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In der Mehrzahl der klinischen Studien zu regenerativer Parodontititherapie
werden peri- oder postoperativ verschiedene systemische Antibiotika in
unterschiedlicher Dosierung und Einnahmedauer verwendet: z.B. 250 mg
Tetracyclin 4 mal taglich fir 1 Woche (Cortellini et al. 1995a,b), 1,5 g Amoxicillin
1 mal taglich fur 1 Woche (Cortellini et al. 1998), 200 mg Doxycyclin 1 mal
taglich fur 1 Woche (Tonetti et al. 1998, 2004, Cortellini et al. 2001, Cortellini &
Tonetti 2001), 1g Amoxicillin mit Clavulansaure 1 mal taglich fur 8 Tage (De
Sanctis & Zucchelli 2000), 3 g Amoxicillin einmalig 30-60 Minuten praoperativ
(Eickholz et al. 2000). Allerdings gibt es nur wenige Arbeiten, die einen
zusatzlichen Effekt der Antibiotikagabe zeigen konnten: Ornidazol fir 10 Tage
beginnend 2 Wochen postoperativ surgery (Mombelli et al. 1996). Viele Studien
konnten keinen zusatzlichen Effekt systemischer Antibiotikagabe nach
regenerativer Therapie zeigen: Propicillin (Eickholz et al. 1998), Metronidazol
und Ciprofloxacin (Vest et al. 1999), Amoxicillin und Metronidazol (Sculean et al.
2001).

Es scheint als wirde die zusatzliche systemische Gabe der bisher untersuchten
Antibiotika weder die klinischen Ergebnisse, noch die Prognose regenerativer
Parodontitistherapie verbessern. Allerdings wurden Tetracyclinderivate, die am
haufigsten fur die peri- bzw. postoperative Gabe verwendet werden, bisher auf
ihren zusatzlichen Effekt Uberhaupt nicht untersucht.

Studienziel

Das Ziel dieser Studie war daher der Vergleich der Ergebnisse regenerativer
Therapie infraalveolarer Defekte mit und ohne zusatzliche postoperative Gabe
von 200 mg Doxycyclin 1 p.d. fur 7 Tage (frihe Wundheilung, klinischer
Attachmentgewinn, knocherne Auffullung).
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Design
multizentrische, randomisierte, doppelblinde placebokontrollierte klinische
Studie

Phase der Studie
Es handelt sich um eine klinische Prifung der Phase IV

Patientenzahl

Das Projekt hat eine Laufzeit etwa 36 Monaten: Rekrutierungszeitraum der
Patienten etwa 12 Monate, Nachuntersuchungszeitraum etwa 24 Monate. Es
sollen insgesamt 90 Patienten eingeschlossen werden, von denen etwa 45 in
Frankfurt und 45 in Heidelberg betreut werden sollen (siehe Anhang:
Studienprotokoll). Geplant ist der Einschluss von 90 Patienten.

Prufmedikation

Die Prufmedikation: Doxycyclin-Filmtabletten; INN: Doxycyclin (Alpha-6-
Desoxy-5-hydroxytetracyclin); 200 mg p.d. (230,8 mg Doxycyclinhyclat), Dauer
fur 7 Tage.

Ein- und Ausschlusskriterien

Einschlusskriterien sind:

1. mannliche und weibliche Patienten ab dem 18. Lebensjahr mit einer
moderaten bis schweren chronischen oder aggressiven Parodontitis.

2. ein approximaler infraalveolarer Defekt mit einer rontgenologischen
infraalveolaren Komponente = 4 mm.

3.  Schriftliche Einwilligungserklarung

Ausschlusskriterien sind (was zutrifft):
1. Antikoagulative Therapie, Notwendigkeit einer antibiotischen
Endokarditisprophylaxe

2. nicht geschaftsfahige Patienten

3. Schwangerschaft oder fehlender Empfangnisschutz im gebarfahigen Alter
4. Stillzeit

5. Kontraindikationen gegen die Gabe der Prifmedikation

Endpunkte

Primarer Endpunkt ist der klinische vertikale Attachmentgewinn
Sekundare Endpunkte sind Reduktion der Sondierungstiefen (ST), kndcherne
Auffullung, fruihe Wundheilung

Das Projekt wird bereits wie folgt unterstutzt:

- Firma Dr. August Wolff Arneimittel (Sudbrackstr. 56, 33611
Bielefeld): Bereitstellung der Testmedikation (Doxycyclin und
Placebo) und Studienmonitoring

- Firma Gaba (Berner Weg 7, 79539 Loérrach): Auswertung der
mikrobiologischen Proben, die vor und nach Therapie gezogen
werden.
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