface[Title/Abstract]) OR non cavitated[Title/Abstract]) OR noncavi-
tated[Title/Abstract]) OR cavitated[Title/Abstract]) OR rampant[Title/Abstract]) OR labial[Title/Ab-
stract]) OR maxillary anterior[Title/Abstract]

#4 (((caries[Title/Abstract]) OR tooth decay[Title/Abstract]) OR lesion*[Title/Abstract]

#5 #3AND #4

#6 ((nursing caries|Title/Abstract]) OR nursing bottle syndrom[Title/Abstract]) OR nursing bottle caries[Ti-
tle/Abstract]

#7 (Tooth[Title/Abstract]) OR teeth[Title/Abstract]

#8 (deminerali*[Title/Abstract]) OR hypominerali*[Title/Abstract]

#9 #6 AND #7

#10 (dental[Title/Abstract]) OR dentist*[Title/Abstract]

#11 (((diagnos*[Title/Abstract]) OR examination[Title/Abstract]) OR visit*[Title/Abstract]) OR care[Title/Ab-
stract]

#12 #9 AND #10

#13 (((oral diagnos*[Title/Abstract]) OR oral examination[Title/Abstract]) OR oral visit*[Title/Abstract]) OR
oral care[Title/Abstract]

#14 ((((((white spot[Title/Abstract]) OR dental plaque[Title/Abstract]) OR gingivit*[Title/Abstract]) OR
dmf[Title/Abstract]) OR dmft[Title/Abstract]) OR decayed missing filled[Title/Abstract]) OR oral hy-
giene index[Title/Abstract]

#15 #5 OR #6 OR #9 OR #12 OR #13 OR #14

#16 ((((((((child[Title/Abstract]) OR childhood[Title/Abstract]) OR children[Title/Abstract]) OR infant[Ti-
tle/Abstract]) OR infants[Title/Abstract]) OR baby[Title/Abstract]) OR babies[Title/Abstract]) OR pedi-
atric*[Title/Abstract]) OR paediatric*[Title/Abstract]

#17 #1 OR #15

#18 #2 OR #16

#19 #17 AND #18

#20 ((meta analysis[Publication Type]) OR technical report[Publication Type]) OR systematic[sb]

#21 ((((trials[Title/Abstract] OR studies[Title/Abstract] OR database*[Title/Abstract] OR literature[Title/Ab-
stract] OR publication*[Title/Abstract] OR Medline[Title/Abstract] OR Embase[Title/Abstract] OR
Cochrane[Title/Abstract] OR Pubmed[Title/Abstract])) AND systematic*[Title/Abstract] AND
(search*[Title/Abstract] OR research*[Title/Abstract]))) OR (((((((((((HTA[Title/Abstract]) OR technol-
ogy assessment*[Title/Abstract]) OR technology report*[Title/Abstract]) OR (systematic*[Title/Ab-
stract] AND review*[Title/Abstract])) OR (systematic*[Title/Abstract] AND overview*[Title/Abstract]))
OR meta-analy*[Title/Abstract]) OR (meta[Title/Abstract] AND analyz*[Title/Abstract])) OR (meta[Ti-
tle/Abstract] AND analys*[Title/Abstract])) OR (meta[Title/Abstract] AND analyt*[Title/Abstract]))) OR
(((review*[Title/Abstract]) OR overview*[Title/Abstract]) AND ((evidence[Title/Abstract]) AND
based[Title/Abstract])))
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#22 #20 OR #21

#23 #19 AND #22

#24 (((({(((((oral health[MeSH Terms]) OR preventive dentistry[MeSH Terms]) OR public health dentis-
try[MeSH Terms]) OR evidence based dentistry[MeSH Terms]) OR fluorides[MeSH Terms]) OR cari-
ostatic agents[mh:noexp]) OR cariogenic agents[MeSH Terms]) OR toothpastes|[MeSH Terms]) OR
diet, cariogenic[MeSH Terms]) OR dental care[MeSH Terms]) OR "dental caries/prevention and con-
trol"[Mesh]

#25 ((sugar containing[Title/Abstract]) OR cariogenic[Title/Abstract]) OR cariostatic[Title/Abstract]

#26 ((((((agent*[Title/Abstract]) OR effect*[Title/Abstract]) OR diet[Title/Abstract]) dietary[Title/Abstract])
OR food*[Title/Abstract]) OR drink*[Title/Abstract]) OR beverage*[Title/Abstract]

#27 #25 AND #26

#28 ((((((((((((educat*[Title/Abstract]) OR appointment*[Title/Abstract]) OR health[Title/Abstract]) OR hy-
giene[Title/Abstract]) OR utilization[Title/Abstract]) OR care[Title/Abstract]) OR counceling[Title/Ab-
stract]) OR screening[Title/Abstract]) OR public health[Title/Abstract]) OR community[Title/Abstract])
OR prevent*[Title/Abstract]) OR risk assessment[Title/Abstract]) OR program*[Title]

#29 (health behavior[MeSH Terms]) OR National Health Programs[MeSH Terms]

#30 #29 OR #28 OR #27

#31 (((dental[Title/Abstract]) OR oral[Title/Abstract]) OR mouth[Title/Abstract]) OR dentist*[Title/Abstract]

#32 #30 AND #31

#33 (((((fluoride*[Title/Abstract]) OR sealants[Title/Abstract]) OR fluoridat*[Title/Abstract]) OR tooth-
past*[Title/Abstract]) OR toothbrush*[Title/Abstract] OR caries management[Title/Abstract]) OR caries
contol[Title/Abstract]

#34 #32 OR #33

#35 #34 OR #24

#36 #35 AND #18

#37 #36 AND #22

#38 #37 OR #23
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Ovid MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations and Ovid MEDLINE(R) 1946
to Present, Ovid MEDLINE(R) Daily Update am 18.05.2016

# Suchfrage

#1 exp dental practice/ or exp evidence based dentistry/ or exp preventive dentistry/

#2 exp dental caries/ or exp dental fluorosis/ or exp tooth discoloration/ or exp tooth plaque/

#3 exp gingivitis/di, pc [Diagnosis, Prevention]

#4 exp dental material/

#5 cariogenic diet/

#6 exp beverage/

#7 exp dental general device/

#8 lor2or3or4or5or6or7

#9 exp deciduous tooth/

#10 exp infant/ or exp preschool child/

#11 exp early childhood intervention/

#12 9orl0orll

#13 exp public health service/

#14 exp public health/

#15 *health behavior/

#16 13 or 14 or 15

#17 ((early or baby bottle or nursing or initial or primary or infant or smooth surface or rampant or labial or
maxillary anterior or deciduous tooth) adj3 (caries or tooth decay)).ab,ti.

#18 ((non cavitated or noncavitated or cavitated) adj1 lesion?).ab;ti.

#19 (white spot or gingivit* or dmf or dmft or decayed missing filled or Fluoride? or sealants or fluoridat* or
toothpast* or toothbrush*).ab,ti.

#20 ((dental or tooth or teeth) adj3 (plague or deminerali* or hypominerali* or reminerali*)).ab,ti.

#21 ((sugar containing or cariogenic or cariostatic) adj3 (Agent? or effect? or diet*3 or food? or drink? or
beverage?)).ab,ti.

#22 ((diagnos* or examination or visit* or care or educat* or appointment* or health or hygiene or utiliza-
tion or care or counceling or screening or public health or community or prevent* or risk or assess-
ment or program? or management or control) adj3 (caries or dental or oral or mouth or den-
tist*4)).ab,ti.

#23 8or17or18or19 or20or21or22

#24 (Child*4 or infant? or bab*3 or p?ediatric?).ab,ti.

#25 12 or 24

#26 23 and 25

#27 16 and 23

#28 26 or 27

#29 ((exp review/ or exp meta analysis/ or exp "Systematic Review"/ or (literature adj3 review$).ti,ab.) and
((medline or medlars or embase or pubmed or cinahl or amed or psychlit or psyclit or psychinfo or
psycinfo or scisearch or cochrane).ti,ab. or RETRACTED ARTICLE/)) or (systematic$ adj2 (review$
or overview)).ti,ab. or (meta?anal$ or meta anal$ or meta-anal$ or metaanal$ or metanal$).ti,ab. or
((search* and (medline or medlars or embase or pubmed or cinahl or amed or psychlit or psyclit or
psychinfo or psycinfo or scisearch or cochrane or database*)) or (data extraction or (systematic* adj2
search¥))).ti,ab.
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#30 28 and 29

#31 30 not (book or conference abstract or conference proceeding or editorial or letter).pt.

BIOSIS Previews (OVID) am 19.05.2016

# Suchfrage

#1 ((early or baby bottle or nursing or initial or primary or infant or smooth surface or rampant or labial or
maxillary anterior or deciduous tooth) adj3 (caries or tooth decay)).ab,ti

#2 ((non cavitated or noncavitated or cavitated) adjl1 lesion?).ab;ti.

#3 (white spot or gingivit* or dmf or dmft or decayed missing filled or Fluoride? or sealants or fluoridat*
or toothpast* or toothbrush*).ab,ti.

#4 ((dental or tooth or teeth) adj3 (plaque or deminerali* or hypominerali* or reminerali*)).ab,ti

#5 ((sugar containing or cariogenic or cariostatic) adj3 (Agent? or effect? or diet*3 or food? or drink? or

beverage?)).ab,ti.

#6 ((diagnos* or examination or visit* or care or educat* or appointment* or health or hygiene or utiliza-
tion or care or counceling or screening or public health or community or prevent* or risk or assess-
ment or program* or management or control) adj3 (caries or dental or oral or mouth or den-
tist*4)).ab,ti.

#7 lor2or3or4or5or6

#8 (Child*4 or infant? or bab*3 or p?ediatric?).ab.ti

#9 7and 8

#10 ((exp review/ or exp meta analysis/ or exp "Systematic Review"/ or (literature adj3 review$).ti,ab.)

and ((medline or medlars or embase or pubmed or cinahl or amed or psychlit or psyclit or psychinfo
or psycinfo or scisearch or cochrane).ti,ab. or RETRACTED ARTICLE/)) or (systematic$ adj2 (re-
view$ or overview)).ti,ab. or (meta?anal$ or meta anal$ or meta-anal$ or metaanal$ or
metanal$).ti,ab. or ((search* and (medline or medlars or embase or pubmed or cinahl or amed or
psychlit or psyclit or psychinfo or psycinfo or scisearch or cochrane or database*)) or (data extraction
or (systematic* adj2 search*))).ti,ab.

#11 9 and 10
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Kernaussage

Fragestellung
Ziel der vorliegenden Untersuchung ist

= die Bewertung des Nutzens der Applikation von Fluoridlack im Milchgebiss im Vergleich
zur ublichen Versorgung ohne spezifische Fluoridierungsmalnahmen

jeweils bei Kindern mit und ohne (initial-)karidse L&sionen hinsichtlich patientenrelevanter
Endpunkte.

Fazit

Fur den Endpunkt Karies ergab sich fur Kinder mit und ohne (initial-)karidse Lasionen im
Milchgebiss ein Hinweis auf einen héheren Nutzen fur die Applikation von Fluoridlack im
Vergleich zur Ublichen Versorgung ohne spezifische FluoridierungsmalRnahmen. Fir die
weiteren  patientenrelevanten  Endpunkte  (insbesondere  vorzeitiger  Zahnverlust,
Zahnschmerzen und [schwerwiegende] unerwiinschte Ereignisse) konnte kein Anhaltspunkt
fiir einen hoheren Nutzen oder héheren Schaden abgeleitet werden.

Zudem konnte keine relevante Effektmodifikation insbesondere der potenziellen Faktoren
Alter und Geschlecht, Mundgesundheit, Applikationsfrequenz und Konzentration des
Fluoridlacks, ggf. zusétzlich angebotene Praventivmallnahmen und sozio6konomisches
Setting abgeleitet werden.
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1 Hintergrund

Nachdem der Auftrag ,Isoliert applizierter Fluoridlack bei initialer Kariesldsion des
Milchzahnes* (Projekt N15-12, [1]) vom G-BA zuriickgenommen worden war, wurde der
vorliegende Rapid Report als Folgeprojekt beauftragt. Der Auftrag erfolgte im Wesentlichen
zur gleichen Methode (Fluoridlack [FL] bei Kindern), jedoch hinsichtlich der Population und
der Intervention mit erweiterter Fragestellung: So wurden fiir den vorliegenden Rapid Report
Kinder mit Milchgebiss eingeschlossen, im Vergleich zum Projekt N15-12 jedoch ohne
Einschrankung der Mundgesundheit zu Studienbeginn. Die Erweiterung der Intervention
bestand darin, dass die Einschrankung der Applikationsweise aufgehoben wurde (Applikation
des FL isoliert auf initialkaridse Lasionen im Projekt N15-12).

Wahrend die Kariespréavalenz bei 12-jahrigen Jugendlichen deutlich gesunken ist [2], zeigen
Untersuchungen bei unter 3-Jahrigen fast keine Kariesreduktion [3], sodass das Problem der
fruhkindlichen Karies verstarkt in den Fokus geriickt ist [4]. Die Kariespravalenz der
3-Jéahrigen in Deutschland liegt zwischen 10,5 und 16,6 % [3].

Die initiale Karieslasion als erste makroskopisch sichtbare Stufe der Demineralisation ist
schmelzbegrenzt und in ihrer mildesten Form erst nach Trocknung der Schmelzoberflache
sichtbar. Remineralisationsvorgange Uberfiihren die aktive Form der Initiall&sion in eine
inaktive Form und verhindern damit wirksam das Fortschreiten der Karies.

Die Schmelzoberflache steht in bestdndigem Austausch mit dem Speichel bzw. mit der
Plaqueflissigkeit. Nattrlicherweise wechseln sich dabei De- und Remineralisationsprozesse
in Abhdangigkeit vom vorherrschenden pH-Wert ab. Begiinstigen jedoch héaufige und
langanhaltende pH-Wert-Abfalle im Plaquefluid die Demineralisationsprozesse, losen sich
vermehrt zun&chst Phosphat- und Hydroxylionen und spéater auch Kalzium aus der
Schmelzoberflache. Ohne entsprechende Wiedereinlagerung der verloren gegangenen
Mineralien im Sinne der Remineralisation ist der kariése Prozess eingeleitet.

Fluoride tragen auf verschiedene Weise wirksam zur Remineralisation bei: Sie reduzieren die
Saureltslichkeit des Schmelzes und durch Bildung eines Niederschlags auf der Zahn-
oberflache stellen sie ein Fluoridreservoir zur Verfligung, das beim Saureangriff Fluoridionen
freisetzt. So findet bei einem Wiederanstieg des pH-Wertes eine Umverteilung mineralischer
Phasen statt und der Anteil von stabilem und karbonatarmem Fluoridhydroxylapatit (FHAP)
im Schmelz wird auf Kosten des karbonatreichen Hydroxylapatits (HAP) erhoht [5].

Nach dem International Caries Classification and Management System (ICCMS) gilt fir
Kinder mit moderatem bis hohem Kariesrisikoprofil die Empfehlung, die Pradilektionsstellen
mit einem fluoridhaltigen Lack zu behandeln [6].

Die Verwendung eines Lacks bietet dabei speziell fiir kleine Kinder den Vorteil, dass ein
adéquates Ausspucken des Wirkstoffes nicht gewahrleistet sein muss, da der Lack nach
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Speichelzutritt am Zahn aushartet. Weiterhin werden durch die hohe Dosierung uber einen
langeren Zeitraum (1 bis 7 Tage) sukzessiv Fluoridionen freigesetzt [7,8].

Die Anwendung ist unkompliziert, erfordert nahezu keine Compliance und ist wenig
zeitintensiv  [9,10]. Es wird dabei, abh&ngig vom individuellen Kariesrisiko, eine
Anwendungsfrequenz von 2- bis 4-mal jahrlich empfohlen [6,11,12].
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2 Fragestellung

Ziel der vorliegenden Untersuchung ist

= die Bewertung des Nutzens der Applikation von FL im Milchgebiss im Vergleich zur
ublichen Versorgung ohne spezifische Fluoridierungsmanahmen

jeweils bei Kindern mit und ohne (initial-)karidse L&sionen hinsichtlich patientenrelevanter
Endpunkte.
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3 Methoden

Die Zielpopulation der Nutzenbewertung bildeten Kinder mit Milchgebiss. Die Prifinter-
vention bildete die Applikation von FL. Als Vergleichsintervention galt entweder keine
Intervention oder eine Behandlung mit Placebopréaparaten (PP). Als BegleitmaRnahmen waren
neben der Ublichen zahnérztlichen Versorgung zusatzliche edukative PraventionsmalRnahmen
(PM) in Form von Mundhygieneinstruktionen bzw. Mundgesundheitsschulungen (MGS)
sowie das Bereitstellen kostenloser Mundpflegeartikel in einem oder beiden Vergleichsarmen
erlaubt. Bei zusétzlichem Angebot von regelmélligem supervidierten Zahneputzen mit
fluoridierter Zahnpasta dagegen wurde von einem relevanten Einfluss auf die
Mundgesundheit der Kinder ausgegangen. Diese MalRnahme wurde nur akzeptiert, wenn sie
fiir die Kinder beider Vergleichsarme angeboten wurde.

Fur die Untersuchung wurden folgende patientenrelevante Endpunkte betrachtet:

* Morbiditét,
o invasiv behandlungsbedrftige Karies,
o vorzeitiger Zahnverlust,
o Zahnschmerzen,
o dentaler Abszess,
s Gingivitis,
= (schwerwiegende) unerwinschte Wirkungen oder Ereignisse,
= Notwendigkeit einer Behandlung in Intubationsnarkose (ITN),
= mundgesundheitsbezogene Lebensqualitat (Oral Health related Quality of Life [OHrQoL]).
Zudem wurde der Endpunkt ,Initialkaries” gemé&R der Auftragskonkretisierung ergénzend

betrachtet. Da dieser Endpunkt keine direkte Patientenrelevanz aufweist, werden die
Ergebnisse ohne Fazitrelevanz dargestellt.

Es wurden ausschliel3lich randomisierte kontrollierte Studien (RCTSs) in die Nutzenbewertung
eingeschlossen. Hinsichtlich der Studiendauer bestand die Forderung nach einer Mindest-
nachbeobachtungsdauer von 6 Monaten.

Eine systematische Literaturrecherche nach Primérliteratur wurde in den Datenbanken
MEDLINE, Embase und Cochrane Central Register of Controlled Trials durchgefihrt.
Parallel erfolgte eine Suche nach relevanten systematischen Ubersichten in den Datenbanken
MEDLINE, Embase, Cochrane Database of Systematic Reviews und HTA Database.

Daruber hinaus wurden folgende Informationsquellen und Suchtechniken beriicksichtigt:
Studienregister, vom G-BA fir das Projekt N15-12 ibermittelte Dokumente, die Sichtung von
Referenzlisten und Autorenanfragen.
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Die Selektion relevanter Studien erfolgte von 2 Reviewerinnen oder Reviewern unabhéngig
voneinander. Diskrepanzen wurden durch Diskussion zwischen den beiden Reviewerinnen
oder Reviewern aufgelost. Die Datenextraktion erfolgte in standardisierte Tabellen. Zur
Einschatzung der qualitativen Ergebnissicherheit wurde das Verzerrungspotenzial auf
Studien- und Endpunktebene bewertet und jeweils in niedrig oder hoch eingestuft. Die
Ergebnisse der einzelnen Studien wurden nach Endpunkten geordnet beschrieben.

Sofern die Studien hinsichtlich der Fragestellung und relevanter Charakteristika vergleichbar
waren und keine bedeutsame Heterogenitat beobachtet wurde, wurden die Einzelergebnisse
mithilfe von Metaanalysen quantitativ zusammengefasst.

Fur jeden Endpunkt wurde eine Aussage zur Beleglage des (hdheren) Nutzens und (héheren)
Schadens in 4 Abstufungen beztglich der jeweiligen Aussagesicherheit getroffen: Es lag
entweder ein Beleg (hochste Aussagesicherheit), ein Hinweis (mittlere Aussagesicherheit),
ein Anhaltspunkt (schwéchste Aussagesicherheit) oder keine dieser 3 Situationen vor. Der
letzte Fall trat ein, wenn keine Daten vorlagen oder die vorliegenden Daten keine der 3
ubrigen Aussagen zulielRen. In diesem Fall wurde die Aussage ,,Es liegt kein Anhaltspunkt fiir
einen (hoheren) Nutzen oder (héheren) Schaden vor* getroffen.

Zeigte sich in einer Metaanalyse eine bedeutsame Heterogenitat zwischen den Studien und es
war kein Faktor identifizierbar, durch den die Heterogenitat zu erklaren war, wurde zunéchst
eine betragsmaliige Verkleinerung von extremen Effektschatzern vorgenommen, die zu einer
statistisch nicht mehr signifikant heterogenen Situation fiihrte, das heif3t einer Situation, in der
der p-Wert des Interaktionstests den Wert 0,05 annahm. Falls der auf Grundlage dieser
artifiziellen Situation berechnete gemeinsame Schétzer statistisch signifikant war, wurde
dieser zur Ableitung einer Aussage zum Nutzen verwendet. Anderenfalls waren die
beobachteten Ergebnisse ohne eine Verschiebung des Effekts interpretiert worden.
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4 Ergebnisse

4.1 Ergebnisse der umfassenden Informationsbeschaffung

Durch die Informationsbeschaffung wurden 16 RCTs (17 Dokumente) als relevant fur die
Fragestellung der vorliegenden Nutzenbewertung identifiziert. Es wurden 2 laufende Studien
identifiziert. Des Weiteren wurden 3 abgeschlossene Studien ohne berichtete Ergebnisse
sowie 2 Studien, deren Status unklar ist, identifiziert. Die letzte Suche fand am 05.09.2017
statt. Da in der Studie Braun 2016 [13] der Anteil fehlender Werte (gegeniber der
ursprunglich eingeschlossenen Stichprobe) groRer als 30 % war, wird diese Studie im
Folgenden nicht dargestellt und ihre Daten wurden nicht beriicksichtigt. Aus demselben
Grund konnten auch einzelne Gruppenvergleiche der Studie Frostell 1991 [14] nicht
herangezogen werden.

4.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien

Insgesamt lagen 20 Gruppenvergleiche aus 15 RCTs fiur den Vergleich FL versus keine
zusatzliche Intervention bzw. PP vor, jeweils mit oder ohne zusétzliche PM (Agouropoulos
2014 [15], Anderson 2016 [16], Autio-Gold 2001 [17], Frostell 1991 [14], Jiang 2014 [18],
Lawrence 2008 [19], Memarpour 2015 [20], Memarpour 2016 [21], Mufioz-Millan 2017 [22],
Oliveira 2014 [23], Slade 2011 [24,25], Song 2010 [26], Tickle 2016 [27], Weintraub 2006
[10], Yang 2008 [28]).

In den Studien wurden insgesamt 5002 Kinder mit FL behandelt, wéahrend sich 4705 Kinder
jeweils im Kontrollarm befanden. Die Kinder waren zwischen 6 Monaten und 6 Jahren alt.
Die Mundgesundheit war in insgesamt 8 Studien ein Einschlusskriterium. So wurden in die
Studie Memarpour 2015 nur Kinder eingeschlossen, die an mindestens 2 Zahnen maximal
Initialkaries aufwiesen, wahrend die Kinder der Studie Mufioz-Milldn 2017 keine kavitierten
Lasionen und einen Decayed-missing-filled-Tooth / Teeth-Index (dmf(t)-Index) von 0
aufweisen sollten. Tickle et al. schlossen ausschliellich Kinder ohne Dentinkaries ein und
Weintraub et al. sowie Memarpour 2016 et al. schlossen ausschlieRlich kariesfreie Kinder
ohne (sichtbare) Demineralisierungen bzw. White Spots ein. Oliveira et al. schlossen Kinder
aus, die mehr als 10 Flachen mit Dentinkaries aufwiesen, wahrend Frostell et al. Kinder
ausschlossen, die im Alter zwischen 3 und 4 Jahren mehr als 10 karitse Ldsionen
entwickelten. In der Studie Lawrence 2008 wurden Kinder ausgeschlossen, wenn alle Zéhne
mit Stahlkronen versorgt waren. In den (brigen Studien waren auch Kinder mit
behandlungsbedurftiger Karies eingeschlossen, ohne dass dies zuvor definiert wurde.

In den meisten Studien wurde ein FL mit einer Konzentration von 5 % Fluorid (F)
verwendet. In 3 Studien kam ein FL mit einer Konzentration von 0,1 % F [15,26,28] bzw.
0,5% F [28] zum Einsatz. Dabei wurde der FL in der Gberwiegenden Anzahl der Studien
halbjahrlich appliziert. Nur in 2 Studien [17,20] fand die Applikation im Abstand von 4
Monaten bzw. in einem der beiden Interventionsarme der Studie Weintraub 2006 jahrlich
statt.
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Wahrend in 4 Studien die Intervention in der alleinigen FL-Applikation bestand
[14,17,26,28], wurde in den ubrigen 11 Studien zusatzlich eine MGS (in unterschiedlichem
Umfang) als PraventivmaBnahme (PM) angeboten. Ergédnzend konnte auch das Bereitstellen
kostenloser Zahnbirsten mit oder ohne fluoridierte Zahnpasta Teil dieser PM sein.
RegelmaRiges supervidiertes Zahneputzen mit fluoridierter Zahnpasta wurde in 2 Studien in
Interventions- und Kontrollarm angeboten [15,22].

In Studien mit alleiniger FL-Applikation ohne weitere PM wurde entweder gegen ein PP
verglichen [26,28] oder gegen keine zusatzliche Intervention [14,17]. In Studien mit
zusatzlicher PM wurde entweder gegen ein PP zusétzlich zur jeweiligen PM verglichen oder
gegen die jeweilige PM allein.

In einigen Studien bzw. Gruppenvergleichen wurde eine Kombination aus FL und einer wei-
teren PM (bestehend aus MGS und / oder kostenloser Zahnbirste und fluoridierter Zahnpasta)
entweder gegen keine zusétzliche Intervention [24], ein PP allein [20,21] oder eine PM in
unterschiedlichem Umfang [27] bzw. eine PM in unterschiedlicher Intensitat [18] verglichen.

Die Mehrzahl der eingeschlossenen Studien wurde 2-armig durchgefihrt. Ausnahmen
bildeten die folgenden 3-armigen Studien: Jiang 2014, Memarpour 2016, Weintraub 2006 und
Yang 2008. In der Studie Memarpour 2015 gab es 4 Studienarme, von denen flr die
vorliegende Bewertung jedoch nur 3 herangezogen wurden.

Die Nachbeobachtungszeit betrug in den meisten Studien 2 Jahre. Ausnahmen bildeten die
Studien Anderson 2016 und Tickle 2016 mit einer Nachbeobachtungszeit von 3 Jahren,
Memarpour 2015 und Memarpour 2016 mit 1 Jahr sowie Autio-Gold 2001 mit 9 Monaten.

4.3 Ubersicht der bewertungsrelevanten Endpunkte

Aus 15 Studien konnten Daten zu patientenrelevanten Endpunkten extrahiert werden.
Tabelle 1 enthalt die Ubersicht der verfiigbaren Daten zu patientenrelevanten Endpunkten aus
den eingeschlossenen Studien. In allen Studien wurden Daten zum Endpunkt Karies
berichtet — jedoch oft in verschiedenen Operationalisierungen. In 1 Studie [19] wurden Daten
zur Notwendigkeit einer Behandlung unter ITN und zu gesundheitsbezogener Lebensqualitét
(inklusive Zahnschmerzen) erhoben. Es wurden jedoch keine Ergebnisse berichtet. Da in der
Studie Slade 2011 [24] Daten zu vorzeitigem Zahnverlust und dentalen Abszessen nur fir
beide Studienarme gemeinsam berichtet wurden, waren sie fur den vorliegenden Bericht nicht
verwertbar. In 4 Studien fehlten Daten zu Schadenendpunkten bzw. waren die Daten nicht
nutzbar.
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Tabelle 1: Matrix der patientenrelevanten Endpunkte

Studie Endpunkte Ergén-
zender
Morbiditat 5 > Endpunkt
= 3 =
E - < £ g2| 2 _1:;

¥ > N N o O | za| O <
Agouropoulos 2014 ° ) - - ° ° - - °
Anderson 2016 ° - - - - ° - - °
Autio-Gold 2001 ° - - - - - - i °
Frostell 1991 ) - - - - - - - -
Jiang 2014 ° - - - - ° - - -
Lawrence 2008 ° - X - - ° - X -
Memarpour 2015 ° - - - - o X - °
Memarpour 2016 ° - - - - ° - - -
Mufioz-Millan 2017 ) ° - - - ° - - -
Oliveira 2014 ° - ° ° - ° - - -
Slade 2011 ° o - o - ° - - °
Song 2010 ° - - - - ° - - -
Tickle 2016 ) ° ° - - ° - - -
Weintraub 2006 ° - - - - ° - - -
Yang 2008 ) - - - - - - - -
e Daten wurden berichtet und waren verwertbar.
o: Daten wurden berichtet, aber waren nicht fur die Nutzenbewertung verwertbar.
x: Daten wurden trotz geplanter Erhebung nicht berichtet.
-: Es wurden keine Daten berichtet (keine weiteren Angaben) / Der Endpunkt wurde nicht erhoben.
ITN: Intubationsnarkose; OHrQoL: mundgesundheitsbezogene Lebensqualitat; SUE: schwerwiegendes
unerwinschtes Ereignis; UE: unerwiinschtes Ereignis

Daneben konnten aus 5 der oben aufgefiuhrten Studien zusatzlich Daten zum Endpunkt
Initialkaries extrahiert werden (Agouropoulos 2014 [15], Anderson 2016 [16], Autio-Gold
2001 [17], Memarpour 2015 [20], Slade 2011 [24]), der in diesem Bericht gemaR der
Auftragskonkretisierung ergénzend, aber ohne Fazitrelevanz dargestellt wird. Aufgrund der
inhaltlichen Ndhe werden die Ergebnisse im Folgenden gemeinsam mit dem Endpunkt Karies
berichtet.

4.4 Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Studien- und Endpunktebene

Das endpunktiibergreifende Verzerrungspotenzial wurde fur 9 Studien als hoch und fir 5
Studien als niedrig eingestuft. In der 3-armigen Studie Jiang 2014 wurde das endpunktiiber-
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greifende Verzerrungspotenzial fur einen Gruppenvergleich als hoch und fir den anderen
Gruppenvergleich als niedrig eingeschatzt.

Fur die als endpunktibergreifend potenziell hoch verzerrt eingestuften Studien Autio-Gold
2001, Frostell 1991, Memarpour 2015, Song 2010 und Yang 2008 blieb unter anderem
unklar, ob die Erzeugung der Randomisierungssequenz und die Verdeckung der
Gruppenzuteilung addaquat waren. In den Studien Anderson 2016, Lawrence 2008, Slade 2011
und Tickle 2016 sowie in einem Gruppenvergleich der Studie Jiang 2014 waren diese beiden
Aspekte erfullt, jedoch waren die Kinder bzw. ihre Eltern sowie die behandelnden Personen
nicht bzw. unklar verblindet. In der Folge wurde das Verzerrungspotenzial fir alle Endpunkte
fiir diese Studien bzw. Vergleiche ebenfalls als hoch eingestuft.

Neben dem 2. Gruppenvergleich der Studie Jiang 2014 wurden die Studien Agouropoulos
2014, Memarpour 2016, Mufioz-Millan 2017, Oliveira 2014 und Weintraub 2006 mit einem
niedrigen endpunktibergreifenden Verzerrungspotenzial bewertet. Das Verzerrungspotenzial
des Endpunkts Karies konnte jedoch nur fir Oliveira 2014 und einen Gruppenvergleich aus
Jiang 2014 als niedrig bewertet werden, da in den Ubrigen 4 Studien mindestens keine
adédquate Umsetzung des ITT-Prinzips erfolgt war. Die Ergebnisse aller Studien fur
Initialkaries und vorzeitiger Zahnverlust waren ebenfalls mindestens aufgrund nicht adaquater
Umsetzung des ITT-Prinzips potenziell hoch verzerrt. Die Ergebnisse zu Zahnschmerzen aus
der Studie Oliveira 2014 konnten mit einem niedrigen Verzerrungspotenzial bewertet werden,
wahrend die Ergebnisse zu diesem Endpunkt aus der Studie Tickle 2016 aufgrund des nicht
adédquat umgesetzten ITT-Prinzips als potenziell hoch verzerrt bewertet wurden. Die
Ergebnisse zu dentalen Abszessen, die nur aus einer Studie gewonnen werden konnten [23],
wurden mit einem niedrigen Verzerrungspotenzial eingestuft, wéhrend die Ergebnisse zu
Gingivitis, die ebenfalls nur aus 1 Studie gewonnen werden konnten [15], aufgrund des nicht
adéquat umgesetzten ITT-Prinzips potenziell hoch verzerrt waren. Die Ergebnisse zu
(schwerwiegenden) unerwinschten Ereignissen waren alle potenziell hoch verzerrt. Dies war
entweder auf eine fehlende bzw. unklare Verblindung der Endpunkterheberinnen bzw.
Endpunkterheber zuriickzufiihren und / oder auf ein unklar bzw. nicht adaquat umgesetztes
ITT-Prinzip.

4.5 Ergebnisse zu patientenrelevanten Endpunkten

Im Folgenden werden die Ergebnisse zu patientenrelevanten Endpunkten sowie fur den
erganzend dargestellten Endpunkt Initialkaries berichtet. Die zahlreichen in den
eingeschlossenen Studien verwendeten Operationalisierungen flr den Endpunkt Karies konnten
in Operationalisierungen zu Karieshdufigkeit und Kariesschweregrad gegliedert werden. Die
Ergebnisse zu Subgruppenanalysen, vorliegend aus Primérstudien bzw. aus eigenen
Berechnungen, sind ergdnzend zu den Ergebnissen des jeweiligen Endpunkts dargestellt.
Subgruppenanalysen konnten fir den Endpunkt Karies hinsichtlich der Karieshdufigkeit,
operationalisiert als  Kariesinzidenz, durchgefihrt werden und auflerdem zum
Kariesschweregrad, operationalisiert als End- bzw. Verdnderungswerte des Decayed-missing-

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -9-



Rapid Report N17-03 Version 1.0
Fluoridlackapplikation im Milchgebiss 29.03.2018

filled-Tooth / Teeth / Surface(s)-Index (dmf(s/t)-Index) sowie als mittlerer dmf(s)- und
mittlerer dmf(t)-Index. Zusétzlich wurden Ergebnisse aus Subgruppenanalysen herangezogen,
die in den Publikationen der eingeschlossenen Primérstudien berichtet wurden. Fir die weiteren
Endpunkte war die Datenlage nicht ausreichend und auch in den Publikationen wurden keine
Subgruppenanalysen zu weiteren Endpunkten beschrieben.
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Tabelle 2: Uberblick iiber die Ergebnisse zu patientenrelevanten Endpunkten

Patientenrelevanter Endpunkt Ergebnisse Nutzenableitung
Operationalisierung Effekt [95 %-KI]; p-Wert; Anzahl Studien
Karies Hinweis auf einen hoheren

Nutzen von FL im Vergleich

Karieshaufigkeit cell
zur Ublichen Versorgung

Kariespravalenz® keine Berechnung eines gemeinsamen ohne spezifische
Schatzers, keine gleichgerichteten FluoridierungsmaRnahmen
Effekte; 3 Studien

Kariesinzidenz heterogene Datenlage

0,63 [0,43; 0,91]°; 0,019¢; 8 Studien
Kariesschweregrad im Rahmen von Sensitivitatsanalysen
mittlerer dmf(s/t)-Index insgesamt 7 Studien

Veranderungswerte -0,12 [-0,27; 0,02]% 0,084; 6 Studien
dmf(s/t)-Index

Endwerte dmf(s/t)-Index ~ —0,37 [-0,87; 0,14]% 0,104; 3 Studien

mittlerer dmf(s)-Index —1,07 [-2,77; 0,64]¢%; 0,140; 4 Studien
mittlerer dmf(t)-Index heterogene Datenlage (p < 0,05), keine
gleichgerichteten Effekte; 5 Studien
mittlerer df(s)-Index -1,00 [-1,67; —0,33]¢; 0,004; 1 Studie
mittlere Anzahl karidser heterogene Datenlage (p < 0,05), keine
Zahnfl&chen gleichgerichteten Effekte; 3 Studien
Vorzeitiger Zahnverlust insgesamt 3 Studien kein Anhaltspunkt fir einen
mittlere Anzahl fehlender nicht gleichgerichtete Effekte, keine hoheren Nutzen oder hoheren

Schaden von FL im
Vergleich zur Gblichen
Versorgung ohne spezifische

Zahne / Zahnfl&chen pro Kind Berechnung eines gemeinsamen
Schatzers; 3 Studien

Anzahl der Kinder mit 0,74 [0,41, 1,31]b, 0,305, 1 Studie Fluoridierungsma[}nahmen

vorzeitigem Zahnverlust

Zahnschmerzen nicht gleichgerichtete Effekte, keine kein Anhaltspunkt fir einen
Berechnung eines gemeinsamen héheren Nutzen oder héheren
Schétzers; 2 Studien Schaden von FL im

Vergleich zur Gblichen
Versorgung ohne spezifische
FluoridierungsmalRnahmen

Dentaler Abszess 2,09 [0,19; 23,49]°; 0,600; 1 Studie kein Anhaltspunkt fir einen
hoheren Nutzen oder hdheren
Schaden von FL im
Vergleich zur Gblichen
Versorgung ohne spezifische
FluoridierungsmalRnahmen,
unzureichende Datenlage

Gingivitis —0,01 [-0,03; 0,01]¢; 0,391; 1 Studie kein Anhaltspunkt fiir einen
héheren Nutzen oder héheren
Schaden von FL im
Vergleich zur Gblichen
Versorgung ohne spezifische
FluoridierungsmalBnahmen

(Fortsetzung)
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Tabelle 2: Uberblick iiber die Ergebnisse zu patientenrelevanten Endpunkten (Fortsetzung)

Patientenrelevanter Endpunkt Ergebnisse Nutzenableitung
Operationalisierung Effekt [95 %-KI]; p-Wert; Anzahl Studien

Notwendigkeit einer keine Daten zu beiden Endpunkten kein Anhaltspunkt fiir einen

Behandlung in ITN berichtet héheren Nutzen oder héheren

und Schaden von FL im

OHrQoL Vergleich zur Gblichen
Versorgung ohne spezifische
FluoridierungsmaRnahmen

(S)UE insgesamt wenige Ereignisse berichtet; kein Anhaltspunkt fir einen

11 Studien héheren Nutzen oder héheren

Schaden von FL im
Vergleich zur Gblichen
Versorgung ohne spezifische
Fluoridierungsmanahmen

Alle dargestellten Werte basieren auf eigenen Berechnungen.

a: Anzahl der Kinder mit behandlungsbediirftiger Karies zum Auswertungszeitpunkt bei vorhandener Karies
zu Studienbeginn

b: Odds Ratio

c: Effektschatzer ermittelt durch Verschiebungsprifung

d: SMD

e: MD

df(s): Decayed filled Surface(s); dmf(s/t): Decayed missing filled Surface(s) / Tooth / Teeth; FL: Fluoridlack;

ITN: Intubationsnarkose; KI: Konfidenzintervall; MD: Mittelwertdifferenzen; OHrQoL.:

mundgesundheitsbezogene Lebensqualitat; SMD: standardisierte Mittelwertdifferenz; (S)UE:

(schwerwiegendes) unerwiinschtes Ereignis

4.5.1 Ergebnisse zu Karies

Karieshaufigkeit
Kariespravalenz

Die Kariespravalenz wurde verstanden als die Anzahl der Kinder mit behandlungsbeddirftiger
Karies zum Auswertungszeitpunkt bei vorhandener Karies zu Studienbeginn. Es lagen
Ergebnisse aus 3 Studien mit maRiger qualitativer Ergebnissicherheit vor. In der quantitativen
Zusammenfassung zeigten sich keine statistisch signifikanten Ergebnisse und in der
gemeinsamen qualitativen Betrachtung zeigten sich keine gleichgerichteten Effekte.

Kariesinzidenz

Die Kariesinzidenz wurde verstanden als die Anzahl der Kinder, welche im Studienverlauf
Karies entwickelten, unabhangig davon, ob sie zu Studienbeginn kariesfrei waren oder bereits
eine Karies hatten und zudem neue karidse L&sionen entwickelten. Es lagen Ergebnisse aus
12 Gruppenvergleichen bzw. 8 Studien vor. Die qualitative Ergebnissicherheit wurde in 2
Studien bzw. Vergleichen als hoch eingeschatzt. Fur die quantitative Zusammenfassung
wurden die Inzidenzen kariesfreier Kinder zu Studienbeginn, die im Studienverlauf Karies
entwickelten, mit den Inzidenzen derjenigen Kinder mit neuen kariésen Lasionen zusammen
betrachtet. Die 2 Studien mit hoher qualitativer Ergebnissicherheit zeigten Ergebnisse, die in
der Effektrichtung gegenléufig und statistisch (auch nach Metaanalyse) nicht signifikant
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waren. Eine Metaanalyse Uber alle 12 Vergleiche war aufgrund der Heterogenitat der
Ergebnisse nicht sinnvoll. Auch hier zeigten sich keine gleichgerichteten Effekte, weil nur
wenige Studien eine statistische Signifikanz zeigten. Weil keine weiteren Faktoren
identifizierbar waren, die die Heterogenitdt erkldren konnten, wurde durch eine
Verschiebungsprifung eine betragsmélige Verkleinerung eines extremen Effektschatzers
vorgenommen, die zu einer statistisch nicht mehr signifikant heterogenen Situation fuhrte.
Auf Grundlage dieser artifiziellen Situation ergab sich in der Metaanalyse ein statistisch
signifikanter Effekt zugunsten der FL-Intervention.

Kariesschweregrad
Mittlerer dmf(t)-, mittlerer dmf(s)-Index

Fir den mittleren dmf(t)-Index lagen Ergebnisse aus 7 Gruppenvergleichen bzw. 5 Studien
vor. Die qualitative Ergebnissicherheit fur einen Gruppenvergleich konnte als hoch eingestuft
werden. Fir den mittleren dmf(s)-Index lagen Ergebnisse aus weiteren 4 Studien vor. Hier
wurde die Ergebnissicherheit 1 Studie als hoch eingestuft. Zusatzlich lagen die Daten fir
insgesamt 6 Studien (7 Vergleiche) als Veranderungswerte im Vergleich zu Baseline und
insgesamt 3 Studien (4 Vergleiche) als Werte zu Studienende vor. Es wurden fiir den
Kariesschweregrad daher insgesamt 4 Metaanalysen erstellt: Bei Betrachtung aller
Veranderungswerte mittels standardisierter Mittelwertdifferenzen (SMD), bei Betrachtung
aller Endwerte mittels SMD und bei Betrachtung aller dmf(s)-Indizes mittels
Mittelwertdifferenzen (MD) zeigte sich jeweils kein statistisch signifikanter Gesamteffekt.
Bei Betrachtung aller dmf(t)-Indizes mittels MD zeigten sich heterogene Ergebnisse und
keine gleichgerichteten Effekte.

Mittlerer Decayed-filled-Surface(s)-Index

Zum mittleren Decayed-filled-Surface(s)-Index (df(s)-Index) lagen Ergebnisse aus 1
dreiarmigen Studie mit maRiger qualitativer Ergebnissicherheit vor. In einem Metaanalyse-
modell mit festem Effekt zeigte sich ein statistisch signifikantes Ergebnis.

Mittlere Anzahl karidser Zahnflachen

Fur die mittlere Anzahl karioser Zahnflachen lagen insgesamt 3 Studien mit maRiger
qualitativer Ergebnissicherheit vor. Der Pool der 3 Studien zeigte heterogene Ergebnisse und
die qualitative Zusammenfassung der Ergebnisse zeigte keine gleichgerichteten Effekte.

Subgruppenanalysen
Geschlecht und Alter

Mufoz-Millan et al. [22] pruften mithilfe eines logistischen Regressionsmodells, ob Effekt-
unterschiede zwischen verschiedenen Studiengruppen hinsichtlich der Kariesinzidenz nach 2
Jahren bestanden. Fir die Subgruppenmerkmale Geschlecht und Alter zeigten sich keine
Hinweise auf unterschiedliche Effekte zwischen den Subgruppen. Dabei blieb jedoch unklar, ob
als Datengrundlage die ITT-Population oder die Per-Protocol-Population verwendet wurde,
wobei Letztere weniger als 70 % der randomisierten Kinder beinhaltete. Da in den
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herangezogenen Studien keine separaten Angaben flir Geschlecht oder Altersgruppen bezlglich
patientenrelevanter Endpunkte vorlagen, konnten keine gesonderten Subgruppenanalysen
durchgefiihrt werden.

Mundgesundheit zu Studienbeginn
Behandlungsbediirftige Karies

Fur die vorherige Risikoeinstufung, operationalisiert als Karies zu Studienbeginn, wurden 2
Subgruppen gebildet: Studien, die ausschliellich Kinder ohne behandlungsbediirftige Karies
einschlossen (das heillt maximal Initialkaries), und Studien, in denen die eingeschlossenen
Kinder eine behandlungsbedurftige Karies haben konnten. Die Kariesprdvalenz war in den
meisten Studien angegeben und betrug bis zu etwa 63 %.

Eine Subgruppenanalyse auf Basis beider Operationalisierungen und beider Auswertungsarten
zeigte fur die Veranderungswerte des dmf(s/t)-Index und den mittleren dmf(t)-Index jeweils
Belege fiir eine Interaktion. Dabei zeigten sich jeweils Hinweise auf Effekte in den Studien,
die auch Kinder mit behandlungsbedirftiger Karies einschlossen. In den Studien, die
ausschlieBlich Kinder ohne behandlungsbedirftige Karies einschlossen, zeigte sich kein
statistisch signifikanter Unterschied.

In den Analysen beider Operationalisierungen waren jeweils die Ergebnisse der Studie Jiang
2014 auffallig: Bei der Analyse zu den Verdnderungswerten des dmf(s/t)-Index bildeten
ausschlieBlich die beiden Gruppenvergleiche von Jiang 2014 den Pool mit Ergebnissen von
Kindern ohne behandlungsbedurftige Karies und auch in der Analyse des mittleren dmf(t)-
Index war wieder die Studie Jiang 2014 mit Effekten > 0 auffallig. Da keine weitere Studie
Ergebnisse in einer vergleichbaren GréRenordnung lieferte, wurde auf Basis dieser Datenlage
von keiner relevanten Effektmodifikation durch die Pravalenz behandlungsbediirftiger Karies
auf den Endpunkt Karies ausgegangen.

Karieserfahrung

Oliveira et al. [23] hatten mithilfe des y?-Tests post hoc einen mdglichen Einfluss der
Karieserfahrung (dmf(t) =0 versus dmf(t) >0) zu Studienbeginn auf die Kariesinzidenz
gepriuft. Es wurde jedoch kein Interaktionstest durchgefiihrt und die in der Publikation
berichteten Daten lie3en keine eigenen Auswertungen zu.

In einer weiteren Publikation zur Studie Slade 2011 [25] wurde das Kavitationsrisiko von zu
Studienbeginn gesunden bzw. initialkariésen Zahnflachen untersucht und der Unterschied
zwischen Interventions- und Kontrollgruppe Uber das Mal3 des relativen Risikos (RR)
miteinander verglichen, adjustiert fur die Trinkwasserfluoridierung. Ein Beleg fiir eine
Interaktion zeigte sich dabei nicht (eigene Berechnung).

Mundhygiene zu Studienbeginn

Fur die vorherige Risikoeinstufung, operationalisiert als Mundhygiene zu Studienbeginn,
untersuchten Mufoz-Millan et al. [22] einen Einfluss auf die Kariesinzidenz mithilfe einer
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logistischen Regression. Dabei wurde die Mundhygiene erfasst Gber den OHI-S (Simplified-
Oral-Hygiene-Index nach Greene und Vermillion) in der Kategorisierung ,,gut bis mittel* vs.
,»Schlecht” bzw. Uber das VVorhandensein sichtbarer Plague auf den Vestibularflachen der oberen
Schneidezédhne (,,ja“ versus ,,nein®). Es zeigte sich kein Beleg fiir eine Interaktion zwischen den
Subgruppen. Wie fir die Subgruppenmerkmale Alter und Geschlecht blieb hier unklar, ob als
Datengrundlage die ITT-Population oder die Per-Protocol-Population diente. Die einge-
schlossenen Studien berichteten keine Daten fiir die Berechnung eigener Subgruppenanalysen.

Applikationsfrequenz

Fur die Applikationsfrequenz lagen keine Analysen aus Primdarstudien vor. Fir eigene
Analysen wurden 3 Gruppen gebildet, die die unterschiedliche Frequenz der Applikation von
4, 6 und 12 Monaten widerspiegelten.

Fur die Kariesinzidenz zeigte sich kein Beleg fiir eine Interaktion.

Fur den Kariesschweregrad lagen fur die Veranderungswerte des dmf(s/t)-Index und fur den
mittleren dmf(s)-Index jeweils nur Studien mit einer Applikationsfrequenz von 6 Monaten
vor, sodass hier keine Subgruppen gebildet werden konnten. Fir die Endwerte des dmf(s/t)-
Index zeigte sich im Interaktionstest kein Beleg fur eine Interaktion. Fir den mittleren dmf(t)-
Index dagegen konnte ein Beleg fir eine Interaktion abgeleitet werden.

Da sich diese Interaktion in den anderen Auswertungen zum Kariesschweregrad nicht fand,
wurde in der Gesamtschau aller Operationalisierungen bzw. Auswertungen kein relevanter
Einfluss der Applikationsfrequenz auf den Kariesschweregrad abgeleitet.

Soziodkonomisches Setting

In einer dritten Subgruppenanalyse pruften Mufoz-Millan et al. [22] mithilfe eines
logistischen Regressionsmodells den Einfluss des soziookonomischen Settings auf die
Kariesinzidenz. Es zeigte sich ein Beleg fir eine Interaktion (p = 0,008), jedoch wurden fir
die beiden Subgruppen (mittleres bis hohes bzw. niedriges sozio6konomisches Setting) keine
separaten Effektschatzer berichtet. Auch in dieser Subgruppenanalyse der Studie blieb unklar,
ob als Datengrundlage die ITT-Population oder die Per-Protocol-Population verwendet
wurde, wobei Letztere weniger als 70 % der randomisierten Kinder beinhaltet.

Obwonhl fir einige der eingeschlossenen Primérstudien explizit ein schwaches oder schwaches
bis mittleres soziookonomisches Setting berichtet wurde, war dies flr die Ubrigen Studien
unklar. Es konnten somit Kkeine trennscharfen Subgruppen fir diesen mdglichen
Effektmodifikator gebildet werden und eigene Berechnungen waren somit nicht durchfiihrbar.

Zusatzlich angebotene PM

Zur Uberprifung des Einflusses der ggfs. zusétzlich angebotenen PM auf Karieshaufigkeit
und -schweregrad wurden 3 Subgruppen gebildet: Gruppe 1 fasste alle Gruppenvergleiche mit
identischen PM in Interventions- und Kontrollarm zusammen, Gruppe 2 fasste alle Vergleiche
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mit jeweils unterschiedlichen PM in Interventions- und Kontrollarm zusammen und Gruppe 3
umfasste alle Vergleiche, in denen weder in Kontroll- noch in Interventionsgruppe eine
zusétzliche PM angeboten wurde.

Fur die Kariesinzidenz ergab sich kein Beleg flr eine Interaktion.

Fur die Karieshdufigkeit zeigten sich beim mittleren dmf(s)-Index ein Beleg fir eine
Interaktion, der sich jedoch fiir die Veranderungs- und Endwerte des dmf(s/t)-Index sowie fir
den mittleren dmf(t)-Index nicht bestatigte. Daher wurde kein relevanter Einfluss der ggfs.
zusatzlich angebotenen PM abgeleitet auf den Endpunkt Karies abgeleitet.

Konzentration des FL

Um den potenziellen Effektmodifikator Konzentration des FL auf die Karies zu untersuchen,
wurden 2 Subgruppen gebildet: In der 1. Subgruppe wurden alle Gruppenvergleiche mit der
Intervention FL mit einer Konzentration von 5% F~ zusammengefasst und in der 2.
Subgruppe alle Vergleiche mit der Intervention FL mit einer Konzentration bis 0,5 % F~. Fur
die Kariesinzidenz ergab sich kein Beleg fur eine Interaktion. Fir den Kariesschweregrad
zeigte sich bei den Verénderungswerten des dmf(s/t)-Index bzw. beim mittleren dmf(s)-Index
kein Beleg fur eine Interaktion. Fir die dmf(s/t)-Endwerte und den mittleren dmf(t)-Index
lagen ausschlielich Studien bzw. Gruppenvergleiche mit FL mit einer Konzentration von
5% F~ vor. Insgesamt liel? sich daraus keine Effektmodifikation durch die Konzentration des
FL ableiten.

Zusammenfassende Nutzenaussage Karies

Fur die Kariesinzidenz ergab sich (nach Verschiebungsprifung innerhalb der Metaanalyse)
ein statistisch signifikanter Gesamteffekt. Dieses Ergebnis wurde durch die Analyse einer
weiteren Operationalisierung zum Kariesschweregrad gestitzt. Somit konnte fur den
Endpunkt Karies ein Hinweis auf einen hoheren Nutzen zugunsten der Intervention abgeleitet
werden.

Ein relevanter Einfluss der gepriften potenziellen Effektmodifikatoren war nicht erkennbar.

Initialkaries

Fur den ergénzend dargestellten Endpunkt Initialkaries konnten ebenfalls Daten zu
verschiedenen Operationalisierungen erhoben werden. Es lagen Daten vor fir die Inzidenz der
Initialkaries, die als Anzahl der Kinder mit initialkariésen Lasionen verstanden wurde, fiir die
mittlere Anzahl initialkaridser Lasionen sowie flr die GroRenveranderung von Initiall&sionen.

Dabei wurden in der Publikation einer Studie [16] Ergebnisse maRiger qualitativer
Ergebnissicherheit zur Inzidenz von initialkaridsen L&sionen zum Auswertungszeitpunkt 3
Jahre berichtet. Der Unterschied zwischen Interventions- und Kontrollgruppe war nicht
statistisch signifikant.
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Zur mittleren Anzahl initialkariéser La&sionen lieferten insgesamt 3 Studien [15-17]
Ergebnisse mit méaRiger qualitativer Ergebnissicherheit. Hier ergaben sich bei Betrachtung des
Pools der Studien heterogene Ergebnisse und in der qualitativen Zusammenfassung der
Ergebnisse keine gleichgerichteten Effekte.

Aus 2 Vergleichen der Studie Memarpour 2015 [20] lagen Ergebnisse méaiiger qualitativer
Ergebnissicherheit zur GréRenanderung von initialkariésen L&sionen vor. Da die Ergebnisse
heterogen waren, war eine Metaanalyse nicht moglich. Die qualitative Zusammenfassung der
Ergebnisse zeigte keine gleichgerichteten Effekte.

Aufgrund mangelnder Daten wurden keine Subgruppenanalysen fur diesen Endpunkt
durchgefinhrt.

Gesamtaussage Initialkaries

In der Gesamtschau konnte fiir den erganzend dargestellten Endpunkt Initialkaries kein
positiver oder negativer Effekt im Sinne eines Unterschieds zwischen FL und der Gblichen
Versorgung ohne spezifische FluoridierungsmalRnahmen abgeleitet werden.

4.5.2 Ergebnisse zu vorzeitigem Zahnverlust

Ergebnisse zum vorzeitigen Zahnverlust lagen aus insgesamt 3 Studien mit maRiger
qualitativer Ergebnissicherheit vor.

In Agouropoulos 2014 wurde die mittlere Anzahl fehlender Zahnflachen pro Kind berichtet
und in Mufioz-Millan 2017 und Tickle 2016 die mittlere Anzahl fehlender Zahne pro Kind.
Die 3 Studien zeigten Ergebnisse, die nach Metaanalyse nicht statistisch signifikant waren.
Die beobachteten Effekte waren nicht gleichgerichtet.

Fur die Bewertung der Anzahl der Kinder mit vorzeitigem Zahnverlust lagen zudem
Ergebnisse mit méRiger qualitativer Ergebnissicherheit aus Tickle 2016 vor. Dabei verwenden
Tickle et al. die Anzahl derjenigen Kinder, die im Studienverlauf Karies entwickelt hatten, als
BezugsgroRe. Es wurde davon ausgegangen, dass der Anteil nicht kariesbedingten vorzeitigen
Zahnverlusts in Interventions- und Kontrollgruppe vergleichbar und zudem gering war, und
die Angaben wurden in Relation zum gesamten Studienkollektiv gesetzt. Das Ergebnis war
nicht statistisch signifikant.

Aufgrund mangelnder Daten konnten keine Subgruppenanalysen fir diesen Endpunkt
berechnet werden.

Nutzenaussage vorzeitiger Zahnverlust

In der Gesamtschau konnte fur den Endpunkt vorzeitiger Zahnverlust kein Anhaltspunkt fir
einen héheren Nutzen oder héheren Schaden von FL im Vergleich zur tblichen Versorgung
ohne spezifische Fluoridierungsmalinahmen abgeleitet werden.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -17 -



Rapid Report N17-03 Version 1.0

Fluoridlackapplikation im Milchgebiss 29.03.2018

4.5.3 Ergebnisse zu Zahnschmerzen

Fir den Endpunkt Zahnschmerzen lagen Ergebnisse aus 2 Studien vor [23,27], eine davon mit
hoher qualitativer Ergebnissicherheit. Die 2 Studien zeigten keine gleichgerichteten Effekte.

Aufgrund mangelnder Daten konnten keine Subgruppenanalysen fir diesen Endpunkt
berechnet werden.

Nutzenaussage Zahnschmerzen

Somit konnte fiir den Endpunkt Zahnschmerzen kein Anhaltspunkt fiir einen hoheren Nutzen
oder hoheren Schaden von FL im Vergleich zur Ublichen Versorgung ohne spezifische
FluoridierungsmalRnahmen abgeleitet werden.

4.5.4 Ergebnisse zu dentalen Abszessen

Ergebnisse zum Auftreten von dentalen Abszessen wurden in 1 Studie [23] berichtet. Es lag
eine hohe qualitative Ergebnissicherheit vor. Der Unterschied zwischen Interventions- und
Kontrollgruppe war nicht statistisch signifikant. Das 95 %-Konfidenzintervall fur den
relativen Effekt war jedoch so unprazise, dass weder eine Halbierung noch eine Verdopplung
des Effekts ausgeschlossen werden konnte.

Aufgrund mangelnder Daten konnten keine Subgruppenanalysen fir diesen Endpunkt
durchgefuhrt werden.

Nutzenaussage dentale Abszesse

Insgesamt konnte fiir den Endpunkt dentale Abszesse kein Anhaltspunkt fir einen héheren
Nutzen oder héheren Schaden von FL im Vergleich zur Gblichen Versorgung ohne spezifische
FluoridierungsmalRnahmen abgeleitet werden.

4.5.5 Ergebnisse zu Gingivitis

Ergebnisse zu Gingivitis, operationalisiert ber den mittleren gingivalen Blutungsindex
(GBI), konnten aus 1 Studie [15] extrahiert werden. Es lag eine maRige qualitative
Ergebnissicherheit vor. Nach 2 Jahren zeigte sich ein leichter Anstieg des mittleren GBI in
beiden Studienarmen, der Effekt war jedoch nicht statistisch signifikant.

Aufgrund mangelnder Daten konnten keine Subgruppenanalysen fir diesen Endpunkt
durchgeftuhrt werden.

Nutzenaussage Gingivitis

Insgesamt konnte fur den Endpunkt Gingivitis kein Anhaltspunkt fir einen hoheren Nutzen
oder hoheren Schaden von FL im Vergleich zur Ublichen Versorgung ohne spezifische
FluoridierungsmalRnahmen abgeleitet werden.
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4.5.6 Ergebnisse zu (schwerwiegenden) unerwiinschten Ereignissen

In insgesamt 11 Studien wurden Daten zu (schwerwiegenden) unerwinschten Ereignissen
erhoben.

In 1 Studie wurde bei einem Kind der Interventionsgruppe eine allergische Reaktion (auf
Lanolin) vermutet [19], in 1 anderen Studie berichtete ein Kind aus der Kontrollgruppe tber
Mundbrennen nach Applikation des PL [23]. In 1 weiteren Studie trat ein Ulkus auf der
Wange auf, das jedoch von Weintraub et al. nicht in Zusammenhang mit der Lackapplikation
gesehen wurde [10]. In der Studie Tickle 2016 [27], die als einzige Studie schwerwiegende
unerwinschte Ereignisse unabhéngig von einem mutmalilichen Kausalzusammenhang
systematisch erfasste, traten vergleichsweise viele schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse
auf. Es zeigte sich jedoch kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen beiden
Studiengruppen. Das endpunktibergreifende Verzerrungspotenzial fir diese Studie war als
hoch eingestuft worden. In der Studie Memarpour 2015 wurden Daten zu unerwiinschten
Ereignissen nicht fir alle Studienarme erhoben, sodass die Daten fur die vorliegende
Bewertung nicht nutzbar waren. Daten zum Auftreten von Fluorose wurden in keiner Studie
erhoben.

Nutzenaussage (schwerwiegende) unerwinschte Ereignisse

Insgesamt konnte fir den Endpunkt (schwerwiegende) unerwiinschte Ereignisse kein
Anhaltspunkt fiir einen hoéheren Nutzen oder héheren Schaden von FL im Vergleich zur
ublichen Versorgung ohne spezifische Fluoridierungsmanahmen abgeleitet werden.

4.5.7 Ergebnisse zu Notwendigkeit einer Behandlung in ITN und OHrQoL

Keine der eingeschlossenen Studien lieferte Ergebnisse zu diesen Endpunkten. Der Einfluss
von FL auf die Notwendigkeit einer Behandlung in ITN bzw. auf die OHrQoL war somit im
Vergleich zur (dblichen Versorgung ohne spezifische Fluoridierungsmanahmen nicht
beurteilbar und es wurde daher auch kein Anhaltspunkt fur einen héheren Nutzen oder einen
héheren Schaden fur diese Endpunkte abgeleitet.

4.6 Landkarte der Beleglage

Die folgende Tabelle 3 zeigt die Landkarte der Beleglage in Bezug auf die patienten-
relevanten Endpunkte.
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Tabelle 3: Landkarte der Beleglage in Bezug auf die patientenrelevanten Endpunkte
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f: Hinweis auf einen héheren Nutzen

©: kein Anhaltspunkt, Hinweis oder Beleg, homogenes Ergebnis

(e): kein Anhaltspunkt, Hinweis oder Beleg, homogenes Ergebnis; das 95 %-Konfidenzintervall fir den
relativen Effekt ist so unprézise, dass weder eine Halbierung noch eine Verdopplung des Effekts
ausgeschlossen werden kann

< kein positiver oder negativer Effekt im Sinne eines Unterschieds zwischen FL und der tiblichen
Versorgung ohne spezifische Fluoridierungsmalnahmen

-: keine Daten berichtet

FL: Fluoridlack; ITN: Intubationsnarkose; OHrQoL: mundgesundheitsbezogene Lebensqualitat; (S)UEs:
(schwerwiegendes) unerwiinschtes Ereignis
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5 Einordnung des Arbeitsergebnisses

Fur den Endpunkt Karies lagen Angaben zur Karieshaufigkeit und zum Kariesschweregrad vor.
Die Karieshaufigkeit wurde durch Kariesprévalenz und Kariesinzidenz abgebildet und stellt die
primare Analyse im Rahmen dieses Berichts dar. Dabei wurde die Kariespravalenz verstanden
als die Anzahl der Kinder mit behandlungsbedirftiger Karies zum Auswertungszeitpunkt bei
vorhandener Karies zu Studienbeginn. Die Kariesinzidenz wurde verstanden als die Anzahl der
Kinder, welche im Studienverlauf Karies entwickelten, unabhéngig davon, ob sie zu Studienbe-
ginn kariesfrei waren oder bereits eine Karies hatten und zudem neue karitse Ldsionen ent-
wickelten. Fir den Kariesschweregrad wurden im Rahmen von Sensitivitatsanalysen mittlerer
dmf(s/t)-Index, mittlerer df(s)-Index und die mittlere Anzahl karidser Zahnflachen betrachtet.

Bei der Bewertung der Kariesinzidenz zeigte sich eine bedeutsame Heterogenitat zwischen
den Studien. Da jedoch kein Faktor identifiziert werden konnte, der die Heterogenitat erklaren
konnte und die Ergebnisse nicht gleichgerichtet bzw. bei der Mehrzahl der Studien nicht
statistisch signifikant waren, wurde durch eine Verschiebungsprifung eine solche
betragsmaliige Verkleinerung eines extremen Effektschétzers vorgenommen, dass der p-Wert
des Interaktionstests den Wert 0,05 annahm. Der auf Grundlage dieser artifiziellen Situation
berechnete Gesamtschatzer war statistisch signifikant. Dieses Ergebnis wurde durch das
Ergebnis einer Operationalisierung des Kariesschweregrades (mittlerer df(s)-Index) gestutzt,
sodass in der Gesamtschau ein Hinweis auf einen Nutzen zugunsten des FL im Vergleich zur
ublichen Versorgung ohne spezifische Fluoridierungsmalinahmen abgeleitet wurde.

Um die Groél3e des zu erwartenden Therapieeffekts durch FL einschatzen zu kénnen, wurden
Daten aus einer deutschen epidemiologischen Begleituntersuchung zur Gruppenprophylaxe
[3] herangezogen. Hier zeigte sich ein Zuwachs in der Anzahl von Kindern mit Karies von
etwa 30 Prozentpunkten zwischen 3-jahrigen und 6- bis 7-jahrigen Kindern in Deutschland.
Neben einer professionellen Fluoridierung mit FL sind auch andere Faktoren mal3geblich an
der Entstehung von Karies beteiligt, wie beispielsweise hdusliches regelméaliges
Mundhygieneverhalten (mit fluoridhaltigen Produkten), Erndhrungsverhalten sowie
Wirtsfaktoren, welche weiter einen hohen Stellenwert bei der Aufklarung und Betreuung in
der zahnarztlichen Versorgung finden sollten. Die Prévalenzdaten lassen keine Riickschlusse
zu, in welchem Umfang die jeweiligen Faktoren die Entstehung einer Karies beeinflussen. Fur
ein Risiko von 30 % kdnnte, grob geschétzt, die FL-Applikation bei etwa jedem 7. bis 51.
Kind ein Auftreten von Karies ganzlich verhindern und dariber hinaus bei weiteren Kindern
das Auftreten neuer karitser L&sionen verhindern.

Insgesamt waren Daten von 1060 Kindern aus 3 abgeschlossenen RCTs und 2 RCTs, deren
Status unklar war, nicht verfligbar. Die Daten lieRen sich auch durch Autorenfragen nicht
beschaffen. Ein Publikationsbias schien aufgrund der GroRe des untersuchten Kollektivs
dennoch unwahrscheinlich. Die Teeth@3-Studie (Wright 2015, [29]) mit 1610 randomisierten
Kindern aus Schottland wurde erst im August 2017 abgeschlossen. Eine Autorenanfrage nach
bereits verfligbaren Daten blieb unbeantwortet. Die Ergebnisse konnten erwartbar in diesem
oder im ndchsten Jahr publiziert werden.
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6 Fazit

Fur den Endpunkt Karies ergab sich fir Kinder mit und ohne (initial-)kariésen L&sionen im
Milchgebiss ein Hinweis auf einen héheren Nutzen fur die Applikation von Fluoridlack im
Vergleich zur Ublichen Versorgung ohne spezifische FluoridierungsmalRnahmen. Fir die
weiteren  patientenrelevanten  Endpunkte  (insbesondere  vorzeitiger  Zahnverlust,
Zahnschmerzen und [schwerwiegende] unerwiinschte Ereignisse) konnte kein Anhaltspunkt
fiir einen hoheren Nutzen oder héheren Schaden abgeleitet werden.

Zudem konnte keine relevante Effektmodifikation insbesondere der potenziellen Faktoren
Alter und Geschlecht, Mundgesundheit, Applikationsfrequenz und Konzentration des
Fluoridlacks, ggfs. zusétzlich angebotene Praventivmalnahmen und sozio6konomisches
Setting abgeleitet werden.
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Details des Projekts
Al Projektverlauf

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat am 17.08.2017 das Institut fur Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im  Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Bewertung einer
Fluoridlackapplikation im Milchgebiss zur Verhinderung des Voranschreitens und des
Entstehens von Initialkaries beziehungsweise neuer Karieslasionen beauftragt.

In die Bearbeitung des Projekts wurden externe Sachverstdndige eingebunden.

Auf Basis der Projektskizze wurde ein Rapid Report erstellt. Dieser Bericht wurde an den
G-BA Ubermittelt und 4 Wochen spater auf der Website des IQWIG verdffentlicht.
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A2 Details der Methoden

A2.1 Kiriterien fur den Einschluss von Studien in die Untersuchung
A2.1.1 Population

In die Bewertung wurden Kinder mit Milchgebiss aufgenommen. Es wurde davon
ausgegangen, dass somit ausschlielich Kinder bis zum Alter von einschliel3lich 6 Jahren
einzubeziehen waren.

A2.1.2 Pruf- und Vergleichsintervention

Als Prufintervention wurden, gemaR der Beschlussfassung des G-BA vom 17.08.2017, im
Milchgebiss applizierte FL betrachtet. Als Tragersubstanz sollte ein adhésiver Lack eingesetzt
werden. Fluoridgele, -schaum oder -flissigkeiten fanden keine Berlcksichtigung. Zudem
sollte die allgemeine zahnérztliche Versorgung mit dem deutschen Versorgungsstandard
vergleichbar sein.

Als Vergleichsintervention sollte die Ubliche Versorgung ohne spezifische Fluoridierungs-
mafBnahmen beziehungsweise eine Behandlung mit Placebopréaparaten betrachtet werden.

Hinsichtlich der Intervention bzw. Vergleichsintervention konnten in einer oder in allen
Studiengruppen zusétzliche edukative Maflnahmen zur Mundhygiene bzw. Mundgesundheit
durchgefuhrt oder Zahnpflegeprodukte (Zahnburste, fluoridierte Zahnpasta; ohne regelmaRige
Supervision) zur Verfligung gestellt worden sein. Regelmaliiges supervidiertes Zéhneputzen
mit fluoridierter Zahnpasta, das in einer nicht aber in der anderen Gruppe durchgefiihrt wurde,
war nicht Gegenstand der Untersuchung, weil diese Intervention einen deutlicheren Effekt auf
die Zahngesundheit haben kann als die zuvor genannten MaRnahmen [30].

Da Silberdiaminfluoridpraparate in Deutschland derzeit keine Zulassung fur die
Kariestherapie haben, fanden sie in dieser Bewertung keine Ber(cksichtigung.

A2.1.3 Patientenrelevante Endpunkte

Fur die Untersuchung wurden folgende patientenrelevante Endpunkte betrachtet:

» Morbiditét,
o invasiv behandlungsbedrftige Karies,

(Hierbei wurden die unterschiedlichen in der Literatur gebrauchlichen
Operationalisierungen in das dichotome patientenrelevante Kriterium ,,invasiv
behandlungsbedurftig” tbersetzt, siehe unten)

o vorzeitiger Zahnverlust,
o Zahnschmerzen,
o dentale Abszesse,

o Gingivitis,
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= (schwerwiegende) unerwiinschte Wirkungen oder Ereignisse,
= Notwendigkeit einer Behandlung in ITN,
=  OHrQoL.

Zudem wurde der Endpunkt ,Initialkaries” gemé&R der Auftragskonkretisierung ergénzend
betrachtet. Da dieser Endpunkt keine direkte Patientenrelevanz aufweist, wurden die
Ergebnisse ohne Fazitrelevanz dargestellt.

Umgang mit unterschiedlichen Operationalisierungen zum Endpunkt Karies

In den eingeschlossenen Studien wurden fiur den Endpunkt Karies zahlreiche
Operationalisierungen verwendet, die in Operationalisierungen zu Karieshaufigkeit und
Kariesschweregrad gegliedert werden konnten.

Zur Karieshaufigkeit zahlten die Kariesinzidenz und die Kariespravalenz. Dabei wurde die
Kariesinzidenz verstanden als die Anzahl der Kinder, welche im Studienverlauf Karies
entwickelten unabhdngig davon, ob sie zu Studienbeginn kariesfrei waren oder bereits Karies
hatten und zudem neuen kariésen Lé&sionen entwickelten. Die Kariespravalenz wurde
verstanden als die Anzahl der Kinder mit behandlungsbedurftiger Karies zum
Auswertungszeitpunkt bei vorhandener Karies zu Studienbeginn.

Unter dem Kariesschweregrad wurden samtliche Operationalisierungen zum dmf(t)- bzw.
dmf(s)-Index und zum International Caries Detection and Assessment System-(ICDAS-)Code
gezahlt. Zunachst wurden die unterschiedlichen in der Literatur gebrduchlichen
Operationalisierungen zum Kariesschweregrad in ,invasiv behandlungsbedirftig / nicht
invasiv  behandlungsbedurftig”® und damit ,patientenrelevant / nicht patientenrelevant*
Ubersetzt. Fur den vorliegenden Bericht wurden kavitierte Lasionen (sowohl im Schmelz-, als
auch im Dentinbereich) sowie Dentinlasionen als behandlungsbedirftig und patientenrelevant
eingestuft.

Sobald bei einem Kind eine Karies diagnostiziert bzw. eine Fullungs- oder
Extraktionstherapie durchgefuhrt wird, spiegelt sich dies zum einen in der Kariesinzidenz
wider, zum anderen erfolgt entsprechend eine Anderung der ,,d“, ,.f“ oder “m“-Komponente
im dmf(s)- bzw. dmf(t)-Index. Es handelt sich also bei der Karieshdufigkeit bzw. beim
Kariesschweregrad um  Auswertungen jeweils desselben Ereignisses, jedoch mit
unterschiedlicher Detailtiefe. Um das Problem des multiplen Testens bei der Auswertung
maoglichst gering zu halten wurde als primdre Analyse die Karieshdufigkeit gewahlt. Die
Nutzenaussage beruht fir den Endpunkt Karies also primar auf den Auswertungen der
Karieshdufigkeit. Die Ergebnisse zum Kariesschweregrad werden im Rahmen von
Sensitivitatsanalysen dargestellt.

Mit den unterschiedlichen Index-Operationalisierungen zum Kariesschweregrad wurde
folgendermalien umgegangen: Karies wurde in den Studien entweder allein (d(s) bzw. d(t))
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oder kombiniert mit den Komponenten Flllung und / oder kariesbedingter Verlust berichtet
(d(m)f(s) bzw. d(m)f(t)). Dieser Index stellt methodisch einen kombinierten Endpunkt dar,
weshalb die Einzeldarstellung der Komponenten ,,df* und ,,m* gefordert wére [31], da alle
Komponenten patientenrelevant sind und sich diese aber hinsichtlich des Schweregrades
deutlich voneinander unterscheiden. Es zeigte sich in den Studien, in denen die Anzahl der
fehlenden Z&hne berichtet wurde, dass jeweils wenige Z&hne innerhalb der
Nachbeobachtungszeit verloren wurden [15,22,27]. Nur in Weintraub 2006 wurde der df-
Index (flachenbezogen) erhoben. Allerdings wurde hier die Anzahl der fehlenden Zahne nicht
erhoben und auch nicht berichtet. Die Moglichkeit, dass sich gegenléufige Effekte fur die
Komponenten Karies und Fillung (,,df*) einerseits und vorzeitiger Zahnverlust (,,m*)
andererseits zeigten, erschien dennoch gering und die Wahrscheinlichkeit einer
Verschleierung moglicher negativer Effekte durch ein positives Gesamtergebnis des
jeweiligen Index (dmf(s) bzw. dmf(t)) somit unwahrscheinlich. Daher wurde der gesamte
dmf(t)- bzw. dmf(s)-Index fiir alle Studien herangezogen, unabhdngig davon, ob die Anzahl
der vorzeitig extrahierten Zahne in der jeweiligen Studie separat berichtet wurde oder nicht.

Der Index wurde in einigen Publikationen als flachen- (Index-Zusatz (s)) und in anderen
Publikationen als zahnbasierter Index (Index-Zusatz (t)) berichtet. Wenn in einer Publikation
beide Indizes berichtet wurden, wurde fir den vorliegenden Bericht nur der zahnbezogene
Index verwendet. Da beide Indizes grundsatzlich den Schweregrad von Karies messen,
allerdings unterschiedlich operationalisieren, ndmlich auf Zahn- bzw. Zahnflachenebene,
wurden sie mithilfe standardisierter Mittelwertdifferenzen (SMD) zusammen ausgewertet.

Weiterhin lagen Daten des dmf(s/t)-Index in Studien entweder als Verénderungen im
Vergleich zur Baseline oder als Werte zu Studienende vor. Eine gemeinsame Betrachtung auf
Basis von SMD ist, wie in einem Fallbeispiel in [32] gezeigt, unter bestimmten Bedingungen
mdoglich, wird im Allgemeinen aber abgelehnt, da sich die Standardabweichungen der
Messwerte systematisch unterscheiden kénnen [33]. In diesem Bericht erfolgte daher keine
metaanalystische Zusammenfassung von Veranderungs- und Endwerten auf SMD-Basis.

Fur die Nutzenbewertung sollten Surrogatendpunkte herangezogen werden, die in Bezug auf
patientenrelevante Endpunkte validiert wurden, vgl. hierzu Methodenpapier, Abschnitt 3.1.2.
[31]. Ergebnisse zum Endpunkt Initialkaries wurden ergédnzend dargestellt.

Subjektive Endpunkte (z. B. OHrQoL) sollten nur dann berticksichtigt werden, wenn sie mit
validen Messinstrumenten (z. B. validierten Skalen) erfasst wurden.

A2.1.4 Studientypen

Randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) sind, sofern sie methodisch adaquat und der
jeweiligen Fragestellung angemessen durchgefiihrt wurden, mit der geringsten Ergebnis-
unsicherheit behaftet. Sie liefern daher die zuverl&ssigsten Ergebnisse fir die Bewertung des
Nutzens oder Zusatznutzens einer medizinischen Intervention.
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Fur alle unter A2.1.2 genannten Interventionen und alle unter A2.1.3 genannten Endpunkte ist
eine Evaluation im Rahmen von randomisierten kontrollierten Studien mdglich und praktisch
durchfuhrbar.

Fur den zu erstellenden Bericht wurden daher ausschlie3lich RCTs als relevante wissen-
schaftliche Literatur in die Nutzenbewertung einfliel3en.

Im Rahmen der vorliegenden Fragestellungen waren verschiedene Studiendesigns denkbar.
Insbesondere die Analyseeinheit kann zwischen den Studien variieren. Wurden pro Kind
mehrere Einheiten (beispielsweise Zahne) ausgewertet, so musste die hieraus entstehende
Abhangigkeit zwischen den Messungen bei der Auswertung beruicksichtigt worden sein. Es
musste in diesen Situationen individuell entschieden werden, ob die vorliegenden
Auswertungen in der Nutzenbewertung berucksichtigt werden kénnen.

A2.1.5 Studiendauer

Eingeschlossen wurden Studien mit einer Mindestdauer von 6 Monaten.

A2.1.6 Tabellarische Darstellung der Kriterien fur den Studieneinschluss

In der folgenden Tabelle sind die Kriterien aufgelistet, die Studien erfullen mussten, um in die
Bewertung eingeschlossen zu werden.

Tabelle 4: Ubersicht (iber die Kriterien fiir den Studieneinschluss

Einschlusskriterien

El Kinder mit Milchgebiss (siehe auch Abschnitt A2.1.1)

E2 Prifintervention: Applikation von Fluoridlack im Milchgebiss (siehe auch Abschnitt A2.1.2)

E3 Vergleichsintervention: tbliche Versorgung im Milchgebiss ohne spezifische
FluoridierungsmalRnahmen bzw. Applikation von Placebopréaparaten (siehe auch Abschnitt A2.1.2)

E4 patientenrelevante Endpunkte wie in Abschnitt A2.1.3 formuliert

E5 randomisierte kontrollierte Studien

E6 bei Auswertung von mehreren Einheiten pro Kind: Berlicksichtigung von Abhéngigkeiten zwischen
den Messungen

E7 Studiendauer mindestens 6 Monate

ES8 Vollpublikation verfuigbar?

E9 keine Mehrfachpublikation ohne relevante Zusatzinformationen

a: Als Vollpublikation galt in diesem Zusammenhang auch ein Studienbericht gemai ICH E3 [34] oder ein
Bericht Uber die Studie, der den Kriterien des CONSORT- [35], TREND- [36], STARD- [37] oder
STROBE-Statements genligt und eine Bewertung der Studie ermdglicht, sofern die in diesen Dokumenten
enthaltenen Informationen zur Studienmethodik und zu den Studienergebnissen nicht vertraulich sind.

CONSORT: Consolidated Standards of Reporting Trials; ICH: International Conference of Harmonization;

STARD: Standards for the Reporting of Diagnostic Accuracy Studies; STROBE: Strengthening the Reporting

of Observational Studies in Epidemiology; TREND: Transparent Reporting of Evaluations with

Nonrandomized Designs
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A2.1.7 Vorgehen im Falle einer Zulassungsanderung im Projektverlauf

Sofern sich im Projektverlauf Anderungen im Zulassungsstatus der zu bewertenden
Interventionen ergeben hétten, wéren die Kriterien fur den Studieneinschluss gegebenenfalls
an die neuen Zulassungsbedingungen angepasst worden. Es war geplant, die jeweils
vorgenommenen Anderungen explizit zu vermerken.

A2.1.8 Einschluss von Studien, die die vorgenannten Kriterien nicht vollstandig
erfillen

Fur die Einschlusskriterien E1 (Population), E2 (Prifintervention, bezogen auf die

Interventionsgruppe der Studie) und E3 (Vergleichsintervention, bezogen auf die

Vergleichsgruppe der Studie) reichte es aus, wenn bei mindestens 80 % der eingeschlossenen

Kinder diese Kriterien erfullt sind. Lagen fir solche Studien entsprechende

Subgruppenanalysen vor, wurde auf diese Analysen zurtickgegriffen. Studien, bei denen das

Einschlusskriterium E1, E2 und E3 bei weniger als 80 % erfullt war, wurden nur dann

eingeschlossen, wenn entsprechende Subgruppenanalysen vorlagen.

A2.2 Umfassende Informationsbeschaffung

A2.3 Primare Informationsquellen

A2.3.1 Bibliografische Datenbanken

Die systematische Recherche nach relevanten Studien beziehungsweise Dokumenten wurde

in folgenden bibliografischen Datenbanken durchgefthrt:

= Suche nach Primérstudien in den Datenbanken MEDLINE, Embase, Cochrane Central
Register of Controlled Trials,

= Suche nach relevanten systematischen Ubersichten in den Datenbanken MEDLINE und
Embase parallel zur Suche nach relevanter Primarliteratur sowie Suche in den
Datenbanken Cochrane Database of Systematic Reviews und HTA Database.

A2.3.1.1 Studienregister

Die folgenden Studienregister wurden durchsucht:

= U.S. National Institutes of Health. ClinicalTrials.gov,
= World Health Organization. International Clinical Trials Registry Platform Search Portal,

= European Medicines Agency. EU Clinical Trials Register.

A2.3.2 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

Mit dem Ziel, weitere verdffentlichte und unveroffentlichte Studien beziehungsweise
Informationen zu relevanten Studien zu ermitteln, wurden weitere Quellen beziehungsweise
Suchtechniken berticksichtigt.
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A2.3.2.1 Durch den G-BA Ubermittelte Dokumente

Die vom G-BA mit Auftragserteilung des Projekts N15-12 an das IQWIG weitergeleiteten
Dokumente wurden hinsichtlich weiterer relevanter Studien bzw. Dokumente gesichtet.

A2.3.2.2 Weitere Suchtechniken

Systematische Ubersichten wurden hinsichtlich weiterer relevanter Studien beziehungsweise
Dokumente gesichtet.

A2.3.2.3 Autorenanfragen

Es wurden Anfragen an Autorinnen und Autoren gestellt, falls Informationen, die einen
relevanten Einfluss auf die Bewertung erwarten lieBen, den vorliegenden Studiendokumenten
nicht oder nur ungenau zu entnehmen waren.

A2.3.2.4 Herstelleranfragen

Es wurden keine Herstelleranfragen gestellt.

A2.3.3 Selektion relevanter Studien

Selektion relevanter Studien bzw. Dokumente aus den Ergebnissen der bibliografischen
Recherche

Die durch die Suche in bibliografischen Datenbanken identifizierten und zu screenenden
Treffer wurden in einem 1. Schritt anhand ihres Titels und, sofern vorhanden, Abstracts in
Bezug auf ihre potenzielle Relevanz beziiglich der spezifischen Einschlusskriterien (siehe
Tabelle 4) bewertet. Als potenziell relevant erachtete Dokumente wurden in einem 2. Schritt
anhand ihres Volltextes auf Relevanz gepruft. Beide Schritte erfolgten durch 2 Reviewerinnen
oder Reviewer unabhdngig voneinander. Diskrepanzen wurden durch Diskussion zwischen
den beiden aufgelost.

Selektion relevanter Studien bzw. Dokumente aus weiteren Suchquellen

Informationen aus den folgenden Suchquellen wurden von 2 Reviewerinnen oder Reviewern
unabhéngig voneinander in Bezug auf ihre Relevanz bewertet:

= ¢ffentlich zugangliche Studienregister,

= durch den G-BA (bermittelte Dokumente.

Informationen aus identifizierten systematischen Ubersichten wurden von einer Reviewerin
oder einem Reviewer auf Studien gesichtet, der diese dann in Bezug auf ihre Relevanz

bewertete; eine 2. Reviewerin oder ein 2. Reviewer Uberprifte den gesamten Prozess
inklusive der Bewertungen.

Sofern in einem der genannten Selektionsschritte Diskrepanzen auftraten, wurden diese
jeweils durch Diskussion zwischen den beiden aufgeldst.
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A2.4 Informationsbewertung

Die Bewertung der Informationen der eingeschlossenen Studien héngt stark von den
verfugbaren Angaben und der Qualitdat der jeweiligen Publikationen und weiterer
Informationsquellen ab. Alle fir die Nutzenbewertung relevanten Ergebnisse wurden
hinsichtlich ihrer Ergebnissicherheit, bestehend aus dem Verzerrungspotenzial und der
Prézision der Ergebnisse, Uberprift. Auf Grundlage der Ergebnissicherheit wurde fiir jedes
Ergebnis endpunktspezifisch eine zugehdrige Aussagesicherheit abgeleitet.

Datenextraktion

Alle fur die Nutzenbewertung notwendigen Informationen wurden aus den Unterlagen zu den
eingeschlossenen Studien in standardisierte Tabellen extrahiert.

Waren in einer Studie mehrere Auswertungszeitpunkte angegeben, so flossen die Ergebnisse
zum Zeitpunkt des langsten Follow-ups in die jeweilige qualitative oder quantitative
Auswertung und die Schlussfolgerung ein. Dies war dem praventiven Charakter der
Intervention und der vergleichsweise langsamen Entwicklung von Karies geschuldet.

Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse

Das Verzerrungspotenzial der Ergebnisse wurde fir jede in die Nutzenbewertung einge-
schlossene Studie bewertet, und zwar separat fir jeden patientenrelevanten Endpunkt. Dazu
wurden insbesondere folgende endpunktibergreifende (A) und endpunktspezifische (B)
Aspekte, die das Verzerrungspotenzial beeinflussen, systematisch extrahiert und bewertet:

A: Aspekte des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse auf Studienebene
= Erzeugung der Randomisierungssequenz

= Verdeckung der Gruppenzuteilung

= Verblindung der Kinder bzw. deren Eltern oder Betreuungsperson sowie der
behandelnden Person

= ergebnisgesteuerte Berichterstattung

B: Aspekte des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse auf Endpunktebene
= Verblindung der Endpunkterheber

= Umsetzung des Intention-to-treat(1TT)-Prinzips

= ergebnisgesteuerte Berichterstattung

Fur randomisierte Studien wurde anhand dieser Aspekte das Verzerrungspotenzial zusam-
menfassend als ,,niedrig” oder ,,hoch* eingestuft. Ein niedriges Verzerrungspotenzial lag dann
vor, wenn mit groBer Wahrscheinlichkeit ausgeschlossen werden konnte, dass die Ergebnisse
relevant verzerrt sind. Unter einer relevanten Verzerrung ist zu verstehen, dass sich die
Ergebnisse bei Behebung der verzerrenden Aspekte in ihrer Grundaussage verandern wirden.
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Fur die Bewertung eines Endpunkts wurde zunéchst das Verzerrungspotenzial endpunkt-
ubergreifend anhand der unter (A) aufgefuhrten Aspekte als ,,niedrig” oder ,,hoch* eingestuft.
Falls diese Einstufung als ,,hoch* erfolgte, wurde das Verzerrungspotenzial fur den Endpunkt
in der Regel auch als ,hoch“ bewertet. Ansonsten fanden die unter (B) genannten
endpunktspezifischen Aspekte Berticksichtigung.

Eine Einstufung des Verzerrungspotenzials des Ergebnisses fir einen Endpunkt als ,,hoch*
fiihrte nicht zum Ausschluss aus der Nutzenbewertung. Die Klassifizierung diente vielmehr
der Diskussion heterogener Studienergebnisse und beeinflusste die Sicherheit der Aussage.

A2.5 Informationssynthese und -analyse

Die Informationen wurden einer Informationssynthese und -analyse unterzogen. Wenn
maoglich wurden ber die Gegenuberstellung der Ergebnisse der Einzelstudien hinaus die
unten beschriebenen Verfahren eingesetzt. Eine abschlieBende zusammenfassende Bewertung
der Informationen erfolgte dartiber hinaus in jedem Fall.

A25.1 Gegeniberstellung der Ergebnisse der Einzelstudien

Die Ergebnisse zu den in den Studien berichteten patientenrelevanten Endpunkten wurden im
Bericht vergleichend beschrieben.

In bestimmten Féllen wurden einzelne Ergebnisse aus den Studien zu einem Endpunkt nicht
dargestellt beziehungsweise nicht in die Nutzenbewertung einbezogen. Dies traf insbesondere
zu, wenn viele Kinder nicht in der Auswertung enthalten waren. Ergebnisse flieRen in der
Regel nicht in die Nutzenbewertung ein, wenn diese auf weniger als 70 % der in die
Auswertung einzuschlieBenden Kinder basieren, das heilit, wenn der Anteil der Kinder, die
nicht in der Auswertung bericksichtigt werden, groRer als 30 % ist. In der Literatur werden
zum Teil bereits Auswertungen, in denen 20 % der Patientinnen und Patienten nicht
berucksichtigt werden, als nicht mehr aussagekréftig betrachtet [38].

Ausnahmen von dieser Regel konnten zum Beispiel dann gemacht werden, wenn aus
logistischen Griinden fiir ganze Zentren (ganze Randomisierungsblocke) keine Daten erhoben
wurden und dies bereits bei der Studienplanung vorgesehen war [39].

Die Ergebnisse sollten auch dann nicht in die Nutzenbewertung einbezogen werden, wenn der
Unterschied der Anteile nicht berticksichtigter Kinder zwischen den Gruppen groier als 15
Prozentpunkte ist.

A25.2 Metaanalysen

Die geschatzten Effekte und Konfidenzintervalle aus den Studien wurden mittels Forest Plots
zusammenfassend dargestellt. Fir Metaanalysen wurden im Fall von mindestens 5 Studien
Modelle mit zufélligen Effekten nach der Methode von Knapp-Hartung unter Verwendung
des Heterogenitatsschatzers nach Paule-Mandel [40] eingesetzt. Eine mogliche Heterogenitét
wurde dabei anhand des MaRes I2 und des statistischen Tests auf Vorliegen von Heterogenitit
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[8] geschatzt. War die Heterogenitat der Studienergebnisse nicht bedeutsam (p > 0,05 fiir
Heterogenitatstest), wurde der gemeinsame (gepoolte) Effekt inklusive Konfidenzintervall
dargestellt. Bei bedeutsamer Heterogenitat sollte nur das Pradiktionsintervall dargestellt
werden. AuBerdem wurde untersucht, welche Faktoren diese Heterogenitdt moglicherweise
erklaren konnten. Dazu z&hlen methodische Faktoren (siehe Abschnitt A2.5.4) und klinische
Faktoren, sogenannte Effektmodifikatoren (siehe Abschnitt A2.5.5). Weil die Heterogenitat
im Fall weniger Studien nicht verlasslich geschatzt werden kann, wurden bei 4 oder weniger
Studien gegebenenfalls Modelle mit festem Effekt verwendet. Ansonsten erfolgte nur eine
qualitative Zusammenfassung. In bestimmten Situationen und mit besonderer Begriindung
war geplant, Alternativen wie z. B. bayessche Verfahren, generalisierte lineare Modelle
einzusetzen. Bei bindren Daten kam insbesondere das Beta-Binomial-Modell infrage [40].

Zeigte sich in einer Metaanalyse eine bedeutsame Heterogenitat zwischen den Studien und es
war kein Faktor identifizierbar, durch den die Heterogenitét zu erklaren war, wurde zunéchst
eine betragsmaliige Verkleinerung von extremen Effektschatzern vorgenommen, die zu einer
statistisch nicht mehr signifikant heterogenen Situation fiihrte, das heif3t einer Situation, in der
der p-Wert des Interaktionstests den Wert 0,05 annahm. Falls der auf Grundlage dieser
artifiziellen Situation berechnete gemeinsame Schéatzer statistisch signifikant war, wurde
dieser zur Ableitung einer Aussage zum Nutzen verwendet. Anderenfalls waren die
beobachteten Ergebnisse ohne eine Verschiebung des Effekts interpretiert worden.

Ersetzen fehlender Werte zu Streuungsmal3en in Metaanalysen

Wenn Angaben zur Varianz von Effektschatzern fehlten, wurden die fehlenden Daten aus den
vorhandenen Angaben berechnet oder zumindest geschatzt. Die Ersetzung fehlender
Streuungsmalle erfolgte anhand von Informationen innerhalb (Berechnung anhand des
Standardfehlers oder Konfidenzintervalls des Mittelwertes bzw. der Differenz zweier
Behandlungsgruppe(n) oder des p-Werts des t-Tests) bzw. auBerhalb der Studie. Im zuletzt
genannten Fall wurde die fehlende Standardabweichung regelhaft durch den Median der
verfugbaren Streuungen in der Kontrollgruppe aus dem Pool der fiir die Metaanalyse
relevanten Studien ersetzt.

Umgang mit clusterrandomisierten Studien

Fur die Analyse clusterrandomisierter Studien muss die Abhédngigkeit innerhalb der Cluster
adaquat berticksichtigt werden. Fir die Verwendung solcher Daten im Rahmen von
Metaanalysen ist es daher notwendig, die Anzahl ausgewerteter Kinder der Studie um den
sogenannten Designeffekt zu korrigieren, um die effektive Anzahl von Kindern zu berechnen.
Zur Berechnung des Designeffekts wurden die in den Studien berichteten
Intraclusterkorrelationskoeffizienten verwendet [33]. Fur bindre Daten erfolgte dies sowohl
fiir die Anzahl ausgewerteter Kinder als auch fiir die Anzahl von Ereignissen.
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A2.5.3 Aussagen zur Beleglage

Fur jeden Endpunkt wurde eine Aussage zur Beleglage des (hdheren) Nutzens und (héheren)
Schadens in 4 Abstufungen beztglich der jeweiligen Aussagesicherheit getroffen: Es lag
entweder ein Beleg (hochste Aussagesicherheit), ein Hinweis (mittlere Aussagesicherheit),
ein Anhaltspunkt (schwéchste Aussagesicherheit) oder keine dieser 3 Situationen vor. Der
letzte Fall trat ein, wenn keine Daten vorlagen oder die vorliegenden Daten keine der 3
ubrigen Aussagen zulielRen. In diesem Fall wurde die Aussage ,,Es liegt kein Anhaltspunkt fiir
einen (hoheren) Nutzen oder (héheren) Schaden vor* getroffen.

Die Aussagesicherheit richtete sich nach der Anzahl verfugbarer Studien, der qualitativen und
quantitativen Sicherheit ihrer Ergebnisse sowie der Homogenitat der Ergebnisse bei mehreren
Studien. Die qualitative Ergebnissicherheit ist abhdngig vom Design der Studie zu beurteilen.
Ergebnisse randomisierter Studien mit niedrigem Verzerrungspotenzial haben eine hohe,
Ergebnisse randomisierter Studien mit hohem Verzerrungspotenzial eine maRige qualitative
Ergebnissicherheit. Ergebnisse nicht randomisierter vergleichender Studien haben eine
geringe qualitative Ergebnissicherheit. Die regelhaft abzuleitende Aussagesicherheit ist
Tabelle 5 zu entnehmen.

Tabelle 5: Regelhaft abgeleitete Aussagesicherheiten fir verschiedene Evidenzsituationen
beim Vorliegen von Studien derselben qualitativen Ergebnissicherheit

Anzahl Studien
1 >2
(mit homogen heterogen
.Stat.'s.t'SCh Metaanalyse gleichgerichtete Effekte?
signifikante -
statistisch
m Effekt) L . _ -
signifikant deutlich maRig nein
Qualitative hoch Hinweis Beleg Beleg Hinweis -
Ergebnis- I nagig | Anhaltspunkt | Hinweis Hinweis | Anhaltspunkt | —
sicherheit -
gering - Anhaltspunkt | Anhaltspunkt - -

a: Gleichgerichtete Effekte liegen vor, wenn trotz Heterogenitét eine deutliche oder méRige Richtung der
Effekte erkennbar ist.

A2.5.4 Sensitivitatsanalysen

Zur Einschatzung der Robustheit der Ergebnisse waren Sensitivittsanalysen hinsichtlich
methodischer Faktoren geplant. Die methodischen Faktoren bildeten sich aus den im Rahmen
der Informationsbeschaffung und —bewertung getroffenen Entscheidungen, zum Beispiel der
Festlegung von Cut-off-Werten fur Erhebungszeitpunkte oder der Wahl des Effektmalies.
Derartige Sensitivitdtsanalysen erfolgten unabhéngig von gegebenenfalls weiteren Analysen,
mit denen die Ergebnissicherheit eines beobachteten Effekts bewertet wurde.
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Das Ergebnis solcher Sensitivitdtsanalysen kann die Sicherheit der aus den beobachteten
Effekten abgeleiteten Aussagen beeinflussen. Ein als nicht robust eingestufter Effekt kann
zum Beispiel dazu fihren, dass nur ein Hinweis auf anstelle eines Belegs fiir einen (h6heren)
Nutzen attestiert wird.

A25.5 Subgruppenmerkmale und andere Effektmodifikatoren

Die Ergebnisse wurden hinsichtlich potenzieller Effektmodifikatoren, das hei8t klinischer
Faktoren, die die Effekte beeinflussen, untersucht. Dies konnten direkte Patienten-
charakteristika (Subgruppenmerkmale) sowie Spezifika der Behandlungen sein. Im Gegensatz
zu den in Abschnitt A2.5.4 beschriebenen methodischen Faktoren fiir Sensitivitatsanalysen
bestand hier das Ziel, mogliche Effektunterschiede zwischen Patientengruppen und
Behandlungsspezifika aufzudecken. Fir einen Nachweis unterschiedlicher Effekte war die auf
einem Homogenitats- beziehungsweise Interaktionstest basierende statistische Signifikanz
Voraussetzung. Es war geplant, in die Untersuchung von Effektmodifikatoren die
vorliegenden Ergebnisse aus Regressionsanalysen, die Interaktionsterme beinhalten, und aus
Subgruppenanalysen einzubeziehen. Auflerdem erfolgten eigene Analysen in Form von
Metaregressionen oder Metaanalysen unter Kategorisierung der Studien bezlglich der
mdoglichen Effektmodifikatoren. Subgruppenanalysen wurden immer dann durchgefihrt,
wenn mindestens 5 Studien Ergebnisse zum jeweiligen Endpunkt bzw. zur jeweiligen
Operationalisierung berichteten. Es lagen ausreichend Studien vor fiir die Uberpriifung der
potenziellen Effektmodfikatoren

»= Mundgesundheit zu Studienbeginn (behandlungsbeddrftige Karies),
= Applikationsfrequenz,

= Konzentration des FL sowie

= zusétzliche angebotene PM.

Héatten sich aus den verfligbaren Informationen weitere mdogliche Effektmodifikatoren
ergeben, hétten diese ebenfalls begriindet einbezogen werden kénnen.

Bei Identifizierung moglicher Effektmodifikatoren ware gegebenenfalls eine Prézisierung der
aus den beobachteten Effekten abgeleiteten Aussagen erfolgt. Beispielsweise hétte der Beleg
eines (hoheren) Nutzens auf eine spezielle Subgruppe von Kindern eingeschréankt werden
kdnnen.
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A3 Details der Ergebnisse

A3.1 Umfassende Informationsbeschaffung
A3.1.1 Primare Informationsquellen
A3.1.1.1 Bibliografische Datenbanken

Abbildung 1 zeigt das Ergebnis der systematischen Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion gemal} den Kriterien fur den Studieneinschluss. Die
Suchstrategien fur die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Abschnitt A7.1.
Die letzte Suche fand am 04.09.2017 statt.

Die Referenzen der als Volltexte gepriften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt A6.3.

Unter den ausgeschlossenen Dokumenten wurde 1 Designpublikation identifiziert, die 1
Studie ohne Angaben zu Ergebnissen beschreibt (siehe Abschnitt A3.1.4).
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Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 04.09.2017
n = 2089

29.03.2018

4

Gesamtzahl zu screenender Treffer
n=1611

\ 4

Ausschluss: Duplikate
n =478

4

Potenziell relevante Publikationen
zum Thema
n =195

Zu screenende

n=20

systematische Ubersichten <

Ausschluss: nichtrelevant
(auf Titel- bzw. Abstractebene)
n=1416

v
Relevante Publikationen
n=16
Relevante Studien
n=15

Ausschluss: nichtrelevant (im Volltext)

n =159

Ausschlussgriinde:

Nicht E1 (Population) n = 41

Nicht E2 (Prifintervention) n = 18

Nicht E3 (Vergleichsintervention) n = 9

Nicht E4 (Endpunkte) n = 4

Nicht E5 (RCT) n =55

Nicht E6 (Auswertung) n =0

Nicht E7 (Laufzeit) n =2

Nicht E8 (Vollpublikation) n = 24

Nicht E9 (Mehrfachpublikation) n = 6

Abbildung 1: Ergebnis der bibliografischen Recherche und der Studienselektion

A3.1.1.2 Studienregister

Durch die Suche in Studienregistern wurden folgende relevante Studien beziehungsweise
Dokumente identifiziert (Tabelle 6).
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Tabelle 6: In Studienregistern identifizierte relevante Studien bzw. Dokumente

Studienregister-1D Studie Studienregister Ergebnisbericht in
Studienregister
vorhanden

NCT01116739 Braun 2016 ClinicalTrials.gov [41] nein

NCT00435500 Lawrence 2008 ClinicalTrials.gov [42] nein

NCT02742038 Mufioz-Millan 2017 | ClinicalTrials.gov [43] nein

NCT00066963 Weintraub 2006 ClinicalTrials.gov [10,44] ja[45]

2009-010725-39 Tickle 2016 EU Clinical Trials Register [46] | nein

Isrctn36180119 ISRCTNregistry [47] nein

Actrn12613000839707 Oliveira 2014 ANZCTR [48] nein

Isrctn35086887 Anderson 2016 ISRCTNregistry [49] nein

Irct201508127402n5 Memarpour 2016 IRCT [50] nein

Irct201207077402n2 Memarpour 2015 IRCT [51] nein

In den Studienregistern wurden 3 laufende und 3 abgeschlossene Studien ohne berichtete
Ergebnisse identifiziert (siehe Abschnitt A3.1.4). Bei 2 weiteren registrierten Studien war der
Status unklar.

Die Suchstrategien fiir die Suche in Studienregistern finden sich in Abschnitt A7.2. Die letzte
Suche in Studienregistern fand am 05.09.2017 statt.

A3.1.2 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

Uber weitere Informationsquellen und Suchtechniken identifizierte relevante Studien
beziehungsweise Dokumente werden nachfolgend nur dargestellt, wenn sie nicht bereits Uber
die primaren Informationsquellen gefunden wurden.

A3.1.2.1 Durch den G-BA Ubermittelte Dokumente

Mit der Beauftragung des Projekts N15-12 (,,Isoliert applizierter Fluoridlack bei initialer
Karieslasion des Milchzahnes*) wurden Dokumente vom G-BA an das IQWiG weitergeleitet
und aufgrund der inhaltlichen Né&he fiir den vorliegenden Bericht geprift. Die Ubermittelten
Dokumente wurden auf Duplikate zur bibliografischen Recherche tberprift. Die im Rahmen
der Volltextsichtung als nicht relevant ausgeschlossenen Dokumente finden sich mit Angabe
des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt A6.4.

Es fanden sich keine relevanten Studien beziehungsweise Dokumente, die nicht Gber andere
Rechercheschritte identifiziert werden konnten.

Bei 1 weiteren Dokument handelte es sich um eine relevante systematische Ubersicht, die
nicht bereits im Rahmen der bibliografischen Recherche identifiziert worden war (siehe
Abschnitt A6.2).
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A3.1.2.2 Anwendung weiterer Suchtechniken

Im Rahmen der Informationsbeschaffung wurden 21 systematische Ubersichten identifiziert —
die entsprechenden Referenzen finden sich in Abschnitt A6.2. Die Referenzlisten dieser
systematischen Ubersichten wurden gesichtet.

Es wurden folgende relevante Studien beziehungsweise Dokumente identifiziert, die nicht
uber andere Rechercheschritte gefunden werden konnten:

Tabelle 7: Durch Anwendung weiterer Suchtechniken identifizierte relevante Studien bzw.
Dokumente

Studie Verfugbare Dokumente
Song 2010 Vollpublikation [26]

A3.1.2.3 Autorenanfragen

Fur die vorliegende Bewertung wurden Autorenanfragen versendet (Tabelle 8). Die
Informationen aus den eingegangenen Antworten sind in die Studienbewertung eingeflossen.
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Tabelle 8: Ubersicht iiber Autorenanfragen

29.03.2018

Studie Inhalt der Anfrage

Antwort
eingegangen

Inhalt der Antwort

Bibliografische Recherche

Anderson 2016 = Bitte um Mitteilung, wie mit Daten zu
Fallungen und aufgrund von Karies
extrahierten Zahnen im Studienverlauf
umgegangen wurde

ja

Hinweis auf Angaben
in der Publikation zu
fehlenden und
gefullten Zahnen
wahrend des
Studienverlaufs, keine
neuen Informationen

Autio-Gold 2001 = Bitte um Bestatigung, dass mit dem dmf(t)-
Index ausschlieRlich kavitierte Karies
erhoben wurde bzw.

Bitte um Ubermittlung separater Analysen
bzw. Daten zu ds-4f(t)

Bitte um Einschéatzung, ob in beiden
Gruppen etwa vergleichbar viele fehlende
Z&hne aufgrund von Karies registriert
wurden bzw. ob die Anzahl fehlender
Zahne aufgrund von Karies vergleichbar
gering war

nein

Frostell 1991 -

keine E-Mail-Adresse
ermittelbar

Gugwad 2011 Bitte um Ubermittlung separater Analysen
bzw. Daten zu ds-4f(t) der 6-jahrigen
Kinder bzw. Bitte um Mitteilung, wie hoch

der Anteil der 6-Jahrigen war

nein

Hardman 2007 Bitte um Ubermittlung separater Analysen
bzw. Daten zu ds-4f(t) nur fir die 6-

Jahrigen in den Gruppen ,,Year 2“

Bitte um Einschétzung dazu, wie hoch in
den ,,Year 2“-Gruppen der Anteil der 6
Jahre alten Kinder waren

nein

Bitte um Ubermittlung separater Analysen
bzw. Daten zu ds-4f(t)

Bitte um Einschatzung, ob in allen
Gruppen etwa vergleichbar viele fehlende
Z&hne aufgrund von Karies registriert
wurden bzw. ob die Anzahl fehlender
Zahne aufgrund von Karies vergleichbar
gering war

Jiang 2014

nein

(Fortsetzung)
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Tabelle 8: Ubersicht iiber Autorenanfragen (Fortsetzung)

29.03.2018

Studie Inhalt der Anfrage

Antwort
eingegangen

Inhalt der Antwort

Bibliografische Recherche

Lawrence 2008 = Bitte um Ubermittlung separater Analysen
bzw. Daten zu ds-4f(t)

= Bitte um Einschétzung, ob in beiden
Gruppen etwa vergleichbar viele fehlende
Zahne aufgrund von Karies registriert
wurden bzw. ob die Anzahl fehlender
Zahne aufgrund von Karies vergleichbar
gering war

Bitte um Mitteilung, ob und falls ja, wo
Ergebnisse zu ,,Need for genereal
anaesthesia“, ,,Oral-health related quality
of life* und UEs inzwischen publiziert sind

nein

Bitte um Bestatigung, dass mit dem dmf(t)-
Index ausschlieBlich kavitierte Karies
erhoben wurde bzw.

Bitte um Ubermittlung separater Analysen
bzw. Daten zu ds-4f(t)

Einschétzung, ob in beiden Gruppen etwa
vergleichbar viele fehlende Z&hne auf-
grund von Karies registriert wurden bzw.
ob die Anzahl fehlender Z&hne aufgrund
von Karies vergleichbar gering war

Memarpour 2015

nein

Keine erneute Anfrage gestellt, da bereits
zu Memarpour 2015 keine Antwort
eingegangen war

Memarpour 2016

Oliveira 2014 Bitte um Ubermittlung separater Analysen

bzw. Daten zu ds-4f(t)

Bitte um Einschétzung, ob in beiden
Gruppen etwa vergleichbar viele fehlende
Z&hne aufgrund von Karies registriert
wurden bzw. ob die Anzahl fehlender
Z&hne aufgrund von Karies vergleichbar
gering war

ja

keine Daten zum
ds-4f(t) verfligbar,
derzeit keine
Maéglichkeit, die
Datenbank mit den
Patientendaten zu
offnen

Song 2010 -

keine E-Mail-Adresse
ermittelbar

Tewari 1984 -

keine E-Mail-Adresse
ermittelbar

Yang 2008 -

keine E-Mail-Adresse
ermittelbar

(Fortsetzung)
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Tabelle 8: Ubersicht iiber Autorenanfragen (Fortsetzung)

29.03.2018

Studie

Inhalt der Anfrage

Antwort
eingegangen

Inhalt der Antwort

Recherche in Studienregistern

Studienregistereintrag?

Teeth@3 Study = Gibt es bereits Daten zu den erhobenen nein -
Endpunkten?
Nct02027922 = Existiert eine Publikation zu diesem ja Publikation in
Studienregistereintrag? Bearbeitung, derzeit
keine Ergebnisse
verfligbar
Nct00435500 = Keine Autorenanfrage gestellt, da zur - -
Studie Lawrence 2008 bereits keine
Antwort einging (dieselbe Autorin)
Nct02341352 = Ist die Studie bereits abgeschlossen? nein -
= Existiert eine Publikation zu diesem
Studienregistereintrag?
NCT00793507 = Existiert eine Publikation zu diesem ja Die entsprechende
Studienregistereintrag? Publikation zeigt, dass
der Einfluss von FL
auf ECC nicht direkt
erfasst wurde. Der
Fokus war der
Gesamteffekt einer
praventiv-
prophylaktischen nicht
zahndrztlichen
Betreuung und
Behandlung. Die
Studie wurde
daraufhin als nicht
relevant eingestuft und
in der Konsequenz
ausgeschlossen [52].
CTRl/ = Ist die Studie bereits abgeschlossen? nein -
2015/05/005800 = Existiert eine Publikation zu diesem
Studienregistereintrag?
Nct00475618 = Existiert eine Publikation zu diesem nein -

dmf(t): Decayed missing filled Tooth / Teeth; ECC: Early Childhood Caries; FL: Fluoridlack

A3.1.3 Resultierender Studienpool

Durch die verschiedenen Rechercheschritte konnten insgesamt 16 relevante Studien (17
Dokumente) identifiziert werden (siehe Tabelle 9). Die entsprechenden Referenzen finden
sich in Abschnitt A6.1.
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Tabelle 9: Studienpool der Nutzenbewertung

29.03.2018

Studie

Verflgbare Dokumente

Vollpublikation (in 6ffentlich
zuganglichen Fachzeitschriften)

Ergebnisbericht aus Studienregistern

Agouropoulos 2014 | ja [15] nein
Anderson 2016 ja[16] nein
Autio-Gold 2001 ja[17] nein
Braun 20162 ja[13] nein
Frostell 1991 ja[14] nein
Jiang 2014 ja[18] nein
Lawrence 2008 ja[19] nein
Memarpour 2015 ja[20] nein
Memarpour 2016 ja[21] nein
Mufioz-Millan 2017 | ja [22] nein
Oliveira 2014 ja[23] nein
Slade 2011 ja[24,25] nein
Song 2010 ja[26] nein
Tickle 2016 ja[27] nein
Weintraub 2006 ja[10] ja[45]
Yang 2008 ja[28] nein

a: Diese Studie wurde aufgrund fehlender Daten nicht in die Bewertung eingeschlossen.
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A3.1.4 Studien ohne berichtete Ergebnisse

In Tabelle 10 sind alle durch die Informationsbeschaffung identifizierten Studien ohne bisher
berichtete Ergebnisse dargestellt. Fur die als unklar eingeschatzten bzw. abgeschlossenen
Studien wurden Autorenanfragen gestellt (siehe dazu auch Tabelle 8).

Tabelle 10: In der Informationsbeschaffung identifizierte Studien ohne berichtete Ergebnisse

Studie Dokumentart, ggf. Studien- | Geplante Status
Studienregister-1D, Zitat | typ Fallzahl (gof. geplantes Studienende)

Nct02027922 Studienregistereintrag, RCT 180 abgeschlossen? (Mérz 2016)
Nct02027922 [53]

Nct00475618 Studienregistereintrag, RCT 180 abgeschlossen (Mai 2012)
Nct00475618 [54]

Teeth@3 Study Studienregistereintrag, RCT 1610 abgeschlossen (31.08.2017)

Nct01674933 [55],

2012-002287-26 [56],
Designpublikation [29]

Nct02341352 Studienregistereintrag, RCT 500 unklar® (Juni 2015)
Nct02341352 [57]

Ctri/2015/05/005800 | Studienregistereintrag, RCT 200 unklar® (Dezember 2013¢)
Ctri/2015/05/005800 [58]

Ctri/2015/10/006288 | Studienregistereintrag, RCT 500 laufend (April 20179)
Ctri/2015/10/006288 [59]

RBR-2dyf33 Studienregistereintrag, RCT 220 laufend (k. A.)
RBR-2dyf33 [60]

ChiCTR-PPR- ChiCTR-PPR-17012202 RCT 900 laufend® (01.10.2021)

17012202 [61]

a: Durch Autorenanfragen wurde der Abschluss der Studie bestétigt.

b: Status der Studie im Register als ,,unknown* bezeichnet

c: Geplantes Studienende liegt langer als 12 Monate zuriick.

d: berechnet aus der erwarteten Studiendauer

e: Kinder zwischen 4 und 11 Jahren eingeschlossen, daher fragliche Relevanz

RCT: randomisierte kontrollierte Studie

A3.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien
A3.2.1 Studiendesign und Studienpopulationen

Die Charakterisierungen der eingeschlossenen Studien finden sich in Tabelle 11. In dieser
Ubersicht wurden samtliche informative bzw. edukative MaBnahmen wie zum Beispiel
mindliche und schriftliche Informationen tber Mundhygiene und Zahnpflege, Zahnputz-
demonstrationen, Erndhrungsberatung etc. unabhangig von ihrem Umfang und Adressaten
sowie kostenloses Bereitstellen von Zahnbirste mit oder ohne fluoridierte Zahnpasta als PM
zusammengefasst. Eine detailliertere Ubersicht zur Intervention ist in Tabelle 14 dargestellt.
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Tabelle 11: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien

29.03.2018

Studie Studien-  Patientenzahl Intervention Vergleich Ortund Zeitraum  Nach- Relevante Endpunkte?
design (randomisiert) der Durchfihrung beobachtung
N
Agouropoulos RCT 409 FL:0,1%F PL Griechenland 2 Jahre primar:
2014 alle 6 Monate alle 6 Monate 2009-2011 Karies
+ + sekundar:
PM PM Gingivitis
+ + vorzeitiger Zahnverlust
tagliches tagliches SUEs
supervidiertes supervidiertes Initialkaries
Z&hneputzen Z&hneputzen
(1000 ppm F") (1000 ppm F°)
Anderson RCT 3403 FL:5%F" PM Schweden 3 Jahre primar:
2016 alle 6 Monate 03/2011-03/2014 Karies
+ sekundar:
PM SUEs
Initialkaries
Autio-Gold RCT 183 FL:5%F~ k.1 USA (Florida) 9 Monate primar:
2001 zur Baseline und k. A. Karies
nach 4 Monaten sekundar:
Initialkaries
Frostell 1991  RCT 3206° FL:5%F k.1 Schweden 2 Jahre primar:
(Malmo- alle 6 Monate 1977-1985 Karies
Studie) sekundar:
(Fortsetzung)
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Tabelle 11: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien (Fortsetzung)

29.03.2018

Studie Studien-  Patientenzahl Intervention Vergleich Ortund Zeitraum  Nach- Relevante Endpunkte?
design (randomisiert) der Durchfuihrung  beobachtung
N
Jiang 2014 RCT 450 FL:5%F A Hongkong 2 Jahre primar:
alle 6 Monate PL 2010-k. A. Karies
+ alle 6 Monate sekundar:
PM + UEs
PM
B:
PM zu
Studienbeginn
Lawrence RCT 1275 FL:5%F" PM Kanada 2 Jahre primar:
2008 alle 6 Monate 08/2003-12/2005 Karies
+ sekundar:
PM UEs
Memarpour RCT 105° FL:5% F~ A Iran 1 Jahr primar:
2015 alle 4 Monate PM 06/2012-06/2013 Karies
+ sekundar:
PM B: Initialkaries
ppe
alle 4 Monate

(Fortsetzung)
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Tabelle 11: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien (Fortsetzung)
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Studie Studien-  Patientenzahl Intervention Vergleich Ortund Zeitraum  Nach- Relevante Endpunkte?
design (randomisiert) der Durchfuihrung  beobachtung
N
Memarpour RCT 300 FL:5% F~ A Iran 1 Jahr primar:
2016 alle 6 Monate PPe 12/2012-k. A. Karies
+ alle 6 Monate sekundar:
PM UEs
B:
ppe
alle 6 Monate
+
PM
Mufioz- RCT 275 FL:5%F" PL Chile 2 Jahre primar:
Millan 2017 alle 6 Monate + 05/2012-12/2014 Karies
+ PM sekundar:
PM + vorzeitiger Zahnverlust
+ tagliches UEs
tagliches supervidiertes
supervidiertes Zahneputzen
Zahneputzen (500 ppm F)
(500 ppm F)
Oliveira 2014 RCT 200 FL:5%F" PL Brasilien 2 Jahre primar:
alle 6 Monate alle 6 Monate 07/2006-09/2009 Karies
+ + sekundaér:
PM PM Zahnschmerzen
dentale Abszesse
UEs
(Fortsetzung)
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alle 12 Monate
+

PM

Studie Studien-  Patientenzahl Intervention Vergleich Ortund Zeitraum  Nach- Relevante Endpunkte?
design (randomisiert) der Durchfihrung beobachtung
N
Slade 2011 RCT 666 FL:5%F" k. I. Australien 2 Jahre primar:
alle 6 Monate 10/2005-12/2008 Karies
+ sekundar:
PM UEs
Initialkaries
Song 2010 RCT 500 FL:0,1%F PPf China 2 Jahre primar:
alle 6 Monate alle 6 Monate k. A. Karies
sekundar:
UEs
Tickle 2016 RCT 1248 FL:5%F" PMP Nordirland 3 Jahre primar:
alle 6 Monate 05/2011-06/2015 Karies
+ sekundar:
PM®Y vorzeitiger Zahnverlust
Zahnschmerzen
SUEs
Weintraub RCT 376 A PP! USA 2 Jahre primar:
2006 FL:5%F + 10/2000-08/2004 Karies
alle 6 Monate PM sekundar:
+ UEs
PM
B:
FL:5%F~

(Fortsetzung)
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Tabelle 11: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien (Fortsetzung)

Studie Studien-  Patientenzahl Intervention Vergleich Ortund Zeitraum  Nach- Relevante Endpunkte?
design (randomisiert) der Durchfihrung beobachtung
N
Yang 2008 RCT 111° A PP China 2 Jahre primar:
FL:0,1% F alle 6 Monate 12/2004-k. A. Karies
alle 6 Monate sekundar:
B:
FL:0,5% F
alle 6 Monate

a: Priméare Endpunkte beinhalten alle verfigbaren Angaben ohne Beriicksichtigung der Relevanz fiir diese Nutzenbewertung. Sekundare Endpunkte beinhalten
ausschlieBlich Angaben zu relevanten verfiigbaren Endpunkten fir diese Nutzenbewertung. Initialkaries wird der Vollstdndigkeit halber trotz fehlender
Patientenrelevanz als sekundérer Endpunkt erganzend aufgefiihrt.

b: Aufgrund der Verletzung der 70 %-Regel in den anderen beiden Vergleichen wird nur der hier aufgefiihrte Vergleich aus der Studie herangezogen.

c: Aufgrund der fiir den vorliegenden Bericht irrelevanten Intervention der 4. Gruppe wurden nur die 3 hier aufgefiihrten Gruppen aus der Studie herangezogen.

d: PM in Umfang und Inhalt vermutlich nicht identisch mit der PM aus der Interventionsgruppe

e: wasserbasierte Lésung, geruchs- und geschmackslos, farblich &hnlich dem verwendeten FL

f: Kochsalzlésung

g: Mundgesundheitshinweise und Zahnbirste / fluoridierte Zahnpasta

h: Mundgesundheitshinweise

i: Trayaufbau und Ablauf der Applikation identisch zur Interventionsgruppe, aber es wurde die Riickseite des Lacktragers verwendet; k. A. zur
Applikationshéufigkeit

j: entionisiertes Wasser

F~: Fluorid; FL: Fluoridlack; MHI: Mundhygieneinstruktion; k. A.: keine Angabe; k. I.: keine zusatzliche Intervention; N: Anzahl der randomisierten Kinder; PL:

Placebolack; PM: PréventivmalRnahme; PP: Placebopraparat; ppm: Parts per Million; PZR: Professionelle Zahnreinigung; RCT: randomisierte kontrollierte Studie;

SUE: schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis; UE: unerwiinschtes Ereignis; (VoF: tibliche Versorgung ohne spezifische Fluoridierungsmainahmen
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In den folgenden Tabellen werden die wesentlichen in der Studie angewendeten Ein- und
Ausschlusskriterien genannt (Tabelle 12) sowie die jeweils eingeschlossenen Kinder

(Tabelle 13) beschrieben.
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Tabelle 12: Ein- / Ausschlusskriterien fir Kinder in den Studien

Studie

Wesentliche Einschlusskriterien

Wesentliche Ausschlusskriterien

Agouropoulos
2014

= 2 bis 5 Jahre alt

= Antibiotikaeinnahme innerhalb der letzten
2 Wochen vor Studienbeginn

Anderson 2016 = 1 Jahr alt " kA
= geboren im ausgewéhlten Studienareal
Autio-Gold 2001 | = k. A. " kA

Frostell 1991

= 4 Jahre alt
= geboren im ausgewahlten Studienareal

= Kinder, die im Alter zwischen 3 und 4
Jahren 10 oder mehr kariose Lasionen
entwickelten

Jiang 2014

= guter Allgemeinzustand

= schwere systemische Erkrankung
= Langzeitmedikation

Lawrence 2008

= 15 bis 5 Jahre
= mindestens 1 Milchzahn vorhanden

= wohnhaft in einer der First Nations
Communities in der Sioux Lookout
Zone

= alle vorhandenen Zahne mit Stahlkronen
versorgt

= ulzerierende Gingivitis
= Stomatitis
= Allergien gegen Komponenten des Lacks

= seit Geburt wohnhaft in Shiraz (TwFI
<0,7 ppm)

= mindestens 4 durchgebrochene
Milchzéhne

= keine kavitierte oder nicht kavitierte
Karies, dmf(t) =0

= keine Mundhygienemalinahmen wie
Zahneputzen oder Verwendung

fluoridhaltiger Produkte zu Hause bzw.

in Zahnkliniken

Memarpour = 1 bis 3 Jahre alt = hdusliche Mundhygiene- bzw.
2015 = wohnhaft in Gegenden mit < 0,7 ppm Fluoridierungsmafinahmen oder
F~ im Trinkwasser seit Geburt préventive MaBnahmen in Zahnkliniken
= mindestens 4 durchgebrochene obere | ® Systemische Erkrankungen oder
Schneidezahne Medikamentenallergien in der Anamnese
= mindestens an 2 Zahnen Initiallasionen | ® angeborene korperliche oder geistige
= keine kavitierte Karies Behinderung
= orale oder Zahnanomalien
Memarpour = 12 bis 24 Monate alt = systemische Erkrankungen oder
2016 Medikamentenallergien in der Anamnese

= angeborene kérperliche oder geistige
Behinderung

Mufioz-Millan
2017

= 3 Jahre alt
= keine kavitierten kariosen Lasionen

= keine fehlenden oder gefiillten Z&hne
(dmf(t) = 0)

= systemische Erkrankungen
= Behinderungen
= Schmelzentwicklungsstérungen

(Fortsetzung)
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Tabelle 12: Ein- / Ausschlusskriterien fur Kinder in den Studien (Fortsetzung)

Studie Wesentliche Einschlusskriterien Wesentliche Ausschlusskriterien
Oliveira 2014 = 1 bis 4 Jahre alt = professionelle Fluoridapplikation
= erreichbar innerhalb der letzten 6 Monate vor

Studienbeginn
mehr als 10 Zahnflachen mit Dentinkaries
dentaler Abszess

systemische Erkrankung, die durch eine
dentale Erkrankung verschlechtert werden

kdnnte
Slade 2011 = 18 bis 47 Monate alt = Asthma in der Anamnese
= abgelegene Wohngegend
= aboriginal
Song 2010 = 3 bis 6 Jahre alt = k. A
Tickle 2016 = 2 bis 3 Jahre alt = Dentinkaries

kariesbedingte Fillungen oder
Extraktionen

Fissurenversiegelungen in Milchmolaren
schwere allergische Reaktionen in der
Anamnese, die einen
Krankenhausaufenthalt erforderlich
machten

Weintraub 2006 | = 6 bis 44 Monate alt medizinische Einschrankungen oder

" 4 durchgebrochene obere Frontzahne Medikamenteneinnahme, die die orale
= Kariesfrei ohne sichtbare Gesundheit beeinflussen kénnen

Demineralisierungen bzw. White Spots | ® Lippen- und / oder Gaumenspalte
= Entwicklungsstérungen

Yang 2008 " k. A = k. A

dmf(t): Decayed missing filled Tooth / Teeth; F~: Fluorid; k. A.: keine Angabe; ppm: Parts per Million; TwFI:
Trinkwasserfluoridierung

In 6 Studien war die Kariespravalenz zu Beginn der Studie 0. Das heift, es waren entweder
kariesfreie Kinder (ohne Initiallasionen bzw. kavitierte L&sionen) eingeschlossen [10,21],
oder Kinder ohne kavitierte Karies [18,20], wobei in der Studie Jiang 2014 [18] die
Mundgesundheit kein Einschlusskriterium war. In den Studien Mufioz-Millan 2017 und
Tickle 2016 waren zudem nur Kinder eingeschlossen, die fullungsfrei waren und
kariesbedingt noch keine Zahne verloren hatten [22,27].

Viele Studien wurden explizit in Gegenden mit mittlerem oder schwachem sozio6konomischen
Hintergrund durchgefiihrt [10,15,16,22-24]; In 1 weiteren Studie wurde der Ort der
Durchfuhrung als Gegend mit hoher Kariespravalenz bei Kindern beschrieben [19]. Nur in 1
Studie [18] wurde das soziodkonomische Setting als mittel bis hoch bewertet, wéhrend es in den
ubrigen Studien keine Einschatzung zum soziotkonomischen Setting gab [14,17,20,21,26-28].
Eine detaillierte Darstellung der Charakteristika der Studienpopulation findet sich in Tabelle 13.
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Tabelle 13: Charakterisierung der Studienpopulationen

Studie An- | Alter [Jahre] | Geschlecht | Studien- Kariespravalenz® | Sozio-
Vergleich zahl | mw (SD) [m/w], % | abbrecher | zu Studienbeginn | 6konomisches
(N)? n (%) n (%) Setting
Agouropoulos 2014
Interventions- 216 | 3,4(0,8) 50/ 50°¢ 42 (199 65%9(37,5) ,S0zi0-
gruppe 6konomisch
(FL + PM + s2) mittlere und
Kontrollgruppe | 193 | 3,4 (0,8) 51/49° | 39(20° | 58%9(37,8) ggggi%he
(PL + PM +s2)
Anderson 2016
Interventions- 1652 | 1 (k. A)) 47153 421 (259 11 (1) ,S0Zio-
gruppe O6konomisch
(FL + PM) mittlere oder
Kontrollgruppe | 1751 | 1 (k. A) 50 /50 446 (25° | 11 (1) g:gﬁ%he
(PM)
Autio-Gold 2001
Interventions- 68 55 (k. A) 46°/54 9 (139 k. A k. A
gruppe
(FL)
Kontrollgruppe 115% | 5,6 (k. A) 47°153 32 (28°
(k. 1)
Frostell 1991F (Malmo-Studie)
Interventions- 93 4 (k. A) k. A 0 k. A k. A
gruppe
(FL)
Kontrollgruppe 113 | 4 (k. A) k. A 0 k. A
(k. 1)
Jiang 2014
Interventions- 149 | 1,3°(0,3°% 45 /55 12 (8% 0 »mittlerer bis
gruppe hoher sozio-
(FL + PM) O6konomischer
Status*
Kontrollgruppe A | 152 | 1,3°(0,3°) 43 /57 8 (59
(PL + PM)
Kontrollgruppe B | 149 | 1,3°(0,3°) 43157 15 (10°)
(1-mal PM)
Lawrence 2008
Interventions- 915 | 2,54 (1,23) 50/50 97 (119 5959 (72,7) »Regionen mit
gruppe hoher Karies-
(FL + PM) pravalenz bei
Kindern“
Kontrollgruppe 360 | 2,51(1,18) 48 /52 32 (99 2269 (68,9)
(PM)
(Fortsetzung)
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Studie An- | Alter [Jahre] | Geschlecht | Studien- Karies- Sozio-

zahl | MW (SD) [m/w], % | abbrecher | pravalenz® d6konomisches
(N)2 n (%) zu Studien- | Setting
beginn
n (%)

Memarpour 2015"

Interventions- 35 1,76° (0,56 | k. A. 6 (179 0 -

gruppe

(FL + PM)

Kontrollgruppe A | 35 4 (119 0

(PM)

Kontrollgruppe B | 35 3(99 0

(PP)

Memarpour 2016

Interventions- 100 | 1,8°(0,7°) 53 /47 13 (139 0 -

gruppe

(FL + PM)

Konrollgruppe A | 100 | 1,6°(0,7°) 58 /42 12 (129 0

(PP)

Kontrollgruppe B | 100 | 1,7°(0,6°) 52 /48 15 (15°) 0

(PP + PM)

Mufioz-Millan 2017

Interventions- 131 | 2,7°(0,5° 48 /52 42 (329 0 .34 % der Kinder

gruppe aus sozio-

(FL + PM + s2) okonomisch

Kontrollgruppe | 144 | 2,8° (0,59 43157 4431 |0 schwacher Gegend

(PL + PM +s2)

Oliveira 2014

Interventions- 100 | 2,5(0,8) 50/50 11 (119 21 (21) .92 % der Kinder

gruppe aus sozio-

(FL + PM) 6konomisch

mittlerer oder

Kontrollgruppe 100 | 2,3(0,9) 57743 8(89 26 (26) schwacher Gegend*

(PL + PM)

Slade 2011

Interventions- 344 | 2,8° 50 /50 63 (18) 210 (61) »abgelegene

gruppe [2,75 2,99 Gemeinden im

(FL + PM) nordlichen Gebiet

Kontrollgruppe | 322 | 2.8° 5248 60 (19) | 205 (64) Australiens mit

e » oci unverhéltnismagig
(k. 1) [2,7¢ 2,8

hoher Kariesrate
und niedrigerem
soziodkonomischen
Status der
indigenen
Bevolkerung*

(Fortsetzung)
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Tabelle 13: Charakterisierung der Studienpopulationen (Fortsetzung)

Studie An- | Alter [Jahre] | Geschlecht | Studien- Karies- Sozio-

zahl | MW (SD) [m/w], % | abbrecher | pravalenz® d6konomisches

(N)2 n (%) zu Studien- | Setting

beginn
n (%)
Song 2010
Interventions- 250 | 3bis6 k. A 37 (159 91°(36,5m | -
gruppe (k. A
(FL)
Kontrollgruppe 250 41 (16°) 87°(34,7™)
(PP)
Tickle 2016
Interventions- 624 | 3,1(0,53) 45 /55 75 (12) 0 -
gruppe
(FL + PM)
Kontrollgruppe 624 | 3,1(0,53) 47153 77 (12) 0
(PM)
Weintraub 2006
Interventions- 126 | 1,8 (0,6)’ 47%1 /531 39 (319 0 Lprimar spanische
gruppe A und chinesische
(FL 2-mal jahrl. + unterversorgte
PM) Population mit
Interventions- 124 31 (25 0 ube_rW|egend
B geringem
gruppe ] Einkommen*
(FL 1-mal jahrl. +
PM)
Kontrollgruppe 126 26 (219 0
(PP + PM)
Yang 2008F
Interventions- 38 3k A) 53%1/47%1 | 1(3° 10° (26™) -
gruppe A
(0,1% FL)
Interventions- 37 0 9° (24™M)
gruppe B
(0,5% FL)
Kontrollgruppe 36 0 11°(31M)
(PP)
(Fortsetzung)
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Tabelle 13: Charakterisierung der Studienpopulationen (Fortsetzung)

a: Anzahl der randomisierten Kinder

b: wenn nicht anders angegeben: Anzahl der Kinder mit karidsen Lé&sionen

c: eigene Berechnung

d: In der Publikation wird die Anzahl der Kinder mit einem dmf(s)-Index > 0 angegeben.

e: nach Randomisierung: Ausschluss von 6 Kindern wegen umfangreichen Behandlungsbedarfs

f: Weitere Vergleiche der Studie werden aufgrund der Verletzung der 70 %-Regel nicht dargestelit.

g: In der Publikation wird die Anzahl der Kinder mit einem dmff(t)-Index > 0 angegeben.

h: Aufgrund der fur den vorliegenden Bericht irrelevanten Intervention der 4. Studiengruppe werden nur die
hier aufgefiihrten 3 Gruppen dargestellt.

i: Angabe fur alle Studienarme der Studie gemeinsam (k. A. flir die einzelnen Studienarme vorhanden)

J: 95 %-KI

k: Angabe aus Einschlusskriterien entnommen, keine Angabe zu Baseline-Daten verfugbar

I: Verhéltnis Jungen:Madchen entspricht 1,15:1

m: in der Publikation als Inzidenzrate beschrieben; Annahme, dass es sich um die Prévalenz zur Baseline
handelt

dmf(s): Decayed missing filled Surface(s); dmf(t): Decayed missing filled Tooth / Teeth; FL: Fluoridlack;
k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; k. 1.: keine zusétzliche Intervention; N: Anzahl randomisierter
Kinder; n: Anzahl ausgewerteter Kinder; MW: Mittelwert; PL: Placebolack; PM: PraventivmalRnahme; PP:
Placebopréparat; SD: Standardabweichung; sZ: regelmaliiges supervidiertes Z&hneputzen mit fluoridierter
Zahnpasta

AnschlieBend folgt eine Beschreibung der durchgefiihrten Interventionen inklusive Angaben
zur Hohe der verwendeten F-Konzentration des Lacks, zum Ablauf der Applikation sowie zu
eventuell erfolgter weiterer PM bzw. zuséatzlicher F-Quellen und der Kontrolle (siehe dazu
auch Tabelle 14).
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= 1000 ppm F~

= halbjahrlich

= 0,2 ml auf alle Zahnflachen

Ablauf: Zahnreinigung, relative Trockenlegung,

Dauer insgesamt 2 Min.

Hinweise: Verzicht auf Z&hneputzen bis zum

ndchsten Tag, konservierende Therapie, wenn

notwendig

+

= tdgliches supervidiertes Zahneputzen mit
1000 ppm fluoridierter Zahnpasta in der
Schule nach Friihstiick oder Mittagessen durch
Lehrer

Studie Intervention Kontrolle Weitere PraventivmaRnahmen in allen Gruppen
Agouropoulos = Fluor Protector = PL in der Studie:
2014 = halbjéhrlich = umfassende MGS mit Mundhygiene-

= gleiches Vorgehen wie in
Interventionsgruppe

+

= tégliches supervidiertes Zahneputzen
mit 1000 ppm fluoridierter
Zahnpasta in der Schule nach
Frihstiick oder Mittagessen durch
Lehrer

informationen und Erndhrungsberatung fur
Lehrer und Kinder, halbjéhrlich

= MGS der Eltern durch Lehrer + schriftliche
Information zur Mundhygiene

= kostenlose Zahnbirste fiir den Gebrauch in der
Schule

aulerhalb der Studie:

Anderson 2016 = Duraphat

= 22 600 ppm F~

= halbjéhrlich

= auf die bukkalen Zahnoberfldchen

Ablauf: Zahnreinigung mit Zahnbdrste ohne
Zahnpasta; relative Trockenlegung

=kl

in der Studie:

= standardisierte MGS mit Informationen zu
Zahnputztechnik, fluoridhaltiger Zahnpasta,
Erndhrung und Zuckerfrequenz, jahrlich

= kostenlose Zahnbirste und Zahnpasta (1000 bis
1450 ppm FY)

auBerhalb der Studie:

(Fortsetzung)
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Tabelle 14: Charakterisierung der Intervention (Fortsetzung)

29.03.2018

= 22 600 ppm F~

= halbjahrlich

Ablauf: Zahnreinigung inkl. IR-Pflege, Splg. mit
Wasser, Applikation des Lacks auf alle Zéhne,
Einwirkzeit: 2 Min.; erneute Mundspiilung mit
Wasser und ggfs. erneute Applikation, wenn
nicht alle Flachen mit Lack bedeckt waren,
Abspriihen der Z&hne mit Wasser

Hinweise: keine abrasive Nahrung und keine
Zahnpflege bis zum néchsten Tag

Studie Intervention Kontrolle Weitere PraventivmaRnahmen in allen Gruppen
Autio-Gold = Duraphat =kl in der Studie:
2001 = 22 600 ppm F~ -
= zu Studienbeginn und nach 4 Monaten auBerhalb der Studie:
= auf alle Zahnflachen = TwFI 0,80 mg F/I
Ablauf in Klinik: relative Trockenlegung,
Lufttrocknung
Ablauf in Schulen: nur relative Trockenlegung
Hinweise: flr 2 Stunden nicht trinken, fiir 4
Stunden nicht essen, fur 24 Stunden kein hartes
Essen, Z&hneputzen erst am ndchsten Morgen
Frostell 19912 = Duraphat =kl aulRerhalb der Studie:

= Zugang zu fluoridierter Zahnpasta (was die
»meisten Kinder* nutzten), Fluoridtabletten und
Mundspilungen

(Fortsetzung)
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= 22 600 ppm F~

= 0,3-0,5 ml auf alle Zahnoberflachen

= halbjéhrlich

Ablauf: ohne vorherige Trocknung der Z&hne

Hinweise: schriftliche Information fur die Eltern
zur Fluoridapplikation mit VVerhaltenshinweisen

Studie Intervention Kontrolle Weitere PraventivmaRnahmen in allen Gruppen
Jiang 2014 = Cleanpro White Varnish A in der Studie:
= 22 600 ppm F~ = Placebopréparat (Zahnpasta ohne F7) = kostenlose Zahnbdirste
= auf alle Z&hne = auf alle Z&hne auBerhalb der Studie:
= halbjéhrlich = halbjéhrlich = TwFI
+ +
= Gespréche zur Mundgesundheit und = MGS (siehe Interventionsgruppe)
schriftliche Informationen zu Zahndurchbruch, = Remotivation bei jedem Follow-up
-pflege, Erndhrung, kurze Information zu ECC Termin
und Hinweis auf regelmé&Rigen
Zahnarztbesuch, zusétzlich: Zahnputz- B:
demonstration am Modell und Hands-on- ' . .
Zahnputztraining der Eltern mit ihrem Kind = 1-maliges Gesprach zur )
= Remotivation bei jedem Follow-up-Termin Mundges_un_dhelt 2u Stud!enbegmn
und schriftliche Informationen zum
Zahndurchbruch (siehe
Interventionsgruppe)
Lawrence 2008 = Duraflor = kI in der Studie:

= Beratung der Eltern zur Zahnpflege und
Kariesprévention, jéhrlich

= kostenlose Zahnbirste
auBerhalb der Studie:

(Fortsetzung)
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Tabelle 14: Charakterisierung der Intervention (Fortsetzung)
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Studie Intervention Kontrolle Weitere PraventivmaRnahmen in allen Gruppen
Memarpour = DuraShield A in der Studie:
2015° = kostenlose Zahnbiirste

= 22 600 ppm F~

= auf alle Zahnoberflachen
= alle 4 Monate

+

= Informationen zu Einflussfaktoren der Karies,
Erndhrungshinweise, Erlauterung zur
Bedeutung der Milchzéhne,
Motivationsgesprach und Mdglichkeit zur
Beantwortung von Fragen bei jedem Besuch
Ablauf: Zahnreinigung, relative Trockenlegung,
Einwirkzeit: 1 Minute

Hinweise: kein Zahneputzen, keine abrasive
Nahrung am Tag der Applikation
Wiedervorstellung alle 3 Wochen innerhalb der

ersten 3 Monate zur Uberpriifung der
Umsetzung der MHI

= Informationsgesprache und
Remotivation zur Baseline und nach
4, 8 und 12 Monaten

—+

= Informationsbroschiire zu Einfluss-
faktoren der ECC, Ernahrungsbera-
tung, MHI zu Beginn der Studie

+

= Wiedervorstellung alle 3 Wochen
innerhalb der ersten 3 Monate zur

Uberpriifung der Umsetzung der
MHI

B:
= Placebopréparat (wasserbasierte,

eingefarbte Ldsung, geruchs- und
geschmackslos)

= alle 4 Monate

aulerhalb der Studie:
= TwFI: < 0,7 ppm F~

(Fortsetzung)
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= halbjahrlich
= auf alle Zahnflachen

Ablauf: Zahnreinigung, relative Trockenlegung,

Einwirkzeit 1 Minute

Hinweise: keine abrasive Nahrung, kein
Zahneputzen am Tag der Applikation
+

= MGS: Zahnbirste und Informations-

Broschire zu Einflussfaktoren der ECC,
Erndhrungsberatung, MHI zu Beginn der
Studie, miindliche Zahnpflegeinstruktionen

und Zahnputztraining

Studie Intervention Kontrolle Weitere PraventivmaRnahmen in allen Gruppen
Memarpour = DuraShield A auBerhalb der Studie:
2016 = 22 600 ppm F~ = Placebopraparat (wasserbasierte, = TwFI (< 0,7 ppm F)

eingefarbte Ldsung, geruchs- und
geschmackslos)

= halbjéhrlich

B:

= Placebopréparat (wasserbasierte,
eingefarbte Ldsung, geruchs- und
geschmackslos)

= halbjéhrlich

+

= MGS (siehe Interventionsgruppe)

Mufoz-Millan
2017

= Profluorid Varnish

= 22 600 ppm F~

= halbjéhrlich

= 0,5 ml auf alle Zahnfl&chen
Ablauf: relative Trockenlegung

Hinweise: kein Zahneputzen am Tag der
Applikation und schriftliche VVerhaltens-

empfehlung des Herstellers
+

= mindestens 1-mal tagliches supervidiertes
Zéahneputzen mit fluoridierter Zahnpasta

(500 ppm F°) in der VVorschule

PL (0,5 ml) auf alle Zahnflachen
halbjahrlich

+

= mindestens 1-mal tagliches
supervidiertes Zahneputzen mit
fluoridierter Zahnpasta (500 ppm F°)
in der Vorschule

in der Studie:

= mundliche und schriftliche
Schulungen /Broschtren / Poster mit
Informationen zu Milchzéhnen, Mundhygiene,
Zahnputztechnik, Erndhrung auf Gruppen-,
Eltern- und Kinderebene (halbjéhrlich)

= kostenlose Zahnpasta (500 ppm F~) und
Zahnblirste

aulerhalb der Studie:

(Fortsetzung)
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Zahnflachen
Ablauf: PZR ohne F~, relative Trockenlegung,
Lufttrocknung
Hinweise: keine abrasive Nahrung, kein
Zahneputzen am Tag der Applikation

Studie Intervention Kontrolle Weitere PraventivmaRnahmen in allen Gruppen
Oliveira 2014 = Duraphat = PL in der Studie:

= 22 600 ppm F~ = halbjéhrlich = Informationen zur Mundgesundheit (Inhalte:

= halbjahrlich Ablauf und Hinweise wie in Kariesatiologie, -pravention, tagliches

= maximal erbsengrofe Menge auf alle Interventionsgruppe Z&hneputzen mit kleiner Menge fluoridhaltiger

Zahnpasta, Reduktion zuckerhaltiger
Zwischenmabhlzeiten) vor Studienbeginn flr
mehrere Eltern gemeinsam

= Mundgesundheitsinformationen auf
Individualebene und supervidiertes Z&hneputzen,
halbjahrlich

= supervidiertes Zahneputzen durch die Eltern vor
jeder Erhebung

= kostenlose Zahnpasta (1450 ppm F~) und
Zahnbiirste

auBerhalb der Studie:

= Gegend mit TwFI

(Fortsetzung)
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Studie

Intervention Kontrolle

Weitere PraventivmaRnahmen in allen Gruppen

Slade 2011

= Duraphat =kl
= 22 600 ppm F~

= halbjahrlich

= auf alle Zahnflachen

Ablauf: Zahnreinigung mit fluoridfreier
Zahnpasta, Trocknung mit absorbierenden
Papierpads, Applikation von maximal 0,25 ml
FL

Hinweis: kein Essen und Trinken fir die ersten
30 Min. nach Applikation
+

= zum Zeitpunkt der 1. Applikation:

= Instruktionen fiir Eltern und
Familienangehérige Uber Kariesentstehung —
nd -pravention, inklusive Ernadhrungsberatung
und Zahnpflegehinweisen,
Zahnputzdemonstration

+

= kostenlose Zahnbirste und Zahnpasta
(450 ppm F") und wiederverwendbare
Wasserflasche

= |nstruktion in Spielgruppen und VVorschulen:
gleiche Information an Eltern und
Familienangehdrige

+

= |Information an Eltern, Geschaftsinhaber,
Gemeindevorsteher und Mitarbeiter im
Gesundheitswesen hinsichtlich
Mundgesundheit und Kariespravention in
verschiedenen Settings, zudem: Training der
Mitarbeiter in Gesundheitszentren hinsichtlich
der Diagnostik von oralen Erkrankungen

in der Studie:
aulerhalb der Studie:

= TwFI: > 0,6 ppm F~ fir 19 % der Kinder der
Kontrollgruppe und fiir 8 % in der
Interventionsgruppe

(Fortsetzung)
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Studie Intervention Kontrolle Weitere PraventivmaRnahmen in allen Gruppen
Song 2010 = Fluor Protector = Placebopréparat (Kochsalzlgsung) = keine
= 1000 ppm F~ = halbjahrlich
= halbjahrlich
Ablauf: Reinigung der Z&hne, Trockenlegung,
Applikation mit Biirstchen
Hinweis: fir 2 Stunden auf Essen und Trinken
verzichten
Tickle 2016 = FL =kl in der Studie:
= 22 600 ppm F~ = standardisierte schriftliche Information
= halbjahrlich hinsichtlich optimaler Mundhygiene, Gebrauch
« auf alle Zihne von fluoridierter Zahnpasta und Einschrankung
N des Zuckerkonsums und regelmaRiger
Kostenfose Zahnbiirste und 50-ml-Tub Zahnarztbesuche; halbjahrlich
= kostenlose Zahnburste und 50-ml-Tube .
1450 ppm fluoridierte Zahnpasta auBerhalb der Studie:
Weintraub A = Placebobehandlung in der Studie:
2006 = Duraphat (Applikationshaufigkeit unklar) = nach Alter der Kinder individualisierte MHI der

= 22 600 ppm F~

= halbjéhrlich

= 0,1 ml/Kiefer auf alle Zahnflachen
Ablauf: Trocknung der Zahne mit Gaze

Hinweis: kei— F~-haltige Zahnpasta am Tag der
Applikation

B:

= Duraphat

= 22 600 ppm F~

= jahrlich

Ablauf und Hinweise wie unter A beschrieben

Ablauf: Trayaufbau war derselbe wie
in den Interventionsgruppen, aber es
wurde die trockene Seite des
Wattestabchens zur Applikation
benutzt

Eltern
= jahrlich
aulerhalb der Studie:
= TwFl: ca. 1 ppm F~

(Fortsetzung)
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= halbjahrlich
= auf alle Zahnflachen

Ablauf: Trocknung der Zahnoberflachen mit
Watterollen, 2-malige Applikation mit
Wattestabchen

Hinweis: ¥ Stunde auf Essen und Trinken
verzichten

B:

= Laclede

=05%F

Ablauf wie unter A beschrieben

Studie Intervention Kontrolle Weitere PraventivmaRnahmen in allen Gruppen
Yang 2008 A = Placebopréparat (entionisiertes = keine

= Pulpdent Wasser)

= 1000 ppm F~ Ablauf wie unter A beschrieben

a: Weitere Vergleiche der Studie konnten aufgrund zu hoher Lost-to-Follow-up-Raten nicht herangezogen werden.
b: Der 4. Studienarm wurde aufgrund der fiir den vorliegenden Bericht irrelevanten Intervention nicht herangezogen.
ECC: Early Childhood Caries; F~: Fluorid; FL: Fluoridlack; IR: Interdentalraum; k. I.: keine zusétzliche Intervention; I: Liter; MGS: Mundgesundheitsschulung;
MHI: Mundhygieneinstruktion; Min.: Minuten; PL: Placebolack; ppm: Parts per Million; Splg.: Spulung; TwFI: Trinkwasserfluoridierung
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Zu den hé&ufigsten PM zahlte die MGS, die allerdings in unterschiedlicher Intensitat, mit
verschiedenen Inhalten, mandlich oder schriftlich, mit oder ohne Demonstration der richtigen
Putztechnik am Modell bzw. am Kind durchgefiihrt und an unterschiedliche Adressaten
(Kind, Eltern, Lehrer etc.) gerichtet sein konnte. Auch Zahnbdirsten mit oder ohne Zahnpasta
(in unterschiedlicher F-Konzentration) wurden den Kindern in einigen Studien fir den
Zeitraum der Studienlaufzeit kostenfrei zur Verfugung gestellt. Supervidiertes tagliches
Zahneputzen mit fluoridierter Zahnpasta fand dagegen nur in 2 Studien jeweils in beiden
Studienarmen statt [15,22].

In den meisten Studien waren die angebotenen PM in beiden Vergleichen hinsichtlich Inhalt
und Umfang identisch. Ausnahmen bildeten die folgenden Vergleiche: In der Studie Slade
2011 [24] wurden FL und PM gegen keine zusétzliche Intervention verglichen. Tickle et al.
[27] sowie ein Gruppenvergleich von Jiang et al. [18] untersuchte FL und PM gegen jeweils
eine PM mit geringerem inhaltlichen bzw. zeitlichen Umfang. In einem Gruppenvergleich der
Studie Memarpour 2015 [20] und in der Studie Memarpour 2016 [21] wurden FL und eine
PM gegen ein PP verglichen. In einem weiteren Gruppenvergleich der Studie Memarpour
2015, in dem FL und PM gegen eine PM verglichen wurde, schien es wahrscheinlich, dass die
in Interventions- und Kontrollgruppe angebotenen PM hinsichtlich Umfang und Inhalt nicht
identisch waren.

Im Rahmen der Studie und / oder durch fluoridiertes Trinkwasser im Studiengebiet hatten die
Kinder in den meisten Studien Zugang zu weiteren Fluoridquellen, entweder durch das
Bereitstellen fluoridierter Zahnpasta und/oder durch supervidiertes Zahneputzen mit
fluoridierter Zahnpasta (neben ggfs. zu Hause verwendeten Zahnpflegeprodukten). Nur in den
Studien Slade 2011 und Tickle 2016 waren die zusatzlichen Fluoridquellen nicht in beiden
Studienarmen identisch. In den Publikationen zu den Studien Lawrence 2008, Song 2010 und
Yang 2008 wurden keine zusétzlichen Fluoridquellen erwéhnt.

Nachfolgend sind Details zur Erhebung des Zahn- bzw. Mundgesundheitsstatus beschrieben
sowie Angaben zur Kalibrierung der Endpunkterheberinnen bzw. Endpunkterheber
zusammengefasst.
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Tabelle 15: Details zur Erhebung und zur Kalibrierung der Endpunkterheberinnen bzw.

Endpunkterheber

Studie

Angaben zur Erhebung

Kalibrierung der
Endpunkterheberinnen bzw.
Endpunkterheber

Agouropoulos
2014

im Klassenzimmer
Stiftleuchte, Mundspiegel, Parodontalsonde

= 1 EPE
= Kalibrierung: x = 0,89

Anderson 2016

in voll ausgestatteter Zahnklinik

optimale Lichtbedingungen

Mundspiegel, stumpfe Sonde, Lufttrocknung,
wenn mdglich

vor Erhebung: Zahnreinigung mit Zahnbirste
ohne Zahnpasta

= 49 EPE (Zahnérzte und
Dentalhygieniker)

= Kalibrierung: x = 0,852

Autio-Gold 2001

klinische und radiologische Erhebung
Lufttrocknung zahnérztliche Sonde

= 2 EPE

= Kalibrierung:
Baseline: k = 0,71
Studienende: x = 0,91

Frostell 1991

radiologische Erhebung von Approximalkaries
bei Verdacht

keine Erhebung von Karies in permanenten
Z&hnen

Mundspiegel, Sonde

= klinische Erhebung durch 2
EPE, radiologische Erhebung
durch 1 EPE

= k. A. zur Kalibrierung

Jiang 2014

klinische visuelle Untersuchung

stumpfe Sonde, Einweg-Mundspiegel, intraorales
LED-Licht, Microbrush fiir die Entfernung von
Beldgen oder Speiseresten

keine Lufttrocknung

= 1 EPE

= Kalibrierung durchgefiihrt:
k. A. zum Ergebnis

Lawrence 2008

Regelhaft in voll ausgestatteten Zahnkliniken,
Ausnahmen: zur letzten Untersuchung fiir wenige

= Kalibrierung der EPE
= x = 0,61 bis 0,8 in allen

Kinder in Schulen Erhebungsjahren
= AusschlieRlich klinische Erhebung
Memarpour = Zahnreinigung mit Fingerzahnbdrste, Trocknung = 2 EPE
2015 mit Watterollen und Luft u Ka“brierung durchgefuhrt:
= Stirnlampe, Mundspiegel k. A. zum Ergebnis
= Messung der Initiallasion mit skalierter Sonde
Memarpour = Zahnreinigung mit Zahnbirste, Trocknung mit = 2 EPE
2016 Watterollen und Luft

Einwegmundspiegel, Stirnlampe, WHO-Sonde

= Kalibrierung: x = 0,940 bis 1
(fiir alle Follow-up-
Untersuchungen)

Mufioz-Millan
2017

in speziell vorbereiteten Vorschulrdumlichkeiten,
kunstliches Licht

Zahnreinigung mit Zahnbirste vor Erhebung

= 3EPE

= Kalibrierung durchgefihrt:
k. A. zum Ergebnis

Oliveira 2014

Uberwachtes Z&hneputzen in Zahnarztpraxis unter
optimalen Lichtbedingungen

nur klinische taktile und visuelle Erhebung, keine
radiologische Erhebung

WHO-Sonde, planer Mundspiegel, Lufttrocknung

= 2 EPE, Kalibrierung
durchgefiihrt, k. A. zum
Ergebnis

(Fortsetzung)
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Tabelle 15: Details zur Erhebung und zur Kalibrierung der Endpunkterheberinnen bzw.
Endpunkterheber (Fortsetzung)

Studie Angaben zur Erhebung Kalibrierung der
Endpunkterheberinnen bzw.
Endpunkterheber
Tickle 2016 = ausschlieflich klinische visuelle Erhebung, keine = 12 EPE
radiologische Erhebung = Kalibrierung: x = 0,937

= Mundspulen, Trocknung der Z&hne mit
Gaze/Watterollen vor Erhebung

CPITN-Sonde zur Uberpriifung von FV

Slade 2011 = beleuchteter Mundspiegel = mehrere EPE
» Trocknung der Zahne mit absorbierendem Papier = Kalibrierung: k. A. zum
= parodontale Sonde zur Uberpriifung arretierter Ergebnis
Lasionen
Song 2010 " k. A = mehrere EPE
= Kalibrierung: x = 0,86
Weintraub 2006 = ausschlieflich klinische Erhebung = 1 EPE
= Kalibrierung: x = 0,96
Yang 2008 = im Freien bei Tageslicht = 1EPE
= zahnarztliche Sonde, Mundspiegel = Kalibrierung: x > 0,7

a: Entspricht dem Wert fur ICDAS-Score 3-6. Ein separater Wert fir ICDAS 0-6 wurde ebenfalls erhoben.

CPITN: Community periodontal Index of Treatment Needs; EPE: Endpunkterheberinnen bzw.
Endpunkterheber; FV: Fissurenversiegelungen; ICDAS: International Caries Detection and Assessment
System; IR: Interdentalraum; x = Kappa-Koeffizient; k. A.: keine Angabe; MHI: Mundhygieneinstruktion;
NaF: Natriumfluorid; PL: Placebolack; TwFI: Trinkwasserfluoridierung; WHO: World Health Organization

Die Orte, an denen die Untersuchung der Kinder bzw. die Datenerhebung stattfanden, waren
unterschiedlich und reichten von voll ausgestatteten Zahnkliniken mit optimalen
Lichtbedingungen bis hin zur Untersuchung drauflen bei Tageslicht. Zudem konnte in
manchen Studien vor Erhebung eine Reinigung der Zahne (professionell oder durch
Uberwachtes Z&hneputzen) durchgefiihrt werden, in anderen Studien wurde dies nicht
berichtet. In den meisten Studien wurde ausschliellich eine visuelle bzw. taktile
Untersuchung durchgefiihrt. Nur in 1 Studie wurden zur Erhebung von Approximalkaries
zusatzlich Rontgenbilder gemacht, wenn dies als indiziert erachtet wurde [14].

In den meisten Studien wurde eine Kalibrierung der Endpunkterheberinnen bzw. Endpunkt-
erheber durchgefiihrt. Der berichtete Kappa-Koeffizient lag zwischen 0,61 und 1. In 5 Studien
wurde das Ergebnis der Kalibrierung nicht berichtet [18,20,22-24]. In 1 Studie fehlte die
Angabe, ob eine Kalibrierung durchgefiihrt worden war [14].

A3.2.2 Einschatzung des Verzerrungspotenzials auf Studienebene

Die Einschatzung des endpunktibergreifenden Verzerrungspotenzials ist in der folgenden
Tabelle 16 dargestellt. Die Einschatzung zum endpunktspezifischen Verzerrungspotenzial
findet sich in den jeweiligen Unterkapiteln zu A3.3.
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Tabelle 16: Endpunktubergreifendes Verzerrungspotenzial
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Agouropoulos 2014 ja ja ja ja ja ja niedrig
Anderson 2016 ja ja nein nein ja ja hoch
Autio-Gold 2001 unklar unklar nein nein ja ja hoch
Frostell 1991 unklar unklar nein nein ja ja hoch
Jiang 2014 ja ja ja/ nein® unklar ja ja niedrig?/
hoch®
Lawrence 2008 ja ja nein nein unklar® nein® hoch
Memarpour 2015 unklar unklar nein nein ja ja hoch
Memarpour 2016 ja ja ja nein ja ja niedrig
Mufioz-Millan 2017 ja ja ja ja ja ja niedrig
Oliveira 2014 ja ja ja ja ja ja niedrig
Slade 2011 ja ja nein nein ja nein® hoch
Song 2010 unklar unklar ja nein ja ja hoch
Tickle 2016 ja ja nein nein ja ja hoch
Weintraub 2006 ja ja ja nein ja ja niedrig
Yang 2008 unklar unklar ja nein ja ja hoch

a: fir den Vergleich FL + PM vs. PL + PM

b: fur den Vergleich FL + PM vs. 1-malige PM zu Studienbeginn

c: Die Erhebung von Daten zu Notwendigkeit einer Behandlung in ITN und OHrQoL (inkl. Zahnschmerzen)
wurden zwar erhoben, die Ergebnisse wurden jedoch nicht publiziert.

d: Im Anschluss an die Clusterrandomisierung wurden die Gemeinden tber ihre Zuteilung informiert. Ob der
Einschluss der Kinder der jeweiligen Gemeinden in die Studie in Kenntnis der jeweiligen Gruppenzuteilung
erfolgt, war unklar. Dadurch ist ein Selektionshias mdglich.

e: Im Anschluss an die Clusterrandomisierung wurden die Gemeinden uber ihre Zuteilung informiert. Der
Einschluss der Kinder der jeweiligen Gemeinden in die Studie erfolgte in Kenntnis der jeweiligen
Gruppenzuteilung. Dadurch ist ein Selektionsbias maglich.

FL: Fluoridlack; inkl.: inklusive; ITN: Intubationsnarkose; OHrQoL: mundgesundheitsbezogene

Lebensqualitat; PL: Placebolack; PM: Préaventivmalinahme; vs.: versus

A3.3 Patientenrelevante Endpunkte

A3.3.1 Karies

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Karies
Die Einschatzung des endpunktspezifischen Verzerrungspotenzials ist in der folgenden

Tabelle 17 dargestellt.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

-67 -



Rapid Report N17-03 Version 1.0

Fluoridlackapplikation im Milchgebiss 29.03.2018

Tabelle 17: Bewertung des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt Karies
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Agouropoulos 2014 niedrig ja nein? ja ja hoch
Anderson 2016 hoch nein nein? ja ja hoch
Autio-Gold 2001 hoch ja nein® P ja ja hoch
Frostell 1991 hoch nein ja unklare ja hoch

Jiang 2014 niedrig® / hoch® ja ja ja ja niedrig® / hoch®

Lawrence 2008 hoch ja ja ja ja hoch
Memarpour 2015 hoch ja nein®® ja ja hoch
Memarpour 2016 niedrig nein nein? ja ja hoch
Mufioz-Millan 2017 niedrig ja neinf ja ja hoch

Oliveira 2014 niedrig ja ja ja ja niedrig
Slade 2011 hoch nein jad /ngin® M ja ja hoch
Song 2010 hoch ja nein? ja ja hoch
Tickle 2016 hoch ja nein? ja ja hoch
Weintraub 2006 niedrig ja nein! ja ja hoch
Yang 2008 hoch ja ja ja ja hoch

a: hoher Anteil an Kindern (> 10 %), die nicht in der Auswertung beriicksichtigt wurden

b: groRer Unterschied zwischen den Behandlungsgruppen (> 5 Prozentpunkte)

c: keine Ergebnisse der radiologischen Untersuchungen fiir den berichtsrelevanten Vergleich berichtet; ebenso
fehlen Daten zu gefiillten Zahnflachen

d: fur den Vergleich FL + PM vs. PL + PM

e: flir den Vergleich FL + PM vs. 1-malige PM zu Studienbeginn

f: hoher Anteil mittels LOCF ersetzter Werte (31 %)

g: bezieht sich auf die Zuwachsrate des dmf(s)-Index

h: bezieht sich auf das Kavitationsrisiko flr gesunde bzw. initialkariése Zahnfl&chen

i: hoher Anteil mittels LOCF ersetzter Werte (20 %), dariiber hinaus wurden in einer Sensitivititsanalyse
Werte mittels multipler Imputation ersetzt (25,5 %)

dmf(s): Decayed missing filled Surface(s); FL: Fluoridlack; ITT: Intention to treat; LOCF: Last Observation

carried forward; PL: Placebolack; PM: Praventivmalinahme; vs.: versus

Ergebnisse zu Karies
Karieshaufigkeit
Kariespravalenz

Zur Kariespravalenz lagen 3 Studien mit mé&Riger qualitativer Ergebnissicherheit vor
(Agouropoulos 2014, Anderson 2016, Song 2010; siehe dazu auch Tabelle 18). Aufgrund
inhaltlicher Uberlegungen wurde von der Durchfilhrung einer Metaanalyse mit festen
Effekten abgesehen. Im Metaanalysemodell mit zuféalligen Effekten nach Knapp-Hartung und
im Beta-Binomial-Modell zeigten sich nicht statistisch signifikante Ergebnisse (nicht
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dargestellt). Fir die qualitative Zusammenfassung der Studienergebnisse siehe Abbildung 2. In
der qualitativen Zusammenfassung zeigten sich keine gleichgerichteten Effekte.

Tabelle 18: Ergebnisse zur Kariespravalenz (Anzahl der Kinder mit behandlungsbedurftiger
Karies)

Studie (Auswertungszeitpunkt) N n (%) n (%) OR [95 %-KI];

Vergleich Studienbeginn  Auswertungszeitpunkt p-Wert

Agouropoulos_2014 ( 2 Jahre)

Intervention (FL + PM + sZ) 1740 65°¢ (37,5) 113°(64,8) k. A [k Al;
Kontrolle (PL + PM + sZ) 1540 58¢ (37,8) 101¢ (65,8) n.s.

Anderson 2016 (2 Jahre)

Intervention (FL + PM) 1231 11 (1) 128 (10,4) k. A k. Al
Kontrolle (PM) 1305 11 (1) 179 (13,7) 0,83¢

Song 2010 (2 Jahre)

Intervention (FL) 213 91° (36,5%) 95°¢ (44,6°) k. A [k Al;
Kontrolle (PP) 209 87¢ (34,7%) 119¢(56,8°) k. A.

a: Anzahl der Kinder, die in der Auswertung zum jeweiligen Auswertungszeitpunkt berticksichtigt wurden.
Die Angaben zu Studienbeginn (Baseline) und zum Auswertungszeitpunkt bzw. zur Veranderung kénnen
auf anderen Patientenzahlen basieren.

b: Anzahl der Kinder mit dmf(s) > 0

c: eigene Berechnung

d: logistische Regression mit Berticksichtigung der Clusterstruktur

e: Obwohl in der Publikation als Inzidenz bzw. Inzidenzrate bezeichnet, wird davon ausgegangen, dass es sich
um die Prévalenz zur Baseline bzw. zum Auswertungszeitpunkt Handelt.

dmf(s): Decayed missing filled Surface(s); FL: Fluoridlack; k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; N:

Anzahl randomisierter Kinder; n: Anzahl Kinder mit Ereignis; n. s.: nicht statistisch signifikant; OR: Odds

Ratio; PL: Placebolack; PM: PraventivmalRnahme; PP: Placebopraparat; sZ: regelméaRiges supervidiertes

Zahneputzen mit fluoridierter Zahnpasta

Fluoridlack vs. Kontrolle

Kariespréavalenz
Modell mit zufélligen Effekten - Knapp und Hartung (zur Darstellung der Gewichte)
FL Kontrolle
Studie n/N n/N OR (95%-Kl) Gewichtung OR 95%-KI
Agouropoulos 2014 113/174 101154 30.0 0.97 [0.62,1.53]
Anderson 2016 36/350 51/371 30.2 0.72 [0.46,1.13]
Song 2010 95/213 119/209 — 39.8 0.61 [0.41,0.389]
0.20 0.45 1.00 2.24 5.00
FL besser Kontrolle besser

Heterogenitét: Q=2.38, df=2, p=0.305, 12=15.8%

Abbildung 2: Forest Plot zur Kariesprévalenz

Kariesinzidenz

Zur Kariesinzidenz lagen Daten aus 8 Studien bzw. insgesamt 12 Gruppenvergleichen vor
(Jiang 2014, Lawrence 2014, Memarpour 2016, Mufioz-Millan 2017, Oliveira 2014, Tickle
2016, Weintraub 2006 und Yang 2008). Dabei wurde die Ergebnissicherheit von 2 Vergleichen
als hoch eingeschétzt [18,23], siehe dazu auch Tabelle 17. Tabelle 19 und Tabelle 20 zeigen die
Ergebnisse der Kinder, die zu Studienbeginn kariesfrei waren und im Studienverlauf karidse
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Lasionen entwickelten, bzw. die Anzahl der Kinder mit neuen kariGsen Ldsionen. Die
Ergebnisse beider Operationalisierungen wurden in einer quantitativen Zusammenfassung ge-
meinsam betrachtet. Das Metaanalysemodell mit zufalligen Effekten nach Knapp-Hartung und
das Beta-Binomial-Modell zeigten nicht statistisch signifikante Ergebnisse (nicht dargestellt).
Der Pool aller Studien zeigte heterogene Ergebnisse. Sowohl die beiden Studien mit hoher
qualitativer Ergebnissicherheit als auch der Pool aller Studien zeigten keine gleichgerichteten
Effekte (siehe Abbildung 3). In der Analyse wurden auch andere Aufteilungen der Ergebnisse
der Studienarme 3-armiger Studien untersucht. Dabei zeigten sich vergleichbare Ergebnisse.

Es war kein Faktor identifizierbar, durch den die Heterogenitdt zwischen den Studien
erklarbar wére. Zur besseren Beurteilung wurde eine Verschiebungsprifung durchgefihrt, die
durch betragsmaRige Verkleinerung eines extremen Effektschatzers zu einer statistisch nicht
mehr signifikant heterogenen Situation fiihrte, das heif3t einer Situation, in der der p-Wert des
Interaktionstests den Wert 0,05 annahm (siehe Abbildung 4). Hierzu wurde der Effekt durch
eine Reduzierung der Féalle der Kontrollgruppe verkleinert. Der auf Basis dieser artifiziellen
Situation berechnete Gesamtschatzer war statistisch signifikant (p = 0,019).

Tabelle 19: Ergebnisse zur Kariesinzidenz (Anzahl der zu Studienbeginn kariesfreien Kinder,
die im Studienverlauf Karies entwickelten)

Studie Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich

(Auswertungszeitpunkt) N  Kinder mit N  Kinder mit OR  [95 %-KI] p-

Vergleich Ereignissen Ereignissen Wert
n % n %

Jiang 2014 (2 Jahre)

FL + PMvs. PL + PM 137 14 10,2 144 10 6,9 k. A. [k. A] k. A.

FL + PM vs. 1-mal PM 134 11 8,2 k. A. [k. A] k. A.

Memarpour 2016 (1 Jahr)

FL + PM vs. PP 87 1 12 88 29 33 k. A. [k. A] k. A.

FL + PM vs. PP + PM 85 4 52 k. A. [k. A] k. A.

Mufioz-Millan 2017 (2 Jahre)

FL + PM + sZ vs. 131 59 450 144 80 55,6 k. A. [k. A] 0,81°

PL+PM +sZ

Tickle 2016 (3 Jahre)

FL + PM vs. PM 549 187 34,1 547 213 38,9 0,81 [0,64;1,04] 0,11%¢

Weintraub 2006 (2 Jahre)

FL 2-mal jahrl. + PM vs.PM 126 14 112 126 42 33 3,8 [1,9; 7,6] k. A.

FL 1-mal jahrl. + PM vs. PM 124 23 192 2,2 [1,2; 4,1] k. A.

a: eigene Berechnung

b: %2- Test

c: logistische Regression

d: adjustiert fur Geschlecht, MDM

FL: Fluoridlack; k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; MDM: Multiple Deprivation Measure: n:
Anzahl Kinder mit Ereignis; N: Anzahl ausgewerteter Kinder; n. s.: nicht statistisch signifikant, PL:
Placebolack; PM: PréventivmalRnahme; PP: Placebopréparat; OR: Odds Ratio; sZ: regelméRiges supervidiertes
Zahneputzen mit fluoridierter Zahnpasta; vs.: versus
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Tabelle 20: Ergebnisse zur Kariesinzidenz (Anzahl der Kinder mit neuen karidsen L&sionen)

Studie (Auswertungszeitpunkt) Na n (%) OR [95 %-KI];

Vergleich Auswertungszeitpunkt p-Wert

Lawrence 2008 (2 Jahre)

Intervention (FL + PM) 832 595 (72) 1,38 [0,80; 2,36];
Kontrolle (PM) 328 247 (75) 0,244°

Oliveira 2014 (2 Jahre)

Intervention (FL + PM) 91 34 (37) k. A [k. Al;
Kontrolle (PL + PM) 94 45 (48) 0,15¢

Yang 2008 (2 Jahre)

Intervention A (0,1 % FL) 37 169 (43) k. A.

Intervention B (0,5 % FL) 37 124(32) k. A
Kontrolle (PP) 36 209 (55)

a: Anzahl der Kinder, die in der Auswertung zum jeweiligen Auswertungszeitpunkt berticksichtigt wurden.
Die Angaben zu Studienbeginn (Baseline) und zum Auswertungszeitpunkt bzw. zur Veranderung kénnen
auf anderen Patientenzahlen basieren.

b: Regressionsmodell auf Basis von GEE adjustiert fiir Intra-Clusterrandomisierung

c: y>-Test

d: eigene Berechnung

FL: Fluoridlack; GEE: Generalized Estimating Equation; k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; n:

Anzahl der Kinder mit Ereignis; N: Anzahl ausgewerteter Kinder; OR: Odds Ratio; PL: Placeblack; PM:

Préventivmalinahme; PP: Placebopréparat

Fluoridlack vs. Kontrolle

Kariesinzidenz
Modell mit zufélligen Effekten - Knapp und Hartung
Studienpool FL Kontrolle
Studie n/N n/N OR (95%-KI) Gewichtung OR 95%-KI

Ergebnissicherheit: hoch

Jiang 2014 (PL+PM) 7/68 101144 —_— 381 154 [0.56,4.23]
Oliveira 2014 34/91 45/94 — 619 065 [0.36,1.17]

Heterogenitat: Q=2.09, df=1, p=0.149, 12=52.0%

Ergebnissicherheit: hoch + maRig

Jiang 2014 (PL+PM) 7/68 10/144 B B 71 154 [0.56, 4.23
Jiang 2014 (PM) 7169 11/134 —_— 73 126 [0.47,342
Lawrence 2008 166/232 69/91 — e 115 0.80 [0.46, 1.40
Memarpour 2016 (PP) 0/44 29/88 «— 15 0.02 [0.00,0.38
Memarpour 2016 (PP+PM) 1/43 4/85 < 2.3 0.48 [0.05, 4.45
Munoz-Millan 2017 59/131 80/144 — 12.5 0.66 [0.41, 1.06
Oliveira 2014 34/91 45/94 — 11.2 0.65 [0.36, 1.17]
Tickle 2016 187/549 213/547 — 14.7 0.81 [0.63,1.04
Weintraub 2006 (2xFL) 14/126 21/63 —_— 9.3 0.25 [0.12,0.54
Weintraub 2006 (1xFL) 23/124 21/63 I — 10.1 046 [0.23,0.91
Yang 2008 (0,1% FL) 16/37 10/18 6.3 0.61 [0.20, 1.90
Yang 2008 (0,5% FL) 12/37 10/18 6.1 038 [0.12,1.22
95% Pradiktionsintervall I [0.20, 1.88]

Heterogenitét: Q=20.99, df=11, p=0.034, 1>=47.6%

0.10 0.30 1.00 2.00 5.00
FL besser Kontrolle besser

Abbildung 3: Forest Plot zur Kariesinzidenz
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Fluoridlack vs. Kontrolle
Kariesinzidenz, Verschiebungspriifung
Modell mit zufalligen Effekten - Knapp und Hartung

Studienpool FL Kontrolle
Studie n/N n/N OR (95%-KI) Gewichtung OR 95%-KI

Ergebnissicherheit: hoch

Jiang 2014 (PL+PM) 7/68 10/144 —_— 381 154 [056,4.23
Oliveira 2014 34/91 45/94 s 619 065 [0.36,1.17]

Heterogenitat: Q=2.09, df=1, p=0.149, 12=52.0%

Ergebnissicherheit: hoch + mafig

Jiang 2014 (PL+PM) 7/68 10/144 — - 68 154 [0.56,4.23
Jiang 2014 (PM) 7/69 11/134 —_— 69 126 [0.47,3.42
Lawrence 2008 166/232 69/91 —a 118 080 [0.46, 1.40
Memarpour 2016 (PP) 0144 22/88 - 13 003 [0.00,0.56]
Memarpour 2016 (PP+PM)  1/43 485 « 20 048 [0.05,4.45
Munoz-Millan 2017 50/131 80/144 — 130 066 [0.41,1.06
Oliveira 2014 34/91 45/94 —e 114 065 [0.36, 1.17]
Tickle 2016 187/549 213/547 . 161 08l [0.63 1.04
Weintraub 2006 (2xFL) 14/126 21/63 —_— 92 025 [0.12 054
Weintraub 2006 (1xFL) 23/124 21/63 —_— 100 046 [0.23,0.91
Yang 2008 (0,1% FL) 16/37 10/18 58 061 [0.20,1.90
Yang 2008 (0,5% FL) 1237 10/18 57 038 [012 122
Gesamt 526/1551 516/1489 — 1000 063  [0.43,0.91]

Heterogenitat: Q=19.64, df=11, p=0.050, 1>=44.0%
Gesamteffekt: Z Score=-2.74, p=0.019, Tau(Paule-Mandel)=0.40

0.10 0.30 100 200 5.00
FL besser Kontrolle besser

Abbildung 4: Forest Plot zur Kariesinzidenz, Verschiebungsprufung

Kariesschweregrad
Mittlerer dmf(t)-, mittlerer dmf(s)-Index

Fir den mittleren dmf(t)-Index lagen Ergebnisse aus 7 Gruppenvergleichen bzw. 5 Studien
vor (Autio-Gold 2001, Frostell 1991, Jiang 2014, Memarpour 2015, Mufioz-Millan 2017),
siehe Tabelle 21. Fur die Studie Lawrence 2008 lagen zum dmf(t)-Index nur Baselinedaten
vor, aber keine Daten zum Auswertungszeitpunkt. Die qualitative Ergebnissicherheit flr einen
Gruppenvergleich (aus Jiang 2014) konnte als hoch eingestuft werden. Fur den mittleren
dmf(s)-Index lagen Ergebnisse aus weiteren 4 Studien vor (Agouropoulos 2014, Lawrence
2008, Oliveira 2014, Slade 2011). Hier wurde die qualitative Ergebnissicherheit von Oliveira
2014 als hoch eingestuft. Im Folgenden sind die insgesamt 4 Analysen dargestellt, die
gegebenenfalls mithilfe eines Metaanalysemodells mit zufalligen Effekten nach Knapp-
Hartung zusammengefasst wurden:

= Abbildung 5a (Veranderungswerte): gemeinsame Betrachtung aller Verdnderungswerte
mittels SMD (kein statistisch signifikanter Effekt),

= Abbildung 5b (Endwerte): gemeinsame Betrachtung aller Endwerte mittels SMD (kein
statistisch signifikanter Effekt),

= Abbildung 6a (dmf(s)-Index): gemeinsame Betrachtung aller dmf(s)-Indizes mittels MD
(kein statistisch signifikanter Effekt) und

= Abbildung 6b (dmf(t)-Index): gemeinsame Betrachtung aller dmf(t)-Indizes mittels MD
(heterogene Ergebnisse, keine gleichgerichteten Effekte).
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Tabelle 21: Ergebnisse zum mittleren dmf(t)-Index

29.03.2018

Studie (Auswertungszeitpunkt) Na
Vergleich

Werte
Studienbeginn

Werte
Studienende

Anderung verglichen
zu Studienbeginn®

Intervention vs. Vergleich

MW (SD) MW (SD) MW (SD) Differenz ~ [95 %-KI] p-Wert

Autio-Gold 2001 (9 Monate)

Intervention (FL) 59 1,63 (2,24) 1,68 (2,27) k. A k. A. k. A. k. A <0,01°
Kontrolle (k. I.) 83 2,07 (2,44) 2,57 (2,28) k. A. k. A

Frostell 1991 (2 Jahre)

Intervention (FL) 93 3,63 k. A k. A k. A 1,09 k. A k. A k. A k. A
Kontrolle (k. I.) 113 4,43 k. A k. A. k. A 1,32 k. A

Jiang 2014 (2 Jahre)

Intervention (FL + PM) 137 k. A k. A k. A k. A 0,2 (0,9 k. A. k. A. k. A.
Kontrolle (PL + PM) 144 k. A k. A k. A. k. A. 0,1 (0,5)
Kontrolle (1- mal PM) 134 k. A k. A k. A. k. A 0,2 (1,0)

Lawrence 2008 (2 Jahre)

Intervention (FL + PM) 832 7,19 (0,22)¢ k. A k. A k. A k. A k. A. k. A. k. A.
Kontrolle (PM) 328 6,52 (0,34) k. A. k. A. k. A. k. A.

Memarpour 2015 (1 Jahr)

Intervention (FL + PM) 29 - 0,3 0,9 k. A k. A k. A. k. A. k. A.
Kontrolle (PP) 32 - 2 2 k. A k. A
Kontrolle (PM) 31 - 0,42 (0,99) k. A. k. A.

Mufioz-Millan 2017 (2 Jahre)

Intervention (FL + PM + sZ) 131 k. A k. A 1,6 (2,4) k. A k. A -0,5 [-1,1; 0,1] 0,107¢
Kontrolle (PL + PM + sZ) 144 k. A k. A 2,1 (2,5) k. A. k. A.

(Fortsetzung)
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Tabelle 21: Ergebnisse zum mittleren dmf(t)-Index (Fortsetzung)

a: Anzahl der Kinder, die in der Auswertung zur Berechnung des Effektschétzers beriicksichtigt wurden. Die Angaben zu Studienende und -beginn (Baseline)
konnen auf anderen Patientenzahlen basieren.

b: Wenn nicht anders angegeben, ITT-LOCF-Auswertung

¢: Mann-Whitney U-Test

d: Standardfehler

e: t-Test

f: unklar, ob Standardfehler oder Standardabweichung

FL: Fluoridlack; ITT: Intention to treat; k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; k. 1.: keine zusatzliche Intervention; LOCF: Last Observation carried forward;

MW: Mittelwert; N: Zahl der Patienten in der Auswertung aus ITT-Population; PL: Placebolack; PM: Préventivmalinahme; PP: Placebopraparat; SD:

Standardabweichung; sZ: regelmaRiges supervidiertes Zdhneputzen mit fluoridierter Zahnpasta; vs.: versus
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Tabelle 22: Ergebnisse zum mittleren dmf(s)-Index

Studie (Auswertungszeitpunkt) Na Werte Werte Anderung verglichen Intervention vs. Vergleich

Vergleich Studienbeginn Studienende zu Studienbeginn®
MW (SD) MW (SD) MW (SD) Differenz [95 %-KI]  p-Wert

Agouropoulos 2014 (2 Jahre)

Intervention (FL + PM + sZ) 174 3,1 (7,3) 5,8 (9,5) 2,9 (5,3) k. A. k. A. 0,82¢
Kontrolle (PL + PM + sZ) 154 2,5 (5,6) 55 (8,8) 3,0 (5,2)

Lawrence 2008 (2 Jahre)

Intervention (FL + PM) 832 k. A k. A. k. A. k. A. 11,0 (0,52)¢ -2,39¢ (2,04)f 0,2419
Kontrolle (PM) 328 k. A k. A. k. A. k. A. 13,48¢ (0,83)¢

Oliveira 2014 (2 Jahre)

Intervention (FL + PM) 89 0,7 1,7 k. A k. A 2,0 (4,0) -0,8 [-2,0; 0,4] 0,19"
Kontrolle (PL + PM) 92 1,2 (2,4) k. A. k. A. 2,8 (4,2)

Slade 2011 (2 Jahre)

Intervention (FL + PM) 344 49  [4,2;5,6] k. A. k. A. 7.3 [6,2; 8,4]' -2,3 [-3,7,-08] kA
Kontrolle (k. I.) 322 4,6 [3.9;5,2] k. A. k. A. 9,6 [8,5; 10,7]'

a: Anzahl der Kinder, die in der Auswertung zur Berechnung des Effektschétzers beriicksichtigt wurden. Die Angaben zu Studienende und -beginn (Baseline)
konnen auf anderen Patientenzahlen basieren.

b: wenn nicht anders angegeben, ITT-LOCF-Auswertung

c: basierend auf den Anderungen verglichen zu Studienbeginn

d: adjustiert beziliglich Alter, Gesamt dmf{(t), Anzahl prakavitierter Zahnflachen zu Baseline und Lange des Follow-ups

e: unklar, ob Standardfehler oder SD

f: Standardfehler

g: Regressionsmodell auf Basis von GEE adjustiert fiir Intra-Clusterrandomisierung basierend auf den Anderungen verglichen zu Studienbeginn

h: basierend auf den Werten zum Studienende

i: 95 %-KI

j: lineares Regressionsmodell unter Berticksichtigung des Alters des Kindes, dmf(s) zu Baseline sowie dem Stratum des Wohnortes, Ersetzung fehlender Werte
mittels Imputation

dmf(s): Decayed missing filled Surface(s); dmf(t): Decayed missing filled Tooth / Teeth; FL: Fluoridlack; GEE: Generalized Estimating Equation; ITT: Intention to

treat; k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; k. I.: keine zusétzliche Intervention; LOCF: Last Observation carried forward; MW: Mittelwert; N: Zahl der

Kinder in der Auswertung aus ITT-Population; PL: Placebolack; PM: PraventivmalRnahme; SD: Standardabweichung; sZ: regelméBRiges supervidiertes Zahneputzen

mit fluoridierter Zahnpasta; vs.: versus
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Fluoridlack vs. Kontrolle
mittlerer dmf(s/t)-Index
Modell mit zufélligen Effekten - Knapp und Hartung
Studienpool
Studie Effekt SE Effekt (95%-KI) Gewichtung  Effekt 95%-Kl
Verénderung
Agouropoulos 2014 -0.02 0.11 —.— 16.7 -0.02 [-0.24,0.20]
Frostell 1991 -0.31 0.14 —a— 123 -0.31 [-0.58,-0.03]
Jiang 2014 (PL+PM) 0.15 0.15 - 116 015 [0.14,0.44]
Jiang 2014 (PM) 0.00 0.15 —a 114 0.00 [-0.29,0.29]
Lawrence 2008 -0.14 0.13 —a 144 -014 [-0.39,0.10]
Oliveira 2014 -0.19 0.15 —a 114  -019 [-0.49,0.10]
Slade 2011 -0.26 0.08 - 221 -0.26 [-0.43,-0.10]
Gesamt - 100.0 -0.12 [-0.27,0.02]
Heterogenitat: Q=9.58, df=6, p=0.143, 1>=37.4%
Gesamteffekt: Z Score=-2.07, p=0.084, Tau(Paule-Mandel)=0.09
Endwert
Autio-Gold 2001 -0.39 0.17 —a— 30.7 -0.39 [-0.73,-0.05]
Memarpour 2015 (PP) -0.96 0.33 — 156 -0.96 [-1.61,-0.32]
Memarpour 2015 (PM) -0.12 0.32 — 161 -0.12 [-0.75,0.51]
Munoz-Millan 2017 -0.20 0.12 — 375 -0.20 [-0.44,0.03]
Gesamt —— 100.0 -0.37 [-0.87,0.14]
Heterogenitét: Q=5.26, df=3, p=0.154, 1>=43.0%
Gesamteffekt: Z Score=-2.31, p=0.104, Tau(Paule-Mandel)=0.22
-2.00 -1.00 0.00 1.00 2.00
FL besser Kontrolle besser

SD geschétzt bei Frostell 1991

a) gemeinsame Betrachtung von Veranderungswerten, b) gemeinsame Betrachtung von Endwerten, jeweils auf

Basis von SMD

Abbildung 5: Forest Plot zum mittleren dmf(s/t)-Index

Fluoridlack vs. Kontrolle
mittlerer dmf(s/t)-Index

Modell mit zufalligen Effekten - Knapp und Hartung

Studienpool
Studie Effekt SE Effekt (95%-KI) Gewichtung  Effekt 95%-KiI

dmif(s)
Agouropoulos 2014 -0.10 0.58 —a— 340 -010 [-1.24,1.04]
Lawrence 2008 -2.39 2.04 6.2 -239 [-6.39,1.61]
Oliveira 2014 -0.80 0.61 —a— 326 -0.80 [-2.00,0.40]
Slade 2011 -2.30 0.74 — 272 -2.30 [-3.75,-0.85]
Gesamt ———— 100.0 -1.07 [-2.77,0.64]
Heterogenitat: Q=6.03, df=3, p=0.110, [>=50.3%
Gesamteffekt: Z Score=-1.99, p=0.140, Tau(Paule-Mandel)=0.71

dmif(t)
Autio-Gold 2001 -0.89 0.39 —a— 112 -0.89 [-1.65,-0.13]
Frostell 1991 -0.23 0.11 178  -0.23 [-0.45,-0.01]
Jiang 2014 (PL+PM) 0.10 0.10 18.0 0.10 [-0.10, 0.30]
Jiang 2014 (PM) 0.00 0.08 183 000 [-0.16,0.16]
Memarpour 2015 (PP) -1.70 0.54 — 82 -1.70 [-2.76,-0.64]
Memarpour 2015 (PM) 0.12 0.31 132 -012 [0.73,0.49]
Munoz-Millan 2017 -0.50 0.30 134  -050 [-1.09, 0.09]
95% Pradiktionsintervall [-1.61,0.92]
Heterogenitét: Q=21.38, df=6, p=0.002, 12=71.9%

-7.00 -3.50 0.00 3.50 7.00
FL besser Kontrolle besser

SD geschétzt bei Frostell 1991

a) gemeinsame Betrachtung des dmf(s)-Index, b) gemeinsame Betrachtung des dmfi(t)-Index, jeweils auf Basis

von MD

Abbildung 6: Forest Plot zum mittleren dmf(s/t)-Index

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

-76 -



Rapid Report N17-03 Version 1.0
Fluoridlackapplikation im Milchgebiss 29.03.2018

Mittlerer df(s)-Index

Zum Endpunkt df(s) lagen Daten aus 1 dreiarmigen Studie vor (Weintraub 2006). Die
qualitative Ergebnissicherheit war als maRig eingestuft worden. Die Zusammenfassung
mithilfe einer Metaanalyse mit festem Effekt zeigt Abbildung 7. Es ergab sich ein statistisch
signifikanter Gesamteffekt (p = 0,004).
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Tabelle 23: Ergebnisse zum mittleren df(s)-Index
Studie (Auswertungszeitpunkt) Na Werte Werte Anderung verglichen Intervention vs. Vergleich
Vergleich Studienbeginn Studienende zu Studienbeginn®
MW (SD) MW (SD) MW (SD) Differenz [95%-KI]  p-Wert
Weintraub 2006 (2 Jahre)
Intervention A (FL 2-mal/Jahr + PM) 93 0° (0% 0,7 (1,8) k. A k. A k. A k. A <0,003¢%¢
Intervention B (FL 1-mal/Jahr + PM) 87 0° (0% 0,7 (2,1) k. A k. A k. A k. A <0,003¢f
Kontrolle (PP + PM) 100 0° (0% 1,7 (3,1)

kénnen auf anderen Patientenzahlen basieren.
b: wenn nicht anders angegeben, ITT-LOCF-Auswertung
c¢: Kinder waren bei Studieneinschluss kariesfrei.

e: multiple Imputation: p < 0,034

Versus

a: Anzahl der Patienten, die in der Auswertung zur Berechnung —es Effektschétzers beruicksichtigt wurden. Die Angaben zu Studienende und -beginn (Baseline)

d: Intervention A versus Kontrolle, Mantel-Haenszel-Test, stratifiziert nach Zentrum

f: Intervention B versus Kontrolle, Mantel-Haenszel-Test, stratifiziert nach Zentrum

FL: Fluoridlack; ITT: Intention to treat; k. A.: keine Angabe; Kl: Konfidenzintervall; k. 1.: keine zusatzliche Intervention; LOCF: Last Observation carried forward,;
MW: Mittelwert; N: Zahl der Patienten in der Auswertung aus ITT-Population; PM: PraventivmalRnahme; PP: Placebopréaparat; SD: Standardabweichung; vs.:
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Fluoridlack vs. Kontrolle
mittlerer dfs-Index
Modell mit festem Effekt - Inverse Varianz
Fluoridlack Kontrolle Mittelwert-
Studie n Mittel Sb n Mittel SD Mittelwertdifferenz (95%-KI)  Gewichtung differenz 95%-KI
Weintraub 2006 (2xFL) 93 0.70 1.80 50 170 310 —a 51.7 -1.00 [-1.93,-0.07]
Weintraub 2006 (1xFL) 87 0.70 2.10 50 170 3.10 —_— 48.3 -1.00 [-1.97,-0.03]
Gesamt 180 100 ——————— 100.0 -1.00 [-1.67,-0.33]
-2.00 -1.00 0.00 1.00 2.00
FL besser Kontrolle besser

Heterogenitét: Q=0.00, df=1, p=1.000, 1>=0%
Gesamteffekt: Z Score=-2.92, p=0.004

Abbildung 7: Forest Plot zum mittleren df(s)-Index, auf Basis von MD

Mittlere Anzahl karidser Zahnflachen

Fur die mittlere Anzahl karioser Zahnflachen pro Kind lagen insgesamt 3 Studien mit maRiger

qualitativer Ergebnissicherheit vor (Anderson 2016, Autio-Gold 2001,
qualitative Zusammenfassung der Ergebnisse ist in Abbildung 8 dargeste

Song 2010). Die
l1t. Der Pool der 3

Studien zeigte heterogene Ergebnisse und die qualitative Zusammenfassung der Ergebnisse

zeigte keine gleichgerichteten Effekte.
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Tabelle 24: Ergebnisse zur mittleren Anzahl karidser Zahnflachen

29.03.2018

(Auswertungszeitpunkt)

Studie Na Werte
Studienbeginn

Werte
Studienende

Anderung verglichen

zu Studienbeginn®

Intervention vs. Vergleich

Vergleich MW (SD) MW (SD) MW (SD) Differenz [95 %-KI] p-Wert

Anderson 2016 (3 Jahre)

Intervention (PP + PM) 1231 k. A k. A k. A. k. A 0,5 (2,4) k. A. k. A. 0,69¢
Kontrolle (PM) 1305 k. A k. A k. A. k. A. 0,6 (2,2)

Autio-Gold 2001 (9 Monate)

Intervention (FL) 59 1,98 (3,60) 0,76 (1,64) k. A. k. A. k. A. k. A. < 0,05¢
Kontrolle (k. I.) 83 2,00 (2,76) 1,44 (2,19) k. A k. A

Song 2010 (2 Jahre)

Intervention (FL) 213 2,19 (4,16°) 4,23 (5,119 1,91 (3,609 k. A. k. A. k. A.
Kontrolle (PP) 209 2,23 (4,079) 5,31 (5,96°) 3,05 (5,379

konnen auf anderen Patientenzahlen basieren.

d: Test unklar
e: unklar, ob es sich um SE oder SD handelt

Standardfehler; vs.: versus

b: wenn nicht anders angegeben, ITT-LOCF-Auswertung
c: lineare Regression mit Beriicksichtigung der Clusterstruktur

a: Anzahl der Kinder, die in der Auswertung zu— Berechnung des Effektschatzers beriicksichtigt wurden. Die Angaben zu Studienende und -beginn (Baseline)

FL: Fluoridlack; ITT: Intention to treat; k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; k. 1.: keine zusatzliche Intervention; LOCF: Last Observation carried forward;
MW: Mittelwert; N: Zahl der Kinder in der Auswertung aus ITT-Population; PM: PraventivmalRnahme; PP: Placebopréparat; SD: Standardabweichung; SE:

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

-80 -



Rapid Report N17-03 Version 1.0

Fluoridlackapplikation im Milchgebiss 29.03.2018

Fluoridlack vs. Kontrolle
mittlere Anzahl karidser Zahnflachen pro Kind, ICDAS 3-6
Modell mit festem Effekt - Inverse Varianz (zur Darstellung der Gewichte)

Fluoridlack Kontrolle Mittelwert-
Studie n Mittel Sb n Mittel SD Mittelwertdifferenz (95%-KI) ~ Gewichtung differenz 95%-KI
Anderson 2016 350 050 240 371 060 220 4» 69.7 -0.10 [-0.44,0.24]
Autio-Gold 2001 59 076 164 83 144 219 — 19.9 -0.68 [-1.31,-0.05]
Song 2010 213 191 360 209 305 537 10.3 -1.14 [-2.01,-0.27]
-3.00 -1.50 0.00 150 3.00
FL besser Kontrolle besser

Heterogenitét: Q=6.28, df=2, p=0.043, 12=68.1%

Abbildung 8: Forest Plot zur mittleren Anzahl karidser Zahnflachen

Subgruppenanalysen

GemaR der Projektskizze war vorgesehen, die im Folgenden beschriebenen Faktoren
hinsichtlich einer mdglichen Effektmodifikation zu Uberprifen. Zudem wurde das
soziookonomische Setting, ggfs. zusatzlich angebotene PM sowie die Konzentration des
verwendeten FL auf eine mogliche Effektmodifikation untersucht.

Geschlecht und Alter

In Mufioz-Millan 2017 wurde mithilfe einer logistischen Regression geprift, ob Effektunter-
schiede zwischen verschiedenen Subgruppen hinsichtlich der Kariesinzidenz nach 2 Jahren
bestanden: Fur die Subgruppenmerkmale Geschlecht und Alter zeigte sich kein Beleg fir eine
Interaktion (OR: 1,06; 95 %-KI: [0,64; 1,74]; p=0,832 bzw. 1,01; [0,98; 1,06]; p = 0,420).
Dabei blieb jedoch unklar, ob als Datengrundlage die ITT-Population oder die Per-Protocol-
Population verwendet wurde, wobei Letztere weniger als 70 % der randomisierten Kinder
beinhaltete.

Da in den herangezogenen Studien keine separaten Angaben flir Geschlecht oder
Altersgruppen beziglich patientenrelevanter Endpunkte vorlagen, konnten keine eigenen
Subgruppenanalysen durchgefihrt werden.

Mundgesundheit zu Studienbeginn
Behandlungsbediirftige Karies

Fur die Auswertung des potenziellen Risikofaktors Karies zu Studienbeginn lagen fur die
kariesfreien Kinder Ergebnisse aus 6 Studien vor (Weintraub 2006, Jiang 2014, Memarpour
2015, Memarpour 2016, Mufoz-Millan 2017, Tickle 2016) und fir die Kinder mit
behandlungsbedurftiger Karies waren es Ergebnisse aus 7 Studien (Agouropoulos 2014,
Autio-Gold 2001, Frostell 1991, Lawrence 2008, Oliveira 2014, Slade 2011 und Yang 2008).
Es wurden 2 Subgruppen gebildet, wobei eine Gruppe die Studien, die ausschlieRlich
kariesfreie Kinder (mit maximal Initialkaries) einschlossen, bildete. In der 2. Gruppe waren
anteilig auch Kinder mit Karies eingeschlossen, wobei die Prdvalenz zu Studienbeginn bis
etwa 63 % reichte (gemittelt ber beide Studienarme). 2 Studien dieser 2. Gruppe berichten
statt einer Prévalenz die Anzahl der Kinder mit Karieserfahrung, die zwischen 38 % und 70 %
lag [15,19] (gemittelt Uber jeweils beide Studienarme). In den Studien Autio-Gold 2001 und
Frostell 1991 wurden Angaben zum dmf(s)- bzw. dmf(t)-Index zu Studienbeginn und in der
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Studie Autio-Gold 2001 zusatzlich zur Anzahl der kariésen Zahnflachen zur Baseline
gemacht [14,17], woraus hervorgeht, dass in beiden Studien Kinder mit
behandlungsbedurftiger Karies eingeschlossen waren, auch wenn der konkrete Anteil nicht
angegeben wurde.

Dabei zeigte sich fir die Kariesinzidenz kein Beleg fir eine Interaktion. Fir die
verschiedenen VVorgehensweisen zur Bewertung des Kariesschweregrades zeigten sich Belege
fir Interaktionen fir die Veranderungswerte des dmf(s/t)-Index sowie fur den mittleren
dmf(t)-Index (Modell mit festem Effekt, siehe Abbildung 9).

In einem 2. Schritt wurde flr diese beiden Auswertungen geprift, ob zwischen den
Subgruppen ein relevanter Unterschied zugunsten einer Subgruppe erkennbar war: In einem
Metaanalysemodell mit zufélligem Effekt (Knapp-Hartung) ergab sich dabei ein statistisch
signifikanter Effekt zugunsten der Kinder mit behandlungsbedirftiger Karies fir die
Veranderungswerte des dmf(s/t)-Index (SMD: —0,19; 95 %-KI: [-0,33; —0,05]; p = 0,021), in
der Gruppe mit Kindern ohne behandlungsbediirftige Karies zu Studienbeginn war der Effekt
nicht statistisch signifikant, siehe Abbildung 10.

Fur den mittleren dmf(t)-Index lagen in der Gruppe der Studien, die Kinder mit
behandlungsbedurftiger Karies einschlossen, 2 Studien mit maé&Riger qualitativer
Ergebnissicherheit vor. Diese beiden Studien zeigten jeweils statistisch signifikante
Ergebnisse und gleichgerichtete Effekte, siehe Abbildung 11. Die Ergebnisse der Studien, die
ausschlieBlich Kinder ohne behandlungsbedrftige Karies einschlossen, waren heterogen und
nicht gleichgerichtet.

In den Analysen beider Auswertungen waren jedoch jeweils die Ergebnisse der Studie Jiang
2014 auffallig: Bei der Analyse zu den Verdnderungswerten des dmf(s/t)-Index bildeten
ausschlieBlich die beiden Gruppenvergleiche von Jiang 2014 den Pool mit Ergebnissen von
Studien mit Kindern ohne behandlungsbedirftige Karies zu Studienbeginn und auch in der
Analyse des mittleren dmf(t)-Index war die Studie Jiang 2014 mit Effekten > 0 auffillig. Da
keine weitere Studie Ergebnisse in einer vergleichbaren GrolRenordnung lieferte, wurde auf
Basis dieser Datenlage von keiner relevanten Effektmodifikation durch die Prévalenz
behandlungsbedurftiger Karies auf den Endpunkt Karies ausgegangen.

In der Gesamtschau wurde daher auf Basis dieser Ergebnisse von Kkeiner relevanten
Effektmodifikation aufgrund des Einschlusses von Kindern mit behandlungsbedurftiger
Karies auf den Endpunkt Karies ausgegangen.

In den Publikationen der herangezogenen Studien lagen keine Subgruppenanalysen fiir den
potenziellen Risikofaktor behandlungsbedrftige Karies vor.
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Fluoridlack vs. Kontrolle
mittlerer dmf(s/t)-Index, Verdnderung
Modell mit festem Effekt - Inverse Varianz
Studienpool
Studie Effekt SE Effekt (95%-KI) Gewichtung  Effekt 95%-KI|
behandlungsbediirftige Karies
Agouropoulos 2014 -0.02 0.11 —_— 214  -002 [-0.24,0.20]
Frostell 1991 -0.31 0.14 —_— 132 -031 [-0.58,-0.03]
Lawrence 2008 -0.14 0.13 —_— 167 -014 [-0.39,0.10]
Oliveira 2014 -0.19 0.15 —_— 118 -0.19 [-0.49,0.10]
Slade 2011 -0.26 0.08 —— 369 -0.26 [-0.43,-0.10]
Gesamt —— 1000 -0.19 [-0.29,-0.09]
Heterogenitat: Q=3.91, df=4, p=0.418, 1>=0%
Gesamteffekt: Z Score=-3.65, p<0.001
keine behandlungsbediirftige Karies
Jiang 2014 (PL+PM) 0.15 0.15 —a 508 015 [0.14,0.44]
Jiang 2014 (PM) 0.00 0.15 D E— 49.2 0.00 [-0.29,0.29]
Gesamt ——— 100.0 0.08 [-0.13,0.28]
Heterogenitét: Q=0.53, df=1, p=0.467, >=0%
Gesamteffekt: Z Score=0.74, p=0.460
-0.60 -0.30 0.00 0.30 0.60

. . ) FL besser
Heterogenitét zwischen Studienpools: Q=5.14, df=1, p=0.023, 1>=80.6%

Abbildung 9: Forest Plot fur den Interaktionstest, Ve

Fluoridlack vs. Kontrolle
mittlerer dmf(s/t)-Index, Veranderung
Modell mit zufalligen Effekten - Knapp und Hartung

Kontrolle besser

randerungswerte des dmf(s/t)-Index

Studienpool
Studie Effekt SE Effekt (95%-Kl) Gewichtung Effekt 95%-KI
behandlungsbediirftige Karies
Agouropoulos 2014 -0.02 0.11 —a— 214 -002 [-0.24,0.20]
Frostell 1991 -0.31 0.14 — 132 -031 [-0.58,-0.03]
Lawrence 2008 -0.14 0.13 — 16.7 -014 [-0.39,0.10]
Oliveira 2014 -0.19 0.15 — 118 -019 [-0.49,0.10]
Slade 2011 -0.26 0.08 - 369 -026 [-0.43,-0.10]
Gesamt - 1000 -0.19 [-0.33,-0.05]
Heterogenitét: Q=3.91, df=4, p=0.418, 1’=0%
Gesamteffekt: Z Score=-3.69, p=0.021, Tau(Paule-Mandel)=0
keine behandlungsbediirftige Karies
Jiang 2014 (PL+PM) 0.15 0.15 I 508 015 [0.14,0.44]
Jiang 2014 (PM) 0.00 0.15 I 492 000 [-0.29,0.29]
Gesamt 100.0 0.08 [-0.89, 1.04]
Heterogenitat: Q=0.53, df=1, p=0.467, 1>=0%
Gesamteffekt: Z Score=1.02, p=0.495, Tau(Paule-Mandel)=0
-2.00 -1.00 0.00 1.00 2.00
FL besser Kontrolle besser

Heterogenitét zwischen Studienpools: Q=8.36, df=1, p=0.004, 12=88.0%

Abbildung 10: Forest Plot zur Subgruppenanalyse Kinder mit Karies zu Studienbeginn versus

Kinder ohne Karies zu Studienbeginn, Veranderungs

werte des dmf(s/t)-Index
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Huoridlack vs. Kontrolle
nittlerer dnf(s/t)-Index, dfit)
Modell mit festem Effekt - Inverse Varianz

Studienpodl
Studie Effekt SE Effekt (95%KI) Gewichtung Effekt 95%KI
behandlungsbedirftige Karies
Autio-Cold 2001 089 039 e a— 74 089 [165-013
Frostell 1991 023 on B 26 -023 [045-001]
Gesant hd 1000 028 [-049,-007]
Heterogenitat: Q=2.65, df=1, p=0.108, [2=62.3%
Gesanteffekt: Z Score=2.63, p=0.008
keine behandlungsbediirftige Karies
Jiang 2014 (PL+HPM) 0.10 0.10 Rl 356 010 [-0.10,0.30]
Jiang 2014 (PM) 0.00 008 - 55.6 000 [-0.16,0.16]
Memarpour 2015 (PP) 170 054 _ 12 170 [-276,-064
2015 (PM) 012 031 —— 37 012 [073049
Munoz-Millan 2017 050 030 — 40 050 [-1.09,009
Heterogenitat: Q=13.81, df=4, p=0.008, >=71.0%
-300 -150 0.00 150 300
AL besser Kontralle besser

Heterogenitat zwischen Studienpools: Q=4.91, df=1, p=0.027, I>=79.6%

Abbildung 11: Forest Plot fir den Interaktionstest, mittlerer dmf(t)-Index

Karieserfahrung

Oliveira et al. hatten mithilfe des y2-Tests post hoc einen moglichen Einfluss der
Karieserfahrung (dmf(t) =0 versus dmf(t) >0) zu Studienbeginn auf die Kariesinzidenz
gepruft. Ein Interaktionstest wurde nicht durchgefiihrt, die berichteten Daten lieRen keine
eigenen Berechnungen zu.

In einer weiteren Publikation zur Studie Slade 2011 [25] wurde das Kavitationsrisiko von zu
Studienbeginn gesunden bzw. initialkariésen Zahnflachen untersucht und der Unterschied
zwischen Interventions- und Kontrollgruppe Uber das Mal3 des relativen Risikos (RR)
miteinander verglichen, adjustiert fur die Trinkwasserfluoridierung. Die Autoren stellen in
ihrer Publikation eine Subgruppenanalyse der zu Studienbeginn gesunden Zahnflachen im
Vergleich zu den zu Studienbeginn initialkariosen Flachen dar. Eine eigene Analyse zeigte
keinen Beleg fur eine Interaktion (p =0,078), sodass die in der Publikation berichteten
Ergebnisse der Subgruppenanalyse im Folgenden nicht berichtet werden.

Mundhygiene zu Studienbeginn

Fur die vorherige Risikoeinstufung, operationalisiert als Mundhygiene zu Studienbeginn und
in den Studien erfasst Giber den OHI-S ,,gut bis mittel* vs. ,,schlecht” bzw. das Vorhandensein
sichtbarer Plaque auf den Vestibularflichen der oberen Schneidezdhne, ,ja* vs. ,nein“,
untersuchten Mufioz-Millan et al. einen Einfluss auf die Kariesinzidenz mithilfe einer
logistischen Regression. Es zeigte sich kein Beleg fiir eine Interaktion zwischen den
Subgruppen (OR: 1,54; 95 %-KI: [0,82; 2,88]; p = 0,177 bzw. 0,92; [0,55; 1,58]; p = 0,786).
Wie schon fur die Subgruppenmerkmale Alter und Geschlecht blieb hier unklar, ob als
Datengrundlage die ITT-Population oder die Per-Protocol-Population diente. Fir die
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Berechnung eigener Subgruppenanalysen lagen keine entsprechenden Daten aus weiteren
Studien vor.

Applikationsfrequenz

Fur die Applikationsfrequenz lagen fir die Frequenz 4 Monate Ergebnisse aus 2
Gruppenvergleichen vor (Autio-Gold 2001, Memarpour 2015), fir die Frequenz 6 Monate
Ergebnisse aus 13 Vergleichen und fur die Frequenz 12 Monate Ergebnisse aus 1 Vergleich
(Weintraub 2006). Es wurden daher 3 Subgruppen gebildet und fiir die Operationalisierungen
Kariesinzidenz sowie Kariesschweregrad anhand des mittlerer dmf(s)-, mittleren dmf(t)-Index
und die jeweiligen End- bzw. Veranderungswerte von dmf(s/t)-Index konnten Analysen
berechnet werden.

Fur die Kariesinzidenz zeigte sich kein Beleg flr eine Interaktion. Fur den Kariesschweregrad
lagen fiir die Veranderungswerte des dmf(s/t)-Index und mittlerer dmf(s)-Index jeweils nur
Studien mit einer Applikationsfrequenz von 6 Monaten vor, sodass hier keine Subgruppen
gebildet werden konnten. Fir die Endwerte des dmf(s/t)-Index zeigte sich im Interaktionstest
kein Beleg fir eine Interaktion. Fur den mittleren dmf(t)-Index dagegen wurde ein Beleg fur
eine Interaktion abgeleitet (Metaanalyse mit festem Effekt, p =0,009). Da sich diese
Interaktion in den anderen Auswertungen zum Kariesschweregrad nicht fand, wurde in der
Gesamtschau aller Operationalisierungen bzw. Auswertungen kein relevanter Einfluss der
Applikationsfrequenz auf den Kariesschweregrad abgeleitet.

Sozio6konomisches Setting

Das vorherrschende soziodkonomische Setting wurde in einigen Publikationen explizit
erwéhnt und in diesen Féllen bis auf 1 Ausnahme als schwach bis mittel eingestuft. Fur einen
grolRen Teil der Studien jedoch blieb es unklar (siehe Tabelle 13). Da schwierig einzuschétzen
war, inwiefern die Studienautorinnen und -autoren dieselben Kriterien flr eine
Eingruppierung in ein bestimmtes Setting angesetzt hatten und fir die Studien ohne explizites
Erwadhnen des Settings unklar war, ob nicht auch hier ein relevanter Anteil der Kinder in ein
niedriges bzw. mittleres soziofkonomisches Setting einzuordnen ware, konnten keine
trennscharfen Subgruppen gebildet werden und es wurde auf eine eigene Analyse verzichtet.
Mufioz-Millan et al. pruften mithilfe eines logistischen Regressionsmodells den Einfluss des
soziookonomischen Settings auf die Kariesinzidenz. Es zeigte sich ein Beleg fur eine
Interaktion (p = 0,008), jedoch wurden fir die beiden Subgruppen (mittleres bis hohes bzw.
niedriges soziobkonomisches Setting) keine separaten Effektschétzer berichtet. Mufioz-Millan
et al. schlussfolgerten, dass sich die Kariesinzidenz umgekehrt proportional zum
soziobkonomischen Setting verhielt. Auch in dieser Subgruppenanalyse der Studie blieb
unklar, ob als Datengrundlage die ITT-Population oder die Per-Protocol-Population
verwendet wurde, wobei Letztere weniger als 70 % der randomisierten Kinder beinhaltet. Es
wurde daher kein relevanter Einfluss des soziookonomischen Settings abgeleitet.
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Zusatzlich angebotene PM

Fur die ggfs. zusatzlich angebotenen PM lagen Daten aus insgesamt 8 Vergleichen zu
identischen PM in beiden Studienarmen vor (siehe Tabelle 25) sowie Daten aus 5 Studien zu
jeweils unterschiedlichen PM in beiden Studienarmen (siehe Tabelle 26). Zudem lagen Daten
aus 3 Studien zu keiner zusatzlich angebotenen PM vor (Autio-Gold 2001, Frostell 1991 und
Yang 2008, jeweils [FL vs. keine zusétzliche Intervention]).

Tabelle 25: Studien mit identischen PM in beiden Studienarmen

Studie Intervention Vergleich
Agouropoulos 2014 FL + PM +sZ PL +PM +sZ
Jiang 2014 FL + PM PL + PM
Lawrence 2008 FL + PM PM
Memarpour 2016 FL + PM PP + PM
Mufioz-Millan 2017 FL +PM +sZ PL +PM +sZ
Oliveira 2014 FL + PM PL +PM
Weintraub 2006 FL 1-mal jéhrlich + PM PP + PM

FL 2-mal jahrlich + PM PP + PM
FL: Fluoridlack; PM: PraventivmalRnahme; PP: Placebopraparat; sZ: regelmaRiges supervidiertes Zdhneputzen
mit fluoridierter Zahnpasta

Tabelle 26: Studien mit jeweils unterschiedlichen PM in beiden Studienarmen

Studie Intervention Vergleich
Jiang 2014 FL + PM? PMP
Memarpour 2015 FL + PM PP
Memarpour 2016 FL + PM PP

Slade 2011 FL + PM k. I.
Tickle 2016 FL + PM® PMd

Parts per Million

a: regelméaRige Aufklarung zu Mundgesundheit und Zahndurchbruch, -pflege, Ernédhrung, kurze Information zu
ECC und Hinweis auf regelméRigen Zahnarztbesuch, zusétzlich: Zahnputz-Demonstration

b: 1-maliges Gesprach zu Studienbeginn

c: schriftliche Information hinsichtlich optimaler Mundhygiene, Gebrauch von fluoridierter Zahnpasta und
Einschrankung des Zuckerkonsums und regelmaBiger Zahnarztbesuche; halbjahrlich + kostenlose Zahnbirste
und 50-ml-Tube 1450 ppm fluoridierte Zahnpasta

d: wie c, ohne Zahnbirste und Zahnpasta

FL: Fluoridlack; k. I.: keine zusatzliche Intervention; PM: PraventivmaBnahme; PP: Placebopréparat; ppm:

Fur die Kariesinzidenz zeigte sich kein Beleg fiir eine Interaktion. Fur die Karieshaufigkeit
zeigte sich fir den mittleren dmf(s)-Index ein Beleg fir eine Interaktion (p = 0,035) der sich
in den anderen Operationalisierungen bzw. Analysen zum Kariesschweregrad nicht bestatigte.
Insgesamt zeigt sich fur den Endpunkt Karies kein Beleg fir unterschiedliche Effekte
zwischen den Subgruppen.
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Konzentration des FL

Um den Einfluss verschiedener Lackkonzentrationen zu Uberprufen, wurden 2 Subgruppen
gebildet: 2 Studien verwendeten eine Konzentration des FL mit bis zu 05%F
(Agouropoulos 2014, Yang 2008), die Ubrigen Studien verwendeten einen FL mit einer
Konzentration von 5 % F~. Waren aufgrund der Datenlage Subgruppenanalysen durchfihrbar
(Kariesinzidenz sowie Kariesschweregrad anhand der Veranderungswerte des dmf(s/t)-Index
und mittlerer dmf(s)), zeigte sich kein Beleg fur eine Interaktion.

Nutzenaussage Karies

Fur die Kariesinzidenz ergab sich (nach Verschiebungsprifung in der Metaanalyse) ein
statistisch signifikanter Effektschétzer. Dieses Ergebnis wird durch die Analyse einer
Operationalisierung zum Kariesschweregrad gestutzt. Somit konnte fir den Endpunkt Karies
ein Hinweis auf einen hoheren Nutzen zugunsten der Intervention abgeleitet werden.

Ein relevanter Einfluss der gepriften potenziellen Effektmodifikatoren war nicht erkennbar.

Initialkaries
Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Initialkaries

Die Einschétzung des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt Initialkaries ist in der folgenden
Tabelle 27 dargestellt.

Tabelle 27: Bewertung des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt Initialkaries

Studie

Endpunkt-
Ubergreifendes
Verzerrungspotenzial
Verblindung
Endpunkterheber
ITT-Prinzip adaquat
umgesetzt
- | Ergebnisunabhéngige
Berichterstattung
- | Fehlen sonstiger
Aspekte
ndpunktspezifisches
erzerrungspotenzial

E
V

hoch
hoch
hoch
hoch

Agouropoulos 2014 niedrig ja nein?
Anderson 2016 hoch nein nein?
Autio-Gold 2001 hoch ja nein b
Memarpour 2015 hoch ja nein® ja

a: hoher Anteil an Kindern (> 10 %), die nicht in der Auswertung berlicksichtigt wurden
b: groRer Unterschied zwischen den Behandlungsgruppen (> 5 Prozentpunkte)

ITT: Intention to treat

—
QO
—
Qo

—
jsH)

—
jsH)

—
b

—
b

—
Qo

Ergebnisse zu Initialkaries
Inzidenz der Initialkaries

Zur Inzidenz von Initialkaries lagen Ergebnisse aus 1 Studie mit méRiger Ergebnissicherheit
vor (Anderson 2016). Tabelle 28 zeigt die Ergebnisse zur Anzahl der Kinder mit
initialkaridsen Lasionen. Es zeigte sich kein statistisch signifikanter Effekt.
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Tabelle 28: Ergebnisse zur Inzidenz der Initialkaries (Anzahl der Kinder mit initialkariosen
Ldasionen)

Studie Na n (%) n (%) OR [95 %-KI]; p-Wert

(Auswertungszeitpunkt) Studienbeginn  Auswertungszeitpunkt

Behandlung

Anderson 2016 (3 Jahre)

Intervention (FL + PM) 1231 k. A. 141 (11,5) 1,22 [0,95; 1,57]°; 0,132°
Kontrolle (PM) 1305 k. A. 125 (9,6)

a: Anzahl der Kinder, die in der Auswertung zum jeweiligen Auswertungszeitpunkt berticksichtigt wurden.
Die Angaben zu Studienbeginn (Baseline) und zum Auswertungszeitpunkt bzw. zur Veranderung kénnen
auf anderen Patientenzahlen basieren.

b: eigene Berechnung

c: eigene Berechnung: unbedingter exakter Test (CSZ-Methode nach [62])

FL: Fluorid; k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; N: Anzahl der ausgewerteten Kinder, n: Kinder mit

Ereignis; OR: Odds Ratio; PM: Préventivmalinahme

Mittlere Anzahl initialkarioser Lasionen

Fur die mittlere Anzahl initialkaridser Lasionen pro Kind lagen insgesamt 3 Studien mit
maRiger qualitativer Ergebnissicherheit vor (Agouropoulos 2014, Anderson 2016, Autio-Gold
2001). Der Pool der Studien zeigte heterogene Ergebnisse. Die qualitative Zusammenfassung
der Ergebnisse zeigte keine gleichgerichteten Effekte (siehe Abbildung 12).
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Tabelle 29: Ergebnisse zur mittleren Anzahl initialkariéser Lasionen

Studie N& Werte Werte Anderung verglichen Intervention vs. Vergleich
(Auswertungszeitpunkt) Studienbeginn Studienende zu Studienbeginn®
MW (SD) MW (SD) MW (SD) Differenz [95 %-KI]  p-Wert

Agouropoulos 2014 (2 Jahre)

Intervention (FL + PM + sZ) 174 0,6 (1,5) 1,2 (1,2 0,6 (1,9 k. A. k. A. 0,12¢
Kontrolle (PL + PM + sZ) 154 0,5 (1,2 1,4 (2,6) 0,9 1,7

Anderson 2016 (3 Jahre)

Intervention (FL + PM) 1231 k. A. k. A k. A (k. A.) 0,5 (2,2) k. A. k. A. 0,68¢
Kontrolle (PM) 1305 k. A. k. A k. A (k. A.) 0,3 (1,9

Autio-Gold 2001 (9 Monate)

Intervention (FL) 59 7,00 (5,72) 1,20 (1,96) k. A. k. A k. A. k. A. < 0,001
Kontrolle (k. I.) 83 5,21 (3,96) 3,05 (2,99) k. A. k. A.

a: Anzahl der Kinder, die in der Auswertung zur Berechnung des Effektschétzers beriicksichtigt wurden. Die Angaben zu Studienende und -beginn (Baseline)
koénnen auf anderen Patientenzahlen basieren.

b: wenn nicht anders angegeben, ITT-LOCF-Auswertung

c: basierend auf den Anderungen verglichen zu Studienbeginn

d: lineare Regression mit Berlcksichtigung der Clusterstruktur

FL: Fluoridlack; ITT: Intention to treat; k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; k. 1.: keine zusatzliche Intervention; LOCF: Last Observation carried forward;

MW: Mittelwert; N: Zahl der Kinder in der Auswertung aus ITT-Population; PL: Placebolack; PM: PraventivmalRnahme; PP: Placebopraparat; SD:
Standardabweichung; sZ: regelmaRiges supervidiertes Z&hneputzen mit fluoridierter Zahnpasta; vs.: versus
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Fluoridlack vs. Kontrolle
mittlere Anzahl initialkariéser Lasionen, ICDAS 1-2
Modell mit festem Effekt - Inverse Varianz (zur Darstellung der Gewichte)
Fluoridlack Kontrolle Mittelwert-
Studie n Mittel Sb n Mittel SD Mittelwertdifferenz (95%-KI) ~ Gewichtung differenz 95%-KI
Agouropoulos 2014 174 060 190 154 090 1.70 — 34.4 -0.30 [-0.69, 0.09]
Anderson 2016 350 050 220 371 030 190 . 57.7 0.20 [-0.10, 0.50]
Autio-Gold 2001 59 120 196 83 305 299 7.9 -1.85 [-2.66, -1.04]
-3.00 -1.50 0.00 150 3.00
FL besser Kontrolle besser

Heterogenitét: Q=22.47, df=2, p<0.001, 12=91.1%

Abbildung 12: Forest Plot zur mittleren Anzahl initialkaridser Lasionen

GroRenveranderung der Initiallésion
Fur die GroRenveranderung der Initiallasionen lagen Ergebnisse aus 2 Vergleichen der Studie
Memarpour 2015 mit maRiger qualitativer Ergebnissicherheit vor (siehe Tabelle 30). Die
qualitative Zusammenfassung der Ergebnisse zeigt Abbildung 13. Die Effekte waren nicht

gleichgerichtet.
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Tabelle 30: Ergebnisse zur GrolRenveranderung der Initialldsionen

Studie Na Werte Studienbeginn Werte Studienende Anderung verglichen Intervention vs. Vergleich
(Auswertungszeitpunkt) zu Studienbeginn®

Vergleich MW (SD) MW (SD) MW (SD) Differenz  [95 %-KI]  p-Wert
Memarpour 2015 (1 Jahr)
Intervention (FL + PM) 29 k. A k. A k. A k. A -0,51 (0,56) k. A. k. A. k. A.
Kontrolle A (PM) 31 k. A. k. A. k. A. k. A. -0,10 (1,12)
Kontrolle B (PP) 32 k. A. k. A. k. A. k. A. 1,15 (1,26) k. A. k. A. k. A.

a: Anzahl der Kinder, die in der Auswertung zur Berechnung des Effektschétzers beriicksichtigt wurden. Die Angaben zu Studienende und -beginn (Baseline)
koénnen auf anderen Patientenzahlen basieren.

b: wenn nicht anders angegeben, ITT-LOCF-Auswertung

FL: Fluoridlack; k. A.: keine Angabe; ITT: Intention to treat; KI: Konfidenzintervall; MW: Mittelwert; N: Anzahl der Kinder in der Auswertung aus ITT-

Population; PM: Praventivmalinahme; PP: Placebopraparat; SD: Standardabweichung
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Fluoridlack vs. Kontrolle
GroRenveranderung der Initiallasion
Modell mit festem Effekt - Inverse Varianz (zur Darstellung der Gewichte)

Fluoridlack Kontrolle Mittelwert-
Studie n Mittel SD n Mittel SD Mittelwertdifferenz (95%-KI) ~ Gewichtung differenz 95%-KI
Memarpour 2015 (PM) 14 -051 0.56 31 -010 112 52.9 -0.41 [-0.90, 0.08]
Memarpour 2015 (PP) 15 -051 056 32 115 126 — = 471 -1.66 [2.18,-1.14]
T T T T 1
-3.00 -1.50 0.00 1.50 3.00
FL besser Kontrolle besser

Heterogenitét: Q=11.71, df=1, p<0.001, I>=91.5%

Abbildung 13: Forest Plot zur GrélRenveranderung von Initialldsionen

Subgruppenanalysen

GemaR Auftragskonkretisierung sollte die Pravalenz von (maximal) Initiallasionen als Faktor
fir eine maogliche Effektmodifikation untersucht werden. Je nach Operationalisierung lagen
max. 4 Studien vor, sodass keine Subgruppenanalysen durchgefiihrt werden konnten. Auch in
den Publikationen der eingeschlossenen Studien wurden keine entsprechenden
Subgruppenanalysen berichtet.

Gesamtaussage Initialkaries

In der Gesamtschau konnte fiir den erganzend dargestellten Endpunkt Initialkaries kein
positiver oder negativer Effekt im Sinne eines Unterschieds zwischen FL und der Gblichen
Versorgung ohne spezifische FluoridierungsmalRnahmen abgeleitet werden. Eine
Nutzenaussage kann nicht erfolgen, da die Initialkaries als Endpunkt keine direkte
Patientenrelevanz aufweist.

A3.3.2 Vorzeitiger Zahnverlust

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu vorzeitigem Zahnverlust

Die Einschatzung des endpunktspezifischen Verzerrungspotenzials ist in der folgenden
Tabelle 31 dargestellt.

Tabelle 31: Bewertung des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt vorzeitiger Zahnverlust

Studie

Verzerrungspotenzial
Endpunkterheber
ITT-Prinzip adaquat
umgesetzt
Berichterstattung
Fehlen sonstiger
Endpunktspezifisches
Verzerrungspotenzial

Ubergreifendes
Aspekte

Endpunkt-

- | Ergebnisunabhéangige

- | Verblindung

Agouropoulos 2014 niedrig nein?
Mufioz-Millan 2017 niedrig ja nein® ja
Tickle 2016 hoch ja nein? ja

a: hoher Anteil an Kindern (> 10 %), die nicht in der Auswertung beriicksichtigt wurden
b: hoher Anteil mittels LOCF ersetzter Werte (31 %)

ITT: Intention to treat; LOCF: Last Observation carried forward

—
b
—
b
o |
b

—
fob]

o=
o (O
o | O
jun i e

hoch

—
b
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Ergebnisse zu vorzeitigem Zahnverlust

Fur den Endpunkt vorzeitiger Zahnverlust lagen Ergebnisse maRiger qualitativer
Ergebnissicherheit aus 3 Studien vor (vgl. Tabelle 32). Das Metaanalysemodell mit zufélligen
Effekten nach Knapp-Hartung und das Beta-Binomial-Modell zeigten nicht statistisch
signifikante Ergebnisse (nicht dargestellt) und die Effekte waren nicht gleichgerichtet. Die
qualitative Zusammenfassung ist in Abbildung 14 dargestellt

Tabelle 32: Ergebnisse zum vorzeitigen Zahnverlust

Studie Na Werte Werte Anderung Intervention vs. Vergleich
(Auswertungs- Studienbeginn Studienende verglichen
zeitpunkt) zu Studien-
Vergleich beginn®

MW  (SD) MW (SD) MW (SD) Diffe- [95 %6-KI] p-

renz Wert

Mittlere Anzahl fehlender Zahnflachen / Kind
Agouropoulos 2014 (2 Jahre)

Intervention 174 0 0) 0,2 (2,3) kA kA kA k. A k. A
FL +PM +sZ

Kontrolle 154 0 0) 0,1 (1,0)

PL +PM +sZ

Mittlere Anzahl fehlender Zahne / Kind
Mufioz-Millan 2017 (2 Jahre)

Intervention 131 0 (0) 0 [00;01]° k. A kA kA k. A. 0,639¢
FL+PM +sZ

Kontrolle 144 0 0) 0 [0,0; 0,0]°

PL+PM +sZ

Tickle 2016 (3 Jahre)
Intervention 187 k. A. k. A 045 (1,43) k.A. k A -003 [-0,88;0,82] 0,95
FL + PM

Kontrolle PM  213¢ k. A. k. A. 0,46 (1,44)

a: Anzahl der Kinder, die in der Auswertung zur Berechnung des Effektschatzers berticksichtigt wurden. Die
Angaben zu Studienende und -beginn (Baseline) kénnen auf anderen Patientenzahlen basieren.

b: wenn nicht anders angegeben, ITT-LOCF-Auswertung

c: 95 %-Kl

d: t-Test basierend auf den Werten zu Studienende

e: Subgruppenanalyse: Anteil der Kinder, die im Studienverlauf Karies entwickelt haben

f: Regressionskoeffizient im Negativ-Binomialmodell, adjustiert fiir Geschlecht, MDM

FL: Fluoridlack; ITT: Intention to treat; k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; LOCF: Last Observation

carried forward; MDM: Multiple Deprivation Measure; MW: Mittelwert; N: Zahl der Kinder in der

Auswertung aus ITT-Population; n. s.: nicht statistisch signifikant; PM: PraventivmalRnahme; PP:

Placebopréparat; SD: Standardabweichung; vs.: versus
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Fluoridlack vs. Kontrolle
Zahnverlust
Modell mit zufélligen Effekten - Knapp und Hartung (zur Darstellung der Gewichte)
Fluoridlack Kontrolle
Studie n Mittel Sb n Mittel SD Hedges' g (95%-Kl) Gewichtung Hedges' g 95%-KI
Agouropoulos 2014 174 020 230 154 010 1.00 = 32.7 0.06 [-0.16,0.27]
Munoz-Millan 2017 131 000 029 144 0.00 0.00 275 0.00 [-0.24,0.24]
Tickle 2016 187 045 143 213 046 144 ﬂ 39.9 -0.01 [-0.20,0.19]
-0.30 -0.15 0.00 0.15 0.30
FL besser Kontrolle besser

Heterogenitét: Q=0.19, df=2, p=0.907, 12=0%

Abbildung 14: Forest Plot zum vorzeitigen Zahnverlust

Fur die Bewertung der Anzahl der Kinder mit vorzeitigem Zahnverlust lagen Ergebnisse aus 1
Studie mit méRiger qualitativer Ergebnissicherheit vor, die Ergebnisse zeigt Tabelle 33.

Tabelle 33: Ergebnisse zur Anzahl der Kinder mit vorzeitigem Zahnverlust

Studie Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich
(Auswertungs- N2 Kinder mit N Kinder mit OR [95 %-KI]  p-Wert
ZEItpUth) Ereignissen Ereignissen

Vergleich n % n %

Tickle 2016 (3 Jahre)
FL + PMvs. PM 549 21 3,8° 547 28 51° 0,74> [0,41;1,31]> 0,305¢

a: Anzahl der Kinder, die in der Auswertung zum jeweiligen Auswertungszeitpunkt berticksichtigt wurden.
Die Angaben zu Studienbeginn (Baseline) und zum Auswertungszeitpunkt bzw. zur Veranderung kénnen
auf anderen Patientenzahlen basieren.

b: eigene Berechnung

c: eigene Berechnung: unbedingter exakter Test (CSZ-Methode nach [62])

FL: Fluoridlack; k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl Kinder mit Ereignis; N: Anzahl

ausgewerteter Kinder, OR: Odds Ratio; PM: Préventivmalinahme; vs.: versus

Nutzenaussage vorzeitiger Zahnverlust

In der Gesamtschau konnte fur den Endpunkt vorzeitiger Zahnverlust kein Anhaltspunkt fir
einen héheren Nutzen oder héheren Schaden von FL im Vergleich zur tblichen Versorgung
ohne spezifische Fluoridierungsmalnahmen abgeleitet werden.

A3.3.3 Zahnschmerzen

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Zahnschmerzen

Die Einschdtzung des endpunktspezifischen Verzerrungspotenzials ist in der folgenden
Tabelle 34 dargestellt.
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Tabelle 34: Bewertung des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt Zahnschmerzen

Studie

Verzerrungspotenzial
ITT-Prinzip adaquat

Endpunkt-
Ubergreifendes
Endpunkterheber
umgesetzt

ndpunktspezifisches
erzerrungspotenzial

Berichterstattung
Fehlen sonstiger

Aspekte

- | Verblindung

Oliveira 2014 niedrig ja

—
o5

- | Ergebnisunabhéngige

E
|V

ja

—
Qo

Tickle 2016 hoch ja nein?

=2
I}
S |la
= | =
«Q

ja ja

ITT: Intention to treat

a: hoher Anteil an Kindern (> 10 %), die nicht in der Auswertung beriicksichtigt wurden

Ergebnisse zu Zahnschmerzen

Fir den Endpunkt Zahnschmerzen lagen 2 Studien vor, eine davon mit hoher qualitativer
Ergebnissicherheit [23]. Die Ergebnisse zeigt Tabelle 35. Das Metaanalysemodell mit
zufélligen Effekten nach Knapp-Hartung und das Beta-Binomial-Modell zeigten nicht
statistisch signifikante Ergebnisse (nicht dargestellt). Die qualitative Zusammenfassung der

Studienergebnisse ist in Abbildung 15 dargestellt.

Tabelle 35: Ergebnisse zu Zahnschmerzen

Studie (Auswertungs- Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich
zeitpunkt) N  Kinder mit N  Kinder mit OR  [95%-KI] p-Wert
Vergleich Ereignissen Ereignissen

n % n %

Oliveira 2014 (2 Jahre)

c: Negativ-Binomialmodell (adjustiert fur Geschlecht, MDM)

Placebolack; PM: Praventivmalnahme; vs.: versus

FL+PMvs.PL+PM 89 11 12,4 92 11 12,0 k. A k. A. 0,932
Tickle 2016 (3 Jahre)

FL + PMvs. PM 549 106 19,3 547 120 219 0,97 [0,73;1,28]° 0,81°
a: y2- Test

b: IRR, eigene Berechnung aus Negativ-Binomialmodell (adjustiert fir Geschlecht und MDM)

FL: Fluoridlack; OR: Odds Ratio; IRR: Inzidenzdichtequotient; k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall;
MDM: Multiple Deprivation Measure; n: Anzahl Kinder mit Ereignis; N: Anzahl ausgewertete Kinder; PL:
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Fluoridlack vs. Kontrolle
Kinder mit Zahnschmerzen
Modell mit zufélligen Effekten - Knapp und Hartung

Studienpool FL Kontrolle
Studie n/N n/N OR (95%-Kl) Gewichtung OR 95%-KI

Ergebnissicherheit: hoch
Oliveira 2014 11/89 11/92 = 100.0 1.04 [0.43,253]

Ergebnissicherheit: hoch + maRig

Oliveira 2014 11/89 11/92 9.8 1.04 [0.43,253]
Tickle 2016 106/549 120/547 —— 90.2 0.85 [0.64, 1.14]

Heterogenitét: Q=0.17, df=1, p=0.678, 1’=0%

0.20 0.45 1.00 224 5.00
FL besser Kontrolle besser

Abbildung 15: Forest Plot zu Zahnschmerzen

Nutzenaussage Zahnschmerzen

In der Gesamtschau konnte flir den Endpunkt Zahnschmerzen kein Anhaltspunkt fur einen
héheren Nutzen oder héheren Schaden von FL im Vergleich zur Gblichen Versorgung ohne
spezifische FluoridierungsmaRnahmen abgeleitet werden.

A3.3.4 Dentaler Abszess

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu dentalen Abszessen

Die Einschdtzung des endpunktspezifischen Verzerrungspotenzials ist in der folgenden
Tabelle 36 dargestellt.

Tabelle 36: Bewertung des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt dentaler Abszess

Studie

Verzerrungspotenzial
Endpunkterheber
Berichterstattung
Fehlen sonstiger
ndpunktspezifisches
erzerrungspotenzial

Aspekte

- | ITT-Prinzip adaquat
umgesetzt

- | Ergebnisunabhéngige

- | Ubergreifendes

>
I
o
=
[(e]
< | Verblindung
B
S

- | Endpunkt-

E
|V

Oliveira 2014
ITT: Intention to treat

2.
D
o
=
Q

ja

Ergebnisse zu dentalen Abszessen

Ergebnisse zu diesem Endpunkt wurden in 1 Studie mit hoher qualitativer Ergebnissicherheit
berichtet (Oliveira 2014). Der Gruppenunterschied war nicht statistisch signifikant und das
95 %-KI war so unprazise, dass weder eine Halbierung noch eine Verdopplung des Effekts
ausgeschlossen werden kann (siehe Tabelle 37).
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Tabelle 37: Ergebnisse zur Anzahl der Kinder mit dentalem Abszess

Studie (Auswertungs- Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich
zeitpunkt) N  Kinder mit N  Kinder mit OR [95 %-KI]  p-Wert
Vergleich Ereignissen Ereignissen

n % n %

Oliveira 2014 (2 Jahre)

FL + PMvs. PL + PM 89 2 2,2 92 1 11 2,09° [0,19;23,49]* 0,600°

a: eigene Berechnung

b: eigene Berechnung: unbedingter exakter Test (CSZ-Methode nach [62])

FL: Fluoridlack; k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl Kinder mit Ereignis; N: Anzahl
ausgewertete Kinder; OR: Odds Ratio; PL: Placebolack; PM: PréventivmalRnahme; vs.: versus

Nutzenaussage dentaler Abszess

In der Gesamtschau konnte fiir den Endpunkt dentaler Abszess kein Anhaltspunkt fiir einen
héheren Nutzen oder héheren Schaden von FL im Vergleich zur Gblichen Versorgung ohne
spezifische Fluoridierungsmafnahmen abgeleitet werden.

A3.3.5 Gingivitis
Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Gingivitis

Die Einschdtzung des endpunktspezifischen Verzerrungspotenzials ist in der folgenden
Tabelle 38 dargestellt.

Tabelle 38: Bewertung des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt Gingivitis

Studie

ITT-Prinzip adaquat

umgesetzt

Ergebnisunabhangige
ndpunktspezifisches
erzerrungspotenzial

Verzerrungspotenzial
Endpunkterheber
Berichterstattung

Ubergreifendes
- | Fehlen sonstiger

Verblindung
Aspekte

Endpunkt-

E
V

—
QD
=
o
(@]
=

Agouropoulos 2014 niedrig ja nein? ja

a: hoher Anteil an Kindern (> 10 %), die nicht in der Auswertung beriicksichtigt wurden
ITT: Intention to treat

Ergebnisse zu Gingivitis

Daten zum Endpunkt Gingivitis wurden in 1 Studie mit maéaRiger qualitativer
Ergebnissicherheit erhoben [15]. Gingivitis war Uber den mittleren GBI operationalisiert. Der
Gruppenunterschied war statistisch nicht signifikant (siehe dazu Tabelle 39).
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Tabelle 39: Ergebnisse zu Gingivitis

Studie (Auswertungszeitpunkt) N& Werte Studienbeginn Werte Studienende Anderung verglichen Intervention vs. Vergleich
Vergleich zu Studienbeginn®
MW (SD) MW (SD) MW (SD) MD 95 %-KI p-Wert
Agouropoulos 2014 (2 Jahre)
Intervention (FL + PM + sZ) 174 0,07 (0,11) 0,10 (0,09) k. A k. A. -0,01¢  [-0,03; 0,01]¢ 0,391¢
Kontrolle (PL + PM + sZ) 154 0,07 (0,12) 0,11 (0,12) k. A. k. A.

a: Anzahl der Kinder, die in der Auswertung zur Berechnung des Effektschétzers beriicksichtigt wurden. Die Angaben zu Studienende und -beginn (Baseline)
koénnen auf anderen Patientenzahlen basieren.

b: wenn nicht anders angegeben, ITT-LOCF-Auswertung
c: eigene Berechnung
d: eigene Berechnung, t-Test

FL: Fluoridlack; ITT: Intention to treat; k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; LOCF: Last Observation carried forward; MW: Mittelwert; N: Zahl der

Patienten in der Auswertung aus ITT-Population; MD: Mittelwertdifferenz; PL: Placebolack; PM: Praventivmalnahme; SD: Standardabweichung, sZ: regelméaRiges
supervidiertes Z&hneputzen mit fluoridierter Zahnpasta; vs.: versus
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Nutzenaussage Gingivitis

In der Gesamtschau konnte fiir den Endpunkt Gingivitis kein Anhaltspunkt fiir einen héheren
Nutzen oder hoheren Schaden von FL im Vergleich zur tblichen Versorgung ohne spezifische
FluoridierungsmalRnahmen abgeleitet werden.

A3.3.6 (Schwerwiegende) Unerwinschte Ereignisse

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu (schwerwiegenden) unerwiinschten Ereignissen

Die Einschdtzung des endpunktspezifischen Verzerrungspotenzials ist in der folgenden
Tabelle 40 dargestellt.

Tabelle 40: Bewertung des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt (schwerwiegende)
unerwunschte Ereignisse

Studie -‘_5 - 3 é ‘_5
> D
g g g 28 5 £ 3
0 O < ©
2z 2L = 88 £ 38
, € O C o — C - %] o D
+ O C S5+ N 4 5 » o - C
X«e 5 T X £ N 2 3 a =7
c o & c c cC 5 c = g c <
555 =3 o @ s < c =
Q o' N oo T @ © .2 L QN
225 5 2 = 5 5 25
oS> > W E 5 W o L < w >
Agouropoulos 2014 niedrig ja nein? ja ja hoch
Anderson 2016 hoch nein nein? ja ja hoch
Jiang 2014 niedrig® / hoch® ja unklar ja ja hoch
Lawrence 2008 hoch ja ja ja ja hoch
Memarpour 2016 niedrig nein nein? ja ja hoch
Mufioz-Millan 2017 niedrig ja nein® ja ja hoch
Oliveira 2014 niedrig ja ja ja neinf hoch
Slade 2011 hoch nein unklard ja ja hoch
Song 2010 hoch ja nein® ja ja hoch
Tickle 2016 hoch ja ja ja ja hoch
Weintraub 2006 niedrig unklar nein? ja ja hoch
a: hoher Anteil an Kindern (> 10 %), die nicht in der Auswertung beriicksichtigt wurden
b: fir den Vergleich FL + PM vs. PL + PM
c: fur den Vergleich fir den Vergleich FL + PM vs. 1-malige PM zu Studienbeginn
d: unklar, fir wie viele Kinder Angaben vorlagen
e: hoher Anteil fehlender Werte am Studienende
f: einziger Auswertungszeitpunkt 7 bis 10 Tage nach der Erstanwendung
FL: Fluoridlack; ITT: Intention to treat; PL: Placebolack; PM: PraventivmaBnahme; vs.: versus

Nur in der Studie Tickle 2016 [27] wurden schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse unab-
hangig von einem mutmalilichen Kausalzusammenhang mit der FL-Applikation systematisch
erfasst. Es wurden im Vergleich zu den anderen Studien viele schwerwiegende unerwinschte
Ereignisse erhoben (7,2 % in der Interventionsgruppe und 5,9 % in der Kontrollgruppe). Es
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zeigte sich jedoch kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen beiden Studiengruppen.
Das endpunktspezifische Verzerrungspotenzial fiir diese Studie war als hoch eingestuft worden.

Ergebnisse zu (schwerwiegenden) unerwinschten Ereignissen
Die folgende Tabelle zeigt die Ergebnisse zu (schwerwiegenden) unerwiinschten Ereignissen.

Tabelle 41: Ergebnisse zu (schwerwiegenden) unerwiinschten Ereignissen

Studie (Schwer- Intervention Vergleich Intervention vs.

(Auswertungs- wiegende) Vergleich

zeitpunk?) uner- N  Anzahl N  Anzahl Effektman [95 %-KI];

Vergleich wunschte (%) (%) p-Wert
Ereignisse

Agouropoulos 2014 (2 Jahre)

FL + PM +sZ vs. SUE 174 0 154 0 -

PL +PM +sZ

Anderson 2016 (3 Jahre)

FL + PM vs. PM SUE 1231 0 1305 0 -

Jiang 2014 (2 Jahre)

FL + PM vs. A: UE 149 0 A: 152 0

PL + PM -

B: 1-mal PM B: 149 0 -

Lawrence 2008 (2 Jahre)

FL + PM vs. PM UE 915 12 360 0 k. A.

Memarpour 2016 (1 Jahr)

FL + PM vs. A: PP UE 100 0 100 0 -

FL + 95 %-KI. B: 100

PP + PM

Mufioz-Millan 2017 (2 Jahre)

FL + PM +sZ vs. UE 131 0 144 0 -

PL +PM +sZ

Oliveira 2014 (2 Jahre)

FL + PM vs. UE 89 0 92 1P k. A.

PL + PM

Slade 2011 (2 Jahre)

FL +PMvs. k. 1. UE 344 0 322 0 -

Song 2010 (2 Jahre)

FL vs. PP UE 250 0 250 0 -

Tickle 2016 (3 Jahre)

FL + PM vs. PM SUE 624 45 (7,2)° 624  37(5,9)¢ 0,83 [0,76;1,92]¢; 0,42

Weintraub 2006 (2 Jahre)

A: FL 2-mal jahrlich UE 126 19 126 0 -

+PMvs. PP + PM

B: FL 1-mal jahrlich 124 0 -

+PM vs. PP + PM

(Fortsetzung)
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Tabelle 41: Ergebnisse zu (schwerwiegenden) unerwinschten Ereignissen (Fortsetzung)

a: allergische Reaktion auf Lanolin vermutet

b: Mundbrennen

c: Herzerkrankungen, Erkrankung des Gastrointestinaltrakts, allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort, Infektionen und parasitére Erkrankungen, Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen, Erkrankungen der Nieren und Harnwege, Erkrankungen der Atemwege, des
Brustraums und Mediastinums, Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewebes, chirurgische und
medizinische Eingriffe, Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

d: vgl. c, aber keine Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen oder Erkrankungen der Nieren und Harnwege

e: IDR, eigene Berechnung aus Negativ-Binomialmodell adjustiert fir Geschlecht uynd MDM

f: Negativ-Binomialmodell (adjustiert fir Geschlecht, MDM)

g: Ulkus auf der Wange

FL: Fluoridlack, IDR: Inzidenzdichtequotient; k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; k. I.: keine

zusatzliche Intervention; MDM: Multiple Deprivation Measure; N: Anzahl ausgewerteter Kinder; PL:

Placebolack; PM: Préaventivmalinahme; PP: Placebopraparat; SUE: schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis;

sZ: regelmaRiges supervidiertes Zahneputzen mit fluoridierter Zahnpasta; UE: unerwiinschtes Ereignis; vs.:

Versus

Nutzenaussage (schwerwiegende) unerwiinschte Ereignisse
In der Gesamtschau konnte fir den Endpunkt (schwerwiegende) unerwiinschte Ereignisse

kein Anhaltspunkt fir einen héheren Nutzen oder hoheren Schaden von FL im Vergleich zur
ublichen Versorgung ohne spezifische Fluoridierungsmalinahmen abgeleitet werden.
A3.3.7 Notwendigkeit einer Behandlung in ITN

Fur den Endpunkt Notwendigkeit einer Behandlung in ITN wurden keine Daten berichtet.

A3.3.8 OHrQoL
Fur den Endpunkt OHrQoL wurden keine Daten berichtet.

A3.3.9 Sensitivitatsanalysen

Sensitivitatsanalysen wurden fir den Endpunkt Karies durchgefihrt und sind an
entsprechender Stelle (Abschnitte 4.5.1 und A3.3.1) dokumentiert.
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A4 Kommentare

A4.1 Bericht im Vergleich zu anderen systematischen Ubersichten

Im Rahmen der systematischen Literaturrecherche wurden insgesamt 21 systematische
Ubersichten (davon 3 Leitlinien) identifiziert, die sich, zum Teil nur in Teilfragestellungen,
mit der Applikation von FL im Milchgebiss auseinandersetzen. Mehrheitlich wird dabei,
insbesondere fur Kinder mit hohem Kariesrisiko, die Applikation von FL als wirksam im
Vergleich zu keiner zusatzlichen Intervention eingestuft. 4 systematische Ubersichten, die der
vorliegenden Nutzenbewertung inhaltlich am n&chsten erschienen, werden im Folgenden kurz
diskutiert [63-66].

Sowohl im Cochrane Review von Marinho et al. [64] als auch in der Arbeit von Carvalho et
al. [63] werden die Ergebnisse zum Kariesschweregrad durch das EffektmaR Preventive
Fraction (PF) ausgedriickt. Dieses gibt den Anteil der Kinder wieder, die unter der
Intervention keine Karies entwickeln, im Vergleich zum Anteil der Kinder, die in der
Kontrollgruppe keine Karies entwickeln. Einmal wurde die PF auf Basis von gepoolten Daten
separat fir den d(m)f(s)-Index und den d(m)f(t)-Index berichtet [64] und einmal auf
Primarstudienbasis [63]. Zudem wurden jeweils Ergebnisse zur Karieshdufigkeit berichtet,
operationalisiert als Kariesinzidenz.

Obwonhl die Fragestellung des Cochrane Reviews und die der vorliegenden Nutzenbewertung
sehr &hnlich erscheinen, bestanden doch wesentliche Unterschiede in den Ein- und
Ausschlusskriterien: So waren im Cochrane Review neben RCTs auch quasirandomisierte
Studien eingeschlossen und durch die Publikation in 2013 konnten zahlreiche in der
vorliegenden Nutzenbewertung eingeschlossene RCTs in der Arbeit von Marinho et al.
aufgrund des spéateren Publikationsdatums keine Berticksichtigung finden. Zudem bestanden
Unterschiede insofern, als im Cochrane Review ausschlieBlich Dentinkaries erfasst wurde.
Auch in der Akzeptanz von erganzenden PM wie Zahneputzen oder dem Bereitstellen von
fluoridierter Zahnpasta bestanden Diskrepanzen. Ferner bezog sich das Cochrane Review auf
Kinder jeden Alters, sodass schliel3lich 14 der 22 eingeschlossenen Studien Kinder im Alter
von > 6 Jahren umfassten. Marinho et al. leiteten aus Ergebnissen zur PF auf Basis gepoolter
Daten zum d(m)f(s)-Index und zum d(m)f(t)-Index einen wesentlichen Vorteil fur die
Applikation mit FL im Vergleich zu einer Placeboapplikation bzw. keiner Intervention bei
Milchzéhnen ab (PF: 0,37; 95 %-KI: [0,24; 0,51]; p < 0,001 bei heterogener Datenlage bzw.
0,65; [0,48; 0,82]; p < 0,001, Datenlage ohne bedeutsame Heterogenitat). Flr die Anzahl der
Kinder mit neuen kariosen Z&hnen wurde dagegen kein statistisch signifikanter Unterschied
zwischen den Vergleichsgruppen berichtet (RR: 0,81; 95 %-KI: [0,62; 1,06]; p=0,13 bei
heterogener Datenlage). Daneben wurde keine Effektmodifikation der Faktoren
Kariesschweregrad zu Studienbeginn, zusatzliche Fluoridexposition, der Lackapplikation
vorgeschaltete ProphylaxemalRnahmen, F-Konzentration des FL und Applikationsfrequenz
beobachtet. Ein moglicher Zusammenhang zwischen dem Alter der Kinder und dem Effekt
des FL-Behandlung wurde nicht gepraft.
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In der Arbeit von Carvalho et al. [63] wurden die Ergebnisse der eingeschlossenen Studien
aufgrund der hohen Heterogenitat allein qualitativ zusammengefasst. Auch in dieser Arbeit
waren neben RCTs auch quasirandomisierte Studien eingeschlossen. Hinsichtlich des Alters
der Kinder und der Definition von (behandlungsbedirftiger) Karies entsprachen die
Einschlusskriterien denjenigen der vorliegenden Nutzenbewertung. Auf der Basis von 3 RCTs
und 5 weiteren Studien wurde eine Reduktion der mittleren Karieszuwachsrate zwischen 0,3
und 1,64 ohne Angabe des KI berichtet (Grundlage: dmf(s)-Index). Carvalho et al.
schlussfolgerten, dass ein Vorteil von FL bei Kindern bis 6 Jahren gegenlber der tblichen
Versorgung ohne spezifische FluoridierungsmalRnahmen maoglich sei, die Evidenzlage fur eine
abschlielende Einschatzung jedoch nicht ausreichend war (,,no conclusive scientific
evidence®). Ein Zusammenhang zwischen der Exposition weiterer Fluoridquellen und einer
héheren PF wurde vermutet. Ein Zusammenhang zwischen Mundgesundheit zu Studien-
beginn, Konzentration des FL sowie Applikationsfrequenz und dem Kariesschweregrad
wurde durch Carvalho et al. nicht abgeleitet.

Hinsichtlich (schwerwiegender) unerwinschter Ereignisse wurde in beiden Publikationen
aufgrund der wenigen berichteten Ereignisse in den Primérstudien keine abschlieRende
Einschétzung vorgenommen.

In 2 systematischen Ubersichtsarbeiten wurde insbesondere der Einfluss der FL-Applikation
auf initialkariose Lasionen untersucht [65,66]. Gao et al. schlossen Ergebnisse zum
prozentualen Anteil remineralisierter Initiallasionen von 4 RCTs ein. Die berichteten
Ergebnisse dieser quantitativen Analyse sind jedoch nicht mit den Ergebnissen des
vorliegenden Berichts vergleichbar, da einerseits nur 2 der 4 eingeschlossenen Studien
Milchzdhne untersuchten und andererseits 1 der beiden Milchzahnstudien ausschlieBlich
Ergebnisse bereits nach 3 Monaten Nachbeobachtung lieferte [67]. Diese Nachbeobachtungs-
dauer erschien aufgrund der vergleichsweise langsamen Progression von Initialkaries
hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte zu kurz, sodass in der vorliegenden Arbeit eine
Nachbeobachtungsdauer von mindestens 6 Monaten gefordert wurde (siehe auch A4.3).

Auch Lenzi et al. [66] fassten die Ergebnisse von 3 Studien zur Verdnderung der mittleren
Anzahl initialkarioser Flachen unter FL-Applikation im Vergleich zur Ublichen Versorgung
ohne spezifische Fluoridierungsmalinahmen quantitativ zusammen. 2 der 3 eingeschlossenen
Studien untersuchten Milchzahne und waren dieselben, die auch in der Arbeit von Gao et al.
herangezogen wurden. Aus oben genannten Griinden waren auch die in dieser Ubersicht
berichteten Ergebnisse nicht mit den Ergebnissen des vorliegenden Berichts vergleichbar.

A4.2 Bericht im Vergleich zu internationalen Leitlinien

Die Fluoridlackapplikation im Milchgebiss wird in der nationalen und in den grof3en
internationalen Leitlinien einheitlich fir Kinder mit Kariesrisiko empfohlen [5,11,68-70].
Welche Faktoren genau die Grundlage fir die Einschdtzung des individuellen Kariesrisikos
bilden, unterscheidet sich zwischen den Leitlinien. So erfolgt die Einstufung in den Leitlinien
der American Dental Association (ADA) und aus Neuseeland in erster Linie in Abhéngigkeit
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von der Karieserfahrung der letzten 3 Jahre. Zusatzliche Faktoren wie zum Beispiel das
Mundhygiene- und Ern&hrungsverhalten sowie das soziobkonomische Setting werden fir eine
Gesamteinschatzung des Kariesrisikos mit aufgenommen. Dabei soll die Applikationshaufigkeit
2- bis 4-mal pro Jahr fur Kinder mit moderatem bzw. hohem Kariesrisiko betragen. Keine
Einigkeit scheint es dagegen fiir Kinder ohne spezielles Kariesrisiko zu geben: Wéhrend die
deutsche S2k-Leitlinie [71] (derzeit in Uberarbeitung) eine halbjahrliche FL-Applikation nicht
ausschlieRlich nur fir Kinder mit hohem Kariesrisiko empfiehlt, sieht die ADA fur Kinder mit
geringem Kariesrisiko keinen Vorteil einer zusatzlichen FL-Applikation. Die neuseeldndische
Leitlinie [72] spricht fir Kinder ohne hohes Kariesrisiko sogar explizit keine Empfehlung fur
eine FL-Applikation aus und beflirwortet fur Kinder mit hohem Kariesrisiko nur eine
Applikationshdufigkeit von 2-mal pro Jahr. Die irische und die amerikanische Leitlinie
formulieren dabei eigene Empfehlungen fir unter 6- bzw. unter 7-jahrige Kinder. In der
deutschen Leitlinie werden dagegen Empfehlungen fur Kinder und Jugendliche gemeinsam
ausgesprochen ohne separate Unterteilung fir Kinder mit Milchgebiss. Auch die
neuseelandische Leitlinie spricht ihre Empfehlung fur FL generalisiert aus, allerdings mit einem
Mindestalter von 1 Jahr.

Die Grundlage dieser Empfehlungen bilden dabei sowohl Primérstudien als auch
systematische Ubersichtsarbeiten, wobei zum Teil Ergebnisse von anderen Fluoridapplika-
tionsformen wie Gels oder Schaum sowie von dlteren Kindern und Jugendlichen bzw. von
bleibender Dentition auf die Situation im Milchgebiss tbertragen wurden.

Auch in der vorliegenden Arbeit konnte ein Hinweis auf einen héheren Nutzen von FL im
Vergleich zu keiner zusétzlichen Intervention bei Kindern mit Milchgebiss festgestellt
werden, wenn auch der quantitative Effekt dabei eher gering erscheint (vgl. Kapitel 5).
Bezliglich der Einschatzung des Kariesrisikos konnten in dieser Nutzenbewertung keine
Faktoren identifiziert werden, die eine Effektmodifikation der FL-Applikation aufgezeigt
hatten.

Hinsichtlich (schwerwiegender) unerwinschter Ereignisse wurden in keiner Leitlinie
Bedenken gedufert. Entweder wurden keine Nebeneffekte beobachtet oder das Risiko von
Nebeneffekten (primar Ubelkeit und Erbrechen) wurde gegeniiber dem mdglichen positiven
Effekt als vernachlassigbar eingestuft. Auch in den fiur diese Bewertung gesichteten Studien
wurden nur wenige unerwinschte Nebeneffekte berichtet bzw. der Unterschied zur Gblichen
Versorgung ohne spezifische FluoridierungsmalRnahmen war nicht statistisch signifikant,
sodass der in den Leitlinien gedulRerten Einschatzung diesbeztglich gefolgt werden kann.

A4.3 Kiritische Reflexion des VVorgehens

Einer aktuellen Ubersichtsarbeit von de Silva 2016 [30] zufolge scheinen nur Schulungen zur
Mundgesundheit in Kombination mit regelmélRigem supervidierten Z&hneputzen mit
fluoridierter Zahnpasta einen relevanten Effekt auf die Kariesentwicklung im Milchgebiss zu
haben, wahrend MGS allein (unabhé&ngig von Adressat, Umfang und Inhalt) keinen relevanten
Effekt erzielen. Deshalb wurden im vorliegenden Bericht auch Vergleiche berticksichtigt, die
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entweder eine PM (MGS mit oder ohne zusétzliches Bereitstellen von Zahnbdrste mit oder
ohne fluoridierte Zahnpasta) nur in einem Studienarm anboten oder in denen sich diese PM
hinsichtlich Umfang, Inhalt bzw. Intensitdt in den beiden Armen des Gruppenvergleichs
unterschied. Auch in eigenen Subgruppenanalysen zu ggfs. zuséatzlich angebotenen PM
konnte schliellich nicht festgestellt werden, dass sich die Ergebnisse der Subgruppen
voneinander unterschieden.

Fur einige Studien war die Einschatzung der allgemeinen  zahndrztlichen
Versorgungssituation schwierig. Beispielsweise beschrieben Agouropoulos et al. [15], dass
nur die zahnérztliche Notfallversorgung kostenfrei verfligbar war, wéhrend Mufioz-Millan et
al. [22] den Zugang zur zahnérztlichen Grundversorgung aufgrund der groRen Distanzen im
Studiengebiet als erschwert einstuften. In der Studie Lawrence 2008 [19] wurde beschrieben,
dass Kinder mit dentalen Abszessen fiir eine zahnérztliche Versorgung Gberwiesen wurden,
wahrend dies fur die Kinder mit Karies offenblieb. Auch in den beiden chinesischen Studien
Song 2010 [26] und Yang 2008 [28] blieb die Versorgungssituation unklar, da nicht
beschrieben wurde, dass zahnarztliche Versorgung angeboten wurde und auch die Anzahl
gefiillter oder extrahierter Z&hne nicht erhoben wurde, obwohl Kinder mit
behandlungsbedurftigen Befunden eingeschlossen waren. Auch Jiang et al. [18] beschrieben,
dass die groRBe Mehrheit behandlungsbedurftiger L&sionen bei Kindern in Hongkong
unbehandelt bleiben wirden. Eine Vergleichbarkeit zum deutschen Versorgungsstandard
schien fir diese Studien nicht sicher beurteilbar. Aber weil zum einen ein Zugang zur
zahndarztlichen Versorgung nicht ausgeschlossen war und zum anderen auch in Deutschland
nicht jedes behandlungsbedirftige (Klein-)Kind rechtzeitig und regelhaft beim Zahnarzt
vorstellig wird, wurden diese Studien dennoch herangezogen.
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A7 Suchstrategien

A7.1 Suchstrategien in bibliografischen Datenbanken

1. MEDLINE
Suchoberflache: Ovid
= QOvid MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations September 01, 2017

= Ovid MEDLINE(R) 1946 to August Week 4 2017
= Ovid MEDLINE(R) Daily Update September 01, 2017
= QOvid MEDLINE(R) Epub Ahead of Print September 01, 2017

Es wurden folgende Filter Gbernommen:

= Systematische Ubersicht: Wong [73] — High specificity strategy

= RCT: Lefebvre [74] — Cochrane Highly Sensitive Search Strategy for identifying
randomized trials in MEDLINE: sensitivity-maximizing version (2008 revision)

# Searches

1 exp Tooth Demineralization/

2 (caries™ or carious*).ab,ti.

3 ((enamel™* or dentin* or spot*) adj3 lesion*).ab,ti.
4 or/1-3

5 Fluorides, Topical/

6 duraphat*.ab,ti.

7 Fluorides/

8 fluorid*.ab,ti.

9 (varnish* or application* or solution* or topical™*).ab,ti.
10 5o0r6or ((7 or8)and 9)

11 and/4,10

12 randomized controlled trial.pt.

13 controlled clinical trial.pt.

14 (randomized or placebo or randomly or trial or groups).ab.
15 drug therapy.fs.

16 or/12-15

17 exp animals/ not humans.sh.

18 16 not 17

19 cochrane database of systematic reviews.jn.

20 (search or MEDLINE or systematic review).tw.
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21 meta analysis.pt.

22 or/19-21

23 and/11,18

24 and/11,22

25 or/23-24
2. PubMed

Suchoberflache: NLM
= PubMed - as supplied by publisher

= PubMed - in process

» PubMed - pubmednotmedline

Search

Query

#1

Search caries* [TIAB] OR carious* [TIAB]

#2 Search ((enamel* [TIAB] OR dentin* [TIAB] OR spot* [TIAB]) AND lesion*
[TIAB])

#3 Search (#1 OR #2)

#4 Search duraphat*[TIAB]

#5 Search (fluorid* [TIAB] AND (varnish* [TIAB] OR application* [TIAB] OR
solution* [TIAB] OR topical* [TIAB]))

#6 Search (#4 OR #5)

#7 Search (clinical trial*[ TIAB] OR random*[TIAB] OR placebo[TIAB] OR
trial[TI])

#8 Search (search[TIAB] OR meta analysis[TIAB] OR MEDLINE[TIAB] OR
systematic review[TIAB])

#9 Search (#7 OR #8)

#10 Search (#3 AND #6 AND #9)

#11 Search (#10 NOT Medline [SB])
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3. Embase
Suchoberflache: Ovid
= Embase <1974 to 2017 September 01>

Es wurden folgende Filter ibernommen:

= Systematische Ubersicht: Wong [73] — High specificity strategy;
= RCT: Wong [73] — Strategy minimizing difference between sensitivity and specificity

# Searches

1 Dental caries/

2 (caries™ or carious*).ab,ti.

3 ((enamel™ or dentin* or spot*) adj3 lesion*).ab,ti.

4 or/1-3

5 Fluoride varnish/

6 duraphat*.ab,ti.

7 Fluoride/

8 fluorid*.ab,ti.

9 Varnish/

10 (varnish* or application* or solution* or topical*).ab,ti.
11 5or 6 or ((7 or 8) and (9 or 10))

12 and/4,11

13 (random™ or double-blind*).tw.

14 placebo*.mp.

15 or/13-14

16 (meta analysis or systematic review or MEDLINE).tw.
17 12 and (15 or 16)

18 17 not (Conference Abstract or Conference Review).pt.
19 18 not medline*.cr.
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4. The Cochrane Library
Suchoberflache: Wiley
= Cochrane Database of Systematic Reviews: Issue 9 of 12, September 2017

= Cochrane Central Register of Controlled Trials: Issue 8 of 12, August 2017

ID Search

#1 [mh "Tooth Demineralization"]

#2 (caries™ or carious*):ti,ab

#3 ((enamel™ or dentin* or spot*) near/3 lesion*):ti,ab

#4 {#1 or #2 or #3}

#5 [mh ~"Fluorides, Topical”]
#6 duraphat™*:ti,ab

#7 [mh ~Fluorides]

#8 fluorid*:ab,ti

#9 (varnish* or application* or solution* or topical*):ti,ab
#10 {#7 or #8 } and #9
#11 {#5 or #6 or #10}

#12 {#4 and #11} in Cochrane Reviews (Reviews and Protocols) and Trials

5. Health Technology Assessment Database
Suchoberflache: Centre for Reviews and Dissemination
= HTA

Line | Search

MeSH DESCRIPTOR Tooth Demineralization EXPLODE ALL TREES

(caries™ or carious*)
((enamel™* or dentin* or spot*) AND lesion*)
(#1 OR #2 OR #3)

MeSH DESCRIPTOR Fluorides, Topical EXPLODE ALL TREES

(duraphat*)
MeSH DESCRIPTOR Fluorides EXPLODE ALL TREES
(fluorid*)

OO N/OOD|O || W[IN|F

(varnish* or application* or solution* or topical*)

[N
o

((#7 or #8) and #9 )
(#5 OR #6 OR #10)
(#4 AND #11)

[
[

[EY
N

[N
w

(#12) IN HTA
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A7.2 Suche in Studienregistern

1. ClinicalTrials.gov
Anbieter: U.S. National Institutes of Health
=  URL: http://www.clinicaltrials.gov

= Eingabeoberflache: Basic Search

29.03.2018

Suchstrategie

(caries OR carious OR lesion) AND fluoride

2. EU Clinical Trials Register
Anbieter: European Medicines Agency
=  URL: https://www.clinicaltrialsreqgister.eu

= Eingabeoberflache: Basic Search

Suchstrategie

(caries OR carious OR lesion) AND fluoride

3. International Clinical Trials Registry Platform Search Portal
Anbieter: World Health Organization
» URL: http://apps.who.int/trialsearch

= Eingabeoberflache: Standard Search

Suchstrategie

caries AND fluoride OR carious AND fluoride OR lesion AND fluoride
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A8 Darlegung potenzieller Interessenkonflikte (externe Sachverstandige)

Im Folgenden sind die potenziellen Interessenkonflikte der externen Sachverstandigen
zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen auf Selbstangaben der einzelnen
Personen anhand des ,,Formblatts zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte®. Das
aktuelle Formblatt ist unter www.igwig.de abrufbar. Die in diesem Formblatt verwendeten
Fragen befinden sich im Anschluss an diese Zusammenfassung.

Externe Sachverstandige

Name Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6
Buchberger, Barbara® nein nein nein ja nein nein
Lux, Beate? ja nein nein ja nein nein
Schmoeckel, Julian® ja nein ja nein nein nein

! Formblatt zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte; Version 11/2013
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Im ,,Formblatt zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte* (Version 11/2013) wurden
folgende 6 Fragen gestelit:

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
angestellt bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband?

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre
davor ein Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen,
insbesondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten
oder einen industriellen Interessenverband direkt oder indirekt beraten?

Frage 3: Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder
indirekt von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten fir
Vortrage, Stellungnahmen oder Artikel?

Frage 4: Haben Sie und/oder hat die Einrichtung?, fiir die Sie titig sind, abseits einer
Anstellung oder Beratungstatigkeit innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre
davor von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischem Unternehmen, einem Hersteller
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband finanzielle Unterstiitzung
fir Forschungsaktivitaten, andere wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen
erhalten?

Frage 5: Haben Sie und/oder hat die Einrichtung?, fir die Sie titig sind, innerhalb des
laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor sonstige finanzielle oder geldwerte
Zuwendungen (z. B. Ausristung, Personal, Unterstitzung bei der Ausrichtung einer
Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebiihren ohne wissenschaftliche
Gegenleistung) erhalten von einem Unternehmen, einer Institution oder einem
Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere von einem pharmazeutischen
Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen
Interessenverband?

Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschaftsanteile eines
Unternehmens oder einer anderweitigen Institution, insbesondere von einem
pharmazeutischen Unternehmen oder einem Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie
Anteile eines ,,Branchenfonds®, der auf pharmazeutische Unternehmen oder Hersteller von
Medizinprodukten ausgerichtet ist?

2 Sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind, gentigen Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel
Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.
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