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st es notwendig, eingefuhrte
FUllungsmaterialien klinisch-
experimentell zu bewerten?

Zusammenfassung

Zulassungsvoraussetzung fir die Markteinfiihrung von Medi-
zinprodukten in der Européischen Union, wie z. B. von neuar-
tigen Fillungswerkstoffen, bildet ihre Sicherheit, nicht aber
ihre klinische Bewéhrung. Letztere erwéchst aus Longitudinal-
studien und wird entweder an verfligbaren Standards oder,
falls noch nicht etabliert, an formulierten Qualitatsrichtlinien
beurteilt. Am Beispiel der als Amalgamersatz konzipierten
spezifischen Produktkette Ariston® Liner und Ariston® pHc
(Vivadent, Schaan, FL) wurde deutlich, dass die Werkstoffkom-
bination dem Standard 2 der Restaurativen Zahnmedizin in
der Schweiz nicht entsprach. Zwar blieben im kurzfristigen
Anwendungstest an kariesfreien Pramolaren Pulpa und Dentin
entziindungs- bzw. bakterienfrei, klinisch aber versagte die
Werkstoffkombination im Kontrollzeitraum von 18 Monaten
mit einer durch Randkaries bestimmten kumulativen Fehler-
rate von 16,1%. In der subjektiven Empfindlichkeitseinstufung
war eine tendenzielle Zunahme nach sechs Monaten Liege-
dauer zu verzeichnen. Die Komposit-Zahn-Interface war so-
wohl in vitro als auch in vivo durch Spaltbildungen und porése
Zonen charakterisiert. Weder die Linerauskleidung, konzipiert,
um die Passage von Kationen und Anionen aus dem Fiillungs-
werkstoff zu gewéhrleisten, noch das Konzept der bedarfsge-
rechten kariesprotektiven Wirkung bewéhrten sich. Randka-
ries und Zahnhypersensibilitét bildeten Hauptursache fiir den
Austausch des Amalgamersatzmaterials. Die spezifische
Werkstoffkombination wurde vom Markt zurtickgezogen.
Solange Laborverfahren keine Screeningwertigkeit zukommt,
sollte die Markteinfiihrung von neuen Werkstoffen bzw. -sys-
temen durch kurzfristige klinische Untersuchungen gestitzt
werden und die weitere Qualitdtsbewertung aus mittel- bis
langfristigen Longitudinalstudien erwachsen. Dafir leisten
Richtlinien, wie in der Schweiz z.B. fiir Amalgamersatzwerk-
stoffe formuliert, wertvolle Dienste.
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Einleitung

Bisher erfiillten adhdsive Werkstoffe den Anspruch uneinge-
schrankter Applikation im Seitenzahngebiet (noch) nicht (Lutz
& KRrEjc1 2000, MANHART 2000, MERTE 2003). Nach wie vor wird
der Markt von neuen bzw. modifizierten Materialien iiber-
schwemmt. In den hohen Erneuerungsraten spiegeln sich nicht
abgeschlossene Materialentwicklung und nicht etablierte Be-
handlungsstandards wider.

Innerhalb der Européischen Union wird die Zulassung von den-
talen Fillungsmaterialien durch die Direktive fiir Medizinpro-
dukte geregelt (Eu MEDICAL DEVICES DIRECTIVE 93/42 1990). Spe-
zifische Festlegungen zur Sicherheit, Qualitdt und Wirksambkeit
der Produkte sind gemass EN Iso 14971 (2000), EN Iso 10993-1



(2003) zu erfiillen, wobei Aussagen zur Sicherheit und Biokom-
patibilitdt auf eine umfassende und im Einzelnen dargelegte
Risikoanalyse zu stiitzen sind (EN IsO 10993, 1998). Um diesen
Anspriichen zu gentigen, werden klinisch bedeutsame physika-
lische, mechanische, chemische und biologische Eigenschaften
von den Herstellern, Beauftragten oder von unabhdngigen
Institutionen und Einrichtungen einer Priifung unterzogen. Als
Bestimmungsbeispiel sei die Wahrscheinlichkeitsrate von lokalen
und systemischen Nebenwirkungen, verursacht von aus den
Fillungswerkstoffen austretenden Substanzen, genannt. Die
CE-Zertifizierung setzt aber keine klinischen Daten voraus, die
kurz-, mittel- und langfristig die Werkstoffqualitét belegen.
Von der AMERICAN DENTAL ASSOCIATION (ADA 1989, 1994, 2001a,
2001b) wurden Priifvorschriften sowohl fiir die Sicherheit als
auch klinische Wirksamkeit u.a. flir Seitenzahnkomposite und
Schmelz-Dentin-Adhésive aufgestellt und weiterentwickelt. Die
ADA-Anerkennung setzt zwei unabhéngige klinische Studien
im Qualitdtsniveau von Fehlerlimits fiir Akzeptanzkriterien
voraus. Als Fehlerinzidenz nach 18 Monaten fiir Seitenzahnkom-
posite (Anteil an Kavitdtenklasse-II-Fillungen 75%) im An-
spruch «uneingeschrankte bzw. eingeschriankte Akzeptanz»
(ein- bzw. ausschliesslich Hockeraufbau) sind kumulative Feh-
lerraten z.B. fiir marginale Integritdt und Randkaries von jeweils
nicht grosser als 5% Charlie vorgegeben (AMERICAN DENTAL
ASSOCIATION 2001a). Bei Adhéasiven (eingesetzt fiir rein adhésive
Versorgungen von gemischten Klasse-V-Lasionen) sind fiir die
Akzeptanz 18-Monatsbefunde fiir Retention und Mikroleckage
von <10% Charlie erforderlich (AMERICAN DENTAL ASSOCIATION
2001b). Von der Internationalen Organisation fiir Standardisie-
rung (ISO) wurden gleichfalls Richtlinien fiir die Bewertung von
adhésiven Dentalmaterialien erarbeitet und weiterentwickelt
(Iso/Ts 11405 1994, Iso/Ts 11405 2003, Iso/Fpis 14155-1 2002,
150 14155-2 2003 ). Fiir die Durchfithrung von klinischen Unter-
suchungen wird u.a. auf diesbezligliche ADA-Richtlinien verwie-
sen (Iso 14155-2 2003).

Im Spannungsfeld von pro und kontra Amalgam erschienen in
den Neunzigerjahren zahlreiche neuartige Werkstoffsysteme fiir
die plastische Fiillungstherapie im Anliegen von Amalgamersatz
oder Amalgamalternative (FERRACANE 1995, EIcK et al. 1997,
HIckEL et al. 1998). Weil fir diese keine klinischen Standards
etabliert waren, formulierte man in der Schweiz Qualitatsan-
spriiche. Fiir den zum Standard 2 zdhlenden Restaurationstyp
mit Amalgamersatz gelegte Fiillungen lauteten die Anforderun-
gen Pulpa- und Hartsubstanzschutz, Wiederherstellung der
Zahnform und -funktion, einfache Behandlungstechnik sowie
acht Jahre als minimale Uberlebensrate (KREJCI et al. 1998).
Entsprechend den Ubergangsbestimmungen zur CE-Kennzeich-
nungspflicht von zahnérztlichen Materialien und Gerédten inner-
halb der Europédischen Union wurde im ersten Halbjahr 1998
eine als Amalgamersatz apostrophierte, spezifisch aufeinander
abgestimmte Produktkette, Ariston® pHc und Ariston® Liner
(Vivadent, Schaan, FL), in die Praxis eingefiihrt (Tab. I). Als Werk-
stoffbesonderheiten wurden bedarfsgerechte kariespraventive
Wirkung durch pH-abhdngige Freisetzung von Kationen und
Anionen, eine nicht durch adhdsiven Werkstoffverbund einge-
schrankte Ionenfreisetzung, Pulpaschutz durch Liner, amalgam-
analoge, makroretentive Kavitdtenpraparation und vereinfachte
Fillungstechnik herausgestellt (SaLz 1997).

Um den Qualitdtsstandard dieses Werkstoffsystems zu bestim-
men, planten wir eine komplexe, klinisch-experimentelle Priifung.
Thre Grundlage bildete eine zwischen Vivadent (Ellwangen, D)
und der Poliklinik fiir Konservierende Zahnheilkunde und Paro-
dontologie (Universitat Leipzig) 1997 getroffene Forschungs-
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Tab.l Werkstoffzusammensetzung (Herstellerangaben)

Ariston® Liner Ariston® pHc

Bis-GMA (Mischung verschiedener
Dimethacrylate)

alkalische Glasfiller
Ba-Al-Fluorosilikatglas (silanisiert)
Ytterbiumtrifluorid

Mischoxid (silanisiert)
hochdisperses Siliziumdioxid
(silanisiert)

Additive, Pigmente, Stabilisatoren,
Katalysatoren

methacrylatmodifizierte
Polyacrylséure

HEMA

Maleinsaure

Katalysatoren, Stabilisatoren
Wasser-Ethanol-Losung

vereinbarung. Der darin enthaltene Anwendungstest an zur Ex-
traktion aus kieferorthopédischer Indikation vorgesehenen Pra-
molaren wurde von der Ethik-Kommission der Universitét Leipzig
unter ethischen, medizinisch-wissenschaftlichen und juristischen
Gesichtspunkten gepriift und uneingeschrankt bestatigt (Dezem-
ber 1997, Reg.-Nr. 656).

Materialien und Methoden

In relativ selbststandigen Studien untersuchten wir die spezifi-
sche Werkstoffkombination Ariston pHc (resp. Batch-Produk-
tion Alkaglass) und Ariston Liner in Bezug auf die Dentinversie-
gelung, den Pulpaschutz und die Fiillungsqualitét.

Zahn-Komposit-Interface

ImVergleich von in vitro und in vivo wurde das Interaktionsmus-
ter zwischen Zahn und Liner bzw. Komposit rasterelektronen-
mikroskopisch nach eingefiihrter Technik bewertet (FROHLICH et
al. 1996).

Kavititenpriparation und Fiillungslequng: An jeweils n=9 extra-
hierten bzw. zur Extraktion aus kieferorthodontischen Griinden
vorgesehenen kariesfreien Pramolaren wurden amalgamreten-
tive, zirkuldr schmelzbegrenzte mod-Kavitaten mit formaddqua-
ten birnenférmigen Praparations- und Feinkorndiamanten an-
gelegt (Intensiv, CH). An vier In-vitro-Kavitdten wurde lediglich
der Liner, an allen anderen Liner und Komposit geméss Herstel-
lervorschrift appliziert: Linereinwirkung 20 s, Lichthartung fiir
20's (Heliolux DLX, Vivadent, Schaan, FL), Fillungsaufbau durch
Inkrementtechnik, Lichthdrtung pro Schicht 40 s, Ausarbeiten
und Finieren mit Feinkorndiamanten (Intensiv).Von den In-vivo-
Zdhnen wurden n=4 nach 7 bzw. n=5 nach 28 Tagen Liegedauer
extrahiert und konserviert (Natriumphosphatpuffer, gepuffertes
Glutaraldehyd).

Rasterelektronenmikroskopische Untersuchung: Von jedem Zahn
wurden drei mesio-distal durch die Kavitit verlaufende Schliffe
hergestellt (Mikrotom Leitz 1600, Leitz, Wetzlar, D). Die Proben
wurden gedtzt (0,37%ige HCl, 20-30 s), gespiilt (Aqua bi-destil-
lata), in Natriumhypochlorit-Losung tiberfiihrt (10%ig, 60 s),
erneut mit Wasser abgesptilt, in aufsteigender Acetonreihe ent-
wissert und nach Kritischer Punkttrocknung, mechanischer
Fixation sowie Kohlenstoffbedampfung (Sputter-Anlage S150B,
Edwards, London, GB) im Rasterelektronenmikroskop (Cam-
Scan CS24, CamScan Ltd., Cambridge, England) anhand der fiir
Adhésive eingefiihrten Interface-Kriterien untersucht (PERDIGAO
et al. 1996).

Pulpareaktion

Im Anwendungstest an kariesfreien Pramolaren bewerteten wir
Pulpareaktion und -versiegelung (ScHMALZ 1998). Die Zahne
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(n=12) wurden analog zu in vitro prapariert und gefiillt und nach
sieben bzw. 28 Tagen (jeweils n=6) extrahiert, dekapitiert und
konserviert.

Probenpriparation: Die histologische Aufbereitung stiitzte sich
auf tibliche Entkalkungs-, Schnitt- und Farbetechniken: Proben-
demineralisation in EDTA (25%ig; pH 7,4; 37°C, 90 d), Paraf-
finschnitte (7 pm, Rotationsmikrotom Jung Biocut 2035, Leica
Instr. GmbH, Nussloch, D) und HE-Farbung bzw. Bakterien-
nachweis nach BROWN & BRENN (BURCK 1988).

Histologische Untersuchung: Die Schnitte wurden lichtmikrosko-
pisch (Axioplan, Carl Zeiss Oberkochen, D) nach der Restden-
tindicke geordnet (Distanz Kavititenboden und Pulpa: <0,5 mm,
0,5 bis 1 mm oder > 1 mm) und nach eingefiihrten Kriterien
histomikrobiologisch beurteilt (PAMEIJER & STANLEY 1995, Cox
et al. 1998).

Klinisch kontrollierte Studie

Nach der Markteinfithrung des Restaurationssystems im ersten
Halbjahr 1998 begannen wir eine prospektive klinische Studie
in Anlehnung an ADA-Richtlinien fiir die Bewertung von Kom-
positen fiir den Seitenzahnbereich und fiir Adhésive (AMERICAN
DENTAL ASSOCIATION 1989, 1994).

Ein- und Ausschlusskriterien: Fiir die Longitudinalstudie konnten
Patienten gewonnen werden (informed consent), bei denen an
Molaren eine erneuerungsnotwendige Amalgamfiillung infolge
Randkaries und/oder Fraktur vorlag. Die zahn- und kavitdten-
spezifischen Anforderungen lauteten: zirkuldre Schmelzbegren-
zung, keine rekonstruktive Unterfiillung angezeigt (total lining),
Approximal- und Antagonistenkontakt zu natiirlichen bzw.
restaurierten Zdahnen. Zu den Ausschlusskriterien gehorten
Schwangerschaft, bekannte allergische Reaktionen auf Inhalts-
stoffe der zur Anwendung vorgesehenen Materialien sowie ein
fiir die Behandlung ungiinstiges Bedingungsgefiige, z.B. Hyper-
salivation oder unzureichende Vorverkeilung und Matrizenad-
aptation bei Kavitatenklasse II. Die Kavitdtenpraparation folgte
den Standards fiir die Amalgamfiillungstherapie. Die Fiillungs-
legung selbst wurde unter relativer Trockenlegung und analog
zur Vorgehensweise in vitro und in vivo durchgefiihrt.
Fiillungsbewertung: Anhand ausgewdhlter USPHS-Kriterien
(s. Tab. IV) wurde die Fiillungsqualitt visuell, mit Spiegel und
Sonde beurteilt (RYGE & CvAR 1971, MERTE et al. 2000a). Spezifi-

Tab.ll  Zahn-Komposit-Interface

Parameter in vitro/in vivo

Linerschicht (ca. 1 um)
Linerschicht (ca. 1 um)

Spalt (ca. 10%)

spaltfrei (ca. 50%)

pords (ca. 25%)

nicht beurteilbar (ca. 15%)
ja/Tiefe ca. 67 ym

keine saureresistente Schicht
dlnne Tags/unverzweigt
keine Linerpenetration

Schmelz-Komposit-Interface
Dentin-Komposit-Interface
Dentin-Liner-Interface

demineralisiertes Dentin
intertubulares Dentin
Tubuli

peritubuléres Dentin

Tab. Il Histologisch-mikrobiologische Befunde
Verweildauer Entzlindungs- Odontoblasten-
zeichen schicht
7 Tage keine Zellkerndislokalisation
28 Tage keine Zellkerndislokalisation
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sche Festlegungen betrafen die Parameter Pulpasensibilitit (Pri-
fung mit CO2-Schnee), Randkaries (Codierung A kariesfrei oder C
Karies in Verbindung mit der Restauration) und individuelle posto-
perative Sensibilitdt [numerische Einstufung der postoperativen
Schmerzempfindlichkeit zwischen 1 (ohne) und 10 (peinigend)
durch den Patienten]. Die klinischen Erhebungen erfolgten zwei
bis drei Wochen nach der Fiillungslegung sowie nach drei, sechs,
12 und 18 Monaten durch den Behandler. Jeder Untersuchungs-
zeitpunkt wurde durch seine Wiederbewertungs- und kumulative
Fehlerrate charakterisiert. Die Fehlerberechnung folgte den ADA-
Vorgaben (AMERICAN DENTAL ASSOCIATION 2001a):

Prozentuale Fehlerrate = [(TF) : (PF+RR)] X100%

(PF — Zahl der vorausgegangenen Fehler;

NF — Zahl der neuen Fehler;

TF — totale Fehlerzahl;

RR - Zahl der zum Kontrollzeitpunkt wiederbewerteten Restaura-
tionen).

Resultate
Die Ergebnisdarstellung folgt den Studienanliegen.

Zahn-Komposit-Interface

Die rasterelektronenmikroskopischen Befunde von in vitro und
in vivo stimmten grundsatzlich iberein. Interfacecharakteristika:
Schmierschicht teilweise umgesetzt, Tubuli unvollstindig eroff-
net und minimal aufgeweitet; Linerfilm <1 pum im gesamten
Kavitdtenbereich; Dentin-Material-Interface in Regionen mit
nicht pradparationsbedingter Unterbrechung differenzierbar in
spaltfrei, poros, Spalt oder nicht bewertbar; keine Hybridschicht,
keine sdureresistente Schicht, Dicke des demineralisierten Den-
tins ca. 6 pm; intratubuldr schlauchférmige, nicht verzweigte
Zotten, durchschnittliche Lange =20 pum, Durchmesser ca.
1,5 pm, keine peritubuldre Linerpenetration; Interaktion zwi-
schen Liner und Komposit stabiler als zwischen Liner und
Dentin (Ablosungen immer zum Dentin, nie zum Komposit);
intakter Verbund von Komposit und Schmelz im Gegensatz
zu Spaltbildungen zwischen Komposit und Dentin (Tab. II und
Abb. 1) [primédre Ergebnisdarstellung in: MERTE K, MERTE I,
SCHNEIDER H, GABRIEL P: Evaluation of liner-dentin-interface and
sealing efficiency in vivo. IADR, March 10-13, Abstract No. 3404,
Vancouver, Canada (1999)].

Pulpareaktion

Die Restdentindicke lag zwischen 0,5 und 1 mm (n=7) oder tiber
1 mm (n=>5). Zwischen diesen und den beiden Liegeperioden er-
gaben sich keine wesentlichen Unterschiede. Befundcharakteristika:
keine chronischen Entziindungszeichen; intratubulédre Linerpene-
tration auf unmittelbare Dentinzone des Kavitdtenbodens begrenzt;
Dentin und Pulpa bakterienfrei (Tab. Il und Abb. 2).

Klinisch kontrollierte Studie

Zu jedem Untersuchungszeitpunkt konnten alle in Frage kommen-
den Patienten und behandelten Zahne kontrolliert werden (Wie-
derbewertungsraten jeweils 100%). Klinische Fiillungsqualitat und
kriterienbezogene Fehlerraten zu den jeweiligen Untersuchungs-

Hartgewebs- Bakterien- Liner-
formation penetration penetration

nein nein positiv

nein nein positiv



Abb. 1

Dentin-Komposit-Interface: a) In vivo — ohne (4) und
mit ({) Spaltbildung; b) In vitro — Linerablésung (4) diinne,
unverzweigte Zotten (¢); ) In vivo — dinne, unverzweigte

Zotten (¢p)

zeitpunkten wurden in Tabelle IV zusammengefasst. Fiir den 18-
Monats-Befund betrugen die Inzidenzwerte fiir Retention 2%,
Mikroleckage 2%, Oberfldchenkontur 2%, Randkaries 10,7% und
fiir alle USPHS-Kriterien 16,1%. Alle versorgten Zahne reagierten
im Sensibilitédtstest mit Kohlensdureschnee unverandert positiv.
Bei der Selbsteinschétzung der Patienten zur Zahnempfindlich-
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keit zeigte sich ein Wandel von reizlos zum Basis-, Drei- und
Sechs-Monats-Befund (Stufe >1: Anteil 0%) zu reizempfindlich
nach 12 bzw. 18 Monaten (Stufe >1: Anteil 75% bzw. 68%). Im
Untersuchungszeitraum wurden keine lokalen oder systemi-
schen Nebenwirkungen aufféllig (Tab. IV und Abb. 3) [primére
Ergebnisdarstellung in: MERTE K, MERTE I, HOYER I: Pulp protec-
tion by a non-adhesive smart restorative material. CONSEURO,
Mai 11-13, Abstract, Bologna, Italy (2000)].

Diskussion

Jahresgleich mit der praktischen Einfithrung der als Amalgamer-
satz entwickelten Werkstoffkombination Ariston pHc und Ariston
Liner charakterisierten Krgjc1 et al. (1998) den aktuellen Entwick-
lungsstand: «Bis heute sind keine Amalgamersatz-Materialien
verfiigbar, mit denen in bleibenden Zdhnen okklusionstragende
Fillungen gelegt werden konnen, die annehmbar dichte Fiil-
lungsrander aufweisen»; und «unklar ist die Grosse des damit
verbundenen Risikos beziiglich Sekundérkaries». Die infolge des
fehlenden klinischen Standards fiir die Restaurative Zahnmedi-
zin formulierten Qualitdtsanforderungen bewéahrten sich sowohl
fiir die grundsatzliche als auch spezifische klinisch-experimen-
telle Materialbewertung (LUTZ et al. 1997, SCHWEIZERISCHE ZAHN-
ARZTE-GESELLSCHAFT SSO 1997, KRrEJCI et al. 1998, IMFELD et al.
2000). Die geforderte Randqualitdt wurde von als Amalgamersatz
eingestuften Fiillungsmaterialien, z.B. Definite, Surefil, Solitaire
und Ariston, nicht erreicht (Lutz &. Krgjc1 2000). Das hieraus
abgeleitete erhohte Risiko fiir Sekundéarkaries wurde in unserer
klinischen 18-Monats-Studie durch eine Randkariesinzidenz
von 10,7% nach 12 Monaten bestatigt. Im Gegensatz zu adhé-
siven Restaurationssystemen folgte die spezifische Produktkette
Ariston pHc und Ariston Liner nicht dem Postulat, durch exzel-
lente Randqualitdt eine Randkaries zu vermeiden, sondern diese
durch bedarfsgerechte Freisetzung von kariesprotektiven Ionen
aus dem Fillungswerkstoff zu verhindern (SALZ 1997, SCHIFFNER
1999). Das Auftreten von Randkaries innerhalb eines Jahres
verdeutlicht Unterschiede zwischen kiinstlichen Mundhohlen-
bedingungen und Biotop Mundhdhle (SCHIFFNER 1999). Der im
Qualitdtsanspruch fiir Amalgamersatzwerkstoffe geforderte Pul-
paschutz hingegen wurde fiir die Materialkombination im kurz-
fristigen Anwendungstest validiert. Die Pulpa war trotz beste-
hender Spaltformationen in der Dentin-Komposit-Interface
entziindungs- und bakterienfrei (s.a. Abb. 1 und 2). Wahrend
BRANNSTROM & VOJIONOVIC (1976) die Penetration von Mikroor-
ganismen durch Mikroleckagen als Hauptursache fiir eine Pul-
paschadigung herausstellten, fiihrten PAMEJER & STANLEY (1995,
1998) letztere auf materialbedingte toxische Einwirkungen bei
einer Restdentindicke von <0,5 mm zurtick. Im Test an gingiva-
len Fibroblasten zeigten WILLERSHAUSEN et al. (1999) mit kunst-
stoffbasierten Fiillungsmaterialien, u.a. Solitaire und Ariston pHc,
assoziierte zelltoxische Effekte. Innerhalb unseres Anwendungs-
testes nach sieben und 28 Tagen wurden zelltoxische Material-
wirkungen bei einer Restdentinstdrke oberhalb der kritischen
Schichtgrenze nicht aufféllig. Die aus der Patienteneinschatzung
hervorgegangene Anderung der postoperativen Schmerzemp-
findlichkeit von reizlos zu mehrheitlich reizempfindlich steht in
Ubereinklang mit Angaben von BRAUN et al. (2001), die ebenfalls
eine Zunahme der Hypersensibilitdt im ersten Kontrolljahr fest-
stellten. Unzureichende Dentinversiegelung (Mikroleckage in
der Interface, Fehlen von Hybridschicht und peritubuldrer Liner-
penetration, s. Abb. 1) und unzureichende Randqualitét (Anteil
kontinuierlicher Dentinrand nach Stressbelastung unter 2%,
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Abb.2  Pulpaschutz und Dentinversiegelung: a) und b) Testzahn 7 d post — intratubulére Linerpenetration in der Oberfldchen-
zone des Kavitdtenbodens (—), Dentin bakterienfrei (a); zugehdrige Pulparegion entziindungstrei (b); ¢) und d) Testzahn 28
d post — pulpanahe Dentinzone liner- und bakterienfrei (c); zugehérige Pulparegion entziindungsfrei (d))

Tab.lV Longitudinalstudie — Bewertungskriterien, Wiederbewertungsraten und kumulative Fehlerraten (BL — Basisbefund)

BL 3 Monate 6 Monate 12 Monate 18 Monate
Patienten (N) 30 30 30 30 30
Wiederbewertungsrate (%) 100 100 100 100 100
Fallungen (N) 56 56 56 56 50
Wiederbewertungsrate (%) 100 100 100 100 100
Pulpasensibilitat 56%1 56%1 56%1 56%1 50%1
Postoperative Sensibilitat 46X A 46XA 46XA 24X A 26X A
10XxB 10xB 10xB 32XB 24XB
Randintegritat 56XA 56XA 6XA 56XB 49XB
50XB 1xC
Randverfarbung 56 XA 56 XA 6XA 56xB 49XB
50XxB 1xC
Oberflachentextur 56X A 56X A 41XA 56XB 49%B
15%B 1xC
Randkaries 56X A 56XA 56X A 50XA 50XA
6XC
Fehlerrate Retention (%) 0 0 0 0 2
Fehlerrate Mikroleckage (%) 0 0 0 0 2
Fehlerrate Oberflachentextur (%) 0 0 0 0 2
Fehlerrate Randkaries (%) 0 0 0 10,7 10,7
USPHS-kumulative Fehlerrate (%) 0 0 0 10,7 16,1
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Lutz & KRrejc12000) erscheinen als locus minoris resistentiae, der
die Entwicklung von Randkaries und Verlust an Pulpaschutz
begiinstigt. Fiir Komposite vom Typ Bown’sches Harz bleibt die
Forderung nach Schmelz- und Dentinbonding obligat. Am Bei-
spiel des gescheiterten Materialkonzeptes wird deutlich, Sicher-
heit und klinische Bewahrung von Fiillungswerkstoffen bediirfen
der klinischen Bestatigung. Dazu beitragende Untersuchungen
wurden in verantwortlicher Weise vom Hersteller vor der Mark-
teinfithrung initiiert und danach umfassend weitergefiihrt. Die
dabei insgesamt hervortretenden Werkstoffprobleme fiihrten
schlussendlich zur Einstellung des Amalgamersatzmaterials.

Im vorliegenden Fall wurde die abnehmende Werkstoffqualitat
im kurzfristigen Untersuchungszeitraum aufféllig. Im Verlauf
einer Flinf-Jahres-Studie zeigte sich bei der Bewertung eines
neuartigen Primer-Adhésivs in Verbindung mit einem Feinhybrid
bei gemischten Klasse-V-Lasionen, dass die Fehlerrate nach
18 Monaten 0% betrug und danach ein nicht linearer Anstieg auf
19,2% erfolgte (G. ERLER unverdffentlicht). Fiir die abnehmende
Werkstoffqualitdt sind auch biologische Degradation der adha-
siven Verbindung in Betracht zu ziehen (HASHIMOTO et al. 2000).
Mit der kiirzlich vollzogenen Abkehr der ADA von Vier-Jahres-

Klinisch-experimentelle Bewertung von Fillungsmaterialien

4

Abb.3 Klinische Fillungsqualitat: a) und b) Amalgamersatz an Zahn 36 und 37 vor (a) und nach Fiillungstherapie mit Ariston
Liner und Ariston pHc 1998 (b); ¢) und d) Verlaufskontrolle 1999 klinisch akzeptabel (c); Kontrolle 2002 (d) linguale H5ckerfrak-
tur (—») nach Randkaries an 36, Desintegration der mastikalen Fillungsrandleisten (4p)

Ergebnissen fiir die Akzeptanz von Kompositen fiir posteriore
Restaurationen und der Parallelisierung der Verlaufskontrolle mit
dem 18-Monats-Zeitraum fiir Adhdsive werden potenzielle Ma-
terialermiidung und Degradation nicht mehr erfasst (AMERICAN
DENTAL ASSOCIATION 1989, 1994, 2001a, 2001b). Schlussendlich
sind die Zahnarzte fiir die Materialentscheidung bei ihren Pa-
tienten verantwortlich. Dabei sind der medizinische Entwick-
lungsstand und der sich abzeichnende Fortschritt zu berticksich-
tigen. Dafiir sind z.B. Empfehlungen von Fachgesellschaften und
Festlegungen von Standards bzw. Qualitatsvorgaben unverzicht-
bar. Mittel- bis langfristige Longitudinalstudien sind erforderlich,
um die Materialqualitit zu priifen. Die Untersuchungsanliegen
sprengen folglich den Rahmen einer vergleichenden Wertung
von Standardprodukten, z.B. im Rahmen von «Stiftung Waren-
test». Vielmehr leisten sie einen bedeutsamen Beitrag zur Pro-
duktentwicklung und -verbesserung.

Bewertungszeitrdume von acht Jahren, wie im Standard 2 der
Schweiz festgelegt, erscheinen von kritischer Dauer. Als Weg-
bereiter bieten sich jahrliche Verlustraten an, deren initiale Be-
rechnung allerdings eine dreijahrige Verlaufszeit voraussetzt.
Dadurch werden kurzfristig niederschlagende unzureichende
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Werkstoffqualitdt und unsachgemadsse klinische Handhabung
ausgegrenzt. Nach Berechnungen von HICKEL et al. (2000) schwan-
ken die Fehlerraten per anno fiir Kunststoff-Komposite zwischen
0 bis 9% und fiir Amalgam zwischen 0 und 7%. Im Fall der als
Basisversorgung angedachten spezifischen Produktkette zeigte
sich, dass die Werkstoffkombination dem postulierten Anspruch,
Amalgam zu ersetzen, nicht gerecht wurde (WILLERSHAUSEN et al.
1999, Lutz & KREJCI 2000, SANTINI et al. 2001).

Im Wissensspiel «Trivial Pursuit» (HANEY et al., Copyright 1995)
ist die Frage enthalten: «Welche Legierung sollte man tunlichst
aus seiner Mundhéhle entfernen lassen?». Die kartenumseitige
Antwort lautet «Amalgam». Mit welchem Material die Kavitat
gefiillt werden soll, bleibt offen. Und eine Dekade spater ist ein
Amalgamersatz noch immer nicht in Sicht. Der Weg dazu fiihrt
iiber Qualitdtsanforderungen und komplexe, klinisch-experi-
mentelle Werkstoffbewertungen.

Schlussfolgerungen

Die als Amalgamersatz konzipierte spezifische Produktkette
Ariston® Liner und Ariston® pHe (Vivadent, Schaan, FL) entsprach
nicht dem Standard 2 der Restaurativen Zahnmedizin in der
Schweiz. Zwar blieben im kurzfristigen Anwendungstest an
kariesfreien Pramolaren Pulpa und Dentin entziindungs- bzw.
bakterienfrei, klinisch aber versagte die Werkstoffkombination
im Kontrollzeitraum von 18 Monaten mit einer durch Randkaries
bestimmten kumulativen Fehlerrate von 16,1%.
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Summary

MERTE |, SCHNEIDER H, MERTE K: Is there a need to assess ex-
perimentally and clinically restorative materials launched
into the market? (in German). Schweiz Monatsschr Zahnmed
114: 1124-1131 (2004)

The precondition for introducing medical products, e.g. new fill-
ing materials, in the European Union is their safety, not their
clinical reliability. The latter arises from longitudinal studies and
is assessed on the basis of available standards or, if not existant,
on formulated quality guidelines. In the case of the specific
products Ariston® Liner and Ariston® pHc (Vivadent, Schaan, FL),
designed as an amalgam substitute, the material combination
did not correspond to the Swiss standard 2 of restorative den-
tistry. Although after a short-term application testing on caries
free premolars the pulp and dentin were free from inflammation
and bacteria, the material combination clinically failed within the
18 months control period with a cumulative failure rate of 16.1%
due to marginal caries.

After six months of function the subjectively assessed sensitivity
tended to increase.

Gap formations and porous zones were detected in the compos-
ite-tooth-interface in vitro as well as in vivo.

Neither the lining, designed to ensure the passage of cations and
anions out of the filling material, nor the concept of an adequate
caries protective effect proved successful. Marginal caries and
hypersensitivity of teeth were the main reasons for the replace-
ment of this amalgam substitute. The specific material combina-
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tion was withdrawn from the market. As long as laboratory
methods cannot substitute clinical evaluations, the introduction
of new materials or systems into the market should be supported
by short-term clinical studies and the further quality assessment
should result from intermediate to long-term longitudinal stud-
ies. In this respect guidelines are valuable, such as the Swiss
guidelines concerning materials as amalgam substitute.

Résumé

La condition d’admission au marché pour des produits médicaux
au sein de la Communauté Européenne (CE), par exemple les
nouveaux matériaux d’obturation, est constituée par leur sécurité,
et non par leur fiabilité clinique. Cette derniére découle d’études
longitudinales et sera déterminée sur la base de criteres («stan-
dards») disponibles ou, si ceux-ci n’existent pas, sur la base de
lignes directrices concernant la qualité.

A l'exemple de la ligne de produits Ariston® Liner et Ariston®
pHc (Vivadent, Schaan, FL), spécifiquement développée pour
remplacer les amalgames, il est apparu que cette combinaison
de matériaux ne correspondait pas au standard suisse 2 de la
médecine dentaire restauratrice. Bien qu’apres un test d'usage a
court terme sur des prémolaires intactes, I’organe pulpo-denti-
naire restait sans inflammation et invasion bactérienne, la com-
binaison de ces matériaux échouait cliniquement apres une pé-
riode d’observation de 18 mois, avec un taux d’échec cumulatif
de 16,1%, représenté par la présence de caries marginales. Apres
un temps d’observation de six mois, la tendance de sensibilité
subjective augmentait. L'interface composite-dent était caracté-
risée par la formation d’espaces («gaps») et de zones poreuses,
tant in vitro que in vivo. Ni I'effet de «lining», assurant la libéra-
tion d’ions par le matériau d’obturation, ni le concept de protec-
tion de carie adapté a l'utilisation, n’ont été confirmés. Caries
marginales et hypersensibilité dentaire étaient les raisons prin-
cipales pour le remplacement de ce matériau de substitution.
Ainsi, cette combinaison de matériaux a été retirée du marché.
Tant que des méthodes de laboratoire ne permettent pas une
vérification de la «valeur clinique» d"un produit, l'introduction
sur le marché de nouveaux matériaux ou systemes devrait étre
étayée par des études cliniques a court terme et I'évaluation
ultérieure de qualité par des études cliniques a moyen et long
terme. Dans cette optique, des lignes directrices ont été dévelop-
pées en Suisse et ont une valeur sfire.
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Corrigendum

Die Qualitat der Borstenendabrundung von zehn
Kinderzahnbiirstenmarken

HENDRIK MEYER- LUECKEL, NADINE BORCHERT, MARKUS ROGGENSACK,
INkA MUNZ und ANDRE] M. KIELBASSA
Schweiz Monatsschr Zahnmed 114: 564-572 (2004)

Die Autoren weisen darauf hin, dass die Abb. 1B2, 2, 3 und 4B
bereits in ihrem Artikel MEYER-LUECKEL H, KIELBASSA A M, RENZ
H, HorreNMULLER W: Bristle end-rounding in toothbrushes:
A comparison of different evaluation techniques, bristle
position and viewing angle im J Clin Dent 15: 22-27 (2004)
publiziert und die dazugehorigen Quellenangaben versehent-
lich vergessen worden sind. Der Nachdruck erfolgte mit Ein-
willigung des Verlags.
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