Aus der Poliklinik fiir Zahnerhaltung und Parodontologie

Klinik der Ludwig-Maximilians-Universitidt Miinchen

Direktor: Prof. Dr. med. dent. Reinhard Hickel

Klinische Untersuchung von
einem Nanohybrid-Komposit und Bulk-Fill-Kompositen in Klasse II Kavitiaten

1- und 2- Jahresergebnisse

Dissertation
zum Erwerb des Doktorgrades der Zahnmedizin
an der Medizinischen Fakultét der

Ludwig-Maximilians-Universitdt zu Miinchen

vorgelegt von
Cornelia Neuerer
aus
Miinchen

2019



Mit Genehmigung der Medizinischen Fakultat

der Universitiat Miinchen

Berichterstatter: Prof. Dr. Karl-Heinz Kunzelmann
Mitberichterstatter: Prof. Dr. Jiirgen Durner
Dekan: Prof. Dr. med. dent. Reinhard Hickel

Tag der miindlichen Priifung: 22.10.2019



Fiir meine Familie und Freunde



Inhaltsverzeichnis

1 EINICITUNG c.cuuueeiiiiiinriiiiisnnricissnnicssssnnsecsssssnesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 1
2 Literaturiibersicht der KOMPOSITE ......cccovvveriiiiivniiisiisnnricssssnnicsssssnnicsssssssessssssssssssssssssssssssssssssnsses 2
2.1 Aufbau der KOMPOSILE .....ccuiiiiiieeiiieeiiieeciee et e et et e ete e ete e e et e e sbeeessbeeessseeesaseeennseessseeennns 2
2.1.1 OrganiSChe MALTIX ......oieicuiieiiieeiiieecieeesite et e et eete e et e e steeesaeeesaeeessseeessseeennseesnnseeensseeennes 2
B B 1111 Q0§ 0 1<) SR 2
2 B VA< 4 01011 e FO OO 3
2.2 Haftung von Kompositen an der Zahnhartsubstanz.............cccccceeveiiieviiiiniieeniieceee e 3
2.2.1 SCRMEIZ-ALZ-TECHNIK .ottt et ettt e e eeene et eee e eseeeeeeneeeeaeeenenes 3
2.2.2 DeNtINAANASIV ....coooiiiiiiieiiei ettt e e ettt e e e e e e e e e saat e e e e e e e s eenataareeeeeeeeeannraraees 4
2.2.3 AARESTVSYSTEIMNE ...eeieiiiieiiiieeiieeetieesieeesiteeestteeeaaeeeaseeessteessseeessseeessseeessseeessseeessseeensseesnsseesnnns 4
2.3 Inkrementtechnik und LiChthArtung...........c.coooviieiiiiiiiiceeeeeee e e 4
2.4 FIieBfahige KOMPOSILE. ....cccuiieiiieeeiiiieiiie ettt et ettt eit e et e et e e et e e snaeeessbeeesnseesnnseeennseeennns 5
2.5 BUIK-FII-KOMPOSILE .....veiiiiiieciiee ettt ettt e e et e e st eesaee e ssaeeessseeesnseeennseeennseeennns 6
3 FrageStellUnNg .....uueeiicniveiiiniinnniiniisnnicssssnnnecsssssncsssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssss 8
4 Material und Methode.......eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseesesesssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnes 10
O I 116 3T (13 ¥ o USRS 10
4.2 EINSCRIUSSKITIEIICI ....coiiiiviiieiiiee e e ettt eee e ettt e e e e e ettt e e e e e e eeesbaaeeeeeeeessenassanreeeseesennnns 10
4.3 AUSSCHIUSSKIIEETIEI .....coiviiiiiiiec ettt e e eeett e e e e e e e e esbaaaeeeeeeeeseeasbaereeeseseennnns 10
4.4 ReStauratiONSVOTZANE......ccceueeerrieerureeeiteeeiteesueeesseeessseeessseeassseeessseesssseesssseessssesssseessssessnsseesns 11
4.5 Gruppenspezifische RestaurationSVOTrZaANGE ..........cveeevieerieeeriiieerieeeieeeieeeeieeesreeesveeeseneeens 13
A5 1 TEUCERD ...ttt e e e e et e e e e s s e e et a e et e e e e s senaraaareeaeeseeannns 13
I <14 21 S OO PR RRRR 13
453 SDRA +TEIBEZ ..ottt e e e e e e e e e e e s e ee e e e e e e e eenns 13
R <14 21 S OO RRRRR 13
4.6 NaChUNTETSUCHUNG......cocuviiiiieeie ettt e e st e e s e e s bee e nseeenreeens 15
S EXGEDIISSE .accciccceeriiiiisnniicsisnriessssnnesssssssnessssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 21
5.1 ObEITIAChENGIANTZ ...ttt e s e e s e e e e e e e easeeennes 25
5.2 OberflachenVerfarbUNG ........cccuviiiiiiecii e e e e e 29
5.3 RaANAVETTAIDUNG. .....oeiiiiiieiiieeee e et e e s e e s e e ssbee e snseeennseeenseeennes 32
5.4 Farbpassung und TranSIuZENZ...........ccoeeviiiiiiiiiiiie et 35
5.5 AsthetiSCh anatomiISCRE FOTI ......ovoeiveeieeeeeeeee ettt ettt et ee oot eee et e et eeeaeeeeeeaens 39
5.6 Materialfraktur Und REteNTION..........oviiiiiiiiiiiiieiiiice ettt e e 43
IR R 1T F2 T b o) 13 10 ) o NS 46
5.8 Postoperative Hypersensibilitit und Vitalitdt ...........cccoeviiieiiiiiiiieiieeeeee e 50
0 DiISKUSSION ..eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeesesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasannns 53
6.1 Diskussion der ErgebniSSe ........ceiuiiiiiiieiiiieciie ettt e 53
6.2 Diskussion der MEthOAe .......cooouvvvuviiiiiiiiieeee et e e 55
ORI AN I ] o] § o) OO 58
6.4 SChIUSSTOIZETUNG .....ccciiiiiiiie et et e e e et e e st e e ssaeeessseeesnseeesseeennes 59
7 Zusammenfassung (AeULSCh) . ...uueiiciivveeiiinisnniicniisniicnsssnniessssssnicsssssssessssssssssssssssssssssssesssssssssssssses 60
8 Zusammenfassung (ENGLISCH) ...ueiiiiivvriiiiiiniiiniisniicnsssniissssssrisssssssnessssssssssssssssssssssssesssssssssssssssss 61
O MAtETPAlliSte...eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeesssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnnns 62
10 Patienteninformation ........ccccceeeereeeecrsrsecrsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssse 64
11 Anamnese- und Behandlungsbhogen ........ccceeiiiiiivnricniisniicssssnnicssssnnecsssssssessssssssssssssssssssssseses 66

12 LIteratUTVEIZEICHINS ceveeueeereeneeerrereeeereereeserressecessesssccsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssessne 67



13 AbDIldungSVerZeiChNiS.....ccccveiiirivsnricnsisniicssssnnnessssssrissssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 78

14 TabelleNVerZeiChNIS. ... uueiiiiicviiiisisnricnissnniicssssnnncsssssssissssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 80
15 Eidesstattliche VersiCherung.......... cccceeiiciicsnicnsissnriccsssnnnecssssssncsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 81
16 DANKSAGUIG ....ccuuueeriiiirnniicsissnnncssssnrisssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 82

17 CUITICUIUIN VITAE cuuueerrereeerrereeeerrerecerseseesersesssccssesssscsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssesssne 83



1 Einleitung

Lange Zeit galt Amalgam als das Hauptrestaurationsmaterial fiir Kavitidten im Seitenzahnbereich [1,
2]. Dieser Werkstoff zeigte ausgezeichnete Langzeitergebnisse in Studien mit einer Laufzeit von bis
zu 20 Jahren [3]. Im Laufe der letzten Jahrzehnte fand jedoch ein allgemeiner Wandel statt. Das
Interesse der Patienten an &sthetisch ansprechenden Versorgungen und die Nachfrage nach
zahnfarbenen Fiillungsmaterialien stiegen stark an [4]. Des Weiteren erweckte die Debatte um
Quecksilber Zweifel in jener Bevolkerung [5], in welcher sich das Gesundheitsbewusstsein die
letzten Jahre und Jahrzehnte bereits stark veréndert hat. Diese Faktoren zusammen fiihrten zum
vermehrten FEinsatz von Kompositmaterialien und der fast vollstdndigen Verdrdngung von
Amalgam als Restaurationsmaterial [6].

Bereits in den 60er-Jahren des vergangenen Jahrhunderts wurden Komposite als dsthetische
Restaurationsmaterialien eingefiihrt. Sie stellen bis in die gegenwértige Zeit eine sehr wichtige und
weit gefacherte Materialgruppe in der modernen Zahnheilkunde dar [7], auch wegen ihrer stindig
besser werdenden Eigenschaften [8, 9] im Bereich der zugefiigten Fiillkérper, der Monomerbasis
und des Lichthirtevorgangs [10]. Heutzutage erlauben Komposite minimalinvasive
Kavitdtenpriaparationen [11] und eine maximale Schonung der Zahnhartsubstanz [12].
Kontinuierliche Forschung im Bereich der Kariesentstehung und ein Wandel in der Kariespravalenz
fiihrten dazu, dass die Black’schen Postulate ,,extension for prevention® an Giiltigkeit verloren
haben [13, 14]. Dariiber hinaus stellen Kompositrestaurationen eine giinstige Alternative im

Vergleich zu Restaurationsmaterialien, wie Gold oder Keramik, dar [15].

Das Anwendungsspektrum der Komposite ist vielfiltig und umfasst nicht nur Fiillungs- und
Versiegelungsmaterialien, sondern  beinhaltet auch  Befestigungswerkstoffe, = Stumpf-

aufbaumaterialien, Verblendkunststoffe und temporire Restaurationsmaterialien [16].



2 Literaturiibersicht der Komposite

2.1 Aufbau der Komposite
Zahnirztliche Komposite sind zusammengesetzte  Materialien (lat.:  compositio =
Zusammenstellung), bestehend aus einer organischen Matrix, Fiillkorpern und einem Haftvermittler

(= Silan) [7, 17].

2.1.1 Organische Matrix

Die organische Matrix dentaler Komposite enthdlt Monomere, hauptsdchlich Bisphenol-A-
Diglycidyl-Methacrylat (Bis-GMA) oder Urethan-Dimethacrylat (UDMA). Komonomere, wie
Triethylen-Glycol-Dimethacrylat (TEGDMA) oder Ethylen-Glycol-Dimethacrylat (EGDMA),
reduzieren die Viskositdt [18] und ermoglichen somit eine leichtere Verarbeitung [17]. Weitere
Bestandteile der Matrix sind Initiatoren (z.B. Campherchinon fiir sichtbares Licht) [19], Inhibitoren,
Pigmente und Additiva, welche fiir die Lichthédrtungs- und Lagerungseigenschaften sowie fiir die

Farbe der Komposite verantwortlich sind [17].

2.1.2 Fiillkorper

Fiillkorper spielen eine wichtige Rolle in Kompositen, da sie eine Reithe von Parametern wie Farbe,
Stabilitdt, Wasseraufnahme, chemische Bestindigkeit [20] und nicht zuletzt die mechanischen
Eigenschaften beeinflussen [21].

Entscheidend fiir eine hervorragende Asthetik des Komposits ist der Brechungsindex der
Fiillpartikel und der Monomermatrix, welche anndhernd gleich sein sollten [16].

Anhand der GroBe der Fillkorper wird zwischen Makrofiillern und Mikrofiillern unterschieden.
Makrofiillerkomposite enthielten Quarz, Glas oder Keramik mit einer Partikelgrof3e von

0.1-100 um [22]. Diese ersten Komposite hatten eine stopfbare Konsistenz, welche eine vertrautere
Verarbeitungsweise flir Zahnérzte darstellte, die an das Legen von Amalgamrestaurationen gewohnt
waren. Dieser hohe Fiillkorperanteil fiithrte zu guten mechanischen Eigenschaften, aber resultierte in
einem schlechten Adaptationsverhalten. Nachteilig bei dieser frither verwendeten Fiillerkategorie
sind auch die hohere Abnutzung [23, 24], eine matte Oberfliche und eine vermehrte
Oberflachenverfarbung. Dadurch sind sie im Laufe der Zeit immer weniger verwendet worden und

den Mikrofiillerkompositen wurde der Weg geebnet [16].
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Mikrofiillerkomposite enthalten meist Silikondioxide mit einer PartikelgroBe von weniger als 1 um
[17]. Nachteilig ist ihre hohere Polymerisationsschrumpfung und die fehlende Radioopazitit, auch
wenn diese Mikrofiillerkomposite eine gute Polierbarkeit aufweisen [16].
Die Vorteile beider Typen von Fiillkérpern werden in Hybrid-Kompositen vereint [25], welche
heutzutage iiberwiegend verwendet werden. Sie besitzen ausgezeichnete physikalische [26] und
optische [27] Eigenschaften und sind rontgenopaque [17]. Mit Hybrid-Kompositen, welche
verschieden grofle Fillkorper enthalten [28], kann ein hoher Fiillgrad von bis zu 85
Gewichtsprozent erreicht werden [29]. Der Fiillanteil ist zu einem Grofteil fiir die physikalischen
Eigenschaften von Kompositen verantwortlich [30].
Zusitzlich  wird Methacrylat als organischer Fiiller verwendet, welches nach dem
Polymerisationsvorgang fein gemahlen wird, auch bekannt als Prapolymer. Dieser Vorgang soll die
Polymerisationsschrumpfung reduzieren und die mechanischen FEigenschaften [31] sowie die

Polierbarkeit verbessern [32].

2.1.3 Verbund

Um einen Verbund zwischen organischer Matrix und den meist anorganischen Fiillkdrpern zu
erreichen, werden Silane beigemengt, gewohnlich 3-Methacryloyloxypropyltrimethoxisilan
(MPTYS) [20, 33]. Hierbei handelt es sich um bifunktionelle chemische Verbindungen [34], wodurch
kovalente S-O-Si-Bindungen zwischen den Fiillkérpern und der Matrix ausgebildet werden und ein

Verbundwerkstoff entstehen kann [20].

2.2 Haftung von Kompositen an der Zahnhartsubstanz

Im Gegensatz zu Amalgam, welches rein mechanisch in der Kavitét befestigt werden konnte und
eine retentive Priparation voraussetzte, ist fiir die Anwendung von Kompositen eine adhésive
Befestigung notwendig. Ohne eine entsprechende Konditionierung der Zahnhartsubstanz lie3e sich

kein dauerhafter Verbund zwischen Zahn und Komposit herstellen [17].

2.2.1 Schmelz-Atz-Technik

Komposite werden mittels Schmelz-Atz-Technik verarbeitet, welche auf Buonocore’s
bahnbrechenden Untersuchungen in den 1950er-Jahren beruht [35]. Hierbei fiihrt die Anwendung

von Phosphorsdure [36, 37] zu einer Oberflichenvergroflerung des fiir Komposite normalerweise
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nicht retentiven Zahnschmelzes [29]. Durch das Herauslosen von Schmelzprismen [38] wird ein

Atzmuster fiir die mikromechanische Verankerung des Komposits erzeugt [39].

2.2.2 Dentinadhisiv

Zur Herstellung eines Verbunds von hydrophobem Komposit zu hydrophilem Dentin wird ein
Dentinadhédsiv bendtigt [40]. Dieses enthélt neben Monomeren, Aldehyden, organischen Séduren und
Losungsmitteln unter anderem auch teilweise Fiillstoffe [41]. Bei der Dentinkonditionierung wird
Kollagen freigelegt und stabilisiert, damit anschlieBend eine kompakte und homogene
Hybridschicht zwischen Komposit und Dentin ausgebildet werden kann, welche fiir einen

adidquaten Verbund entscheidend ist [17].

2.2.3 Adhisivsysteme

Lange Zeit galt die dreiphasige Konditionierung der Zahnhartsubstanz, bestehend aus Atzung,
Primen und Bonden, als Goldstandard. Jedoch wird auch bei den Adhisivsystemen versucht
Behandlungszeit einzusparen, indem diese einzelnen Konditionierungsschritte zusammengelegt
werden. Insbesondere Einphasensysteme (,,all-in-one*) gewinnen zunehmend an Beliebtheit [42,
43]. Heutzutage werden die Adhésive in ,,etch-and-rinse“- und ,,self-etch“-Systeme unterschieden.
Der Unterschied ist in der Art und Weise der Zahnhartsubstanzvorbehandlung definiert [44]. Die
»etch-and-rinse““~-Methode setzt eine vorherige separate Konditionierung mit Phosphorsiure voraus.
Diese entfillt bei den ,self-etch“~-Adhésiven. Dariliber hinaus konnen Primen und Bonden
kombiniert oder separat durchgefiihrt werden. Somit ist die ,,etch-and-rinse“-Methode in zwei oder
drei Schritten durchfithrbar und die ,,self-etch““~-Methode in ein bis zwei Schritten. Es wird ebenfalls
davon ausgegangen, dass die ,self-etch“-Methode weniger postoperative Hypersensibilititen
hervorruft, als die ,.etch-and-rinse“-Methode [45]. Generell betrachtet ist die Effektivitit des

Adhasivsystems maf3igebend fiir die Langlebigkeit einer adhisiven Restauration [46].

2.3 Inkrementtechnik und Lichthértung

Nach erfolgter Konditionierung der Zahnhartsubstanz wird das zahnfarbene Komposit in die
Kavitét eingebracht und chemisch oder durch Energiezufuhr ausgehirtet [17]. Die Energie wird
gewoOhnlich mit sichtbarem Licht einer Wellenlédnge von 400-700 nm [19] mittels LED- Lichtquelle
zugefiihrt [47]. Durch die Zufuhr von Licht werden hierbei die einzelnen Monomere zu
langerkettigen Polymeren verkniipft (Polymerisation) [48]. Die Photoinitiatoren zerfallen hierbei in

freie Radikale und reagieren mit den ungeséttigten Monomeren, wobei es zu einer Kettenreaktion
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kommt [17]. Aufgrund ihrer Polymerisationseigenschaften werden lichthirtende Komposite in
einzelnen Schichten (Inkrementen) mit einer maximalen Schichtstirke von 2 mm in die Kavitit
eingebracht [49, 50]. Geméal des Lambert-Beer-Gesetzes wird Strahlung beim Durchtritt eines
Mediums, welches eine absorbierende Substanz enthilt, abgeschwicht. Der Betrag der Schwichung
hidngt von der im Medium enthaltenen Konzentration der absorbierenden Substanz und der
Schichtdicke ab [51]. Somit héngt die Qualitdt der Polymerisation vom Lichtdurchtritt und der
Effektivitit der Photoinitiatoren ab. Oberflichenreflektion, Absorption und Streuung des
durchtretenden Lichts reduzieren die Durchhirtungstiefe und als Folge davon die Eigenschaften des
entstechenden Polymers [52]. Inkrementstirken iiber 2 mm wiirden zu einer unzureichenden
Aushédrtung fiihren [53], welche eine geringere Konversionsrate zur Folge hitte [54]. Dieser
folglich reduzierte Anteil umgesetzter Kohlenstoff-Doppelbindungen ist mit einem hdoheren
Restmonomergehalt verbunden [55], welcher als kanzerogen und mutagen angesehen werden [56]
oder zu Pulpareaktionen fithren kann [57]. Dickere Schichten wiirden des Weiteren zu einer
hoheren Polymerisationsschrumpfung fiihren, welche ein Hauptproblem bei der Aushirtung
darstellt [58]. Diese resultierende Schrumpfung ist abhdngig vom Fiillgrad des Komposits und
variiert zwischen ein bis drei Volumenprozent [19]. Davon abhingig konnen Probleme wie
Spaltbildung, Sekundirkaries, Pulpairritation oder Hockerdeformation auftreten [59-61]. Weiterhin
ist zu erwédhnen, dass der wiahrend der Polymerisation entstehende Schrumpfungsstress teilweise
von Konfiguration und Gréfe der Kavitét, sowie von der Dicke der einzelnen Schichten beeinflusst
wird [62]. Die Anwendung einzelner Inkremente birgt aber die Gefahr, dass Lufteinschliisse
zwischen den einzelnen Schichten entstehen konnen [63], welche wiederum negativen Einfluss auf

die Giite der Restauration sowie die Integritdt des Zahnes haben kénnen.

2.4 Flie3fahige Komposite

Seit mehr als zwei Jahrzehnten sind flieffahige Komposite mit einer geringeren Viskositit und
einem geringeren Fiillkorpergehalt verfligbar [64]. Diese konnen zur Minimierung der
Hockerdeformation [65] und zur Verminderung cervikaler Lufteinschliisse beitragen [66]. Des
Weiteren ermoglichen sie eine erleichterte Verarbeitung fiir den Zahnarzt [64]. Einige
Eigenschaften, wie z. B. das Abnutzungsverhalten oder ihre mechanischen Eigenschaften, sind den
stoptbaren Kompositen jedoch wegen ihres reduzierten Fiillkorperanteils unterlegen [67, 68]. Die
flieBfahigen Komposite der ersten Generation, welche in den 1990er-Jahren entwickelt wurden,
hatten einen geringen E-Modul und konnten deshalb nur als Kavitéitenliner verwendet werden [69].

Inzwischen ist eine Vielzahl von flieBfahigen Kompositen verfiigbar. Die meisten davon basieren
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auf einer Dimethacrylat-Basis [70]. Die Hauptindikation fiir dieses Material sind

Kavitdtenbenetzung, kleine Klasse I Restaurationen [71] und Zahnhalsfiillungen [72].

2.5 Bulk-Fill-Komposite

Vor mehreren Jahren haben die Hersteller eine neue Produktlinie, sogenannte ,,Bulk-Fill-
Komposite®, eingefiihrt [73]. Von der chemischen Zusammensetzung betrachtet, stellen Bulk-Fill-
Komposite keine neue Materialgruppe dar [74]. Jedoch konnen sie in groBeren Schichten bis zu

4 mm und mehr in die Kavitit eingebracht werden [75-77], ohne einen nachteiligen Effekt auf
Parameter, wie Adaptation oder Polymerisationsschrumpfung [78] zu haben. Somit eignen sie sich
insbesondere fiir tiefere Kavititen [79].

Die wesentliche Herausforderung bei der Polymerisation der Bulk-Fill-Komposite ist die sichere
Aushiértung in der Tiefe. Um dies zu bewerkstelligen, fiigen die Hersteller spezielle Initiatoren

(z. B. Ivocerin in Tetric EvoCeram Bulk Fill, Ivoclar Vivadent AG) hinzu, welche eine hdhere
Lichtempfindlichkeit haben [80]. Ivocerin ist ein Dibenzoyl-Germanium-Derivat, welches reaktiver
auf Licht mit einer Wellenlinge von 370-460 nm ist, als das gewohnlich verwendete
Campherchinon (450-490 nm) [81, 82] oder Lucerin TPO (Amax = 390 nm) [80, 83]. Ein weiteres
Hilfsmittel zur Erlangung einer groferen Durchhértungstiefe ist die hohere Transluzenz von Bulk-
Fill-Kompositen [84]. Um eine hohere Transluzenz in Bulk-Fill-Kompositen zu erreichen, muss der
Brechungsindex der Matrix und jener der Fiillkorper angepasst werden. Weiterhin muss die
Oberfliche zwischen diesen beiden Komponenten reduziert werden. Dies wird durch die
GroBenzunahme der Fiillkorper erzeugt [85], welche jedoch in einer Reduktion der Oberflichengiite
resultieren kann [24]. Zur Umsetzung der beworbenen kiirzeren Aushirtezeit der Bulk-Fill-
Komposite von nur 10 Sek. [86], wird eine hohere Lichtintensitdt (gewohnlich > 800-1000
mW/cm®) benétigt [53]. Das erste stopfbare Bulk-Fill-Material wurde im Jahr 2003 mit QuiXfil
(DENTSPLY International Inc.) eingefiihrt. Im Jahr 2009 folgten niedrigviskése Bulk-Fill-
Komposite mit SDR (DENTSPLY International Inc.) als Vorreiter [53]. Beziiglich der Bulk-Fill-
Komposite sind zwei verschiedene Konzepte zu erwidhnen.

Einerseits sind stopfbare Bulk-Fill-Komposite verfiigbar, welche einen hoheren Fiillkorperanteil als
konventionelle Komposite haben [87], um eine geringere Schrumpfung zu gewihrleisten, wenn sie
in grofBeren Schichten angewendet werden. Die komplette Kavitdt kann mit einem einzigen Material
in Schichtdicken bis 4 mm gefiillt werden. Nachteilig ist ihre schwierige Adaptation in der Kavitét.
Ein Vertreter dieser Gruppe ist z. B. Tetric EvoCeram Bulk Fill (Ivoclar Vivadent AG).
Andererseits werden auch Bulk-Fill-Materialien mit einem geringeren Fiillgrad und einem
niedrigeren E-Modul verwendet. SDR ist als Unterfiillungsmaterial und als Kavitdtenliner

konzipiert worden [75, 88], insbesondere fiir Klasse I und II Kavititen [89].
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Mikro-CT-Untersuchungen beziiglich der Spaltbildung von mit SDR restaurierten Klasse 1
Kavititen zeigten weniger Spalten nach der Polymerisation, verglichen mit konventionellen
Kompositen [90]. SDR zeigte hierbei eine in etwa um 20 % reduzierte Volumenschrumpfung und
eine in etwa um 80 % reduzierte Polymerisationsstressentwicklung. Dies basiert auf dem Gebrauch
von Urethan-Dimethacrylat, einem patentierten schrumpfungs- und stressarmen Harz. Es hat eine
geringere Viskositét, eine bessere Adaptationsmoglichkeit in der Kavitit und ist kombinierbar mit
gegenwirtigen Kompositen auf Methacrylatbasis [75, 88]. Wegen seiner schwicheren
mechanischen Eigenschaften benétigt es eine Uberschichtung mit stopfbarem Komposit [91].
Restaurationsmaterialien mit einem niedrigen E-Modul sind nicht fiir die Wiederherstellung der
Zahnsubstanz geeignet, wenn diese alleine angewendet werden. Sie konnen wegen ihres reduzierten
Fiillkorperanteils den Kaukriften nicht standhalten und besitzen schlechtere mechanische
Eigenschaften [92, 93].
Uber die letzten Jahre nahm das Angebot an Bulk-Fill-Kompositen stark zu. Die Hersteller werben
mit einer Zeitersparnis [80] durch schnellere Applikationsmoglichkeit [94] und bessere
Verarbeitung [77]. Dies konnte dazu fiihren, dass immer mehr Zahnirzte diese Materialien fiir ihre
Behandlung nutzen. Bisher gibt es unzihlige in vitro Studien iiber Bulk-Fill-Komposite beziiglich
des Polymerisationsverhaltens [95], der mechanischen Eigenschaften [96] oder der Freisetzung von
Kompositbestandteilen [97]. Bis heute sind aber wenige Studien verfiigbar, die diese
Kompositgruppe klinisch untersucht haben [6, 98].
Diese Tatsache erhebt die Frage, ob es signifikante Unterschiede zwischen Nanohybrid-Kompositen

und Bulk-Fill-Kompositen in klinischer Langzeitbeobachtung gibt.



3 Fragestellung

Wie bereits erldutert, ist das Restaurationsmaterial Komposit einem stdndigen Wandel unterworfen,
mit dem Ziel, die Materialeigenschaften kontinuierlich zu verbessern und den sich @ndernden
Bediirfnissen der modernen Zahnheilkunde gerecht zu werden. Es wird versucht, durch stetige
Innovationen den Materialaufwand aus wirtschaftlicher Sicht so gering wie mdglich zu halten,
damit einhergehend wird multifunktionalen Materialien zunehmend Vorzug gewéhrt. Dennoch ist
die adhésive Restauration eine zahnmedizinische Leistung, welche sensible Arbeitsschritte, sowohl
von Seiten des Materials als auch von Seiten des Anwenders, enthilt. Bulk-Fill-Materialien sollen
zur Vereinfachung und besseren Wirtschaftlichkeit der restaurativen Zahnmedizin beitragen.
Liefern sie aber auch klinisch vergleichbare Ergebnisse zu langbewihrten Materialien?

In dieser Studie sollen beide bereits genannten Bulk-Fill-Konzepte in Bezug auf ihre klinischen

Ergebnisse nach 12 und 24 Monaten untersucht werden.



Nullhypothesen:

1.

Es gibt keinen signifikanten Unterschied zwischen Tetric EvoCeram (appliziert in 2 mm
Schichtung = TetCER2) und Tetric EvoCeram Bulk Fill (appliziert in 2 mm Schichtung =
TetBF2) beziiglich Oberflichenglanz, Oberflichenverfirbung, Farbpassung und
Transluzenz; auch wenn Tetric EvoCeram Bulk Fill einen héheren Fiillgrad besitzt, welcher
die Oberflachenqualitit beeinflussen konnte.

Es gibt keinen signifikanten Unterschied zwischen TetCER2 und TetBF2 beziiglich der
klinisch beobachtbaren Randqualitdt (Randadaptation und Randverfarbung), auch wenn es
sich um zwei Materialien mit unterschiedlichem Schrumpfungsverhalten handelt, welche in
gleicher Schichtdicke eingebracht werden.

Es gibt keinen signifikanten Unterschied zwischen TetBF2 und Tetric EvoCeram Bulk Fill
(appliziert in 4 mm Schichtung = TetBF4) beziiglich Randverfarbung und Randadaptation.
Dieser Vergleich untersucht, ob bei der Anwendung von Bulk-Fill-Material die
Schrumpfung weiter reduziert werden kann, wenn dies in traditioneller Schichttechnik
verwendet wird.

Es gibt keinen signifikanten Unterschied zwischen TetBF4 und der Gruppe SDR4 + TetBF2
(Verwendung einer SDR Unterfiillung bis 4 mm und gleichem okklusalen Deckmaterial,
wie bei TetBF4, jedoch in Schichtung bis 2 mm) beziiglich Randverfirbung,
Randadaptation, Materialfraktur und postoperativer Hypersensibilitit. Der Einfluss eines
Unterfiillungsmaterials mit einem niedrigeren E-Modul, welcher zu geringeren
mechanischen Eigenschaften, aber auch zu besserem Randschluss fiihren kann, soll anhand

klinischer Ergebnisse beobachtet werden.
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4 Material und Methode

4.1 Studiendesign

Die randomisierte, prospektive, klinisch kontrollierte Studie wurde von der Ethikkommission der

Ludwig-Maximilians-Universitdit Miinchen genehmigt. 94 Patienten (Alter 12-69 Jahre) erhielten

160 direkte Kompositrestaurationen (nicht mehr als zwei pro Gruppe an einer Person). Diese 160

Kavitdten wurden mit Kompositen aus vier verschiedenen Materialgruppen gefiillt (n=40). Das

verwendete Material wurde fiir jede Kavitidt ausgelost. Die Fallzahl wurde anhand anderer

klinischer Studien mit dhnlichem Zweck bestimmt [98, 99].

4.2 Einschlusskriterien

Die folgenden Kriterien mussten fiir eine Teilnahme erfiillt werden:

unterschriebene Einwilligungserkldrung (Patienteninformation, S. 64-65) zur Teilnahme an
der Studie (im Falle von Minderjdhrigen musste eine Einwilligung durch einen
Erziehungsberechtigten erfolgen)

die Indikation zur restaurativen Behandlung (Karies, insuffiziente Restauration)

Molaren (6er oder 7er)

Klasse II Kavitédten

Defektgrofe in vestibuldr-oraler Richtung: mindestens halber Interkuspidalabstand

positive Reaktion auf Sensibilititstest mittels Kéltespray vor Behandlungsbeginn

keine positive Schmerzanamnese

4.3 Ausschlusskriterien

Die Teilnahme wurde verweigert, falls folgende Kriterien vorlagen:

keine positive Reaktion auf einen Sensibilitéitstest vor Behandlungsbeginn
positive Schmerzanamnese

Patienten, welche an systemischen Erkrankungen oder Allergien leiden
Zihne, welche nur initiale Lasionen zeigten

Zihne mit parodontalen Erkrankungen
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4.4 Restaurationsvorgang

Nach Kariesexkavation oder Entfernung der insuffizienten Restauration und abgeschlossener
Kavitdtenpraparation (ohne Anschrigungen) wurden die Kavititen mittels einer CP12-
Parodontalsonde auf halbe Millimeter genau vermessen. Ein einheitliches Adhdsiv wurde fiir alle
Gruppen verwendet. AdheSE Universal (Tabelle 2, S. 12) ist ein Einkomponenten-Adhésiv,
welches mit vorheriger kompletter Atzung der Zahnhartsubstanz, im Selbst-Atz-Verfahren oder mit
selektiver Schmelzédtzung angewendet werden kann [100]. In der vorliegenden Studie wurde es im
Selbst-Atz-Verfahren angewendet. Des Weiteren wurden zum Isolieren der Kavititen und zur
Gewdihrleistung eines sicheren Approximalkontaktes Matrizen, Keile und Spannringe verwendet.
Nach der Konditionierung der Kavitdten mit dem genannten Adhdsiv wurde jede Kavitdt mit einem
der vier verfiigbaren Materialkombinationen gefiillt (Tabelle 1, S. 11; Tabelle 2, S. 12). Eine
Kavitdtenkontamination wihrend des Restaurationsprozesses wurde durch relative Trockenlegung
mittels Watterollen und Speichelsauger vermieden. Zum Aushirten der Kompositschichten wurde
eine LED-Lichtquelle (Materialliste, S. 62-63) fiir 10 Sekunden auf jede Schicht appliziert. Diese
Lichtquelle hat eine Intensitit von 1.100 mW/cm®. Fiir den Aushirtevorgang wurde die hochste
Lichtintensitdt gewdhlt. Die Lichtintensitdt wurde einmal wochentlich mit einem dentalen
Radiometer (Materialliste, S. 62-63) iiberpriift. Diese Kontrolle ist keine absolute Messung, jedoch
wurde damit sichergestellt, dass keine internen Schwankungen wihrend der Studienzeit auftraten.
Nach dem Hirtevorgang wurde jede Restauration durch Nachkonturierung und Einstellung der
Okklusion mit Finier-Diamanten (KorngroBe 46 upm, Materialliste, S. 62-63) und
aluminiumoxidbeschichteten =~ Urethan-Dimethacrylat-Polierern ~ (Materialliste, S.  62-63)
ausgearbeitet. Jede der Restaurationen wurde von einer erfahrenen Zahnirztin in ihrer

niedergelassenen Praxis gelegt.

Tabelle 1: Materialkonstellationen

Gruppe Komposite

TetCER2 Tetric EvoCeram (2 mm Schichtung)

TetBF2 Tetric EvoCeram Bulk Fill (2 mm Schichtung)
SDR4 + TetBF2 SDR (bis zu 4 mm) +

Tetric EvoCeram Bulk Fill (2 mm Schichtung)
TetBF4 Tetric EvoCeram Bulk Fill (4 mm)




Tabelle 2: Ubersicht iiber die verwendeten Materialien [88, 101-103]
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Material Zusammensetzung Lot-Nr. Hersteller
AdheSE Methacrylat: S54248 Ivoclar Vivadent
Universal hydrophiles Hydroxy-Ethyl-Methacrylat T08671 GmbH, Ellwangen,
(HEMA), hydrophobes Decandiol- Germany
Dimethacrylat (D3MA),
Bisphenol-A-Diglycidyl-Methacrylat
(Bis-GMA),
Ethanol, Wasser, hochdisperses Siliziumdioxid,
Initiatoren, Stabilisatoren
SDR SDR patentiertes Urethan-Dimethacrylat, 1508000660 Dentsply Sirona
Dimethacrylat, 1505000609 GmbH, Bensheim,
bifunktionelle Verdiinnungsmonomere, 1605000465 Germany
Barium- und Strontium- 1508000517
Aluminofluorosilikatglas (68 Gew.-%, 1601000662
45 Vol.-%),
Photoinitiatoren, Pigmente
Tetric Dimethacrylat (16.8 Gew.-%); T09636 Ivoclar Vivadent
EvoCeram Prédpolymere (34.0 Gew.-%); T09619 AG, Schaan,
Bariumglas-Fiiller, Ytterbiumtrifluorid, Liechtenstein
gemischte Oxide (48.5 Gew.-%);
Additiva, Initiatoren, Stabilisatoren, Pigmente
(< 0.8 Gew.-%)
Tetric Dimethacrylat (19.7 Gew.-%); S29569 Ivoclar Vivadent
EvoCeram Prédpolymere (17.0 Gew.-%); S36152 AG, Schaan,
Bulk Fill Bariumglas-Fiiller, Ytterbiumtrifluoride, T09619 Liechtenstein

gemischte Oxide (62.5 Gew.-%);
Additiva, Initiatoren, Stabilisatoren, Pigmente
(< 1.0 Gew.-%)
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4.5 Gruppenspezifische Restaurationsvorginge

4.5.1 TetCER2

Die Zihne dieser Gruppe wurden mit einem Nanohybrid-Komposit Tetric EvoCeram in
traditioneller Schichtung von 2 mm gefiillt.

4.5.2 TetBF2

Bei den Zihnen in dieser Gruppe wurde das stopfbare Bulk-Fill-Komposit Tetric EvoCeram Bulk
Fill ebenfalls in 2 mm Inkrementen eingebracht.

4.5.3 SDR4 + TetBF2

Die Kavitéten in dieser Gruppe wurden mit dem flieBfahigen Bulk-Fill-Material SDR in groferen
Schichten bis 4 mm gefiillt. Die librigen 2 mm zur Okklusalfliche wurden mit Tetric EvoCeram

Bulk Fill iiberschichtet.

4.5.4 TetBF4

In dieser Gruppe erhielten die Zéhne eine Restauration, bestehend aus Tetric EvoCeram Bulk Fill in

Schichten von bis zu 4 mm.

Die Abbildungen 1-3 (S. 14) veranschaulichen beispielhaft den allgemeinen Restaurationsvorgang.
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Abbildung 2: Zahn 36, 37 Situation nach Exkavation und Kavititenpriparation

Abbildung 3: Zahn 36, 37 Situation direkt nach Fiillungslegung (T0)

Beide Kavitidten wurden mit TetBF2 versorgt und zeigten nach der Restauration eine minimale
Abweichung in der Farbpassung und wurden in Bezug auf das FDI-Kriterium ,,A.3 Farbpassung

und Transluzenz‘ mit Score 2 bewertet.
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4.6 Nachuntersuchung

Die klinische Untersuchung fand zu Baseline (T0), nach 12 Monaten (T1), sowie nach 24 Monaten
(T2) statt. Ein unabhéngiger Untersucher bewertete die gelegten Fiillungen. Alle Untersuchungen
basierten auf den FDI-Kriterien (Hickel et al. 2010, [104], Abbildung 4, S. 16). Die Restaurationen

wurden anhand der nachfolgenden Kriterien untersucht:

- A.1  Oberflichenglanz

- A.2.a Oberflichenverfarbung

- A.2.b Randverfiarbung

- A3  Farbpassung und Transluzenz

- A4  Asthetisch anatomische Form

- B.5 Materialfraktur und Retention

- B.6  Randadaptation

- C.11 Postoperative Hypersensibilitit und Vitalitat.

Die selektierten Bewertungskriterien sind in der nachfolgenden Abbildung 4 fett hervorgehoben.
Die kursiv hinterlegten Kriterien wurden nicht zur Bewertung der Restaurationen herangezogen.
Die Tabelle 3 (S. 17-19) umfasst eine detaillierte Auflistung {iber die untersuchten FDI-
Einzelkriterien. Bei der Zwei-Schritt-Bewertung (Abbildung 4, S. 16) wurde fiir die vorliegende
Arbeit eine Verdnderung vorgenommen. Als ,failure* zdhlten hingegen der urspriinglichen FDI-
Kriterien alle Restaurationen, welche nicht repariert werden konnten. Die reparaturfahigen
Restaurationen wurden folglich noch als ,survive* gewertet. Nur bei einem kompletten
Retentionsverlust der Restauration oder bei irreversibel pulpitischen Beschwerden wurde die
Restauration insgesamt als ,,failure* gewertet. Die Abbildungen 5-6 (S. 20) zeigen beispielhaft zwei

Restaurationen zu den Zeitpunkten T1 und T2 der Nachuntersuchung.
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Tabelle 3: Deutsche Ubersetzung der untersuchten FDI-Kriterien (detaillierte Auflistung,
[104])

‘ A ‘ Asthetische Untersuchungskriterien

A.1 | Oberflichenglanz

Score | Beschreibung

| Glanz, vergleichbar mit Schmelz

2 (1) etwas matt, unauffillig bei Sprechabstand
(2) einige isolierte Poren

3 (1) matte Oberflache, aber akzeptabel, wenn mit Speichel benetzt
(2) viele Poren auf mehr als 1/3 der Fiillungsoberfldche

4 (1) raue Oberfliache, die nicht durch einen Speichelfilm maskiert werden kann,

einfache Politur nicht ausreichend, weitere Mallnahmen sind erforderlich

(2) Lufteinschliisse

5 sehr rau, inakzeptable plaqueretentive Oberfldche

A.2.a | Oberflichenverfirbung

Score | Beschreibung

1 keine Oberflachenverfarbung

2 geringe Oberflachenverfarbung, leicht durch Politur zu beseitigen

3 moderate Oberflichenverfiarbung, die auch an anderen Zédhnen vorhanden ist,
dsthetisch akzeptabel

4 inakzeptable Oberflichenverfarbung der Restauration,
umfangreiche MaBBnahmen sind zur Verbesserung notig

5 starke Oberflachenverfarbung und/oder tiefere Verfarbung, generalisiert oder lokal,
nicht durch Behandlungsmallnahmen zu verbessern

A.2.b | Randverfirbung

Score | Beschreibung

keine Randverfarbung

geringe Randverfarbung, leicht durch Politur zu beseitigen

moderate Randverfarbung, dsthetisch akzeptabel

ausgepragte Randverfarbung, umfangreiche Maflnahmen sind zur Verbesserung nétig

DN [W N |—

tiefe Randverfarbung, nicht durch Behandlungsmalnahmen zu verbessern
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A.3 |Farbpassung und Transluzenz
Score | Beschreibung
1 gute Farbpassung, keine Abweichung in Schattierung und/oder Transluzenz
2 geringe Abweichung in Schattierung und/oder Transluzenz
3 deutliche, jedoch akzeptable Abweichung, welche die Asthetik nicht beeintriichtigt
(1) opaquer
(2) transluzenter
(3) dunkler
(4) heller
4 lokalisierte klinische Abweichung, welche korrigiert werden kann
(1) zu opaque
(2) zu transluzent
(3) zu dunkel
(4) zu hell
5 nicht akzeptabel, Austausch erforderlich
A.4 | Asthetisch anatomische Form

Score | Beschreibung

1 ideale Form

2 geringe Abweichung von der Norm

3 Abweichung von der Norm, aber &sthetisch akzeptabel

4 die Form ist beeintrichtigt und die Asthetik inakzeptabel, Reparatur ist erforderlich
5 die Form ist unbefriedigend und/oder verloren, Reparatur ist nicht moglich,

Fiillungserneuerung ist notwendig
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| B | Funktionelle Untersuchungskriterien
B.5 | Materialfraktur und Retention
Score | Beschreibung
1 keine Frakturen/Risse
2 kleine Haarrisse
3 mehrere oder gro3e Haarrisse und/oder Materialabplatzungen, welche die marginale
Integritit oder den Approximalkontakt nicht beeintrichtigen
4 (1) Materialabplatzungen, welche die Randqualitét/oder den Approximalkontakt
beeintrachtigen
(2) Massenfraktur mit teilweisem Fiillungsverlust (weniger als die Hélfte der Fiillung)
5 Fiillungsverlust (partiell oder vollstindig) oder multiple Frakturen
B.6 | Randadaptation
Score | Beschreibung
1 harmonisches Bild, keine Unebenheiten tastbar, keine weillen oder verfarbten Linien
2 (1) minimaler Spalt (< 150 um) tastbar, weille Linien
(2) kleine marginale Fraktur, durch Politur zu beseitigen
(3) geringe Furchen, Absitze/Grate, minimale UnregelmiBigkeiten
3 (1) Spalt (< 250 um) sondierbar, nicht zu beseitigen
(2) mehrere kleine marginale Frakturen
(3) groBere UnregelmiBigkeiten, Absitze, Furchen
4 (1) Spalt (> 250 um) sondierbar (Sonde durchdringt den Spalt) oder Dentin liegt frei
(2) starke Furchen oder marginale Frakturen
(3) groBere UnregelmiBigkeiten oder Absitze (Reparatur erforderlich)
5 (1) Restauration ist locker, aber in situ
(2) generalisierte grof3e Spalten oder generalisierte UnregelméBigkeiten
| C | Biologische Untersuchungskriterien
C.11 | Postoperative Hypersensibilitit und Vitalitiit
Score | Beschreibung
1 keine Hypersensibilitit, normale Vitalitat
2 geringe Hypersensibilitit iiber einen bestimmten Zeitraum, normale Vitalitét
3 (1) moderate Hypersensibilitét
(2) zeitlich verzogerte/leichte Sensibilitét, keine Behandlungsnotwendigkeit
4 (1) starke Hypersensibilitit
(2) zeitlich verzogerte Hypersensibilitdt mit leichter Symptomatik
(3) keine klinisch feststellbare Sensibilitit, Behandlungsnotwendigkeit, aber keine
Erneuerung der Restauration erforderlich
5 starke akute Pulpitis, oder Zahn ist avital, Wurzelkanalbehandlung ist erforderlich

und die Restauration muss ausgetauscht werden
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Abbildung 5: Zahn 36, 37 Situation 12 Monate nach Fiillungslegung (T1)

Die Restauration an 36 wurde aufgrund einer leicht erhohten Transluzenz mit einem Gesamtscore

von 2 bewertet. Die Versorgung an 37 hingegen wurde mit einem Gesamtscore von 1 bewertet.

Abbildung 6: Zahn 36, 37 Situation 24 Monate nach Fiillungslegung (T2)

Zu diesem Zeitpunkt zeigten sich keine nennenswerten Verdnderungen an den Restaurationen.

Die statistische Auswertung wurde mit SPSS Statistics Version 25 fir Windows anhand des

Kruskal-Wallis-Tests ausgewertet. Das Signifikanzniveau wurde auf p=0.05 festgelegt.
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5 Ergebnisse

Von den 160 gelegten Fiillungen konnten zum Zeitpunkt T1 (12 Monate) noch 154 Fiillungen und
zum Zeitpunkt T2 (24 Monate) noch 148 Fiillungen nachuntersucht werden. Insgesamt sind sieben
Patienten nicht zu den Nachuntersuchungen T1 und T2 erschienen. Die gesamte Recallrate (Tabelle
4) betrdgt somit 96.25 % nach 12 Monaten, sowie 92.5 % nach 24 Monaten und kann als sehr hoch

angesehen werden.

Tabelle 4: Recallraten zu den Zeitpunkten TO, T1 und T2

Material TO T1 T2
TetCER2 Anzahl (n) 40 40 38
Recallrate (in %) 100 100| 95.0
TetBF2 Anzahl (n) 40 39 36
Recallrate (in %) 100 97.5| 90.0
SDR4 + TetBF2 | Anzahl (n) 40 38 38
Recallrate (in %) 100 95.0] 95.0
TetBF4 Anzahl (n) 40 37 36
Recallrate (in %) 100 92.5] 90.0
Total Anzahl (n) 160 154| 148
Recallrate (in %) 100| 96.25| 92.5

Innerhalb des 12-Monats-Recalls wurden sieben Fiillungen als Verlust (= Misserfolg) bewertet

(4.5 %, Tabelle 7, S. 23). Nach 24 Monaten waren dann insgesamt acht Fiillungen als Verlust
gewertet worden (5.4 %, Tabelle 7, S. 23). Dabei wurden die sieben Ausfille nach 12 Monaten
(Tabelle 5, S. 22) in der Statistik nach 24 Monaten mitgefiihrt. Als Misserfolg wurden alle
Fiillungen gewertet, welche nicht repariert werden konnten. Somit fiel die ,,jdhrliche Verlustrate*

(= anual failure rate, AFR) von 4.5 % nach 12 Monaten auf 2.7 % nach 24 Monaten (Tabelle 7, S.
23). Bei zwei Fiillungen war zum Zeitpunkt T2 eine Reparatur erforderlich (Tabelle 6, S. 22). Diese
wurden deshalb nicht als ,,failure®, sondern als ,,survive* gewertet. Ein Zahn wurde zum Zeitpunkt
T2 wegen persistierender Schmerzen extrahiert. Da bereits zum Zeitpunkt T1 an dem selben Zahn

eine Pulpitis vorlag, wurde dies als Folgefehler gewertet.
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Tabelle 5: Ausfille nach 12 Monaten (T1)
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TetBF2 36| 2 6 3| 25 0 4| Fillung gelockert failure
SDR4 + TetBF2 26 51 10.5 5 3| 5.5| 5.5|Pulpitis failure
SDR4 + TetBF2 27 3 11 51 3.5 5.5| 3.5|Pulpitis failure
SDR4 + TetBF2 370 4 8| 5.5 31 5.5 3 | Pulpitis failure
TetBF4 471 2 6 3 2 4 0| Fullungsverlust failure
TetBF4 26 2 4.5 41 3.5 0| 4.5|Pulpitis failure
TetBF4 260 2| 45 4 3 4 0| Pulpitis failure
Tabelle 6: Ausfille nach 24 Monaten (T2)
] Tl =
g | E
= =
< S~ _ o =
S| E E| 2| 5 2
= = R= g 172} - ":
.O = -’ = < g %}
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| = 8 = = L L q.a =
/512 3| 3| £ £ ¢ = :
SIN| K| M| | B F| & O <
SDR4 + TetBF2 37| 3 8 5| 4| 5.5| 6|Reparatur nétig survive
SDR4 + TetBF 2 27| 3| 7.5| 3.5 3| 3.5| 3.5|Reparatur notig survive
SDR4+TetBF2 | 37| 4| 8| 55| 3| ss5| 3|persistierende fy oo failure zu T1
Schmerzen
TetBF4 17| 3 91 6| 4.5| 4.5| 4.5|Pulpitis failure

Die verwendeten  Materialien und  Restaurationstechniken  hatten  innerhalb  des
Beobachtungszeitraums von 24 Monaten keinen signifikanten Einfluss auf die untersuchten FDI-

Kriterien (p=0.05).
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Tabelle 7: Anzahl der Ausfille, Verlust- und Uberlebensraten, sowie jihrliche Verlustraten zu
den Zeitpunkten T1 und T2

Material bis T1 | bis T2
TetCER2 Anzahl der Ausfille (failure) 0 0
Verlustrate (in %) 0 0
Uberlebensrate (survive, in %) 100 100
Jahrliche Verlustrate (AFR, in %) 0 0
TetBF2 Anzahl der Ausfille (failure) 1 1
Verlustrate (in %) 2.6 2.8
Uberlebensrate (survive, in %) 97.4| 97.2
Jahrliche Verlustrate (AFR, in %) 2.6 1.4
SDR4 + TetBF2 | Anzahl der Ausfille (failure) 3 3
Verlustrate (in %) 7.9 7.9
Uberlebensrate (survive, in %) 92.1| 92.1
Jahrliche Verlustrate (AFR, in %) 7.9 4.0
TetBF4 Anzahl der Ausfille (failure) 3 4
Verlustrate (in %) 8.1 11.1
Uberlebensrate (survive, in %) 919| 88.9
Jahrliche Verlustrate (AFR, in %) 8.1 5.6
Total Anzahl der Ausfille (failure) 7 8
Verlustrate (in %) 4.5 54
Uberlebensrate (survive, in %) 95.5| 94.6
Jahrliche Verlustrate (AFR, in %) 4.5 2.7

Zur Illustration der errechneten Ergebnisse wurde die Kaplan-Meier-Kurve ausgewéhlt (Abbildung

7, S. 24). Nach 12 Monaten waren insgesamt sieben von 154 noch zu untersuchenden

Restaurationen als ,,failure” gewertet worden. Somit waren 147 von 154 Restaurationen als

Lsurvive® anzusehen (147/154 = 0.955 = 95.5 %, Tabelle 7). Die Wahrscheinlichkeit, das erste

Untersuchungsintervall von 12 Monaten zu iiberleben, liegt bei 95.5 %. Nach 24 Monaten waren

insgesamt acht von 148 noch zu untersuchenden Restaurationen als ,,failure* zu werten. Sonach

galten 140 von 148 Restaurationen als ,,survive® (140/148 = 0.946 = 94.6 %, Tabelle 7). Die

Wahrscheinlichkeit, das zweite Untersuchungsintervall von 24 Monaten zu iiberleben, liegt bei

94.6 %. Wird abschlieBend der gesamte Untersuchungszeitraum von 24 Monaten betrachtet, so liegt

die Wahrscheinlichkeit fiir das Uberleben einer Restauration bei 90.3 % (0.955 x 0.946 = 0.903 =

90.3 %).



Kum. Uberleben

1,0

0,8

0,6

0,4

0,2

0,0

Uberlebensfunktionen

Material

++

—I11:TetCER2
—I12:TetBF2

—I13:SDR4 + TetBF2
—I14:TetBF4

—t—1-zensiert
——2-zensiert
—t—3-zensiert
——4-zensiert

o+

10 15 20 25

24

Liegedauer in Monaten

Abbildung 7: Kaplan-Meier-Kurve fiir die Uberlebenszeit der Restaurationen im 24-Monats-
Verlauf

In den folgenden Unterpunkten 5.1-5.8 (S. 25-52) werden die Ergebnisse der nachuntersuchten
Unterkategorien der FDI-Kriterien (Hickel et al. 2010) im Detail dargestellt. Die nachfolgenden
Tabellen 8-15 (S. 26-51) und Abbildungen 8-27 (S. 27-52) veranschaulichen die Ergebnisse der

einzelnen Materialgruppen mit numerischer und prozentualer Verteilung.
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5.1 Oberflachenglanz

Zu den Zeitpunkten TO, T1 und T2 konnten keine signifikanten Unterschiede zwischen den
einzelnen Materialgruppen, bezogen auf das Kriterium ,,A.1 Oberflichenglanz*, ermittelt werden

(p>0.05). Die Ergebnisse waren in allen Gruppen zu den Zeitpunkten TO und T1 mindestens
klinisch gut und zum Zeitpunkt T2 zumindest klinisch befriedigend. Die Gruppe TetBF2 zeigte zu

allen Untersuchungszeitpunkten mindestens klinisch gute Ergebnisse.
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Abbildung 8: Graphische Darstellung der Ergebnisse ,,Oberflichenglanz" zum Zeitpunkt T0
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Abbildung 9: Graphische Darstellung der Ergebnisse ,,Oberflichenglanz" zum Zeitpunkt T1
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Liegedauer in Monaten: 24 (T2)
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Abbildung 10: Graphische Darstellung der Ergebnisse ,,Oberfliichenglanz'" zum Zeitpunkt T2
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5.2 Oberflachenverfiarbung

Bei Betrachtung des Kriteriums ,,A.2.a Oberflichenverfarbung” konnte zu den Zeitpunkten TO, T1
und T2 kein statistischer Unterschied bei den untersuchten Materialien festgestellt werden
(p>0.05). Zu den Zeitpunkten TO und T1 waren alle Ergebnisse mindestens klinisch befriedigend.
Lediglich zum Zeitpunkt T2 war in der Gruppe SDR4 + TetBF2 eine Restauration wegen zu starker
Oberflachenverfarbung reparaturbediirftig. Diese Restauration wurde jedoch entgegen der FDI-
Kriterien noch als ,,survive* gewertet. Die Gruppe TetCER?2 zeigte zu allen Zeitpunkten wéhrend

der 24 Monate mindestens klinisch gute Ergebnisse.
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Abbildung 11: Graphische Darstellung der Ergebnisse ,,Oberflichenverfirbung'" zum
Zeitpunkt T1

Liegedauer in Monaten: 24 (T2)
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Abbildung 12: Graphische Darstellung der Ergebnisse ,,Oberflichenverfirbung'" zum
Zeitpunkt T2
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5.3 Randverfarbung

In Hinblick auf das Kriterium ,,A.2.b Randverfarbung” konnte zu keinem der
Untersuchungszeitpunkte ein signifikanter Unterschied nachgewiesen werden (p>0.05). Zu den
Zeitpunkten TO und T1 waren alle Ergebnisse mindestens klinisch befriedigend. Zum Zeitpunkt T2
zeigten sich in allen Gruppen kleinere Abweichungen mit klinisch noch befriedigendem Ergebnis.
Nur in der Gruppe SDR4 + TetBF2 zeigte sich zum Zeitpunkt T2 eine reparaturbediirftige
Randverfarbung. Diese wurde jedoch entgegen der urspriinglichen FDI-Kriterien noch als ,,survive*

gewertet.
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Abbildung 13: Graphische Darstellung der Ergebnisse ,,Randverfirbung' zum Zeitpunkt T1

Liegedauer in Monaten: 24 (T2)
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Abbildung 14: Graphische Darstellung der Ergebnisse ,,Randverfirbung'" zum Zeitpunkt T2
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5.4 Farbpassung und Transluzenz

Betreffend der Kategorie ,,A.3 Farbpassung und Transluzenz” zeigten sich zu allen
Untersuchungszeitpunkten keinerlei signifikante Unterschiede bei den verwendeten Materialien
(p>0.05). Lediglich zum Zeitpunkt T1 war bei einer Restauration der Gruppe TetBF4 dieses
Kriterium mit klinisch befriedigend bewertet worden. Ansonsten waren zu allen Zeitpunkten die

Ergebnisse mindestens klinisch gut.
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Abbildung 15: Graphische Darstellung der Ergebnisse ,,Farbpassung und Transluzenz' zum
Zeitpunkt TO
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Abbildung 16: Graphische Darstellung der Ergebnisse ,,Farbpassung und Transluzenz'" zum
Zeitpunkt T1



80%

Liegedauer in Monaten: 24 (T2)

Material

60%

40%

Prozent

20%

0%

[ TetCER2
M TetBF2
[ SDR4 + TetBF2

[ TetBF4

1 2

A.3 Farbpassung und Transluzenz (Score)

38

Abbildung 17: Graphische Darstellung der Ergebnisse ,,Farbpassung und Transluzenz'" zum

Zeitpunkt T2
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5.5 Asthetisch anatomische Form

Alle Restaurationen zeigten in Hinblick auf das Kriterium ,,A.4 Asthetisch anatomische Form* zu
den Untersuchungszeitpunkten TO, T1 und T2 vergleichbare klinische Ergebnisse ohne Signifikanz
(p>0.05). Zu den Zeitpunkten TO und T1 waren alle Ergebnisse mindestens klinisch gut. Zum
Zeitpunkt T2 waren die Ergebnisse, mit Ausnahme einer Restauration in der Gruppe SDR4 +
TetBF2, als klinisch befriedigend bewertet worden. Der mesiale Anteil dieser Fiillung war
herausgebrochen und musste ersetzt werden. Da insgesamt eine Reparatur moglich war, wurde

diese Restauration als ,,survive* gewertet.
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Abbildung 18: Graphische Darstellung der Ergebnisse ,,Asthetisch anatomische Form" zum
Zeitpunkt TO
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Abbildung 19: Graphische Darstellung der Ergebnisse ,,Asthetische anatomische Form" zum
Zeitpunkt T1
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Abbildung 20: Graphische Darstellung der Ergebnisse ,,Asthetisch anatomische Form" zum

Zeitpunkt T2
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5.6 Materialfraktur und Retention

Beziiglich des Kriteriums ,,B.5 Materialfraktur und Retention waren die Ergebnisse zu allen
Untersuchungszeitpunkten TO, T1 und T2 vergleichbar. Es konnte keine statistische Signifikanz
nachgewiesen werden (p>0.05). Zum Zeitpunkt T1 war bei der Gruppe TetBF4 ein Fiillungsverlust
zu verzeichnen. Da die komplette Restauration verloren ging, wurde diese zum Zeitpunkt T1 und
auch T2 als , failure* gewertet. Im Gegensatz dazu war zum Zeitpunkt T2 in der Gruppe SDR4 +
TetBF2 der mesiale Anteil einer anderen Restauration herausgebrochen und musste repariert

werden. Diese Fiillung wurde folglich noch als ,,survive* gewertet.
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Abbildung 21: Graphische Darstellung der Ergebnisse ,,Materialfraktur und Retention" zum

Zeitpunkt T1
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Abbildung 22: Graphische Darstellung der Ergebnisse ,,Materialfraktur und Retention" zum

Zeitpunkt T2
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5.7 Randadaptation

Bei der Auswertung des Unterpunktes ,,B.6 Randadaptation® zeigte sich zu keinem der
Untersuchungszeitpunkte TO, T1 und T2 eine statistische Signifikanz (p>0.05). Die Ergebnisse
waren zu allen Zeitpunkten mindestens klinisch befriedigend, mit Ausnahme einer Restauration in
der Gruppe TetBF2 zum Zeitpunkt T1. Die besagte Fiillung hatte sich komplett gelockert und
musste ersetzt werden. Der Ausfall wurde als ,,failure” gewertet, da keine Reparatur vorgenommen

werden konnte.



47

00 [oor [001 |00 |0OT 00 [00r [00T [00I |00T 00 [00T [00T [00I |00T 2/,-)WESID)
PPI  |€€ |LE |9€ |8€ 0ST [vE |[LE |6 |OF 091 (0¥ (0¥ [OF |OF |(u)[yezuejuresan
L0 8T L0 9T %
I I I I (U) [yezuy | ¢
%
. . . (W [yezuy | p
116°0 = g 57 ] 660°0 76€°0 %
¢ 4 I (W) [yezuy | €
I'LT |€LT|0LT [8LT |€9T €LT |¥'TE (801 [8TI [0SI 90 ST %
6¢€ 6 01 |0l O] 9T 1| S 9 I I () [yezuy | ¢
0L [L99 |0€L [¥69 [T1L 078 [9L9 [T68 |9¥8 |0°S8 v'66 |S'L6 00T [00T |00T %
101 |cc [LT |ST |LT €Tl |€T €€ [€€  |¥E 6S1 |66 |oF |OF |OF (u) [yezuy | |
9.100S
T p [ElEglz 2 e 8 [E]Eglz B2 B 2 [EglE 2
o & ® (R |®E O |3 & ® | ER|®E (O |a £ w (AR | O
T2 |2 3FIR (g R OB |2 |8 g ¢ |B |2 BY|T|Z
o o o :c_w&amﬁﬁ&m.:&m
9'd
[eLId)RIN [eLIIBIA [eLIIRIN
L IL 0L

USI[BLIIJBIA] UIJIPUIMIIA UIP UOA
INSISuryYqy ul ZL, pun L[, ‘0L udpjundioz uap nz ,,uoneidepepuey“ asSiuqasiy J9p 3unialid A denjudzoad pun dydsLIdWNN :H] PqeL




48

Liegedauer in Monaten: 0 (T0)

Material

[ TetCER2
M TetBF2

[ SDR4 + TetBF2
[ TetBF4

100%

80%

60%

Prozent

0%

B.6 Randadaptation (Score)

Abbildung 23: Graphische Darstellung der Ergebnisse ,,Randadaptation" zum Zeitpunkt T0
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Abbildung 24: Graphische Darstellung der Ergebnisse ,,Randadaptation" zum Zeitpunkt T1
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Liegedauer in Monaten: 24 (T2)
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Abbildung 25: Graphische Darstellung der Ergebnisse ,,Randadaptation" zum Zeitpunkt T2
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5.8 Postoperative Hypersensibilitit und Vitalitit

Das Untersuchungskriterium ,,C.11 Postoperative Hypersensibilitit und Vitalitit® ist wahrend der
Studie am auffilligsten in seinen Ergebnissen geworden. Diese waren zu den Zeitpunkten TO und
T1 statistisch nicht signifikant. Zum Zeitpunkt T2 jedoch entzogen sich die Ergebnisse nur knapp
einer Signifikanz mit p=0.051. Zum Zeitpunkt T1 kam es in der Gruppe SDR4 + TetBF2 bei drei
restaurierten Zdhnen zu einer Pulpitis. In der Gruppe TetBF4 waren zum Zeitpunkt T1 zwei weitere
Zéhne mit pulpitischen Beschwerden aufgefallen. Diese wurden somit zum Zeitpunkt T1 als
»Hfailure® gewertet, da es zu einer irreversiblen Schiadigung gekommen war. Zum Zeitpunkt T2
verursachte aus der Gruppe SDR4 + TetBF2 einer der bereits zum Zeitpunkt T1 pulpitisch
gewordenen Zihne auch nach abgeschlossener Wurzelkanalbehandlung weiterhin Beschwerden.
Aufgrund der anhaltenden Beschwerden musste dieser extrahiert werden und wurde als Folgeausfall
gewertet. In der Gruppe TetBF4 zeigte zum Zeitpunkt T2 ein weiterer Zahn pulpitische
Beschwerden und wurde als neuer ,(failure gewertet. In den Gruppen TetCER2 und TetBF2
konnten keine pulpitischen Symptome diagnostiziert werden. Insgesamt waren dann zum Zeitpunkt
T1 fiinf von sieben ,,failure* durch pulpitische Beschwerden bedingt. Zum Zeitpunkt T2 wurde

ebenfalls der einzig neue ,,failure durch pulpitische Beschwerden verursacht.
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Abbildung 26: Graphische Darstellung der Ergebnisse ,,Postoperative Hypersensibilitit und
Vitalitat" zum Zeitpunkt T1
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Abbildung 27: Graphische Darstellung der Ergebnisse ,,Postoperative Hypersensibilitit und
Vitalitat" zum Zeitpunkt T2
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6 Diskussion

6.1 Diskussion der Ergebnisse

Generell betrachtet haben alle vier Gruppen gute Ergebnisse wihrend des Beobachtungszeitraums
von 24 Monaten erreicht. Dennoch miissen feine Unterschiede beziiglich einiger Unterpunkte der
FDI-Kriterien herausgestellt werden.

Der erste Vergleich betrachtet &dsthetische Gesichtspunkte von TetCER2 und TetBF2 und zeigt
kleinere Unterschiede in puncto Farbpassung und Transluzenz. Es kann eine leicht erhohte
Abweichung in Farbpassung und Transluzenz ohne Signifikanz bei TetBF2 entdeckt werden. Diese
Tatsache ist dem verfiigbaren Farbsortiment zuzuschreiben. Tetric EvoCeram ist in 22
verschiedenen Farben inklusive Schmelz-, Dentin- und Bleach-Farben erhéltlich [105]. Infolge
einer sorgfiltigen Farbauswahl vor dem Restaurationsvorgang ist ein hohes MaB an Asthetik
erreichbar. Tetric EvoCeram Bulk Fill wird in drei universellen schmelzdahnlichen Farben IVA, IVB
und IVW angeboten [106]. Die notige hohere Transluzenz in Bulk-Fill-Kompositen limitiert die
Moglichkeit der Farbvariation. Dieser Sachverhalt vereinfacht die Farbauswahl enorm, jedoch
miissen kleinere Abweichungen in Farbpassung oder Transluzenz akzeptiert werden. Im
Seitenzahnbereich, wofiir diese Komposite konzipiert wurden, kann diese Gegebenheit in vielen
klinischen Fillen toleriert werden. Auch Oberflichenglanz und Oberflichenverfarbung zeigten
wiéhrend des Beobachtungszeitraums keine signifikanten Unterschiede. Der hohere Fiillkdrperanteil
in Bulk-Fill-Kompositen zeigte keinen nachteiligen Effekt auf die klinischen Ergebnisse. Die
Polierbarkeit der Restaurationsoberfliche war sowohl bei dem Nanohybrid-Komposit (TetCER2)
als auch bei dem Bulk-Fill-Komposit (TetBF2) vergleichbar. Damit konnte die erste Nullhypothese
bestétigt werden.

In einem zweiten Vergleich wird die Randqualitdt von TetCER2 und TetBF2 klinisch beleuchtet. Es
handelt sich um zwei Materialien mit unterschiedlichem Schrumpfungsverhalten, welche in der
vorliegenden Studie in gleicher und somit direkt vergleichbarer Schichtstirke eingebracht wurden.
Wie bereits in der Literaturiibersicht (Kapitel 2.5 Bulk-Fill-Komposite) erldutert, werden Bulk-Fill-
Komposite so modifiziert, dass sie auch bei Anwendung in groBBeren Schichtdicken ein akzeptables
Schrumpfungsverhalten aufweisen. Anhand der klinischen Bewertungskriterien Randverfairbung
und Randadaptation konnten keine signifikanten Unterschiede der betreffenden Gruppen TetCER2
und TetBF2 festgestellt werden. Jedoch schnitt die Gruppe TetCER2 im Vergleich zur Gruppe
TetBF2 minimal besser ab. Es ist bei diesem Vergleich deutlich darauf hinzuweisen, dass die

Parameter Randverfirbung und Randadaptation sich intraoral gerade in schwer einsehbaren
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Bereichen, wie den approximalen Késten, teils einer klinischen Kontrollierbarkeit entziehen. Hier
ist der Vorteil von in vitro Studien zu nennen, in welchen die Kavitdten uneingeschrinkt untersucht
werden konnen. Sonach konnte auch die zweite Nullhypothese bestétigt werden.
Bei der Verwendung von Tetric EvoCeram Bulk Fill hat die Schichtdicke keine klinische Relevanz
auf die Ergebnisse, vorausgesetzt, die Herstellerangaben werden eingehalten. Die Ergebnisse
beziliglich Randverfirbung und Randadaptation waren &dhnlich. Jedoch zeigten in vitro
Untersuchungen, dass die Applikationsmethode die GroBe der Schrumpfungsvektoren bei
flieBfahigen Bulk-Fill-Kompositen beeinflusst. Die Schrumpfungsvektoren waren kleiner, wenn
diese Komposite in einzelnen Schichten eingebracht wurden [107]. Klinisch betrachtet konnte in
unserer Studie bei der Anwendung von Bulk-Fill-Komposit in traditioneller Schichttechnik kein
signifikanter Unterschied hinsichtlich eines verminderten Schrumpfungsverhaltens und folglich
einer verringerten Randverfarbung oder einer besseren Randadaptation nachgewiesen werden.
Aufgrund dessen wurde die dritte Nullhypothese bestitigt.
Jedoch ist zu erwidhnen, dass mit traditioneller Schichttechnik eine natiirliche Hocker-Fissuren-
Gestaltung moglich ist. Werden die Kavitidten mit grofBeren Schichten von bis zu 4 mm gefiillt,
treten Schwierigkeiten bei der Modellation auf, da das lichtgehirtete Gegenlager fehlt, an welches
die nédchste Schicht angepresst werden kann. Von dieser Seite betrachtet, wird die beim Fiillen
eingesparte Zeit spiter fiir die aufwiéndigere Ausarbeitung bendtigt. Dies ist dem groBeren
Materialiiberschuss geschuldet, welcher bei der grof3ziigigeren Schichtung des Bulk-Fill-Materials
anfillt, dhnlich wie bei der Verarbeitung von Amalgam. Zu beachten ist des Weiteren, dass fiir die
Durchhirtung von Bulk-Fill-Kompositen eine héhere Lichtintensitit von 800-1000 mW/cm®
bendtigt wird. Hat die verfiigbare Polymerisationslampe eine geringere Lichtintensitit, so ist
entweder ein neues Gerédt anzuschaffen oder die Polymerisationszeit vervielfacht sich. Dies ist bei
der Zeitersparnis der Schichtung mit einzurechnen. Hier muss also klar abgewdgt werden, ob die
Verwendung dieses Materials ein wirklicher Zugewinn ist, da die Anschaffungskosten fiir Bulk-
Fill-Komposite dhnlich der Nanohybrid-Komposite sind.
Der vierte Vergleich untersucht die Verwendung von Tetric EvoCeram Bulk Fill mit und ohne
vorheriger SDR Unterfiillung. In unserer Studie konnte kein klinisch relevanter Nachteil bei der
Verwendung eines Materials mit niedrigerem E-Modul, wie ihn beispielsweise SDR besitzt,
entdeckt werden. Weder die Kriterien Randverfarbung und Randadaptation, noch Materialfraktur
und Retention waren signifikant verdndert. Die postoperative Hypersensibilitdt und Vitalitdt entzog
sich zum Zeitpunkt T2 nur knapp einem signifikanten Ergebnis (p=0.051). Hiermit konnte die vierte
Nullhypothese knapp bestitigt werden.
Jedoch muss erwdhnt werden, dass in der Gruppe SDR4 + TetBF2 drei Zéhne und in der Gruppe

TetBF4 ebenfalls drei Zdhne eine irreversible Pulpitis im Verlauf von 24 Monaten zeigten, sodass
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eine endodontische Behandlung ndétig wurde. In unserer Studie ergab die Auswertung der
Kavitdtendimensionen, dass die Zihne mit einer resultierenden Pulpitis im Isthmus eine
durchschnittlich um 0.5 mm hohere und im approximalen Kasten eine um fast 1.0 mm hdhere
Kavititentiefe aufwiesen. Folglich konnte das Fiillungsmaterial viel weiter nach zentral gelangen
und moglicherweise eine Schidigung der Pulpa beglinstigen.

Im Allgemeinen ist jedoch festzustellen, dass die postoperative Sensibilitit auch durch
Préaparationstrauma, elastische Verformung der Restauration bei Kaubelastung oder bakterieller
Infiltration von Mikroundichtigkeiten, bedingt sein kann [108]. Dariiber hinaus ist auch die nach
Exkavation verbliebene Dentin-Schichtstirke im pulpanahen Bereich zu beachten, welche bei tiefen
Kavitéten oft stark reduziert ist [109]. Auch das verwendete Dentinadhidsiv ist in Bezug auf die
entstandenen postoperativen Hypersensibilititen zu betrachten. In der vorliegenden Studie wurde
das Universaladhidsiv AdheSE Universal fiir alle Materialgruppen im ,self-etch*“-Verfahren
appliziert, d. h. eine Vorbehandlung der Zahnhartsubstanz mit Phosphorsdure fand nicht statt. Die
aktuelle Studienlage hierzu zeigt, dass bei Verwendung von Universaladhdsiven eine selektive
Vorbehandlung des Schmelzes (,,selective-etch“~-Verfahren) dessen Haftwerte verbessern kann
[110-112]. Weitere klinische Studien zeigten hingegen auch, dass das angewandte Adhésivsystem
keine Auswirkung auf die postoperative Hypersensibilitdt hat [113-116]. Somit kann kein kausaler
Zusammenhang zwischen den in der vorliegenden Studie aufgetretenen Hypersensibilititen und

dem verwendeten Dentinadhédsiv hergestellt werden.

6.2 Diskussion der Methode

Im Jahr 2007 wurden die FDI-Kriterien in drei zahnérztlichen Zeitschriften fiir die
Nachuntersuchung von direkten und indirekten Restaurationen verdffentlicht und seitdem in
zahlreichen klinischen Studien verwendet. Sie erlauben, die klinische Bestindigkeit von
Restaurationen zu untersuchen und ihre Fehler zu analysieren. Eine Aktualisierung fand 2010 statt
[104]. Der Anteil an Studien, welche sich der FDI-Kriterien bedienen, stieg von 2010 (4.5 %) bis
2016 (50 %) stark an. Durch die Verwendung dieser Kriterien wird eine standardisierte
Untersuchung ermdoglicht [117]. Abhdngig von den Zielen der Untersuchung sind 16 Kriterien
verfiigbar. Diese sind in drei Kategorien eingeteilt: dsthetische (Unterkategorie A.1-A.4),
funktionelle (Unterkategorie B.5-B.10) und biologische Eigenschaften (Unterkategorie C.11-C.16)
mit jeweils fiinf Bewertungsmdoglichkeiten (Scores). Die Scores 1-3 spiegeln klinische Akzeptanz
wieder und die Scores 4-5 reprisentieren klinische Insuffizienz. Aus diesen bewerteten
Einzelkriterien wird ein Gesamtergebnis (Gesamtscore) generiert, wobei der schlechteste Score

mallgebend fiir dieses ist. Ein Gesamtergebnis von Score 1-3 bedeutet klinischer Erfolg
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(,,survive®), dagegen im Fall von Score 4 oder 5 handelt es sich um einen Misserfolg (,,failure).
Hierbei muss zwischen relativem Misserfolg (Gesamtscore 4 = Reparatur) und einem absoluten
Misserfolg (Gesamtscore 5 = Austausch) unterschieden werden [104].
In unserer Nachuntersuchung wurden nur einzelne der 16 verfiigbaren FDI-Kriterien ausgewdhlt.
Als ein Grund hierfiir ist zu nennen, dass die Analyse aller Kriterien viel zu umfassend wire. Das
Kriterium ,,B.9 Radiologische Untersuchung® ist hierbei gédnzlich ausgeschlossen worden, da nur
bei ganz wenigen Fillen und nur bei dringender zahnmedizinischer Indikation eine radiologische
Verlaufskontrolle innerhalb des Beobachtungszeitraums durchgefiihrt wurde. Eine pauschale
Durchfiihrung von Réntgenaufnahmen zu Zwecken der Nachuntersuchung wiirde dem ,,ALARA*-
Prinzip (,,As Low As Reasonably Achivable®) der Strahlenschutzverordnung widersprechen.
Zudem ist zu nennen, dass die Auswahl der Kriterien der individuellen Forschungsabsicht angepasst
werden muss und zur Findung der spezifischen Forschungsergebnisse nicht immer alle Kriterien als
sinnvoll oder umsetzbar erscheinen. Die Bewertung des Kriteriums ,,B.7 Okklusale Kontur und
Abnutzung* ldsst beispielsweise ohne Abformung und Analyse im Labor nur Schitzungen zu,
weshalb auf die Betrachtung dieses Kriteriums verzichtet wurde. Hingegen sind intraoral
asthetische Eigenschaften von Restaurationen relativ gut und aussagekriftig zu bewerten. Hierbei
wurden folglich alle Kriterien (A.1-A.4) ausgewertet. In der vorliegenden Studie wurde dariiber
hinaus die Bewertung so verdndert, dass nur Restaurationen als ,failure* galten, welche nicht
reparaturfahig waren, oder falls es zu irreversiblen pulpitischen Beschwerden kam. Diese
Modifikation erscheint besonders bei klinischen Studien sinnvoll, da reparaturfahige Restaurationen
weiterhin in der Mundhdhle verbleiben kénnen und keinen kompletten Austausch erfordern.
In unserer Studie wurden alle Nachuntersuchungen von einem unabhingigen Untersucher
durchgefiihrt, nachdem eine Kalibrierung geméll www.e-calib.info durchgefiihrt wurde. Dabei
handelt es sich um eine im Jahr 2008 gegriindete Trainingsplattform, welche aktuell nicht mehr
verfiigbar ist, jedoch zum Studienzeitpunkt genutzt wurde. Diese ermdglichte es Forschern, sich in
Bezug auf die klinische Nachuntersuchung von Restaurationen im Seitenzahnbereich interaktiv
anhand hochauflosender Bilder selbst zu kalibrieren [104]. In den meisten klinischen Studien
kommen zwei oder mehr Priifirzte zum FEinsatz, welche sich zuvor auf einen gemeinsamen
Konsens geeinigt haben. Somit sollen mdglichst objektive Ergebnisse innerhalb kiirzester Zeit
generiert werden. Oft finden Studien gleichzeitig an mehreren Standorten statt. Es handelt sich um
sogenannte ,,Multi-Center-Studien mit dem Ziel, die wissenschaftliche Aussagekraft der
Ergebnisse zu erhdhen. ,,Single-Center-Studien®, wie im vorliegenden Fall, sind meist weniger
aufwindig, aber auch weniger aussagekriftig, da oft nur ein Untersucher in die Priifung
eingebunden ist. Diese Art der Studie erscheint jedoch in der niedergelassenen Zahnarztpraxis noch

umsetzbar, da dort neben dem Studienvorhaben auch die Wirtschaftlichkeit eine ma3gebende Rolle
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spielt. Es ist abschlieBend deutlich hervorzuheben, dass keine finanzielle Unterstiitzung der Studie
durch Hersteller stattfand.

Uberdies ist nachteilig zu werten, dass die Kavititen keine standardisierte GroBe aufweisen
konnten, da es sich um eine klinische Studie handelt. Hier ist klar der Vorteil von in vitro Studien
zu nennen, bei welchen die Rahmenbedingungen im Messlabor vergleichbarer vorbereitet werden
konnen als im Patientenmund. Ebenso die Pramisse, nur Klasse II Kavititen in die Studie zu
integrieren, schloss eine Varianz in der Kavititengrofle nicht aus, da viele Restaurationen sogar
mehr als dreiflichig waren. Beruhend darauf war eine direkte Vergleichbarkeit der einzelnen
Restaurationen nicht gegeben. Eine standardisiertere Flichenauswahl wiirde die Reproduzierbarkeit
der Ergebnisse erhohen. Sinnvoll erscheint hier eine Auswahl der Kavitdtenkonfiguration mit
ausschlieBlich zwei oder maximal drei Flachen.

Ferner wurden individuelle Faktoren, wie Kaffee-, Tee-, Rotwein- oder Tabakkonsum, welche die
Asthetik von Restaurationen langfristig beeinflussen konnen, in dieser Studie nicht beurteilt.

Um bet Kompositen die  Auswirkungen ihres  Fiillkorpergehalts sowie  ihres
Schrumpfungsverhaltens beziiglich der resultierenden Oberfldchengiite und Randqualitdten
weitreichender untersuchen zu konnen, wire eine Abformung der Restaurationen mittels Polyether
sinnvoll ~ gewesen.  Durch  eine  anschlieBende  Replikaherstellung  wéiren  eine
rasterelektronenmikroskopische Untersuchung sowie eine Abrasionsmessung mdoglich gewesen. In
der vorliegenden Studie konnte nur eine visuelle und taktile Untersuchung der Restaurationen im
Mund vorgenommen werden. Hierdurch entzogen sich einige Teilbereiche der Restaurationen (wie
z. B. die approximalen Késten) einer Kontrollmdoglichkeit.

Der Beobachtungszeitraum wurde auf 24 Monate festgesetzt, welcher relativ kurz erscheint, um
signifikante Unterschiede entdecken zu konnen. Unter Umstdnden konnte nach fiinf oder mehr
Jahren ein offensichtlicherer Unterschied hinsichtlich der klinischen Ergebnisse nachgewiesen
werden. In einer Studie von van Dijken et al. aus dem Jahr 2016 zeigte SDR eine gute Bestidndigkeit
im Fiinfjahres-Recall [50]. Im Allgemeinen betrachtet kann angenommen werden, dass alle von uns
in der Studie untersuchten Materialien geeignet sind, fiir eine lange Zeit in der Mundhohle zu
verbleiben. Zu beachten ist dabei jedoch, dass die Langzeitbestdndigkeit jeder Restauration auf drei
Sdulen steht. Neben dem verwendeten Material spielen hierbei auch die Rahmenbedingungen des

Patienten und die Fertigkeiten des Zahnarztes eine entscheidende Rolle [118].
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6.3 Ausblick

Wie bereits mehrfach erwdhnt wurde, sind Bulk-Fill-Komposite zur zeitsparenden Restauration von
groflen Kavititen geeignet. Kontinuierliche Forschung und Fortschritte in der restaurativen
Zahnheilkunde er6ffnen gegenwirtig immer neue Wege, um Zahnhartsubstanz zu schonen. Ein sehr
wichtiger Teilbereich in der modernen Zahnheilkunde ist ein fluoridbasiertes, praventives
Behandlungskonzept [119]. Bissfliigelaufnahmen und neue Hilfsmittel zur Kariesdiagnostik sowohl
vor und nach der Kavitdtenpriparation tragen heutzutage dazu bei, den Behandlungsablauf positiv
zu unterstiitzen. Dies beinhaltet beispielsweise Nah-Infrarot-Licht-Transillumination zur
Unterstiitzung der Kariesdetektion [120], Kariesdetektor-Fliissigkeiten [121] oder Fluoreszenzlicht
zur Kariesexkavation [122]. Diese Moglichkeiten tragen dazu bei, Karies frither zu entdecken oder
deren sichere Entfernung zu gewihrleisten, was zur Folge haben konnte, dass die Kavititen im
Laufe der Zeit immer kleiner werden. Trotz all dieser neuen Ansédtze ist zu erwihnen, dass ein
sozialer Gradient der Mundgesundheit in der tdglichen Praxis zu beobachten ist. Besonders sozial
schwidchere Menschen haben immer noch ein hoheres Kariesrisiko [123]. Oft spielt das
Gesundheitsbewusstsein bei diesen Bevolkerungsgruppen eine untergeordnete Rolle. Dies bedeutet
fiir die Zukunft, dass es auch weiterhin erforderlich sein wird, groflere Kavititen zu versorgen.
Hierfiir stellen Bulk-Fill-Komposite eine zukunftsorientierte Restaurationsmoglichkeit dar.

Weitere Indikationsgebiete fiir die Anwendung von Bulk-Fill-Kompositen stellen die péadiatrische
und geriatrische Zahnheilkunde dar, ebenso wie die Behandlung von Patienten mit Behinderungen.
In der pédiatrischen Zahnheilkunde spielt die Langzeitstabilitit von Fiillungsmaterialien, wie auch
die Asthetik, eine sekundire Rolle. Das Hauptziel sollte dort der Zahnerhalt bis zu dessen
natiirlicher Exfoliation sein. Dariiber hinaus setzt die Kinderbehandlung ein gut organisiertes
Zeitmanagement voraus. Hierfiir konnen Bulk-Fill-Komposite neue Moglichkeiten eroffnen, da das
kritische Zeitfenster einer moglichen Kavitdtenkontamination gering gehalten werden kann, was
wiederum fiir die adhdsive Zahnheilkunde mafigebend ist [124]. Eine andere Indikation fiir ein
zeitsparendes Behandlungskonzept kann die Behandlung von eingeschrdnkten Patienten darstellen.
Dies beinhaltet physische oder psychische Einschrinkungen, altersbedingte oder
Allgemeinerkrankungen, welche die Behandlungssitzung auf verschiedene Art und Weise
beeintrachtigen konnen. In diesen Fillen konnen Bulk-Fill-Komposite ebenso eine sinnvolle
Ergidnzung des Portfolios darstellen.

Die stindige Suche nach neuen Fiillungsmaterialien hat nicht zuletzt politische Griinde. In einigen
Landern, wie Norwegen oder Dénemark, ist die Verwendung von Amalgam seit mehreren Jahren
verboten [125]. In Deutschland stellen Amalgamrestaurationen noch immer die Regelversorgung

fir direkte Restaurationen im Seitenzahnbereich von den Krankenkassen dar. Fiir zahnfarbene
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Fiillungen ist iiblicherweise eine Zuzahlung durch den Patienten zu entrichten. Lediglich wéhrend
der Schwangerschaft oder Stillzeit sollte Amalgam nicht verwendet werden [126]. Bei einer
bestehenden Amalgamallergie ist dessen Anwendung ebenfalls kontraindiziert. Die meisten
deutschen Universitdtszahnkliniken haben Amalgam bereits abgeschafft. Das Komitee des
Europdischen Parlaments fordert die Einstellung der Verwendung von Amalgam bis 2022 [127].

Falls diese Forderung in Kraft treten sollte, miissen alternative Materialien verwendet werden.

6.4 Schlussfolgerung

Aufgrund der klinischen Bewertung gemil der FDI-Kriterien und der Untersucherkalibrierung ist
eine hohe Trennschirfe fiir die Bewertungskriterien moglich und gewéhrleistet, bereits geringe
klinische Abweichungen zu erfassen. Alle getesteten Nullhypothesen wurden bestitigt. Die
evaluierten Unterkategorien der FDI-Kriterien waren in allen untersuchten Materialgruppen &hnlich
und es konnten keine signifikanten Unterschiede gefunden werden. Die Schlussfolgerung daraus
lasst erkennen, dass sich sowohl Bulk-Fill-Komposite als auch Nanohybrid-Komposite fiir die

Restauration von Kavititen im Seitenzahnbereich eignen.



60

7 Zusammenfassung (deutsch)

Ziel unserer randomisierten, prospektiven, kontrollierten Studie war es, die klinische Bestidndigkeit
von zwei verschiedenen Bulk-Fill-Konzepten im Vergleich zur konventionellen Schichttechnik zu
untersuchen. Zu diesem Zweck wurde einerseits ein flieBfdhiges und ein hochviskdses Bulk-Fill-
Komposit und andererseits ein konventionelles Nanohybrid-Komposit in Klasse II Kavitidten
eingebracht. Die Nachuntersuchung fand nach 12 und 24 Monaten unter Zuhilfenahme der FDI-
Kriterien (Hickel et al. 2010) statt.

94 Patienten (Durchschnittsalter 30.9 Jahre) erhielten 160 direkte Kompositrestaurationen in ersten
und zweiten Molaren aufgrund von Karies oder insuffizienten Restaurationen. Diese 160 Klasse 11
Kavitdten wurden vor dem Fiillen zufillig in vier Gruppen eingeteilt, sodass jede Gruppe aus 40
Kavitidten bestand (n=40). Das Nanohybrid-Komposit Tetric EvoCeram, welches in 2 mm
Schichtung angewendet wurde (TetCER2), diente als Kontrollgruppe. Von den Bulk-Fill-
Kompositen wurde Tetric EvoCeram Bulk Fill ausgewihlt. In einer Gruppe wurde dieses Material
in 2 mm Schichten angewendet (TetBF2) und in einer weiteren Gruppe in Schichten bis zu 4 mm
(TetBF4). In einer dritten Gruppe wurde eine SDR Unterfiillung bis zu 4 mm in die Kavitit gelegt,
welche anschlieBend von einer 2 mm Schicht Tetric EvoCeram Bulk Fill bedeckt wurde (SDR4 +
TetBF2). Die Restaurationen wurden anhand der FDI-Kriterien beziiglich dsthetischer, funktioneller
und biologischer Eigenschaften zu Baseline (T0), nach einer Liegedauer von 12 Monaten (T1),

sowie nach 24 Monaten (T2) nachuntersucht.

Es konnten 154 Restaurationen nach 12 Monaten und 148 nach 24 Monaten nachuntersucht werden.
Die Uberlebensrate (,,survive*) lag nach 12 Monaten bei 95.5 % und nach 24 Monaten bei 94.6 %.
Nach 24 Monaten verzeichneten acht Restaurationen mit insgesamt 5.4 % einen Misserfolg
(,,failure*), wegen Lockerung (eine Fiillung), wegen Verlust (eine Fiillung) und der Notwendigkeit
einer endodontischen Behandlung (sechs Fiillungen). Sieben dieser Misserfolge traten bereits
innerhalb der ersten 12 Monate auf und wurden in den 24-Monats-Daten als Folgefehler mitgefiihrt.
In der Kontrollgruppe TetCER?2 trat kein Misserfolg auf. Die angewandte Restaurationstechnik und
das verwendete Material hatten nach 12 und 24 Monaten keinen signifikanten Einfluss auf die

untersuchten Kriterien (p=0.05).

Die klinische Bestdndigkeit der Bulk-Fill-Materialien in Schichten bis 4 mm war im Vergleich zum

Nanohybrid-Komposit nach 12 und 24 Monaten ebenbiirtig.
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8 Zusammenfassung (englisch)

The aim of our randomized, prospective, controlled clinical trial was to investigate clinical
performance of two different bulk fill concepts compared to conventional incremental technique.
For this purpose, a flowable and a highly viscous bulk fill composite on the one hand and a
conventional nanohybrid composite on the other hand were applied in class II cavities. The

observation was done after 12 and 24 months according to the FDI criteria (Hickel et al. 2010).

94 patients (mean age 30.9 years) received 160 direct composite restorations in first and second
molars because of carious lesions or insufficient direct restorations. These 160 class II cavities were
randomly assigned to four groups before restoration, 40 cavities per group (n=40). The nanohybrid
composites Tetric EvoCeram, which was used in 2 mm increments (TetCER2), served as control
group. From the bulk fill composite group Tetric EvoCeram Bulk Fill was chosen, once used in 2
mm increments (TetBF2), once in up to 4 mm increments (TetBF4) and once using a first layer of
SDR up to 4 mm, which was covered with a 2 mm increment of Tetric EvoCeram Bulk Fill (SDR4
+ TetBF2). The restorations were examined with the FDI criteria regarding their esthetic, functional
and biological properties at baseline (T0) and after an exposure time of 12 months (T1) and 24

months (T2).

154 restorations could be investigated after 12 months and 148 after 24 months. Overall success
(survive) was 95.5 % after 12 months and 94.6 % after 24 months. After 24 months in total eight
restorations (5.4 %) failed (failure), because of detachment of the restoration (one restoration), loss
of restoration (one restoration) and the requirement for an endodontic treatment (six restorations).
Seven of these failures occurred during the 12 months recall. These seven failures were included in
the 24 months evaluation and were graded as subsequent faults. At TetCER2 no restoration failed.
The used restorative technique and material had no significant influence on the investigated criteria

after 12 and 24 months (p=0.05).

The clinical performance of the different bulk fill material groups in layers up to 4 mm were

comparable to the nanohybrid composite after 12 and 24 months.



62

9 Materialliste
- AdheSE Universal [Universaladhdsiv, Ivoclar Vivadent GmbH, Ellwangen, Germany|,
Lot: S54248; Lot: T08671
- SDR [flieBfahiges Komposit, Dentsply Sirona GmbH, Bensheim, Germany],
Lot: 1508000660; Lot: 1505000609; Lot: 1605000465; Lot: 1508000517; Lot: 1601000662
- Tetric EvoCeram [Nanohybrid-Komposit, Ivoclar Vivadent AG, Schaan, Liechtenstein],
A3: Lot: T09636; A2: Lot: T09619
- Tetric EvoCeram Bulk Fill [Bulk-Fill-Komposit, Ivoclar Vivadent AG, Schaan, Liechtenstein],

IVB: Lot: S29569; IVW: Lot: S36152; Lot: T09619

- Finier-Diamant [Komet Dental GmbH & Co. KG, Lemgo, Germany |

- Urethan-Dimethacrylat-Polierer [Enhance, Dentsply Sirona GmbH, Bensheim, Germany]

- Bluephase Style Lichtleiter 10 mm
[Polymerisationslampe, max. 13.3 mW, Wellenldnge 380-515 nm,
IEC 60825-1:1993+A1:1997+A2:2001, gepriift nach VDE 0701-0702,
Ivoclar Vivadent AG, Schaan, Liechtenstein]

- dentales Radiometer [Bluephase Meter, Ivoclar,Vivadent AG, Schaan, Liechtenstein]

- Mundspiegel [81626, Stainless, M+W Dental GmbH, Biidingen, Germany]|

- Zahnérztliche Sonde [1081/33, Carl Martin GmbH, Solingen, Germany|

- Zahnirztliche Pinzette [43082-2002, Stainless, Orbis Dental, Handelsgesellschaft mbH, Miinster,
Miinster, Germany|

- Parodontalsonde [PCP 12, Lot 1113A, Stainless, Henry Schein Dental GmbH, Langen, Germany]

- Zahnseide ungewachst [Elmex, CP GABA GmbH, Hamburg, Germany |



- Kamera [EOS 40D, Canon Inc., Tokyo, Japan]
- Makroobjektiv [Macro Lens EF 100 mm 1:2.8, Canon Inc., Tokyo, Japan]

- Ringblitz [Macro Ring Lite MR-14EX, Canon Inc., Tokyo, Japan]
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10 Patienteninformation

CAMPUS INNENSTADT

POLIKLINIK FUR ZAHNERHALTUNG

K L I N I K U M UND PARODONTOLOGIE

‘ I_Mu DER UNIVERSITAT MUNCHEN | | PROF- DR. REINHARD HICKEL

Prof. Dr. Reinhard Hickel

Klinikum der Universitit Miinchen - Poliklinik fiir Zahnerhaltung und Parodontologie, Telefon +49 (0)89 4400-59301
Goethestr. 70, 80336 Miinchen +49 (0)89 4400-59303
Telefax +49 (0)89 4400-59302

dent.med.uni- hen.de

. .
sekretar

www.dent.med.uni-muenchen.de
Postanschrift:

Goethestr. 70
D-80336 Miinchen

Thr Zeichen: Unser Zeichen: Miinchen,

Patienteninformation und Einwilligungserklirung
Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

wir mochten verschiedene, bereits lange Zeit zugelassene Komposit-Fiillungsmaterialien
nachuntersuchen. Folgende Materialien werden verwendet:

1. Tetric EvoCeram® (Fa. Ivoclar Vivadent, Nanohybrid-Komposit,
Schichtung bis 2 mm moglich)

2. Tetric EvoCeram® Bulk Fill (Fa. Ivoclar Vivadent, stopfbares Bulk-Fill-Komposit,
Schichtung bis 4 mm moglich)

3. SDR®™ (Fa. Dentsply, flieBfihiges Bulk-Fill-Komposit, Schichtung bis 4 mm mdglich),
in Kombination mit Tetric EvoCeram® Bulk Fill (Fa. Ivoclar Vivadent, stopfbares Bulk-Fill-
Komposit)

Als Dentinadhédsiv wird bei allen Restaurationen AdheSE Universal® angewendet.

Im Wesentlichen unterscheiden sich diese zahnfarbenen Komposite nur in der Schichtstiarke, mit wel-
cher sie in die Kavitédt eingebracht werden. Alle verwendeten Materialien sind qualitativ einwandfrei
und erfiillen die Indikationsvoraussetzungen zum Einbringen in die Kavitit. Ist ein groBerer Defekt zu
versorgen, sind ggf. mehrere Einzelschichten erforderlich.

Die oben genannten Materialien gehoren der gleichen Werkstoffkategorie mit dem selben Indikations-
bereich an.

Bei IThnen wurde im Rahmen der zahnérztlichen Routineuntersuchung im Seitenzahnbereich
- O behandlungsbediirftige Karies oder
- O insuffiziente Restauration/en

festgestellt (zutreffendes ist von der Zahnidrztin anzukreuzen).

Diese wird/werden heute mit einem der oben genannten Materialien entsprechend der medizinischen
Indikation behandelt. Nach 12 und 24 Monaten ist eine Nachuntersuchung dieser gelegten Fiillung/en
vorgesehen, welche ebenfalls im Rahmen der zahnérztlichen Routineuntersuchung stattfindet. Ein
Mehraufwand entsteht fiir Sie hierdurch nicht.

Therapiebediirftige Zahne:
Verwendete Materialien: 1. O / 2. O / 3. O
(zutreffendes ist von der Zahnédrztin anzukreuzen)

Direktor der Klinik: Prof. Dr. Reinhard Hickel
Das Klinikum der Universitit Miinchen ist eine Anstalt des Offentlichen Rechts

Vorstand: Arztlicher Direktor: Prof. Dr. med. Karl-Walter Jauch (Vorsitz), Kaufmdnnischer Direktor: Gerd Koslowski,
Pflegedirektorin: Helle Dokken, Vertreter der Medizinischen Fakultit: Prof. Dr. med. dent. Reinhard Hickel (Dekan)
itutionsk ichen: 260 914 050, U de gemdf §27a U g : DE813: 7
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Eventuell weitere vorhandene behandlungsbediirftige Kavititen werden ebenfalls lege artis mit den
genannten Materialien gefiillt, jedoch nicht in die Nachuntersuchung integriert.

Der Titel der Studie lautet:
»Klinische Nachuntersuchung von einem Nanohybrid-Komposit und Bulk-Fill-Kompositen*

Studienleiter ist Prof. Dr. med. dent. Reinhard Hickel,
Poliklinik fiir Zahnerhaltung und Parodontologie, Klinikum der Universitdt Miinchen,
GoethestraBle 70, 80336 Miinchen, Tel. 089-4400-59301

Die Nachuntersuchung findet in der Zahnarztpraxis Dr. med. dent. Petra Neuerer statt.
Falls Sie uns dabei unterstiitzen mochten, fiillen Sie bitte die folgenden Zeilen aus:
Name:

Vorname:

Adresse:
Geburtsdatum:

Hiermit willige ich in die Teilnahme an einer klinischen Nachuntersuchung von gelegten
Fillungsmaterialien ein, die im Rahmen der zahnérztlich notwendigen TherapiemaBnahmen durch
Frau Dr. med. dent. Petra Neuerer gelegt werden. Die Nachuntersuchung wird nicht von Hersteller-
firmen unterstiitzt.

Die Nachuntersuchung umfasst die Kontrolle der Fiillung im Mund mittels Spiegel, Sonde und
Zahnseide, sowie eine Fotodokumentation dieser Restaurationen mittels digitaler Fotografie.

Die Nachuntersuchung der gelegten Fiillung wird nach 12 und 24 Monaten durchgefiihrt. Die
Kontrollen finden im Rahmen der zahnérztlichen Routineuntersuchung statt. So fallen fiir Sie keine
zusidtzlichen Termine wegen der Studie an.

Ich erklire mich damit einverstanden, dass im Rahmen eines Promotionsvorhabens mich
betreffende personenbezogene Daten/Angaben verschliisselt (pseudonymisiert) auf elektronische
Datentriger aufgezeichnet und verarbeitet werden diirfen. Ich bin auch damit einverstanden,
dass die Ergebnisse der Nachuntersuchung in nicht riickentschliisselbarer Form (anonym), die
keinen Riickschluss auf meine Person zulassen, veroffentlicht werden.

Auch erkldre ich mich damit einverstanden, dass meine vorgenannten Daten in pseudonymisierter
Form an Prof. Dr. med. dent. Reinhard Hickel, Poliklinik fiir Zahnerhaltung und Parodontologie,

Klinikum der Universitdt Miinchen, Goethestrafle 70, 80336 Miinchen zu oben genanntem Zweck,
tbermittelt werden diirfen.

Mir ist bekannt, dass ich meine Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Griinden und ohne
nachteilige Folgen (fiir die nachfolgende zahnirztliche Behandlung) fiir mich zuriickziehen und
einer Weiterverarbeitung meiner Daten jederzeit widersprechen und ihre Loschung bzw. Ver-
nichtung verlangen kann.

Erding, Datum:

Unterschrift des Teilnehmers (bzw. des gesetzlichen Vertreters bei Minderjahrigen) :

Das Aufklarungsgespriach hat gefiihrt:

Frau Dr. med. dent. Petra Neuerer
Katharina-Fischer-Platz 4

85435 Erding

Unterschrift: Dr. med. dent. Petra Neuerer:
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11 Anamnese- und Behandlungsbogen

Klinische Studie

Tetric EvoCeram - Tetric EvoCeram Bulk Fill - SDR

Anamnese- und Behandlungsbogen

Anamnese
Name, Vorname: Geburtsdatum: Geschlecht:
Anschrift:
Tel.: Pro Fiillung ist ein separater Bogen auszufiillen!
Zahn: Behandlungsdatum:
Ausgangsbefund: Sensibilitdtsprobe:
1 Karies 2 Fiilllung 0 negativ 1 positiv
3 Fillung + Karies/Defekt 2 verzogert 3 verfritht

Falls Fiillung vorhanden, Material:

1 Amalgam 2 Komposit
3 Gussfiillung 4 Sonstige

Liegt eine Parodontitis vor?

Onein 1ja

Liegen Rontgenbilder vor? (z. B. Zahnfilm)

Onein 1ja

Behandlung
Fiillungsmaterial: 1. Tetric EvoCeram (Goldstandard in 2 mm Inkrementen)
2. Tetric EvoCeram Bulk Fill (in 2 mm Inkrementen)
3. SDR (4 mm) + Tetric EvoCeram Bulk Fill (2 mm)
4. Tetric EvoCeram Bulk Fill (4 mm)
Kavitiitenart: Flichen:
Klasse

Kavititendimension (in mm):

Liange:
Tiefe Isthmus:

Kofferdam: Caries Profunda:

Onein 1 ja Onein 1ja

Unterschrift Behandler:

Breite:
Tiefe approximaler Kasten: mesial:
distal:
Unterfiillung: Fotodokumentation:
Onein 1 Ca(OH) Onein 1ja
2 Ca(OH) + GIZ
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