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1 Einleitung
1.1 Kariesgefahrdung der Fissuren und Gribchen

Karies gehdrt weltweit zu den haufigstencht UbertragbareBrkrankungenGBD 2016

und 2@0, Kassebaum et al. 20L5Wahrenddie Kariespravalenz in Schwellerund
Entwicklungslandern mehrheitlich als hoch einzustufen ist, bah in den
Industrienationenein deutlicher Kariesriickgangin den vergangenenJaheehnten
vollzogen(Marthaler 2004)Bei den 12Jahrigen sindeute81,3% kariesfrei mit einem
durchschnittlichen Kariesbefall von 0,5 DMFT (Jordan und lsliit 2016. Parallel zu

dem dokumentiertefKariesrickgangrkannte mamaber auch emPolarisatiorder Karies

in kindlichen und jugendthen Altersgruppen. Als Faustregel kann formuliert werden,
dass etwa 80% der Kinder lediglich etwa 20% des Gesamtkariesbefalls aufweisen bzw.
umgekehrt etwa 20% der Kinder vereinen etwa 80% der Karies auf sich. Diese Individuen
sind letztlich als Gruppe meinem erhdhten Kariesrisiko zu definieren (Brdttlea al.

2005. Neben der Kariespolarisation konzenteiesich bis in de zweite Lebendekade
hinein kariose Defekte mehrheitlicauf die Kauflachen depermanenten Molarebzw.
derenFissurenbzw. Grilbchen(Kuhnisch et al. 200). Damit gehoéren diese zu dem
meisten kariesgefahrdeten Zahrmew. Zahnflachen und bedirfen daher mdglichst einer
praventiven Intervention. Hierzu steht diauerhafte Veregelung derFissuren und
Grubchenversiegehg mit Kunststoffereur Verfligung.

1.2 Definition der Fissuren und Gribchenversiegelung

Die Fissuren und Griibchenversiegelursgellt einePraventivnalinahmelar, welchedie
Eintrittspforten fur den kariosen Prozessden Molaremit einem methacrylabasieten,
fliedfahigen Kunststoffan den Kauflachen der Z&hn#auerhaft zu verschlie3en
Definitionsgemal zielt die Versiegelung darauf ab, eine Kariesinitiation praventiv zu
unterbinden bzw. vorhandene nicht Kkavitierte, kariose Lasionen (Synonym:
Kariesvorstufen) zu arretieren.&.Welburyet al. 2004 Griffin et al. 2008 Beauchampget

al. 2008,Kuhnischet al. 201%. Damit erstreckt sich der Einsatz nicht nur auf gesunde
Zahnflachen, sondern auch auf Zahnflachen, welche bereits initiale kaeriEslérungen
aufweisen.Fissuren und Gribchenversiegelueg kommenvorrangig bei Kindern und
Jugendlicherzum Einsat{Simonsen 201,3011, 2002



1.3 Diagnostische Untersuchungen voder Fissuren und Grilbchenversiegelung

Der diagnostischerintersuchung im Vorfeld der Versiegelung kommt eine hohe
Bedeutung zu, um letztlich die Indikationsstellungrkkt vornehmen zu kénnen. Hierzu
stehen die nachgenannten Verfahren dem Kliniker zur Verfugivghrend die
traditionelle taktile Sondierung mider spitzen, zahnarztlicheS8onde aufgrund der
potenziellen Verursachung von iatrogen bedingten Schmelzdefekten (Ekstahrib8r,
Kihnisch et al. 2007als auch der eingeschrankten diagnostischen Akkurgihessi

1991) heute nicht mehrempfohlen wid, wird demgegeniber der alleinig&hnisch
visuelken Untersuchungin hoher Stellenwert beigemessen. Als Methoden haben sich dazu
die ICDASKTriterien (International CarieBetection and Assessment Systétiits et al.

2009 www.icdas.org bzw. das UniViSS-Kriterien (Universelles visuelles Scoring
System Kihnisch et al. 2011) bewahrt, da diese nahezu das gesamte Spektrum karioser
Lasionen mit abbilden. Dazu zahlen erste Zeichen des karidsen Prozesses, etablierte
karibse Lasionen genauso wkavitierte Dentinlasionen. Allerdingsollte die visuelle
Untersuchungpptimaler Weiseausschlie3lichan gesaubertemls auch lufgetrockneten
Zahrobeflachen umgesetztwerden Dabei werdenVergrol3erungshilfen algorteilhaft

beurteilt

Wahrenddie Bedeutungson BissfliigelrontgenaufnahmefBF-R6) zur Okklusalkaries
Diagnostik lange Zeit unterschatwturde, stellt die BF-R0 fur die Diagnostik von
Approximalkaries seit je her das Mittel der Waklit BF-R6 kbnnen in kariesaktiven
Populationen eine VielzatA v e r srf kar@det efekte auchn Okklusalflachernm
Kindes und Jugendilter detektiert werden (Weerheijm et al. 1992)Damit ist die
erganzende, rontgenologische Untersuchung ein wertvolles UntengissierfahrenBei
Kindern und Jugendlichemuss diefundierte Indikation allerdingsbesondergrindlich
gestellt werden(Kuhnisch et al. 2P0a, ROV 2014). Daher haben rontgenfreie

Untersuchungsmethoden klar an Bedeutung gewonnen.

Als eine der erstehchtoptisch@ Untersuchungsiethoddtr Fissuren und Griibchem
den Okklusalflachernwurde die Laserfuoreszenzmessung (DIAGNOdent 2095 und
DIAGNOdent 2190/Pen, KaVo, Biberach, Deutschlandh Millenniumwechsehluf dem
Dentalmarkt eingefiihrt und steht auch heute mochanchen Praxezrur VerfligungDie
laseroptische Fluoreszenzmesstiagn die Untersuchung objektivieren und stellt einen
guantitativen Messewert zur VerfugungUntersuchungen zur Giultigkeit und



Verlasslichkeitder Laserfluoreszenzessungerbrachtenvielversprechenel Ergebnisse
Bei einerniedrigenKarieshaufigkeitbesteht jedoctein deutlich ehdhtes Risiko, falsch
positiveDiagnosen zstellen welche potenzielh eing Uberbehandlun¢Overtreatment
munderkonrten (Bader und Shugars 2Q@4ihnisch et al. 209. Nichtsdestotrotz ist die
Genauigkeit des Verfahrenals akzeptabel einzuschatzéimenez et al. 2@).
Erganzend ist anzumerken, dass die Verbreitung des Venlin der zahnarztlichen

Praxisalsehergering zu beurteilen ist.

Als ein jungeres Verfahremwurde die NahinfrarotTransillumination (DIAGNOcam,

KaVo, Biberach, Deutschlandjls ein lichtoptisches Verfahren zur Karggkennung
vorgestellt um nicht nur de Diagnostikan Zahnzwischenrdunme sondern auchan

Okklusalflacha zu ermoglichenwahrenddie diagnostische GenauigkeieérNahinfrarot

Transillumination anApproximaflachen ausreichenddokumentiertist, liegen fur die
Okklusaldiagnostik miter Nahinfrarot Transilluminationbishernur wenigeErgebnisse
aus Studiewor (Kuhnisch et al. 2016, Schize et al. 2018)

Werden die Diagnostikverfahren einer Gesamtbetrachiumeyzogen, so bleibt aktuell
herauszustellen, dad#e visuelle Inspektion dieglntersuchungsmethodker Wabhlin der
gesamten Dentitioist (Gimerez et al. 203). Als erganzende Verfahresind BFRS oder
lichtoptische Methodediskutiert worden. Die in jeder zahnarztlichen Praxis verfligbare
Rontgendiagnostik ist jedoch zur Fruhdiagnostiko&klusalen Fissurennd Gribchen
aufgrund von Uberlagerungseffektamur bedingt geeignet, da daminur karitse
Dentinlasionererfasstwerdenkdnnen Die Laserfluoreszenzmessumgiredannsinnvoll
eingesetztwenn dsvisuelle KariescreeninguneindeutigeBefunde ergibtund/oderBF-
RO nicht verfigbarbzw. nicht zum Einsatz kommen konnekktuell steht mit der
NahinfrarotTransillumination eine weitere Metde zur Verfigung, um vor der
Versiegelung restaurationsbedurftige Befunde ausschlieRen zu kohaerklinisch
praktischer Sicht ist eine der natdhendemiagnosen zu stellen:
1 Gesundd-issuenodergesundesribchend.h. es sind keine Karies oder andere
pathologischen Befunigststellbar
1 Kariesvorstufen anFissuen oder Gribchen (Synonyme: Initialkariesyicht
kavitierte kariose Lasiomeginnend&aries)

1 Dentinkariesbzw. Kavitation



1.3.1 Indikation zur Fissurenversegdung

Die Indikation zur Fissurenund Grubchenversiegelung iseitlinien-konform im
Anschluss areine sorgfaltigeklinische Untersuchungentweder an gesunden oder initial
karios veranderten Fissuren und Gribaméglich(Kuhnisch et. al. 2016Bei langfristig
kariesfreien Patientdtonntenach heutigen Erkenntnissauafdie Versiegelungerzichtet
werden Insbesondere auch dann, wenn émsgesamt niedriges Kariesrisiko vorliegt, da
die Mdglichkeit einer Kariesentwicklung bei sichergestellteraventivietreuung als
vergleichsweisaiedrigeinzustufenst (Abb. 1) Essentielle Bestandteile einer wirksamen
Praventivbetreuung sind dasigliche Zahneputzenmit fluoridhaltigen Zahnpasten
(Toumba et. al 2020halbjahrlichen Fluoridlacpplikationersowieeinezahrireundliche

Ernahrungweise

Fur Kinder oder heranwachsende Jugendlichié einemerhéhtenKariesrisikosollte die
Versiegelunggleichfallsan gesundeifrissurenbzw. Gribchen oder an Kauflachen mit
KariesvorstufenBestandteilder kariesrorbeugenden, zahnarztlichen Behandlung sein
(Kuhnisch et. al. 203). Im Fall von jungen ErwachsenenErwachsenerund &lteren
Patientendarf die Indikation zurFissurenersiegelungzuriickhaltendegestellt werden
(Bakhshandeh et al. 2012, Holmgren et al.4201

Kariesdiagnostische Untersuchung an den Okklusalfldchen
] |
) Nicht kavitierte
Gesunde Fissur karisse Lision
Kariesrisiko Erginzende Diagnostikverfahren
[ [T [ ] ]

) Keine . .
Nein Ja Dentinkaries Dentinkaries
Keine . . Minimal invasive
: Fissuren- und Griibchenversiegelun .
FissVers & & Fiillungstherapie

Abbildung 1:  Entscheidungdiagramm zur Fissuren und Grilbchenversiegelungntsprechend der

Leitlinie «Fissurer und Griibchenversiegelung» (Kithnisch et al. 2016)
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Die leitlinienbasiertelndikationzur Fissurenund Griibchenversiegelung an Moladsar
zweiten Dentition,kann in den nacHolgend genannteiklinischen Kontexten gestellt
werden(Kuhnisch et al. 2016
1 Kariesfreie Fissurdribchen
1 Gesunde Fissure@fibchen mieinemanatomischungiinstigen und
kariesanfalligen Fissuremuster
1 FissurenGrubchen mitnitialen, nochnichteingebrochenekariésen Lasionen
1 FissurenGribchen an hypoplaschenbzw. hypomineralisierte@Zahnen
1 FissureGrubchen bei Patienten mit Behinderundesi derendie tagliche
hauslicheMundhygiene nuerschwerbder gar nichumsetbarist

1 Reparaturbedurftig¥ ersiegelungen

Relative Kontraindikationenzur Versiegelung von Fissuren od@ribchenliegen in
folgenden Situationewor:

1 Unvollstandig durchgebrochene Zahne

1 Zahne miteinerdiagnostizierteentinkariesan den Kauflachen

1 Milchzahne, deren Exfoliatiobevorsteht

Eine absolute Kontraindikationzur Fissuren und Grubchenversiegelungegt in
Situationen miteinerdokumentierterAllergie gegenuber Versiegelungsmaterialien oder
einzelnen Bstandteilerdes Materials vo(Kuhnisch et. al. 2006 Gleichzeitigwird das
Vorhandensein einer Dentinkarieder karios bedingten Kavitatiads Kontraindikation
fur die Fertigung einer VersiegeluaggeseherKihnisch et. al. 203).

1.3.2 Klinische Technik

Die Durchfiihrungron Fissurer und Griibchenversiegelungestim klinischen Alltagals
einkurzdauerndesndnur weniginvasivesvorgehenzu beurteilenTrotzdem mussen die
einzelnen Arbeitsschritte im Sinne der Qualitatssicherung sorgfaltig ausgefihrt werden.
Eine guteCompliancede in der Regel jungerPatienten istwéhrend der gesamten
Behandlung sicherzustellemer Arbeitsprozesgliedert sich im Wesentlichen in die

Arbeitsschritte der Fissurenreinigung, Trocknung des Arbeitsfeldes,



Schmelzkonditionierung,  Versielgrapplikation  und 71polymerisation sowie
abschlieBenden PolitgKuhnisch et. al. 20d).

Die Fissurenreinigungst ein unverzichtbarer Arbeitsschritt und sollte immer vor der
Fissurenversiegelung erfolgedur Gewéhrleistung sauberer Zahnoberflachi@n die
SaureAtz-Technik musslie mogliherweisevorhandend?laquezunachsworabentfernt
werden(Kuhnisch et. al. 2016)Dazu stehen dem Behandletierende Birstchen nmit
ohne Prophylaxepasteoder die Zahnreinigungmit PulverWasserstrahlgerén zur
Verfiigung. Die Reinigung mit rotierenden UBstchenerscheintam kindergerechtesten
umsetzbar und kann somit alongehender Wahl betrachtet werdeNichtsdestotrotz
durfte der Einsatz vorPulverstrahlger&n ein gute Fissurenreinigung sicherstellen.
VergleichendeStudien(Scottund Greer 1987 Scott et al. 1988Donnanund Ball 1988,
Gillcrist et al. 1998) zeigten hierzwlass dieunterschiedliche Reinigungsmethode
keinen Einfluss auf did.anglebigkeit der Versiegelunigaten. Daher kann diéVahl

situationsbezogen vorgenommen weard

Trockenlegung.Der Isolation des Arbeitsfeldes kommt im klinischen Alltag eine
besondere Bedeutung zu, da mit Speichel kontaminierte Zahnflachen einen guten
adhasiven Verbund verhindenm. etlichenklinischer Studien wurde die Trockenlegung

mit Watteollenals Standardvorgehen genuigtihnisch et. al. 20160bwohl tendenziell
hohere Retentionsraten unter Kofferdam erzielt wu@gbani et al. 2005Lygidakis et

al. 1994 Straffon et al. 198%.idelman et al. 1983wird die relativeArbeitsfeldisolierung

in VierhandTechnik als die Standardmethaalegesehen und empfohlefihnisch et. al.

2016). Unter der Vierhandechnik wird die Applikation der Versiegelung durch den
Behandler und einer Assistenz verstanden. Ist keine Assisterigvarf sollte auf die
Nutzung von Kofferdam ausgewichen werden, um eine sichere Trockenlegung des
Arbeitsfeldes zu ermdglicheBei der Auswahl der Methode der Trockenlegung (relative

= Watterollen/ absolute = Kofferdam) muss immer auch auf dadter und den
Entwicklungsstand des Kindegeschaut werderia bei vielen Kindern der Zahnaquator
zum Zeitpunkt der Behandlung noch unter der Gingiva liegt, kann die Kofferdamklammer
nicht schmerzfrei positioniert werddn.diesen klinischen Situationen ist entwealef die
relative Trockenlegung auszuweichen oder der vollstandige Durchbruch des Molaren

abzuwarten.



Saurekonditionierung. Die  S&urekonditionierung ist das Standardvorgehen zur
Generierung einer langlebigen Klebewerbindung zwischen Zahnschmelz undem
methacrylatbasierten Versiegelungskunststgiihnisch et. al. 2016PDie Freilegung der
obersten Schmelzprismen schafft ein mikroretentives Schmelzmuster, welches dem
hydrophoben Kunststoff als Verankerung diéhierzu finden 37%igePhosphorsaur&el
Verwending. Im Vergleich zu5aureflissigkeiten eignesich Gele besseraufgrund der
Standfestigkeit und damitdatrollierbarkeit Die Einwirkzeit des Atzgels betrag0 bis

60 Sekunden (Kuhnisch et al. 20d), wobei aktuelle Labamtersuchungen eher eine
langere Einwirkzeit von 60 Sekunden favorisieren (Lo et d9R®nschlieRenderfolgt

ein grundliches Abspife des Gels und Lufttrocknung, bis das Atzmuster deutlich,

weillich opak zu erkennen ist.

Versieglerapplikation, Polymerisation, Okklusionskontrolle und PolitUEine kleine
Menge des Materials wird zundchst aus der Applikationskanule gedrickt und verworfen.
So kanneiner mdglichenBlasenbildungm Kunststoffvorgebeud werden. Es wird eine
sparsame Pplikation des Materialswf die konditionierte und vollstandig getrocknete
Zahnoberflachgyefordert. Das Material solli@nerhalb vonl5 bis 20 Sekunden in alle
Fissuren, Parafissuren und Griibchenteilt werden Uberschiissiges Material lasst sich
ideakrweisemit einem BruskStick oder Pinse¢éntfernenbevor de Lichtpolymerisation

den Arbeisschritt finalisiert Bei der Lichtpolymerisation ist auf die Verwendung
ausreichend leistungsfahiger Lampen zu achten.

1.4 Materialien zur Fissurenversiegelung

Die ersteMaterialgruppe, welche noch mit UMcht polymerisiert wurdeist heute nicht
mehrauf dem Markwerfigbar Mlach 2010 Kiihnisch et. al. 20)6Auto- bzw. chemisch
polymerisierend (zweiten Generatigrund mit sichtbarem (blauem) Liclushéartede
Versiegelungsmaterialien (dritte Generatididen heute im Praxisalltag eine breite
Verwendung und zeigen eiweitgehendidentisches Retdionsverhalten Rock &
Andersonl982,Muller-Bolla et al. 2006Kuhnisch et. al 201,2016und 202®). Aktuelle
Entwickungen zielen auf die Entwicklung volichtpolymerisierende Materialien,
welcheanstelle der Saurekonditionierungglichstein selbstkonditionierendeAdhasiv

zur Haftvermittlungverwenden, um die klinische Applikationszeit weiter zu verkirzen
(Kuhnischet al. 2020).



Zu den methacrylatbasierteMaterialien gehoren prinzipiellUV-Polymerisate, Auto
Polymerisate, Lichtpolymerisatémit oder ohne Fluoridfreisetzungowie fliel3fahige
Komposite. Die heute verfugbaren Matialien sind dunnflieRend und weil>opak
eingefarbt Durchsichtigebzw. transparente Materialiehingegenfinden seltenerihre
klinische Anwendung Aufgrund der unterschiedlichen Zusammensetzung der
vielzahligen Versiegelungsmaterialien ist eine Einteilung nach Fulearader Viskositat
nahezu unmadglichDie einzelnenFilleranteile (Siliziumoxid,BariumGlas, Titanoxid
etc.) variiererstark in Abhangigkeit der Produkfdiedrigviskdse Materialieaigenersich
durch ihr gutes Fl#verhalten besserur Fissuren und Gribcherversiegelungim
Vergleich zu den konventionellen KompositeAulRerdem sind fluoridfreisetzende
Versiegelungsmaterialien verfliigbaEine weitere Materialgruppe bilden di€las
lonomerZemente welche im hiesigen Behandlungsalltampter Verweis auf den
mafiges Retentionsverhaltenur eine untergeordnete Bedeutureglangt haben
(Mickenautsch& Yengopal2011,Kihnisch et al. 2018nd202). Die Abbindereaktion

des Materialsglauerizudemverhaltnism&ig lange.

Wie bereitszuvor erwéhnt, lagund liegtein wichtiger Fokusbei der Entwicklung neuer
Produktein der Verkirzung der Behandlungszeit. Dies kann potenziell durch den Wegfall
bzw. den Ersatz der (Saure)Konditionierudgrch den Einsatz eines Adhasivsystems
anstelle der Saskonditionierung oder die Integration des Klebesystems in das
Versiegelungsmaterial erreicht werden. Aus heutiger Sicht muss allerdings
geschlussfolgert werden, dass beide Ansatze noch nicht ausgereiftursindie
Retentionsraten nicht das tbliche, hdtieeau von ca. 80% Uberleben naahkei Jahren

Liegedauer erreicheiK(ihnisch et al. 2029).

Ein kontinuierlich geduR3erter Wunsch der Hersteller, der Zahnarzteschaft und Patienten
besteht in der Forderung nach vertraglichen und toxikologisch unbedenklichen Produkten.
An dieser Stelle muss darauf verwiesen werden, dass mehrheitlich alle zahnérztlichen
Werkstoffe BisGMA-haltig sind.Bis-GMA (Bisphenol AGlycidylmethacrylat) ist ein

Harz, das ublicherweise Fillungs und Versiegelungsmateriali@erwendetwird. Es ist

der DiEster, der von Methacrylsdure und dem Bisphendliglycidylether abgeleitest.
Bisphenol A (BPA) iseinechemischesrundzutatfur die Herstellungeiner Vielzahl von
zahnarztlichen Werkstofferwelche der Polymerisation bedurféndfroth et al 2019

BPA ist eire hormonaktive 8bstanzwelcher an Ostrogenrezeptorandockt(Liu et al

2018. In hoheren Dosenkann BPA potenziell toxisch in Leber und Niererwirken
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(Sivakumar et al. 2033 Zudem beeintrachtigt es mdoglicherweise die
Reproduktionsfahigkeit als auéétale EntwicklungMeli et al.2020. Als hormonaktiver
Stoff steht BPAauRRerdenim Verdacht, schadliche Wirkungen auf Neryedmmun und
HerzKreislautSystemauszutbeibzw. dererMetabolismusegativzu beeinflussender
maligne Erkrankungerzu verursachen(CervantesCamacho et al. ®0). Trotz eines
kiurzlich veroffentlichten BerichteEFSA et al. 201) der Europaischen Behorde fur
Lebensmittelsicherheit (EFSA), in deenklart wird das BPA kein Gesundheitsrisiko
darstellt, wird der Ruf nach BGMA-, respektive Bisphenoh-freien Roduktenheute
lauter(ECHA 202).

Mittlerweile bemihen sich die Hersteller von Dentalprodukten BisrtGMA-Anteil zu
reduzieren oder ganzlidBis-GMA-freie Produkte zu entwickeln. Jliingst wurde eis-B
GMA-freies Fissurenversiegelungsmateriélglioseal F Pluslvoclar Vivadent, Schaan,
Liechtensteingntwickelt, umdiesen Nutzerwunsch zu entsprechen. Die Rezeptur basiert
grundsatzlichauf Methacrylaten und enthalt ein TMX{3lddukt von HEMA/HPMA und
2-(Methacryloyoxy)ethylphosphat sowie Urethandimethacrylat.
Tetramethylxylendiisocyand@TMXDI) undwird trotz des Vorhandenseins des zentralen
aromatischen Rings haufig als aliphatisches Isocyanat klassifiziert. Aliphatische
Isocyanate zeigen im Allgemeinen eine vesmrte UVStabilitdt gegenuber ihren
aromatischen GegenstickeZudem wurde dem Produkt eifeinerer Glasfiller
zugegebeyder fur eine glattere Oberflache sorgt. Durchogitimiertes Kartuschensystem
soll auBerdem das haufig von Zahrién beanstandete adhlaufen aus der Spritze
verringertwerden Mit Blick auf das Fehlen voklinischenLangzeitéiten zu dem Produkt,
sollte im Rahmen des xeegenden Dissertationsprojektes eine Erfolgsbewertung

erfolgen.

1.5 Erfolgsbewertung von Fissuren und Grilbchenversiegéungen

Die Kariesneubildungate und das Retentionsverhalten sind die zvessentiella
Parametermit denen der Erfolg von Fissurennd Gribchenversiegelungen bewertet
wird. Dabei versteht man unter Kariesneubildungsrate denjenigen Antegrsiegelten
Zahnflachenbeiwelchemim Zeitraum deBeobachtungeue karidése Lasionen entstehen.
Dies kdnnen sowohl Kariesvorstufen als auch Kavitationen sein. Herauszustellersist, das

der kariesprotektive Effekt von Fissurerund Gribchenversiegelungensbesondere in



denJahr@ nach der klinischen EinfuUhrungntersuchund aufgezeigivurde (de Amorim
et al.2012.

Mit dem seit Beginn der 1980iger Jahre dokumentieKanegtickgang welcher sich in
denindustrienationen und gleichfalls in Deutschlémlin die Gegenwafortsetzt Jordan

& Micheelis 2016 Jordan et al. 20)9nahm gleichfalls auch die Kariesneubildungsrate
ab Zudem wurde mit Blick auf das hohe s#ipezifische kariespraventive Potenzial der
Fissureaund Griubchenversiegelung deutlich, dass Studien mit einem Vergleich zwischen
versiegelten und unversiegelten Zamnethisch nur noch schwer zu rechtfertigesren.
Daher fand schobald nachden Anfangen der wissenschaftlichen Forschung im Bereich
der Fissurenund Griubchenversiegelung die Dokumentation der Retention als Surrogat
Parameter Berucksichtigung.itMliesem gelinges, die Intaktheit und dandie klinische
Schutavirkung der Versiegelung zu dokumentierémter Verweis auf die Bedeutung des
Parameters nutzten in den vergangenen Jahrzetiietdehrzahl der klinischen Studien

zu Fissuren und Gribchenversiegelung die Retentionsrate als wesamtlich
Studienparameter. Mit Blick auf die verfigbaren systematischen Literaturtibersichten und
MetaAnalysen (Kihnisch et al. 2012 und 2020 kdnnen folgende Faustregeln
zusammengefasst werdekletacrylatbasierteMaterialien zeigen ein deutlich besseres
Retenionsverhalten alsandereMaterialguppen welche auf die Saurekonditionierung
verzichtéen. Dazu gehodren z.B.Glass-lonomerZemeneé oder Kompomerbasierte
VersiegelungsmaterialienDartber hinauskann formuliet werden dass die Anzahl
vollstandig retinierteund damitunversehrte¥ersiegelungen mit zunehmender Liegit
abnimmt(Kuhnisch et al2012 und 2020b Bei konventionellerVersiegelungenwelche

die Saurekonditionierung als Vorbehandlumgzen, ist nach zwdiahren Liegedauenit
etwa80% intaken Versiegelungen zu rechn@ihnisch et al. 2012016 202®). Daraus

ergibt sich eine jahrliche Versagensquote von etwa 10%.
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2 Zielstellung der vorliegendenDissertation

In der vorliegenderprospektiv geplantemandomisierten klinische®tudie sollte ein
neuartiges, BPAreies \ersiegelungmaterial im Vergleich zum konventionellen
Werkstoffim Split-Mouth-Designmiteinandervergiichen werdenD.h. das Testprodukt

wird auf einen bleibenden Molaren in einer Kieferhalfte aufgetragen und das
Kontrollprodukt kontralateral angewendddabei sollen sowohl das Retentionsverhalten

als auch dieKariesneubildungsrateanalysiert werdenAls Studienhypothese wird
formuliert, dass zwischen den beiden Materialien keine Unterschiede beobachtbar sind.
Zudem ist gpothetisch @ erwarten, dass naadwei Jahren Liegedauenit etwa 80%

intakten Versiegelungezu rechnen ist

Folgende Fragesolltenin demvorliegenderDissertationsprojekt beantwortet werden
1. Wurden im Studienzeitraum unerwiinschte Nebenwirkungder unerwinschte
Ereignissebeobachtet?
2. Wie verhélt sichdie Retentionsrateles Test und Kontrollproduktes tber den
Studienzeitraum vo84 Monaten?
3. Wieverhalt sichdie Kariesneubildungsitean den versiegelten Zahnen in Relation
zum Testund Kontrollprodukt Gber den Studienzeitraum drMonaten?

11



3 Material und Methodik
3.1 Studiendesign und Prufzentren

Das vorliegendeStudienprojektwurde als prospektigeplante randomisiee klinische
Studieim Split-Mouth-DesignangelegtDas SplitMouth-Design wurde gewahlt, uchas

neue Versiegelungsmaterial mit dem bisherigen Standardprog@{datroligruppe)
vergleiched beurteilen zu kénnedie klinische Beobachtungszeit betrug insgesamt zwei
Jahre, wobei klinische Nachkontrolleacheinem Monat (Intervall-28 Tage, 6 Monaien
(Intervall £1 Monat) 12 Monaten(Intervall 2 Monatg) und 24Monaten(Intervall +2
Monat) durchgefuhrt wurdenAls Prifzentrum fungierte die Zahnarztpraxis Graeser,
Friedbergstrasse 7 in 8820 Wadenswil (Schwddgs Studienprojekt wurde von der
zustandigen kantonalen Ethikkommission in Zirich (Stampfenbachstrale 121, 8090
Ziurich, Schweiz) genehmigt (BASENr. 201800707). Gegenstand des
Dissertationsprojektes ist die Darstellung der Ergebnisse fir das schweizerische

Studienzentrum.

Erganzend m@zumerlen ist, dassein gleiches Studienprojekt an der Poliklinik fur
Zahnerhaltung und Parodontologie der LMU Munchen mit geringfligig modifizierter
Studienmethodik (Wadenswil: Absolute Trockenlegung der Zahne mit Kofferdam;
Munchen: Relative Trockenlegumgit Watterollen)durchgefuhrt wurde. Daslinchner
Projekt wurde unter der Nummer-B&9 von der zustandigen Ethikkommission an der

Medizinischen Fakultat der LMU begutachtet und genehmigt.

Die einzuschlieBenden Kinder und Jugendliche wurden aus dem Patientand&x
Zahnarztpraxis Graser, Wadenswil, Schweiekrutiert, und entstammen aus dere
nahera Umfeld. Alle Probanden wurden lber die Studie ausfuhrlich informiert und
aufgeklart. Im Zuge der klinischd?rifung wurde von alleKindem bzw. Jugendlichen
undderen Sorgeberechtigem <hriftliches Einverstandnigor Studienbeginn eingeholt.

Die ersten Fissurenversiegelungen wurden in Wadenswil am 4.7.2018 durchdafihrt.
klinischen Untersuchungen dazu wurden in der Praxis Wadenswil am 23. Februar 2021
abgeschlossen.

Die Berichterstattung fur das vorliegende Studienprojekt erfolgte auf Grundlage der
CONSORTFEmMpfehlungen fir randomisierte, klinische StudiBodrs 201

12



3.2 Prifprodukte

In der vorliegenden Spi¥outh-Studie wurde das Retentionsverhalten von zwei
Fissurenversiegelungdaterialien(Helioseal F und Helioseal F Plugivadent, Schaan,
Liechtensteiip Uberprift, welche der MedizinproduKiasse lla zuzuordnesand. Eine
CE-Kennzeichnung seitens des Herstellers/ Sponsgysdr. Beide Priufprodukte sind
dimethacrylatbasiertlichthartend weil3 pigmentierf enthalter-luorid und fungierenals
Versiegelungmateriafir Fissuren, GribchevderForamina caec@ie Anwendung setzt
voraus, dass eineeuchtigkeitskontrolle des Arbeitsgebietedglich ist.Als potenzielle
Nebenwirkungen sind allergische Reaktionen oder Unvertraglichkeiten zu néigen.
beiden in dieser Studie getesteten Fissurenvetsiregnterschiedesich nicht in ihrer
Anwendung. Unterschiedlich ist jedoch die Rezeptur, die bei Helioseal F auf den
Methacrylaten BisSMA und TEGDMA sowie Urethandimethacrylat basiert. Au3erdem
sind Fuller enthalten (Siliziumdioxid und Aluminiumfluorsilikatglas), die déensiecgler

die gewiinschte Viskositat und eine Fluoridfreisetzung verleihen. Titandioxid sorgt fur eine
leichte Pigmentierung, wodurch das Material besser auf den Zahnen sichtbar ist. Zusatzlich
enthalten sind Stabilisatoren und Initiatoren, die die chelmei Reaktivitat des Produktes

regulieren.

3.3 Fallzahlschatzung

Das klinischeRetentionserhalten der verwendeten Versiegelungsmaterialierde als
Anteil intakter Fissurenversiegelungen nati28 Tagen 6, 12 und 24Monaten als
primarer  Endpunkt betrachtet Als sekundare Endpunkte dten eine
zahnflachenspezifische Kariesinitiation bzaprogression. Das Studiendesignirde so
gewahlt, dass auf Nichiinterlegenheit des Testprodukts gepnirirden soll Fir die
Fallzahlschatzung wurde das Progran@Power (Version 3.1.9.7; Faul et al. 2009
herangezogen und ein Szenario zur Nichtunterlegenheit zweier Techniken zur
Fissurenversiegelung berechnet. Die zugrundeliegenden Annahmen sind:

- Verbundene Stichproben (Sphouth Design)

- Konfidenzintervall 95%

- AlphaNiveau: 5% (zweiseitig)

- Effektstarke0.60

- Power: 80%
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Im Ergebnis der Fallzahlschatzung und eines zu erwartendernddtsgollen 40 Patienten

mit mindestens einem Zahnpaar (bleibende Molaren) pro Standort eingeschlossen werden.

3.4 Ein- und Ausschlusskriterien

Die Patienten wurden aus dem PatientenpootdlerarztlichenPraxis rekrutiert. Als
patientenbezogene Einschlusskritergatten folgende Parameter:

- Alter: 5-18 Jahre

- Alle restaurationsbedurftigen Dentinlasionen sind saniert

- Allgemeinmedizinisch gesunder Patient (ASAatus 1)

- Einverstandnis der Eltern und des Patienie

- Teilnahme an den vorgesehenen FolgwUntersuchungen maoglich

Im Umkehrschluss galten die folgendetientenbezogemeAusschlusKriterien:
- Patient junger 5 Jahre oder alter 18 Jahre
- Allergie und bekanmt Unvertraglichkeitsreaktionen auf Methacrylate oder
sonstige Inhaltsbestandteile zahnarztlicher Versiegelung@estaurations
materialien
- Sanierungsbedurftiges Gehiss
- Kein Einverstandnis der Elterdes Patienteand

- Keine Teilnahme an den vorgesehefreliow-up-Untersuchungen mdaglich

Darlber hinaus warerahrbezogene Einschlusskriterien beachten
- Unversiegeltel. bzw. 2. bleibende Molaren
- Gesunde Molaren, welche eine praventive Versiegelung benatngen

- Molaren mit nicht kavitierterkariésen Lasionen (Kariesvorstufen)

Auch auf der Zahnebene gab es klinische Situationen, welche einen Ausschluss zur Folge
hatten:
- Molaren mit klinischen Kavitationen an der Okklusalflache (UniViSS Score
okklus,al O M)
- Pramolaren, bleibende Frontzéhne t mversiegelbaren Gribchen oder
Milchmolaren
- Molaren mit nicht versorgten Dentinlasionen entsprechend der Kklinischen

Untersuchung oder dem Rontgenbild
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- Umfangreich restaurierte Zahoad
- Zahne mit Hypomineralisationen oder anderen Strukturstérungen bzw.

Formanomalien

Im Studienverlaugabes Situationen, welche mit einem Dropt vergesellschaftetaren
- Ruckzug des Einverstandnisses durch Patient oder Eltern
- Patient oder Eltern waren nicht mehr erreichbar und
- Partieller Versieglerverlustmit initialen Karieslasionen oder Kavitationen, die
eine Nachversiegelung oder Restauration erforderlich machen

3.5 Randomisierung

Die Zuweisung des jeweiligen Kklinischen Vorgehens zur Versiegelung eines jeden
bleibenden Molaren erfolgte randomisiert. RKier wurden vor Studienbeginn
verschlossene Umschlage fur jedes Zahnpaar erstellt, in denen jeweils die Zuordnung von
Zahnen zu einem der beiden Produkte vorgegeban Die Randomisierung wurde

konsequent umgesetzt.

3.6 Klinische Untersuchungen undVorgehemsweisen

Samtliche klinische Untersuchungen wurden auf Grundlage der \Md@dardmethodik
(WHO 2013)und deren methodischen Ergédnzungen umgesegtthesich in etliche
vorangegangenen Klinischen Studibaw. Dissertationsprojekten bereits bewéhrt haben
(u.a.Kihnisch 1999, Macl2010, Linner 2021, Pfisterer 202and immer eine projekt

spezifische Anpassung erfahren.

3.6.1 Klinische Untersuchungen

Der mhnflachenbezogene Zahnstatus uBiaschluss der nachgenannten Paranteter

Indizes wurde im Rahmen der Basistersuchung sowie der jahrlichen
Nachuwtersuchungn (12-Monats und 24MonatsRecall) visuell erhoben Alle
Untersuchungen erfolgten tem professionellen und standardisierten Bedingungen eines
Zahnarztstuhles und optimaler Ausleuchtung der Mundhéhle mit Hilfe der zahnarztlichen
Behandlungsleuchte. Zudem erfolgten alle diagnostischen Untersuchungen an gereinigten
und getrockneten Zahnen. Ciehebung des Zahnstatesfolgtestandardisiertit einem

planen zahnarztlichenMundspiegel (Rhodium Front, Orbis dental Handels GmbH,
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Minster, Deutschland) und eirgumpfenCPFSonde (CPL1.5B6 Hu-Friedy, Chicago,

IL, USA).

Eine studienbedingte RoOntgenglenstik zu Untersuchungsbeginnungde fur nicht
notwendig erachtet. Demgegenuber ist auszufihren, dass im Rahmen der initialen und
langfristigen Betreuung der Patienten bzw. Probanden ergénzende, bildgebende
Rontgenaufnahmen indikationsgerecht genutzt werden eine optimale Betreuung

sicherzustellen.

Erfassung der Mundhygiene

Die gesamteDentition aller Probanden wurdauf das Vorhandenseiwon Beldgen mit
einan vereinfachtenPlaqueindexuntersucht, um so Aussagen uber die Mundhygiene
treffen zu konnen. Der Nachweis Uber das Vorhandensein von Plaque erfolgte mit einer
CPISonde (CPL1.5B6, HuFriedy, Chicago, IL, USA)welcheauf der Zahnoberflache
entlang des Sulcus gingivaefiihrt wurdeSo konnte Avorwdm@Amdehe
vor handener Pl aqgu eUnterscmeid@niglifieeenzeeitverden. J a/ Ne i

Klinische Dokumentatioder Gingivitis

Die Beurteilungdes Gingivalzustandes erfolgparallel zur Plaquerfassung gleichfalls
durch eine drucklose Sondierung entlang des casl gingivae (CRL1.5B6, HuFriedy,
Chicago, IL, USA)Mit Blick auf dasjungeProbandealter in der Studienpopulatiomar
die Simplifizierung des SulkeBlutungsindex(Muhlemann HR & Son S 197byw. des
Gingivitis-Index (Loe H & Silness J 1963)nvermeidbar. So wurdkinisch zwischen
Ab | ut WinugnsdfGinghitisii , ebenfalls im Sinne einer dichotomen JaNein-

Entscheidung unterschieden.

Erfassung des Kariesbefalls

In Anlehnungan diepubliziertenWHO-Empfehlungen (WHO 2013, Abb. 2), erfolgtim
Kariesgreening sowohl zahnbezogenmit Hilfe des dmft/DMFT-Index als auch
zahnflachenbezogemit Hilfe desdmfs/DMFSIndex. Die klinischen Befunde wurden
standardmaligntsprechend der WH@lethodik (WHO 2013) kodiert welche bereits

auch in vorangegangenen Untersuchungen der Studiengruppe (u.a. Kihnisch 1999, Mach
2010, Linner 2021, Pfisterer 2021) eingesetzt wurden
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Gesunde Zahnflach&coreS): Zahnfachen wurden alggesundoeurteilt wennkeine
beginnend&aries, Kavitation oder keine bereits behandekeiesvorlag

Karies (Score D): Eine kavitierte Karies wurde diagnostizieytwenn an einer
Zahnflacheeine karios bedingteKavitat, kariés unterminierterZahnghmelz oder
karioserweichtes Dentimliagnostiziert wrde. Eine Kavitat wurdemit der stumpfen
Sondierung (CPISonde (CP-11.5B6, HuFriedy, Chicago, IL, USA) bestatigt.
Temporare bzw. provisoriscli@illungen,z.B. mit Cavit, wurden gleichdllsin dieser
Kategorie gescort

Fullung (Score F): Eine geflllte Zahnéche lag vor, sobald definitive
Fullungsmateriaén zur dauerhaften Restauration, z.Blaslonomer-Zement,
Kompomer oder Komposit auffindbar waren Fullungen mit einem partiellen
Materiaherlust wurden tbeBcoreD dokumeniert. Unfall-bedingte Fillungen oder
Restaurationen aufgrund von Strukturstérungen wurden nicht dieser Kategorie
zugeordnet

Fullung mit PriméarkariegScoreK): Lag an einegefillten Zahnflache zusatzlich eine
Priméarkaries/or, wurdediese Zahnflacheit dem Score Koeurteilt

Fullung mit SekundarkarieScoreY): Lag direkt an einer Restauration gleichzeitig
ei ne Prima@rkaries vor (Synony me: Sekur
restorationf), wuriaem ScoikiassiizieZ ahnf |l 2 che mi
Krone(ScoreC): Die Praseneinerkonfektioniereroder definitiverkKrone wurde mit
der Kodierung Qegistriert

KarioseZahnkone (ScoreQ): Sekundarkaries am Kronenrand.

Extraktion aus Kariesgrinde(ScoreE): Kariesbedingte Extraktionemrforderten
die Codierunge.

Extraktionen aus anderen GriundenScore M): Konnten Karies oder eine
physiologischeExfoliation des Milchzahnesls Ursache fur einen Zahnverlust
ausgeschlossen werdenfolgtedie Kodierunglieser Situation zahnbezogen mit dem
ScoreM. Dies wére z.B. infolge eines Zahnunfadider bei Ausgleichsextraktionen
im Fall von Platzmangelzustanden uether kieferorthopédischeBehandlungder
Fall.

Augzuwschiel’ende Zadhne (Score X): Im Fall von nicht angelgten Zahne,
kieferorthopadishen Bandernoder Aufbissbehelfemnvurden diese Z&hne mit dem

Code Xerfasst da eine klinisch&eurteilungunméglichwar.
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1 Traumatisch geschadigteZédhne und Zahnflacher{(Score T): Unfallbedingte
Zahrschaden oder deren Folgetherapie wurde in dieser Kategorie gefiuhrt

Traumatische Ursachen wurden BRastaurationeangenommenwelche typischen

Frakturverlaufen folgen

Kriterien zur Erfassung des dmf/DMF-Index (WHO 2013)

Gesunde Zdhne/ Zahnflichen

Der Zahn bzw. die Zahnflache wird als gesund eingestuft, wenn es keinen Hinweis
auf eine unbehandelte oder behandelte Karies gibt. Da Kariesvorstufen in vielen
epidemiologischen Studienvorhaben nicht verldsslich identifiziert werden kénnen,
beriicksichtigt der dmf/DMF-Index diese Lasionsstadien nicht. Daher werden die
nachstehenden klinischen Situationen als ,Gesund” kodiert:

* White spots bzw. kreidige Demineralisationen, Verfarbungen oder Rauigkeiten
ohne erweichte Zahnhartsubstanz (CPI-Sonde aus Metall);

* Verfarbte Fissuren und Griibchen ohne erkennbare Kavitation oder erweichte
Zahnhartsubstanz (CPI-Sonde aus Metall);

* Fissuren- und Griibchenversiegelung

Karidse Zahne/ Zahnflachen (Kavitationsniveau)

Als Karies werden Fissuren- und Griibchen bzw. Glattflachen eingestuft, welche
eine eindeutige Kavitation, eine den Zahnschmelz unterminierende Dentinlasion,
erweichte Zahnhartsubstanz oder eine vollstandige Zerstérung der Zahnkrone
aufweisen. Zahne bzw. Zahnflachen mit temporaren Fiillungen oder Fissuren- und
Griibchenversiegelungen, welche gleichermaBen eine Kavitation aufweisen,
werden ebenfalls als karids eingestuft. Die CPI-Sonde wird zur Bestétigung der
Diagnose herangezogen. In zweifelhaften Fillen soll die Diagnose Karies nicht
gestellt werden.

Gefiillte Zdhne/ Zahnflichen mit Karies

Zéhne bzw. Zahnflachen werden als gefiillt und kariés diagnostiziert, wenn der
Zahn bzw. die Zahnflache zumindest eine definitive Restauration aufweist und
gleichzeitig eine kariése Lasion vorliegt. Dabei ist es unerheblich, ob es sich um
eine Primdr- oder Sekunddrkaries handelt bzw. die Karies sich am
Restaurationsrand befindet.

Aufgrund von Karies extrahierte Zéhne

Dieser Score wird benutzt, wenn ein Milch- oder bleibender Zahn aufgrund von Karies bzw. Kariesfolgen entfernt werden musste. Im
Milchgebiss ist fiir das Scoring zudem der Alterszeitpunkt von Bedeutung, um den Zahnverlust in Relation zum physiologischen
Zahnwechsel zu setzen. Liegt ein vorzeitiger Milchzahnverlust vor und ist keine andere Ursache fiir den Zahnverlust, z.B. ein Zahnunfall, zu
identifizieren, so ist von einem karies-bedingten Zahnverlust auszugehen. Zdhne, welche nicht aufgrund von Karies bzw. Kariesfolgen
entfernt wurden, werden nicht in dieser Kategorie erfasst.

Aufgrund von Karies gefiillte Zihne/ Zahnflichen

Zahne bzw. Zahnflachen werden als gefillt diagnostiziert, wenn der Zahn bzw. die
Zahnflache zumindest eine definitive Restauration aufgrund von Karies aufweist.
Zahne bzw. Zahnflachen , welche nicht aufgrund von Karies bzw. Kariesfolgen
restauriert wurden, z.B. Trauma, MIH oder Abrasionen, werden nicht in dieser
Kategorie erfasst.

Abbildung 2: Beschreibung deriglgnostische Kriterien zur Beurteilung von Karies an Milahd
bleibenden Z&hnen (dmf/DMmdex modifiziert nachWHO 2013).
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Nicht kavitierte karidse Lasionen

Die klinische Beurteilungkaritser Lasionenwelche noch nicht kavitiegind bzw. das
Lochniveau erreicht habewurde unter ZuhilfenahnmaesUniViSS (Kihnisch et al. 2011;
Abb. 3)durchgefuhrtDasUniViSS ist einflexibles Kariesdiagnostiksystem, welchas
die erforderlichenUntersuchungsbedinggen agepas$ werden kannSo wurde das
klinische Erscheinungsbilbn Kariesvorstufen imer vorliegenden Untersuchung anhand
des Schweregrads und dem Grad der Verfarlagigtriert Die einzelnen Kterien sind
ausder Abbildung 3zu entnehmenNicht kavitierte kariose Lasionen wurdseparagn
denokklusalen Fissuremenbukkalenbzw. palatinalen Gribcheals auchallen anderen

Glattflachendiagnostiziert

Erfassung von Fissurenind Griibchenversiegelungen

Die Einschéatzung und Beurteilung der Figsy und Grubchenversiegelungen erfolgte
nach den Kriteriewon HeinrichhWeltzien und Kihnisch (1999Eingeschlossen wurden
alle Fissuren und Gribchen vgrermanenterOber und Unterkiefermolaren. Diese

Untersuchungen wden bei allen Recallterminetorgenommen.

Zu allengeplanterkKontrolluntersuchungen wurde als wesentliche Zielgro3&dtention

der Fissurenund Grubchenversiegelungntsprechend den genannten Kriterien beurteilt
(Abb. 4). Dartber hinaus wurden die marginale Integritat erf@gsimarginale Integritat

ist ein wichiger Parameter, da bei fehlender marginaler Integritat entem
Versie@erverlustzu rechnen ist (Roulet 1994)ie Kriterien Suffizienz und Insuffizienz
beschreiben hierbei den ausreichenden oder eben nicht ausreichenden Verbund des

Materials mit der Zanoberflache.
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Universelles Visuelles Scoring System fiir Okklusalflachen (UniViSS 2.0)
Erster Schritt: Zusétzlicher Schritt: Einschitzung von Verfirbung & Aktivitit
Lasionserkennung Grauliche
& Einschitzung des WeiBlich (Dunkel)Braun WeiB-Braun Transluzenz Wahrschginl.
Schweregrades (Score 1) (Score 2) (Score 3/ Aktiv!) (Score 4) Therapie
Gesur;gi:raeh:; Hiche Keine Anzeichen fiir (nicht) kavitierte karise Lasionen. ﬁ?;i::ttii::
Erste visuell sichtbare Praventive
Zeichen des kariosen Intervention &
Prozesses (Score F) Monitoring
Erga d
Etablierte nicht Dt
kavitierte kariose praventive und/
Lasion oder operative
(Score E) Intervention
Mikrokavitat bzw.
Lokalisierter
Schmelzeinbruch
(Score M)
Dentinexposition Operative
(Score D) Intervention
GroRe Kavitat
(Score L)
Pulpitis, ;
Pulpaexposition & Eg‘::r’:‘?‘f':'
Pu('gz::ek:;se Intervention
Abszess, Fistel, E“::;Z{'fv':&
Periapikale Intervention;
Entziindung ~ ggf.
(Score A) chirurgische
Intervention
Wurzelrest
(Score R)
Zahnverlust - .
(Score Ex) Extraktion aufgrund von Karies bzw. Kariesfolgezustanden. I:tlhet'kl
plantat
Abbildung 3: Diagnostische Kriterien zur Kariesbeurteilung an Milahd bleibenden Z&hnen
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Abbildung 4:

Unversiegelte Zahnflache
Keine FV vorhanden.

Intakte Versiegelung
Vollstandige Retention der
Versiegelung. Das Fissuren-
muster und alle Parafissuren
sind grazil mit Kunststoff
gefullt.

Minimaler Retentionsverlust
Die Versiegelung ist voll-
standig vorhanden, in der
Peripherie bzw. in den Para-
fissuren ist jedoch
stellenweise ein geringflgiger
Versiegelerverlust, z.B. als
Bruchkante, erfassbar.

Zentrale Retention

Periphere Anteile der
Versiegelung sind nicht mehr
vorhanden, an den tiefsten,
zentralen Fissurenregionen ist
noch Kunststoff sichtbar.

Nahezu vollstindiger
Retentionsverlust

Zumindest ein zentraler
Fissurenbereich ist nicht mehr
versiegelt, (minimale)
Kunststoffreste sind noch
erkennbar.

Materialiiberschuss

- X . Wahrscheinliche diagnostische &
Fissuren- und Griibchenversiegelung \
therapeutische Konsequenzen

Keine aktive zahnarztliche Intervention

- Tagliches Self-Management durch Patient

- RegelmaRige diagnostische Untersuchung &
bedarfsgerechte, professionelle Pravention

Keine aktive zahnarztliche Intervention

- Tagliches Self-Management durch Patient

- RegelmaRige diagnostische Untersuchung &
bedarfsgerechte, professionelle Pravention

Keine aktive zahnérztliche Intervention

- Tagliches Self-Management durch Patient

- RegelmaRige diagnostische Untersuchung &
bedarfsgerechte, professionelle Pravention

Keine aktive bzw. praventive zahnarztliche
Intervention
- Tagliches Self-Management durch Patient
- RegelmaRige diagnostische Untersuchung &
bedarfsgerechte, professionelle Pravention
- Nachversiegelung, wenn indiziert

Praventive Intervention

- Tagliches Self-Management durch Patient

- RegelmaRige diagnostische Untersuchung &
bedarfsgerechte, professionelle Pravention

- Nachversiegelung, wenn indiziert

Prdventive Intervention
- Okklusionskontrolle & -korrektur

Diagnostische Kriterien zur Beurteilung von Fissunemd Grilbchenversiegelungen.



3.7 Kilinischer Ablauf der Fissuren und Griibchenversiegelung

Alle Behandlungen erfolgen standardisienter professionellen Praxisbedingungetit

einem zahnarztlichen Behandlungsstuhl (Teneo, Sirona, Bensheim, Deutschland) und
Operationsleuchte. Alle Operateure und é&¥sticher haben ihre Sehschérfe in
regelmaRigen Abstanden untersuchen und bedarfsorientiert adaptieren lassen. Der
UntersucherPG behandelt grundsatzlich mit Lupenbrille (EyeMag Pro S, 4,5fache
VergroRerung, Carl Zeiss, Oberkochen, Deutschland), welche (doggshden gesamten
Studienzeitraum genutzt wurd®er klinische Ablauf der Fissurenversiegelungen erfolgte

in der nachstehenden Reihenfolge

3.7.1 Reinigung

Die Reinigung der Zahnoberflacheaw. Fissurerund Gribchen erfolgte mit einem Gerat
zur PulverWassesStrahlreinigung (Prophymate Neo, NSHKcurope Eschborn
DeutschlandFlash PearPulver, NSK Europe Eschborn Deutschlanil Die grindliche
Entfernung vonPulverestenwurde anschliel3end irkontinuierlichenWasserstrom der
Multifunktionsspritz fur mindestens 10is 15Sekundemunter Absaugung vorgenommen
(Abb. 5)

3.7.2 Trockenlegung

Eswurden alle Fissurenund Griibchenversiegelung unter absoluter Trockenlegung
Kofferdam (Dental Dam, Cobing Altstatten, SG Schweiz und passenden
Kofferdamklammernlgory, Kulzer, Wasserburddeutschlanfigelegt(Abb. 5).

3.7.3 Schmelzkonditionierung

Die Konditionierung der Schmelzoberflacherfolgte standardmallig uber die
Saurekonditionierung i einem 37%igen Phosphorsdureéatzgel (Total Etch, Vivadent,
Schaan, LiechtensteirDie Einwirkzeit auf der Zahnoberflache bet@@SekunderNach
grindlichen Abspilen (ca. 5 Sekunder@rfolgte die forcierte Trocknung mit dem
Luftblaser Als Qualitatskriterium musste arfrostigweil3bzw. opake Schmelzoberflache

guterkennbasein(Abb. 5).
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3.7.4 Versiegelerauftrag

Im Anschluss an die Trockenlegung erfolgt die Applikation des Versiegelungsmaterials
entsprechend der randomisierten Zuordnung des Matebas. klinische Vorgehen
bestand darin, dagsierst ée kleine Materialmengaus dem Spritzensysteamsgedrickt

und verworfen wurdeAnschlieRenerfolgte die Abgabe datwa notwendigeMenge an
Versiegelungsmaterial im  zentralen  Bereich der  Fissurenaus @m
Applikationsgritzensystem, welchem einedinne EinwegApplikationskanule
(Spezifikation, im Lieferumfang des Versiegelungsmaterials enthalten) aufgesetzt wurde.
Im sofortigen Anschluss daran wurde das Material mit einem Brushati2k\Nicrobrush
regular size, Microbrush International, Grafton, WI, Up&inn im Fissurenrelieferteilt.
Klinisches Ziel war es hierbei, samtliche Hauphd Nebenfissuren vollumfanglich
abzudecken. Umgekelstllten aber auchlaterialiberscliisse vermieden werdemnvelche
potenziell mit unerwinschteokklusalen Vorkontakteeinhergehen. Weiteres Ziel war es,

bei der Applikation mdglicherweise inkorporierte Blasen im Zuge der Verteilung des
Materials auszustreichelmsgesamt benétigte die Applikation etwa 15 Sekundedass

damit auch ein FlieRen des Materials in tiefere Fissuren gewahrleistet (Abiules).

3.7.5 Polymerisation

Nach der Materialapplikatiofolgte die Lichtpolymerisation(BluephaseStyle, Ivoclar
Vivadent, Schaan, Liechtensteirjes Versiegers Von Bedeutung ist, dass das
Testprodukt Kelioseal F Plus) fir 10 Sekunde(2.000 mw/cm) und das
Vergleichsprodukt (Helioseal F) f@0 Sekundeij1200 mW/cn?) belichtet wurde

3.7.6 Okklusionskontrolle und Politur

Im Anschluss an die Lichtpolymerisatioerfolgte die Kontrolle der OkklusionBei
Auftreten vonVorkontakten wurde diese mit rotierenden Instrumenten beseitigt, um
einem vorzeitigen Retentionsverlust vorzubeugen. Grunddétziwurde die
Sauerstoffinhibitionsschichiit einem Polierer (OptraPol, Ivoclar Vivadent, Schaan,
Liechtenstein) an allen Versiegelungarifernt Mit dem AuftragdesFluoridackes«Fluor
Protector 8 (lvoclar Vivadent, Schaan, Liechtensteiwurde die Behandlung
abgeschlossefAbb. 5).
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Abbildung 5:  Klinischer Ablauf der Fissurenund Griibchenversiegelungnter absoluter
Trockenlegung mit KofferdanMit der visuellen Untersuchung ergab sich das Bild einer gesunden
Kauflache(a)Nachder Zahnreinigung (b) wurde d&Aurekonditionierun¢c) vorgenommen. Im
Anschluss an dasbsprayendes Phosphorsaufgels uml die forcierter Lufttrocknung erséan

die Schmelzoberflache weildlich kreidi@). Dann erfolgte die Applikation (e + f) und
Polymerisation (g) des opak eingefarbte Versiegelungsmateridlm Anschluss an die
Okklusionskontrolle (h) sient man die fertigéersiegelung (i). AbschlieBend wurde die
Zahnflache fluoridiert (j).
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3.7.7 Dokumentation der verwendeten Produkte

Im Rahmen des Studienprojekte kaniewnie zuvor bereits ausgefulirtunterschiedliche
Produkte zum Einsatz. Die nachstehenbbelle dokumentiert die dazugehdrigen

Chargennummern.

Tabelle & Ubersicht verwendeter Produkte.
Produkt Chargennummer Hersteller
Helioseal F Plus W96091 Ivoclar Vivadent GmbH, Schaan, Liechtenste
Helioseal F X23069 Ivoclar Vivadent GmbHSchaan, Liechtensteir
Total Etch X23292 Ivoclar Vivadent GmbH, Schaan, Liechtenste
Proxyt Refill RDA 36 Mittel X19757 Ivoclar Vivadent GmbH, Schaan, Liechtenste
OptraPol small flame XL0618 Ivoclar Vivadent GmbH, Schaan, Liechtenste
Fluor Protector S W84600 Ivoclar Vivadent GmbH, Schaan, Liechtenste
Roeko Watterollen Luna J80373 Coltene/WhaledentangenayDeutschland
Dental Dam(blau) H03530 Coltene/Whaledent, Langenau, Deutschland

3.8 Verblindung und Fotodokumentation

Eine Verblindung des klinischen Vorgehens als auch der Untersuchungen war am
Studienstandort Wadenswil nicht mdglich, da in der zahnéarztlichen Praxis keine weiteren
Zahnarzte beschéftigt waren. Um diesen Nachteil auszugleichen und abtgngige
Uberpriifung des Retentionsverhaltens und der Kariesbeurteilung zuzulassen, wurden von
allen Studienzahnemu jedem Untersuchungszeitpunkt intraorale Fotos gefertigt. Die
Aufnahmen erfolgten standardmafig mit der Intraoralkamera Sirocam AF+ gSiron
Bensheim, Deutschland) nach Zahnigimg (Proxyt Refill6 RDA 36 mittel) und
Trockenlegung der betreffenden Zahne (Abb. 6)
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Abbildung 6: Die Bildfolge illustriert die forografische Dokumentation eiZadn 36vor
(a8) und nach (b) der Versiegelung 1-MonatsReview (c), 6-MonatsReview (d), 12
MonatsReview(e) und 24MonatsReview(f).

3.9 Untersucherkalibrierung

Die KalibrierungdesBehandles erfolgtemit Hilfe der bereits in etlichen Studienprojekten
bewahrten undeschriebeneethodk (a. Kihnisch 1999, Mach 2010, Linner 2021,
Pfisterer 202)L In einem zweitdgigeWorkshopwvurden die theoretischen Grundlager
Hintergriinde der strukturierten klinischen Untersuchung als auch dipraktische
Umsetzungm Studienkontextvon einem erfahrenen Zahnamtt Priufarztqualifikation
(JK) vermittelt Ein besonderer Fokus lag hierbei in der Evaluierung von Fissuneh

GrubchenversiegelungeBasstrukturierteTrainingumfasstdolgendeTeile:
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Theoretisché&infuhrung und Studiendesid@ Stunden)
Training der vsuellen DiagnostikanklinischenFotografien(3 Stunden)

Klinisch-praktischeDiagnostikibungen amehrererPatienter(N=10) und

H wnh PR

Abschlie3endd&alibrierungund statistische Auswertung

Fur den abschlieRenden Nachweis der erfolgreidtaibrierungwurden 60 Fotgrafien
von Okklusal und Glattflachenvon dem gesamten Studienteam beurtéit jedem
Klinische Fotduhrtederzu kalibrierendéntersucher®G) unabhangigles Prifarztes und
der Studiengruppéie diagnostischeBeurteilung mit dem zuvor beschrieben@&iviF-
Index (Abb. 2), den UniViSS-Kriterien (Abb. 3) sowie den VersiggelungsKategorien
(Abb. 4) durch Fur dieBefunddbkumentationwurdeein separater Datenerfassungsbogen
erstellt und eingesetztDie Determinationder IntraUntersucheiReproduzierbarkeit

erforderte diaviederholte Evaluierungller Falledurch dereu kalibrierende Zahnarzt

Zur Dokumentation des Lernerfolgesirde die erhobenen Kalibrierungsdaten statistisch
ausgewerteDie Beurteilung der diagnostischen Genauigkeit zwisa@wvegi Untersuchern
erfolgte mitderkonventionellerKappasStatistiknach Cohen (ungewitétes Kappa)Der
gewichtete Kapp#oeffizient wurde fir die Berechnung der Ubereinstimmung im Fall
von kategorialen Messwerten herangezo@@ortz J & Lienert GA 2008) KappaWerte
unter 0,40signalisiererkeine bzw.eine marginale Ubereinstimmun@roRenordnungen
zwischen 0,41 und 0,60 eine moderdteereinstimmungWerte zwischen 0,61 und 0,80
eine gute Ubereinstimmungund Werte zwischen 0,81 und 1,06ine exzellente
Reproduzierbarkeit(Landis JR & Koch GG 1977) Die Ergebnisseaus der
Untersucherkalibrierung kénnen den Tabellen 2 und 3 entnommen werdi®estatigen

die Eignung des Untersuchers
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Tabelle 2:

Ergebnisse zulintra-UntersucheiReproduzierbarkeit

Fissuren und Griibchen

Glattflachen

Intra -Untersucher DMF- UniViSS- FV- DMF- uUniVviSSs-
_ _ Index Krierien Kategorien Index Krierien
Reproduzierbarkeit
: weighted
Kappa weighted Kappa Kappa Kappa
JK. 1.00 0.98 1.00 0.97 0.93
P.G. 0.86 0.90 0.91 0.90 0.81
Tabelle 3: Ergebnisse zuintra-UntersucheiReproduzierbarkeit
Fissuren und Gribchen Glattflachen
Inter -Untersucher DMF- UniViss- FV- DMF- UniViss-
. i Index Krierien Kategorien Index Krierien
Reproduzierbarkeit
. weighted
Kappa weighted Kappa Kappa Kappa
JK. 1.00 0.93 1.00 0.99 0.97
P.G. 0.86 0.89 0.92 0.92 0.93

3.10 Statistik

Alle erhobenenUntersuchungsdatewurden in einer Datenbank (Evaluation, Ivoclar
Vivadent AG) elektronisch erfassDies erfolgte grundsatzlich datenschutzkonforim
anonymisierter ForoZur deskriptiven Datenaiswertungvurden alleanonymen Datem
eine Exceldatei (Microsoft Office Excel 26 Version 16.53Microsoft Corporation,
Redmond, WA, USAliberfiihrt FolgendestatistischerVerfahren kamenveiterfihrend

bei derexplorativenDatenanalyse zum Einsatz:

Das Kklinische Verhalten der verwendeten Versiegelungsmateriahame mittels
(Kaplaeier) Anteil

Fissurenversiegelungen nacM6naten, 1 Jahr und 2 Jahias primarer Endpunkt diest

Uberlebenskurven analysiert, wobei der intakter
Als sekundare Endpunkte dien die zahnflachenspezifische Kariesinitiation

bzw. -progression.
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Deskriptive Analysen wurden mit Exe€&bbellen (Excel 2016, Version 16.53, Microsoft
Corporation,Redmond, WA, USA) durchgefuhrt. Die explorative statistische Analyse
erfolgteunter Verwendung der-Boftware (Version R.1.1, R Development Core Team,

Wi en, ¥sterreich). Das Signifikam®z%i veau
Konfidenzintervall festgelegt. Zur Gewinnung von Daten zur
Uberlebenswahrscheinlichkeit wurden KapMeier-Schatzer durchgefuhrt [27, 28].
Unterschiede in der Uberlebensrate wurden durch Anwendung vorRaolgTests
bewertet. Eine CofroportionalHazard Regressionsanalyse wurde durchgefihrt, um den
Einfluss der interessierenden Variablen wie Alter, Geschlecht, Studienzentrum, Betreiber
und Material auf das Uberleben der Versiegelungsmittel ngadh, 11.2- und 24Monats
Follow-ups zu untersuchersowie eine kumulative Auswertung Uber den gesamten

Studienzeitraum.
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4  Ergebnisse

4.1 Auswahl der Studienpopulation

Insgesamt wurdeprimér 41Probanden in die Untersuchung eingeschlossen und somit die

angestrebte Fallzahl erreicl. der Additionwurden26 Madchen und.5 Jungen fir die

Untersuchung rekrutierDie Probandengruppe nahm Uber den Studienzeitraum von 2

Jahren geringfugig ab. Am Stienendeéonnten insgesan35 Jugendlicheachuntersucht

werden. Zwei Probanden haben ihre Teilnahme an der Stadeeitigbeendet (Drojout)

(Tabelle4, Abbildung 7. Die Altersangaben sind in Tabelle 5 zusammengefasst.

Tabelle 4. Uberblick zur Studienpopulatiorzu den jeweiligen Untersuchungszeitpunktefo:
Versieglerapplikation bzw. Baselin®ntersuchungT1l: 7-28 Tage nach Baseline2T6
Monate nach Baseline 3T12 Monate nach Baselingend T4: 24 Monatenach Baseline)
TO T1 T2 T3 T4
(Baseline) (7-28 Tage) (5-7 Monate) (10-14 Monate)22-24 Monate)
N Patienten
Untersuchung 41 39 37 37 35
No Show - 2 2 2 4
Drop Out - - 2 2 2
Weiblich/ Mannlich 26/15 24/ 15 22/ 15 22/15 20/15
N Versiegelungen 162 162 156 148 142
Helioseal F 81 81 78 74 71
Helioseal FPlus 81 81 78 74 71
Tabelle5: Charakterisierung der  Studienpopulation nach Alter zu den jeweiligen
Untersuchungszeitpunkten (TO: Versiegelerapplikation bzw. Basdliersuchung, T3: 12
Monate nach Baseline und T4: 24 Monate nach Baseline)
TO T3 T4
Alter _
(Baseline) (10-14 Monate) (22-24 Monate)
Mittelwert (Standardabweichung) 9.5 (2.7) 10.7(2.8) 11.8 (2.8)
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4.2 Klinische Charakterisierung der Studienpopulation

Die erhobenen Daten ziMund- und Zahngesundheit kénnen den Tabellen 6 und 7
entnommen werden.Insgesamt zeigte sich eine gute Mundhygiene bei den
eingeschlossenen Probanden, wobei eine Polarisierung zu beobachten weied-éva

die Halfte der Probanden eine sehr gute Mugdne (keine Plaque an Milehzw.
bleibenden Zahnen) und die andere Halfte nur eine befriedigende Mundhygiene auf

(Plague an Milchbzw. bleibenden Zahnen).

Bezuglich der Zahngesundheit bleibt auszufiihren, dass die Studienpopulation weitgehend

keine kariesbedingten Kavitationen und Fullungen aufwies (Tabelle 7).

Tabelle 6: Uberblick zur Studienpopulatioreu den jeweiligen Untersuchungszeitpunkten (TO:
Versiegelerapplikation bzw. Baselitdntersuchung, T3: 12 Monate nach Baseline und T4:
24 Monate nach Baseline)

TO T3 T4

Mundhygiene .
(Baseline) (10-14 Monate) (22-24 Monate)

Mundhygiene im Milchgebiss N
Personen ohne PlaqueAlZahne 31/2/8 21/5/11 25/2/8
mit Plague/ >&Z&hne mit Plaque

Mundhygiene im Milchgebisi
Mittlere Zahnzahl (sd) mit Plaque 1739) 2.9 (4.1) 2:3(4.1)
Mundhygiene im bleibenden
Gebiss N Personen ohne
Plaque/ 14 Zéhne mit Plaque/ >4
Zahne mit Plaque

17/5/19 12/7/18 17/4/14

Mundhygiene im Milchgebisk

Mittlere Zahnzahl (sd) mit Plaque 4.7(4.4) 54(5.3) 5:5(6.3)

Parodontale GesundhéiiN
Personen mit mindestens PSI 18/20/3 24/10/3 22/10/3
Wert 0/ 1/ 2
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Tabelle 7: Uberblick zur Studienpopulationzu den jeweiligen Untersuchungszeitpunkten (TO:
Versiegelerapplikation bzw. Baselitntersuchung, T3: 12 Monate nach Baseline und T4:
24 Monatenach Baseline)

Kariesbefall ™0 T T
(Baseline) (10-14 Monate) (22-24 Monate)
DMFT (Mittelwert, SD)
DT-Komponente 0.0 (0.0) 0.0 (0.0) 0.0 (0.0)
MT-Komponente 0.0 (0.0) 0.0 (0.0) 0.0 (0.0)
FT-Komponente 0.0(0.2) 0.0 (0.0) 0.1 (0.7)
dmft (Mittelwert, SD)
dt-Komponente 0.0 (0.0) 0.0 (0.0) 0.0 (0.0)
mt-Komponente 0.0 (0.0) 0.0 (0.0) 0.0 (0.0)
ft-Komponente 0.5(1.6) 0.5(1.8) 0.5(1.8)

4.3 UnerwinschteNebenwrkungen und Ereignisse

Zu keinan Beobachtungszeitpuner Studievurdenunerwiinschte Nebenwirkungen im
Sinne von AAzB/Alargedir devzemEinsaft ggkommenen Priifprodukte
dokumentiert. Gleichermaf3en wurdezirke unerwiinschten Ereignisséasstwelche z.B.

einen unsicheren Einsatz der Prifprodukte signalisieren wirden.

4.4 Retentionder Fissurenversiegelungen

Beziiglich des Retentionsverhaltens zeigte sich in beiden StudiengrfofgpeEmes Bild
(Tabelle8). Der Anteil der intakten Versiegelungen zur erdt&chuntersuchungach 4
WochenT1) lag sowohlin der Test undKontrollgruppe bejeweils 1000% (Helioseal F
Plus=81/81; Helioseal F= 81/81).

Der Anteil intakter Fissurenversiegelungen nahmveiteren Studienverlauf geringflgig,
aber kontinuierlich alund lag zur zweitenNachuntersuchung nadh Monaen (T2)in
beiden Grupperdentisch beB7,2% (Helioseal APlus= 68/78) bzw. &,2% (Helioseal F
= 68/78). Retentionsverlusté mehrheitlich minimalen Ausmal3esi traten in beiden

Materialgrupperweitgehendgleichermal3en auHglioseal FPlus= 8/78, Helioseal F =
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10/78). Demgegeniber warenur 2 VersiegelungerfHelioseal APlus =2/78) von einem

umfangreicheren Retentionsverlust betroff€abelle8).

Tabelle 8: Retentionsverhalten der Versiegelungembhangigkeit von dem KontrollzeitpunkT0:
Versiegelerapplikation bzw. Baselitntersuchung, T1:-28 Tage nach Baseline, T@:
Monate nach Baseline, T3: 12 Monate nach Baseline und TMo2étenach Baseline)

Helioseal FPlus Helioseal F(Kontrollgruppe)

Retention

TO T1 T2 T3 T4 TO T1 T2 T3 T4
Intakt 81 81 68 65 60 81 81 68 62 56
Minimaler Verlust - - 8 9 9 - - 10 11 12
Zentrale Retention - - - - 1 - - - 1 3
Nahezu
vollstandiger - - 2 - - - - - - -
Verlust
Vollstandiger i i ) ) 1 ) ) ) )
Verlust
Summe Zahne 81 81 78 74 71 81 81 78 74 71

Die Nachuntersuchung nach 12 Monaten (€R)abin Bezug auf die Retentidiolgendes
Ergebnis(Tabelle 8).Vollstandig intakte Versiegelungemurdenin beiden Gruppen
nahezu identisch b&i7.8% (Helioseal F Plus 6§574) bzw.83.8% (Helioseal F 62/74)

der Molaren vorgefunden Retentionsverluste traten in beiden Materialgruppen
gleichermalR3en auf (Helioseal FUBI=9/78; 11.8% und Helioseal F 42/78; 15.%%),
wobeidie Mehrzahl aller Retentionsverluste dabei als minimal eingegtuéte(Helioseal

F Plus =9/74 122% und Helioseal F 21/74; 14.9%). Lediglich2 Zahne(2/142, 1.4%
aller Versiegelungenjviesen einerzentralen Verlustder Retention auf(Tabelle 8).

Jeweils einer diese&tdhne gehorte zur Gruppmit dem Testund Kontrollprodukt

Im Rahmen derAbschussintersuchung nachi24 Monaten (T4) wurde folgendes
Retentionsmustr dokumentiert (Tabelle 8). Der Anteil vollstandig intakter
Versiegelungen lag zum 2MonatsRecall in beiden Gruppen nahezu identisch/6e®o
(Helioseal FPlus =60/71) bzw.78,9% (Helioseal = 56/71). Retentionsverluste traten in
beiden Materialgruppen gleichermal3en auf (HeliosedPlls = 11/71; 14.1% und

Helioseal F =1571; 21,1%). Die Mehrzahl aller Retentionsverluste wurde dabei als
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minimal eingestuft (Helioseal Plus= 9/71; 12,7% undHeliosal F =12/71; 16,9%).
Demgegeniber wardediglich 5Versiegelungens/142; 3,86 aller Versiegelungen) von
einem umfangreicheren Retentionsverlust betroffddiese wurden in beiden

Materialgruppen in etwa gleichermaf3en aufgefur(daielle 8)

Werden dieRetentionsratefi wie international Ublich in den Kategorien vollstandig
intakt und minimaler Verlust zusammengefassp waren nach zwei Jahren
Beobachtungszeit insgesamt I%,2Helioseal F Plus =371) bzw 958% (Helioseal F =
68/71) intakt oder wiesen nur minimale Verluste auf.

Werden die Retentionsdaten fur die beiden Versiegelungsmaterialien explorativ
untersucht, so zeigten sich auch in der Kaptmer-Kurve (Abbildung 8) keine
Unterschiede zwischen dem Tesind Kontrollprodukt. DerLogranktest signalisiert

zudem mit einem alue von 0,9 keine Signifikanz zwischen deeiden getesteten

Materialien.
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Abbildun g 8 KaplanMeier-Uberlebenskurvenit Logrank Test
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4.5 Marginale Integritat

Bei denBetrachtungnzur marginale Integritatder applizierteVersiegelungeiiTabelle

6) zeigen sich im Wesentlichen keine AuffalligkeiteRandspaltbildungen wurddweine
dokumentiert.Marginale Integritatsverluste wurden lediglich in einem Fall nach zwei
Jahren wahrgenommen. Die Hakkgt dieses Merkmala&ar demzufolge verschwindend
gering.Aufgrund der Geringfugigkeit insuffizienter Falle und der damit einhergehenden
Ungleichverteilung der Datewar die weiterfiilhrenden statistische Datenexploration nicht
sinnvoll.

Tabelle 9: Marginde Integritatder Versiegelungein Abhangigkeit von dem KontrollzeitpunkTO:

Versiegelerapplikation bzw. Baselintersuchung, T1:-28 Tage nach Baseline, T@:
Monate nach Baseline, T3: 12 Monate nach Baseline und TMoR4tenach Baseline)

Helioseal FPlus Helioseal F (Kontrollgruppe)

Marginale Integritat
TO T1 T2 T3 T4 TO T1 T2 T3 T4

Suffizient,
minimaler Spalt
Insuffizient, partiell

verloren, mobil, - - - - - - - 1 - -
frakturiert

81 81 78 72 71 81 81 77 74 71

Summe Zahne 81 81 78 74 71 81 81 78 74 71

4.6 Kariesprotektiver Nutzen

Beziiglich der kariespraventiven Wirkung bleibt auszufiihren, dass ledigkahemFall

das Auftreten von kariés bedingten Verfarbungen im Sinne von Kariesvorstufen tiber den
gesamten Beobachtungszeitraum beobachtet werden konnte; Kavitationen wurden in
keinem Fall registrier(Tabelle 10) Werden diese Félle an Kariesvorstufen {Nin
Relation zur Gesamtanzahl versiegelter Molaren nach zwei JahrddZNgesetzt, so

ergibt sich eine prozentuale Haufigkeit vth%. Im Umkehrschluss blieber®9% (nicht
kavitierte kariose Lasion) bzw. 1@ (Kavitation) aller Molaren kariesfrei.

Aufgrund der Geringfluigigkeit von neuen kariésen Lasionen und der damit einhergehenden
Ungleichverteilung der Daten war auch hier die weiterfihrende statistische
Datenexploration icht moglich.
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Tabelle10:  Kariesneubildung aden Versiegelungerin Abhangigkeit von dem KontrollzeitpunkTO:
Versiegelerapplikation bzw. Baselintersuchung, T1:-28 Tage nach Baseline, T@:
Monate nach Baseline, T3: 12 Monate nach Baseline und TMo2étenach Baseline)

Kariesneubildung
an den versiegelten

Helioseal FPlus

Helioseal F(Kontrollgruppe)

Zahnen TO T1 T2 T3 T4 TO T1 T2 T3 T4
Keine Karies 81 81 78 74 71 81 80 78 74 71
Nicht-kavitierte

Karies

Kavitierte Karies - - - - - - - - - -
Summe Zahne 81 81 78 74 71 81 81 78 74 71
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5 Diskussion

Bei demrealisierten Studienprojekt handsdts sich um eine prospektiv geplante, klinesch
Studie mit randomisierter Zuordnung@siTest bzw. Kontrollproduktes zu einem ersten
oder zweiten bleibenden MolareAdudem kam das SplMouth-Design zum Einsatz,
welchesfir dieserart Studien als Methode der Wedit Jahrzehntegilt (Kihnisch et al.
2016. Eine Verblindungwar am Studienort in Wadenswalllerdingsnicht mdglich, da
neben dem Behandler kein weiterer Untersucher zur Verfigung staneybimdeteund

damt potenziell unbeeinflusste Nachuntersuchungecherzustellen. Dies istus
methodischer Sichtals potenziell nachteilig zu beurteilenUmgekehrt ist aber zu
erwahnen, dasdieser Aspekt durch die Fotodokumentation kompensiert werden konnte,
da damiteine Mdglichkeit zur unabhangigen Nachkontrolle der Befunde durch die
Studiengruppe bestand. Von dieser Mdglichkeit wurde auch systematisch Gebrauch
gemachtHervorzuheben ist aus methodischer Sicht weiterhin, daZadigguppe furdie
Versorgungsform de Fissurer und Grubcheversiegelung gleichzeitigdurch die
Studiengruppereprasentiert wurde. Damit wurden in dem Studienprojekt auch nur
Probanden rekrutiert, welche bevorzugt von der Anwendung profit@rendsatzlich ist
damit herauszustellen, dasg dem vorliegenden Konzept wesentliche Anforderungen an

ein vertrauenswirdiges Studiendesign erfillt wurden.

Primar wurden 41 Probanden in dievorliegendeUntersuchung eingeschlosseAlle
Recallserfolgten in denvorgeschriebeneBeitraumennach Applikadion der Fissurerund
Gribchenersiegelungen. Vorden insgesamt4l initial eingeschlossenen Probanden
konnteninsgesamB5 am Studienendaachuntersuchiverden(Tabelle 4, Abbildung’).

Zum 6-MonatsKontrolltermin lagen zwebDrop Ous am Studienzentrumor. Der Grund

dafir war in beiden Fallen ein Umzug, d.h. den Probanden war es auch zu den
Folgeterminen nicht mehr moglich in der Praxis zu erscheinen. Zusatzlich zu den beiden
Drop-outs, war es unterschiedlichen Patienten zu verschirdaigunkten nicht moglich

an den geplanten KontrelUntersuchungen teilzunehmeirotz Terminvereinbarung und
anschlieBender Kontaktaufnahrgelang egeweils in zwei bis vier Fallen nicht, die
Untersuchung wie geplant umzusetdesgesamt konnten vori#robanden 35 die Studie
beenden, was einer Teilnehmerquote von 85.4% entsphaht-luktuationsrate betrug

nach zwei Jahredemzufolgenur 14,6%. Wird das Zahnniveau als Bezugsebene gewahlt,
so wurden 142 von 162 ursprunglich versiegelten Zahnen nachManaten
nachuntersucht, was einer Quote von 87,7% entspricht. Insgesamt kanfedtayastellt
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werden, dass die Ausfallquote gering war und sich im Rahmen des erwarteten Umfangs
bewegte Damitwurdendie methodischen ErwartungenBezug auf die Teilngherquote

erfullt.

Bezuglich der Ergebnisse miussen insgesamt drei Aspelde Auftreten unerwinschter
Nebenwirkungenbzw. Ereignissedas Retentionsverhalten sowie der kariesprotektive
Nutzeni diskutiert werdenUnter Verweis auf den zuerst genannten Punkt, ist darauf
hinzwerweisen, dass es wahredde s gesamten Studienverl auf
e v e n kanfi Weder allergische Reaktionemoch sonstige unerwinschten
Nebenwirkungen konnten beobachtet werdens veaf eine hohe Sicherheit der
Prifprodukte schlieRen lasddies steht in Einklang mit der verfigbaren Literatur
(Kuhnisch et al2016 und2020), in welcher gleichermalden nur ausgesprochen selten,
unerwinschté&ebenwirkungen erfasst wurden.

Eswurden keine unerwiinschten Ereignisse dokumentiert, was auf Wdekflow des
Versiegelungsmaterials fir den Behandied eine sichere Applikation flr den Patienten
schlussfolgern lasstudem kann angemerkt werden, dass/drbessele Handhabung de
Applikationsspritzenmit eing optimierten Fingerauflage positiv zu bewerteist.
Aufgrund des neueSpritzendesign$isst sich das Material sicher alen Quadranten
applizieren. Die gut abgestimnféieeigenschaft von Heliosealffus unterstitzzudem

eine zweckmaRigeund damit materialsparendArbeitsweise.Allerdings liel3 sich der
Materialawsfluss mit dem Testprodukidurch den verkleinerten Kantlendurchmesser
schwerer steuerrim Vergleich zum Kontrollprodukt. Hier warebei subjetiver

Betrachtungsweise ein Mittelweg als Optimum anzusehen.

Subjektiv kann berichtet werden, ddss dem Prifprodukt eine Tendenz zu vermehrter
Blasenbildungerkennbarwar. Diese knnte zum einenmit Lufteinschlissen beim
Kanulenwechsebderzu anderan mit verbliebeni LufteinschllissenacheinerAspiration
zusammenhéangeWahrendBlasenim Material wahrend der Applikation in der Regeilt
erkennbarsind und vor de Polymerisatiormit einem Microbrushauch entfernbasind,

wird demgegentber ieinigenFallen die eingeschlossene Luft im ausgeharteten Material
erst nach einer gewissen Liegedauer und Abnutzung als kl&inanter sichtbar.
Unabhangig davon bleibt festzuhalten, dass Blasenbildungen ein bekanntes Pblem
dunnflieBenden Versiegelungsmaterialien gkidhnisch et al. 2016Allerdings sollte die
klinische Bedeutung in Bezug auf das Retentionsverhalten oder den kariesprotektiven
Effekt nicht Gberschatzt werden.
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Das zweite Hauptergebnis der vorliegendetinkschen Studidag in der Erfassung des
Retentionsverhaltens Uber 24 Monatélir das neuartige, BIEMA-freie
Versiegelungsmaterialm Detail waren97,2% aller Versiegelungen mit dem neuartigen
Versiegeler(Helioseal F Plushach zwei Jahremls suffizient zu beurteilenin der
Kontrollgruppe (Helioseal F)waren dies959%. Insbesondere mit Blick auf die
Gleichverteilung der Retentionsverludbeider getesteten Materialiemls auch unter
Verweis auf die identischen Kapkteier-Kurven (Abbildung8), ist zum gegenwartigen
Zeitpunkt von einm identischerRetentionserhalten der beiden Materiali@uszugehen.
Zudem ist dieGréRenordnung suffizienter Versieglungen als Gberdurchschnittlich gut zu
beurteilen, wenn die Ergebnisge Relation zu der umfangreich verfigbaren Literatur
gesetztwerden (Kuhnisch et al. 2012, 2016, 2490 Grundséatzlich kann im Rahmen
klinisch kontrollierter Versiegelungsstudien ein Retentionsverlust von etwa 10% pro
Beobachtungsjahr erwartet werden. Die brgsse der vorliegenden Studie liegen
oberhalbdieser Groélenordnung. Demzufolge kann geschlussfolgert werden, dass der
klinische Einsatz der beiden untersuchten Materialemm aktuellen Zeitpunkt

vorbehaltloeempfohlen werden kann.

Erganzend ist anzumerken, dass es sich bei der Materialgruppgesigefversiegelem
Kunststoffe handelt, welche flie3fahig sein mussen, potentiell auch tiefe Fissuren
penetrieren zu konnen. Umgekehrt kénnen diese Eigenschaften nur mit einenhdeutlic
reduzierten Fulleranteil realisiert werden (Dendhdemecum 2009). Dies fihrt
zwangslaufig zu einer geringfiigigeren Belastungsfahigkeivedesiegelungsmterialien

im Vergleich zu stopfbaren Kompositerund erklart somitdie marginal erhéhte
Verlustraen im Vergleich zur konventionellen Fillungstherapie oder auchnderen
restaurativen Vorgehensweisen, welche typischerweise Erfolgsraten von deutlich Uber
90% nach 2 Jahren Beobachtungsdauer aufweiZedem ist anzumerken, dass
Fissurenversiegelungeimmer im Bereich der okklusionstragenden Kauflachen zum
Einsatz kommen und geringfligige Okklusionskontakte klinisch kaum vermeidbar sein
durften. Diese fuhrehypothetisch gleichfalls zu der Méglichkeit eines mehr oder weniger
ausgepragten Reteonsverluses.Daher durfte die materi@pezifische Eigenschatft eines
reduzierten Fulleranteils vordergrindig die zumeist minimalen Retentionsverluste
begriinden.Dartber hinaus konnen individuelle Faktorénsowohl auf Seiten des
behandelnden Zahnarztes als auch &eften des zu behandelnden Kindes bzw.
Jugendlichen diskutiert werdeWlird zuerst die Zahnarztseite betrachset sind hier die
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Art der Trockenlegung sowie diendividuellen Fahigkeiten und Erfahrueg des
Behandlers zu beriicksichtigen.Da alle Versiegelungen mit Hilfeder absolute
Trockenlegungunter Kofferdam appliziert wurdenkann von einerhohen Erfolgsrate
ausgegangen werden. Einerseits zeigten Studien in der Vergangenheit eine punktuelle
Uberlegenheit firr dieabsolute Trockenlegung im Vergleich zum relativen Vorgehen
(Kuhnisch et al. 2016Albani et al. 2005 Straffon et al. 1985, Lygidakis et al. 1994
Eidelman et al. 1993 Andererseits ist Moglichkeit zur Verwendung von Kofferdam auch
immer ein Indikatodafur, dass die Studienpopulati@ne gute Kooperativitat aufwies.
Daher kann im Rahmen methodischer Uberlegungen geschlussfolgert werden, dass die
gewahlte Form defrockenlegunglie sehr guten Retentionsdaten begunstigt haben dirfte.
Zudem ist anzumerkedass der Behandler Uber mehr als zwei Jahrzehnte ununterbrochen
im Beruf tatig ist und demzufolge auch uber entsprechende klinische Erfahrungen in der
Betreuung von Kindern und Jugendlichen verfliigt. Dies durfte gleichermal3en als

beglnstigender Faktor zutémpretieren sein.

Das dritte Hauptergebnis der vorliegenden Studie liegt in der Dokumentation des
kariespraventiven Effektes an den versiegelten OkklashEh tGiber 24 Monatén Detail

wurde lediglich ein Fall mit einer nicht kavitierten Kariesgistriert (Tabelle 10). Im
Umkehrschluss bedeutet dies, dass im Rahmen der vorliegenden klinischen Studie nahezu
keine karidsen Lasionen an den geschitzten Zahnflachen auftraten. Dies trifft sowohl fur
das Niveau von Kariesvorstufen als auch von Kawitegn zu. Daher kann an dieser Stelle
geschlussfolgert werden, dass die versiegelten Fissuren und Gribchen nahezu 100%ig vor
dem Auftreten einer Karies geschutzt waren. Dieses Ergebnis steht in Einklang mit
Ergebnisse aus publizierten systematischen Ubetsisarbeiten bzw.Metanalysen
(Kihnisch et al. 2016pie Metaanalyse derCochraneKollaboration(Ahovuo-Saloranta

et al. 2013 und 200Q8ewert@ den kariespraventiverEffekt von Versiegelungen als
positiv. Auch altereArbeiten (Mejareet al. 2003 Rock & Anderson 1982, Llodra et al.

1993) kommen zwveitgehend identischeBchlussfolgerungen. Einzig das Ausmald des
kariespraventiven Effektes winghterschiedlich diskutiert. So postulieren Llondra et al.
(1993) einandglicheKariesreduktio von 77%, wahrenillejare et al. (2003)urvon33%
ausgngen. Ausschlaggebend fur den kariespraventiven Effekt von Fissuned
Grubchenversiegelungéanndartber hinaus das verwendete Mates#ah Hier scheinen
metacrylatbasierte Versiegelungskurnstfe gegeniber anderen Werkstoffenpuncto
Kariesreduktion Uberlegeru sein(Kihnisch et al2016, Ahovuo-Saloranta et al. 2013,
Yengopal et al. 208 und2008, Mikenautsch et al. 2011)
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Unabhangig von dem kariesprotektiven Effekt der Fissued Giibchenversiegelung
muss auch das offensichtlich insgesammimale Kariesniveau, das geringe Kariesrisiko
sowie dieniedrigeKariesaktivitat eine kurze Wurdigung erfahréhabelle 6 und 7)Alle

in die Untersuchung eingeschlosseRatienterbefanden sich in der Regsthon vor dm
Studieneinschlussn einem indikationsgerechten umdaventiv ausgerichteterRecall
Dieses beinhalteteneben regelméRigen Befunderhebungen, die Information zu
kanesvorbeugenden  Verhaltensweisen professionelle  Zahnreinigungen  und
Fluoridapplikationen genf@aktuellenEmpfehlungerfu.a. Toumba et al. 202Q,eisebach

2017). Diese KaVariablen durften sicherlich dazu beigetragen haben, dass es im Rahmen
der Untersuchng zu keinan nennenswerten Karieszuwachs an den versiegelten

bleibenden Molarekam
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6 Zusammenfassung

Ziel der vorliegendenprospektiv geplantemandomisierten klinischen Studider zwei
Jahrem Split-Mouth-Designwar es, das Retentionsverhaltgmwieden kariesprotektiven
Effekt eines neuen, Bi&MA-freien Gribchen und Fissurenversiegelungsmaterials
(Helioseal F Plus) im Vergleich zu einem etablierten Kontrolimaterials (Helioseal F)
analysieren Zudem sollten unerisnschte Wirkungen und Ereignisse dokumentiert

werden, um potenzielle Risiken zu identifizieren.

Die Methodik folgte den CONSOREmMpfehlungen fir randomisierte klinische Studien
Die anfanglicheStudienpopulation bestand add Jugendlichen welche nach @m
Auftragen des Versiegelegemal Herstellerempfehlungen unter absoluter Trockenlegung
mit Kofferdam, nach einem Monat (139), sechs Monaten (13%), einem Jahr (n3) und

zwei Jahren (n35) nachuntersucht wurdeB®ie Fluktuationsrate betrug nach zweidn
14,6%. Zu allen Untersuchungzeitpunkten wurden die Versiegelerretention und das
Vorhandensein von Kariean den versiegelten Molareufgezeichnetim Rahmen der
Basisuntersuchung als auch den jahrlichen FoellpaUntersuchungen wurde zudem ein
ausfuihrlicher Zahn und MundhygieneéStatus erhobenDie statistische Auswertung
umfassteneben den typischen deskriptiven Auswertungen auchBdrechnung von

KaplanMeier-UberlebenskurvenndLog-RankTests.

Bei Betrachtung der Untersuchungsergebnisse nach zwei Jahren kann ausgefuhrt werden,
dasskeine unerwinschtetNebenwirkungen odeEreignisse wahrenader nachder
Anwendung dokumentiemvurden Demzufolgekann geschlussfolgert werden, dass die
Materialien und deren Anwendung als sicher zu beurtsiteh

Das Retentionsverhalten zeigte nach 24 Mofaligende Ergebnisse. Insgesamt waren
97,246 aller Versiegelungen mit dem neuartigdiaterial (Helioseal F Ris) und 959%
alle Versegelungen in der Kontrollgruppe (Helioseal F) als suffizient zu beurtdilen.
Anteil vollstandig intakter Versiegelungéag bei85,9% (Helioseal F Plus) und 86,5%
(Helioseal F. Lediglich in einer Minderheit der Falle wurde aepgigtere
Retentionsverluste beobachtwischenden beiden Materialierwurden zudenkeine
signifikanten Unterschiedeaufgefunden weshalb an dieser Stelle von einer

Gleichwertigkeit der beideMaterialien auszugehen ist.
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Es kann postuliert werden dass diedokumentiertenErgebnisseaus der vorliegenden
klinischen Studiesich in das zu erwartende Gesamtbild eitdiig DasBis-GMA-freie
Testprodukt steht seinem Vorganger Bezug auf Verarbeitbarkeit, Retention und
marginaler Integritat in nids nach und kann somit bedenkenlos einsetzt werden.

Abschlie3ed ist zu berichten, dass im Rahmen der vorliegenden klinischen Studie nahezu
keine karidsen L&sionen an den geschitzten Zahnflachen dber den gesamten
Untersuchungszeitraum beobachtet wurdaher kann geschlussfolgert werden, dass die
versiegelten Fissuremnd Griibchen nahezu 100%ig vor einer Kariesinitiation geschutzt

waren.
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7 Summary

The aim of the present, prospectivdiysigne, randomized clinical study over two years

in splitmouth design was to determine the retention beliaxand the carieprotective

effect of a new Big<GMA-free pit and fissure sealing material (Helioseal F Plus) in
comparison to an established control material (Helioseal F). In addition, adverse effects

and events should be documented in order to ideriignpial risks.

The study methodology followed the CONSOREcommendations for randomized
clinical trials. The initial study population consisted4df adolescentsvhich were re
examinedafter one month (n = 39), six months (n = 37), one year (n = 3rivamyears

(n = 35) after the application of seaehe clinical protocol followethe manufacturer's
instructionsunder absolutesolationwith rubber dam. The fluctuation rate after two years
was 14.6%. The semit retention and the presence of camesthe sealed molars were
registeredat all times of the examination. A detailed dental and oral hygiene status was
also recorded as part of the basic examination and the annual-tgdlexaminations. In
addition to the typical descriptive evaluatior® statistical evaluation also included the

calculation of KaplasMeier survival curves andog-Rank tests.

When looking at the test results after two years, it can be stiaé¢do adverse side effects
or events were documented during or after théiegtpn. As a result, it can be concluded

thatbothmaterials and their use are to be assessed as safe.

The retention behavim showed the following results after 24 months. A total of 97.2% of
all test sealant@Helioseal F Plus) and 95.9% of all canisr(Helioseal F) were assessed as
sufficient. The proportion of completely intact segbwas 85.9% (Helioseal F Plus) and
86.5% (Helioseal F). Only in a minority of the cases wealbservedmore estensive
retention losses. In addition, no significantfeliences werdoumentedetween the two
materials, which is why it can be assumed at this pdivat the two materials are
equivalent. In conclusion, it can be postulatbdt the results of the present survey fit into
the overall picture to be expectéthe BPAfree test producivas found to be similar in
comparisorto its predecessor in terms of processability, retention and marginal integrity

and cantherefore be used without hesitation.
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Finally, it should be reportedhat in the present clinicatudy almost no carious lesions
were observed on the protected tooth surfaces over the entire study periqdhérefore
be concluded that the sealed fissures and pits were almost 100% protected from caries

initiation.
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10 Anhang

Einwilligungserklarung

Praxis Graeser

lhr Zahnarzt in Widenswil

Einwilligungserklarung

Schriftliche Einwilligungserklarung zur Teilnahme an einer klinischen Studie
Bitte lesen Sie dieses Formular sorgféltig durch. Bitte fragen Sie, wenn Sie etwas nicht verstehen
oder wissen méchten. Fur die Teilnahme des Patienten ist lhre schriftliche Einwilligung notwendig.

BASEC-Nummer (nach Einreichung):

Titel der Studie
(wissenschaftlich und Laiensprache):

verantwortliche Institution
(Projektleitung mit Adresse):

Ort der Durchfiihrung:

Verantwortlicher Priifarzt am Studienort:

Name und Vomame in Druckbuchstaben:

Teilnehmerin/Teilnehmer:
Name und Vormame in Druckbuchstaben:
Geburtsdatum:

Klinische Bewéahrung zweier Fissurenversiegler /
Klinische Studie zur Zahnversiegelung

Dr. Kathrin Fischer
Wissenschaflticher Dienst,
Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan,

Furstentum Liechtenstein

Wadenswil

Peter Graeser
Zahnarztpraxis-Graeser
Friedbergstrasse 7
8820 Wadenswil

[ weiblich [ méannlich

= |ch wurde als Eltern von oben genanntem Patient vom unterzeichnenden Prufarzt mandlich
und schriftlich Uber den Zweck, den Ablauf der Studie, Uber mégliche Vor- und Nachteile sowie

Uber eventuelle Risiken informiert.

= [ch bestétige, dass ich im Sinne meines Kindes entscheide, namlich, dass es an dieser Studie
teilnimmt. Stellvertretend fur es akzeptiere ich die mundliche und schriftliche Information. Ich
hatte genligend Zeit, diese Entscheidung zu treffen.

= Die Fragen im Zusammenhang mit der Teilnahme an dieser Studie sind mir beantwortet
worden. Ich behalte die schriftliche Information und erhalte eine Kopie der schriftlichen

Einwilligungserkléarung.

= |ch bin einverstanden, dass die zustandigen Fachleute des Sponsors und der zusténdigen
Ethikkommission zu Prif- und Kontrollzwecken in die unverschiUsselten Daten des Patienten
Einsicht nehmen durfen, jedoch unter strikter Einhaltung der Vertraulichkeit.

= |ch weiss, dass die persénlichen Daten nur in verschllsselter Form zu Forschungszwecken fur
diese Studie weitergegeben werden kénnen (auch ins Ausland).

= |ch kann stellvertretend fur mein Kind jederzeit und ohne Angabe von Griinden von der
Studienteilnahme zurlcktreten, ohne dass deswegen Nachteile bei der weiteren medizinischen
Behandlung/Betreuung entstehen. Die bis dahin erhobenen Daten des Patienten werden fur

die Auswertung der Studie noch verwendet.

= Die Haftpflichtversicherung des Sponsors bzw. der Praxis kommt fiir allfallige Schaden auf.

Version 2.0
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Sollte es jedoch zu Problemen kommen, kénnen wir anhand der Dokumentation jederzeit
nachvolliziehen, welches Material wo verwendet wurde.

Die Studie wird insgesamt 2 Jahre dauern.

Wir machen diese Studie so, wie es die Gesetze in der Schweiz vorschreiben. Ausserdem beachten
wir alle international anerkannten Richtlinien. Die zustandige Kantonale Ethikkommission hat die
Studie gepruft und bewilligt.

Eine Beschreibung dieser Studie findet man auch auf der Intemetseite des Bundesamtes fir
Gesundheit: www.kofam.ch

4. Ablauf

= Vor Beginn der Studie wird |hr Kind untersucht, um sicherzustellen, dass seine Zéhne flr die
Studie geeignet sind.

= Wenn |hr Kind dann nach lhrer Zustimmung in die Studie aufgenommen wird, werden die
ausgewahlten Backenzéhne versiegelt. Dafur werden die Zéhne gereinigt und chemisch
angeraut, um eine bessere Haltbarkeit des Materials auf den Zéhnen zu gewahrleisten. Der
Versiegler wird dann aufgetragen und mit blauem Licht ausgehartet. AbschlieBend kontrolliert
Ihr Zahnarzt, ob Ihr Kind mit der Versieglung korrekt beien kann.

= Nach 1-2 Wochen, 6 Monaten, 12 Monaten und 24 Monaten kommen Sie erneut in die Praxis.
Es wird kontrolliert, ob die Versiegelungen noch vorhanden sind und ob es irgendwelche
Probleme gab. Diese Untersuchung ist — wie auch die Versiegelung - schnell und schmerzlos.

= Die Untersuchung zu Beginn der Studie dauert 15 min
= Die Versiegelungsbehandlung dauert etwa 30 min

= Jede Nachuntersuchung dauert etwa 15 min

Art der Behandlung Zeitpunkt
Zu Bei 1.Nach- 2Nach- 3. Nach- | 4. Nach-
Beginn Versiegelung (1. | kontrolle kontrolle | kontrolle | kontrolle
Nor der | Behandlungs- (nach 7 (nach 6 (nach 12 | (nach 24
Studie termin) Tagen) Monat) Monaten) | Monaten

Erfassung des Zahn — | x X = = X X

und

Mundhygienestatus

Professionelle = X X X X X

Zahnreinigung

Versiegelung = X = = = -

Kontrolle der - X X X X X

Versiegelung (mit

Lampe und Sonde)

Fotografieren der X X X X X X

Zéahne

Es kann sein, dass wir |hr Kind von der Studie vorzeitig ausschliessen mussen. Das kann deshalb
sein, weil Ihr Kind das Produkt nicht vertragt. In diesem Fall wird es zur Sicherheit abschliessend
noch einmal untersucht.
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Anzeichen fur Unvertraglichkeiten kénnten sein: Rétungen, Schwellungen, Ausschlage oder
Juckreiz im Bereich der Schleimhaut oder Haut. Sollten diese Symptome langern andauern kann
die Versiegelung wieder entfernt werden.

5. Nutzen

Es ist noch nicht durch klinische Erfahrung belegt, ob das neue Produkt vergleichbar gut ist wie das
bewahrte. Bisherige Testergebnisse im Labor deuten jedoch darauf hin. Wenn Ihr Kind bei dieser
Studie mitmacht, erhélt es eine sehr gute Kariesvorsorge. Durch die Nachkontrollen, die haufiger
sind als im Normalfall, wirde sehr schnell entdeckt werden, wenn die Versiegelung verloren geht
und die Zahne durch Karies angegriffen werden. lhr Zahnarzt kann dann schnell handeln und die
Versiegelung erneuern beziehungsweise die Karies behandeln. Die Resultate kénnen auch wichtig
sein fur andere Kinder, die ebenfalls eine Versiegelung erhalten sollen.

6. Rechte

Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Wenn Ihr Kind nicht mitmacht oder Sie als Eltern spéater
die Teilnahme zurlickziehen wollen, muss dies nicht begrundet werden. Die medizinische
Behandlung/Betreuung ist unabhéngig von diesem Entscheid gewahrleistet. Es durfen jederzeit
Fragen zur Studienteilnahme gestellt werden. Wenden Sie sich dazu bitte an die Person, die am
Ende dieser Information genannt ist.

7. Pflichten

Als Studienteilnehmer ist es notwendig, dass

= |hr Kind sich an die notwendigen Vorgaben und Anforderungen der Studie durch den Prufarzt
halt.

= der Prufarzt iber das Wohlbefinden des Kindes informiert wird und neue Symptome, neue
Beschwerden und Anderungen im Befinden gemeldet werden

= der Prufarzt Uber die gleichzeitige Behandlung und Therapie bei einem anderen Arzt und Uber
die Einnahme von Medikamenten informiert wird.

8. Risiken und Belastungen fiir die Teilnehmenden
Bei der Versiegelung handelt es sich um eine bewéhrte Standardbehandlung. Die Risiken sind
nicht gréRer oder anders als bei einer regularen zahnarztlichen Behandlung.

Theoretisch auftreten kénnten:
Unvertraglichkeiten / allergische Reaktionen
Verschlucken von Material / Instrumenten

9. Andere Behandlungsmdéglichkeiten

Der Patient muss bei dieser Studie nicht teilnehmen. Wenn es nicht mitmacht, muss die Vorsorge
von Karies entweder auf anderem Weg erfolgen (z.B. Fluoridpréaparate, professionelle
Zahnreinigung). oderdie Versiegelung kann auch (nur) mit einem bewéhrten Fissurenversiegler
erfolgen.

10. Ergebnisse aus der Studie
Der Prufarzt wird Sie als Eltem stellvertretend Uber alle neuen Erkenntnisse informieren, die den
Nutzen oder die Sicherheit und somit die Einwilligung zur Teilnahme beeinflussen kénnen.

11. Vertraulichkeit der Daten und Proben

Fur diese Studie werden persénliche und medizinische Daten des Patienten erfasst. Nur sehr
wenige Personen werden die unverschlisselten Daten sehen, und zwar ausschliesslich, um
Aufgaben im Rahmen der Studie zu erfiillen. Bei der Erhebung der studienbedingten Daten werden
diese verschlusselt. Verschllisselung bedeutet, dass alle Bezugsdaten, die den Patient identifizieren
kénnten (Name, Geburtsdatum), geléscht und durch einen Schllssel ersetzt werden Diejenigen
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Personen, die den Schltssel nicht kennen, kénnen daher keine Ruckschlisse auf den Patienten
ziehen. Die Schlussel-Liste bleibt immer in der Praxis. Manchmal gibt es die Vorgabe bei einer
Zeitschrift zur Publikation, dass Einzel-Daten (sogenannte Roh-Daten) tbermittelt werden mussen.
Wenn Einzel-Daten Ubermittelt werden missen, dann sind die Daten immer verschllsselt und somit
ebenfalls nicht zum Patienten riickverfolgbar. Alle Personen, die Einsicht in die Projektdaten haben,
unterliegen der Schweigepflicht. Alle Vorgaben des Datenschutzes werden eingehalten und wir
werden den Namen des Patienten weder in einer Publikation noch im Intemnet &ffentlich machen.

Die Daten werden verschlusselt nach Munchen (Deutschland) sowie nach Schaan / Liechtenstein
versandt, dort fur dieses Projekt untersucht und fur mindestens 10 Jahre aufbewahrt. Die Schllssel-
Liste bleibt in der Praxis und Zugriff hat nur Peter Graser. Der Sponsor ist daflr verantwortlich zu
sorgen, dass im Ausland die gleichen Standards wie in der Schweiz eingehalten werden.

Méglicherweise wird diese Studie durch die zusténdige Ethikkommission oder durch die Institution,
die die Studie veranlasst hat, vor Ort Uberprift. Der Prifarzt muss fir solche Kontrollen die
persénlichen und medizinischen Daten offenlegen.

12. Ruicktritt

Ihr Kind kann jederzeit von der Studie zurtckireten und die Teilnahme beenden, wenn es das
winscht oder Sie als Eltern das entscheiden. Die bis dahin erhobenen Daten werden noch
auswertet, weil die ganze Studie sonst ihren Wert verliert. Die Daten werden nach Abschluss der
Datenauswertung anonymisiert.

Prufen Sie bitte, ob Sie damit einverstanden sind, bevor Sie zur Teilnahme des Patienten an der
Studie einwilligen.

13. Entschadigung fiir Teilnehmende

Wenn Ihr Kind bei dieser Studie teilnimmt, erhalten Sie dafiir folgende Entschéadigung:

Bei jeder Nachuntersuchung erhalten Sie eine Entschadigung von 20 CHF. Insgesamt erhalten Sie
maximal 4x20 CHF.

14. Haftung

Falls der Patient durch die Studie einen Schaden erleidet, haftet die Institution oder Firma, die die
Studie veranlasst hat und fur die Durchfuhrung verantwortlich ist. Die Voraussetzung und das
Vorgehen sind gesetzlich geregelt. Bei Schaden, die auf ein gemass der Gebrauchsanweisung
angewendetes Medizinprodukt oder auch bei Anwendung einer Ublichen Therapie aufgetreten
wéren, greifen dieselben Haftungsregelungen wie bei einer Behandlung ausserhalb einer Studie.
Wenn der Patient einen Schaden erlitten hat, wenden Sie sich bitte an den Prufarzt.

15. Finanzierung der Studie

Sie als Eltern tragen die Behandlungskosten, die Sie auch bei einer regularen Versiegelung
bezahlen mussten. Ihnen entstehen durch die Teilnahme an der Studie keine zusatzlichen Kosten.
Sonstige Studienkosten (Material, Administration, Kosten fiir die Nachsorgetermine etc.) tragen
Herr Peter Graeser und Ivoclar Vivadent.

16. Kontaktperson(en)
Bei Fragen, Unsicherheiten oder Noffallen, die wéhrend der Studie oder danach auftreten, kénnen
Sie sich jederzeit an diese Kontaktperson wenden.

Peter Graeser
Zahnarztpraxis-Graeser
Friedbergstrasse 7
8820 Wadenswil
Schweiz
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Ilhr Zahnarzt in Widenswil

= Die in der Information genannten Pflichten sind einzuhalten. Im Interesse der Gesundheit kann
der Prufarzt Ihr Kind jederzeit ausschliessen.

Die unterzeichnenden Personen bezeugen, dass das Aufklarungsgesprach stattgefunden hat und
dass das urteilsfahige Kind in die Studienteilnahme eingewilligt hat und/oder sich keine Anzeichen
von Widerstand gegen die Teilnahme erkennen lassen.

Ort, Datum Name und Vorname in Druckbuchstaben

Angabe der Beziehung zum Patienten (Eltern etc.):

Unterschrift Eltern

Bestatigung des Priifarztes: Hiermit bestétige ich, dass ich dem den Eltern dieser Teilnehmerin/
dieses Teilnehmers Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Studie erlautert habe. Ich
versichere, alle im Zusammenhang mit der Studie stehenden Verpflichtungen geméss des
geltenden Rechts zu erfullen. Sollte ich zu irgendeinem Zeitpunkt wéahrend der Durchfuhrung der
Studie von Aspekten erfahren, welche die Bereitschaft der Teilnehmerin/ des Teilnehmers zur
Teilnahme an der Studie beeinflussen kénnten, werde ich die Elter umgehend daruber
informieren.

Ort, Datum Name und Vomame der informierenden Prifarztin/ des
informierenden Prifarztes in Druckbuchstaben

Unterschrift der Prifarztin/des Prufarztes
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Tel.: +41447807922

Fax.: +41447807216
https://lwww.praxis-graeser.ch/
https://www.facebook.com/praxisgraeser/
pg@praxis-graeser.ch

Version 2.0 02.07.2018

59



CRF , Klinische Bewihrung zweier Fissurenversiegeler*
Zahnarztpraxis Graeser, Wadenswil Seite 1

Probandennummer:

riiftbogen

Klinische Bewiihrung zweier Fissurenversiegeler
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CRF , Klinische Bewahrung zweier Fissurenversiegeler
Zahnarztpraxis Graeser, Wadenswil Seite 2

Probandennummer: [

BASIS-
UNTERSUCHUNG

VERSIEGELUNG

Geplantes Unter suchungsdatum Y Y Y I O |
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CRF , Klinische Bewidhrung zweier Fissurenversiegeler

Zahnarztpraxis Graeser, Wadenswil Seite 3

Probandennummer: I

Patienten-Screening

Datum op-MM YYYY): N Y Y Y Y O I

Studienzahne
Rechte Kieferhalfte Linke Kieferhilfte
FDI-Nummer 16 17 46 417 26 27 36 317
Unversiegelt?
Vital?
Keine Kavitation?
Einschluss
moglich?
Einschlusskriterien
5- bis 18-jahriger Patient Ja [ | Nein [ |
ASA-Status 1 oder 2 Ja | |Nein | |
Zwei kontralaterale erste oder zweite bleibende Molaren vorhanden Ja | | Nein | |
Beide Studienzéhne sind vital Ja | |Nein | |
Beide Studienzéhne weisen keine Kavitationen auf Ja| |Nein | |
Beide Studienzéhne haben keine Fiillungen Ja | |Nein | |
Beide Studienzéhne weisen keine Strukturstérungen auf Ja | |Nein | |
Alle restaurationsbediirftigen Dentinlésionen sind saniert Ja | |Nein | |
Patient kann Recalltermine wahrnehmen Ja | |Nein | |
Eltern kénnen Einverstandnis geben Ja| |Nein | |
Patient kann Einverstdndnis geben Ja | |Nein | |
Ausschlusskriterien
Hat eine Unvertraglichkeit gegeniiber Studienmaterialien Ja Nein
ASA-Status >2 Ja Nein
Entspricht der Patient den Ein- u. Ausschlusskriterien Ja D Nein D

Datum des Elterneinverstindnisses (iop- MM YYYY): [ |

Datum des Patienteneinverstindnisses ©p-MM-YYYY): [ Y

Ich versichere, dass ich das Patientenscreening korrekt durchgefiihrt habe und alle Daten korrekt & vollsténdig sind.

Behandlerinitialen Unterschrift
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CRF , Klinische Bewahrung zweier Fissurenversiegeler
Zahnarztpraxis Graeser, Wadenswil Seite 4

Probandennummer:

Patienten-Aufnahme

Datum @p-Mm yYYY): O O 1 W D WO WO |

Geburtsdatum ©p-MM-YYYY): [ ¥ I I e |
Geschlecht | |weiblich | | mannlich
Gibt es studienrelevante Daten aus der Anamnese Ja D Nein |:]

Wenn ja, welche:

Gibt es eine studienrelevante Medikation Ja D Nein |:|

Wenn ja, welche:

Ich versichere, dass ich das Patientenscreening korrekt durchgefiihrt habe und alle Daten korrekt & vollstandig sind.

Behandlerinitialen L] Unterschrift
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CRF , Klinische Bewahrung zweier Fissurenversiegeler*
Zahnarztpraxis Graeser, Wadenswil Seite 5

Probandennummer: [

Mundhygiene-Status

Datum obp-MM-YYYY): [ T T

Gibt es derzeit eine herausnehmbare kieferorthopiidische Therapie Ja |:| Nein D
Gibt es derzeit eine festsitzende kieferorthopidische Therapie Ja D Nein D
Oberkiefer Unterkiefer
Zahn [Status| Plaque PSI Zahn | Status Plaque PSI
1-7 37
1-6 36
1-5 35
1-4 34
1-3 33
1-2 32
1-1 31
2-1 41
2-2 42
2-3 43
2-4 4-4
2-5 4-5
2-6 4-6
2-7 47
Status Gingivitis & Parodontitis (PSI)
P Milchzahn vorhanden 0 Gesundes Parodontium. Kein Zahnstein, keine Blutung, keine
Leer Bleibender Zahn vorhanden Sondierungstiefe >4mm (PSI=0)
U Zahn noch nicht durchgebrochen 1 Kein Zahnstein, Sulkusblutung auf Reiz (PSI=1)
E Kariesbedingte Extraktion 2 Zahnstein vorhanden, Sondierungstiefe <4mm (PSI =2)
M Extraktion aufgrund anderer Grimde (z.B. Kfo) X Ausgeschlossen
Plaque-Scoring
0 Keine Plaque vorhanden
1 Plaque vorhanden

Ich versichere, dass ich die Befunderhebung durchgefiihrt habe und alle Daten korrekt & vollstandig sind.

Behandlerinitialen Unterschrift

[
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CRF , Klinische Bewahrung zweier Fissurenversiegeler

Zahnarztpraxis Graeser, Wadenswil Seite 6
Probandennummer: ]
Professionelle Zahnreinigung
Versorgungsstatus (WHO 1997)
Oberkiefer Unterkiefer
Zahn | Status | Occ |Mesial| Bucc |Distal | Pal Zahn |Status| Occ [Mesial| Bucc | Distal | Ling
1-7 3-7
1-6 3-6
1-5 3-5
1-4 3-4
1-3 - 3-3 -
1-2 - 3-2 -
1-1 - 3-1 -
2-1 - 4-1 -
2-2 - 4-2 -
2-3 - 4-3 -
2-4 4-4
2-5 4-5
2-6 4-6
27 4-7
Status Zahnflichenbezogene Diagnosen
P Milchzahn vorhanden Leer Gesund und nicht restauriert
Leer Bleibender Zahn vorhanden F Suffiziente Fiillung aufgrund von Karies
U Zahn noch nicht durchgebrochen ¥ Fiillung mit S ekundarkaries
E Kariesbedingte Extraktion C Krone aufgrund von Karies
M Extraktion aufgrund anderer Griinde (z.B. Kfo) Q Krone mit Sekundarkaries
T Zahnflache durch einen Unfall betroffen
X Ausschluss, nicht beurteilbar

Ich versichere, dass ich die Befunderhebung durchgefiihrt habe und alle Daten korrekt & vollstandig sind.

Behandlerinitialen

Unterschrift
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CRF , Klinische Bewahrung zweier Fissurenversiegeler

Zahnarztpraxis Graeser, Wadenswil Seite 7
Probandennummer: ]
Versiegelungsstatus
17 16 27 26 37 36 47 46
OKkKlusal
Bukk./Pal. Griib.
0 Keine Versiegelung vorhanden
1 Vollstandige Retention der Versiegelung
2 Minimaler Versiegelung lust in der Peripherie
3 Zentrale Retention der Versiegelung
4 Nahezu vollstandiger Verlust der Versiegelung, zentrales Fissur nicht mehr versiegelt
Kariesstatus (UniViSS 2.0)
Oberkiefer Unterkiefer
Zahn |Status| Occ [Mesial| Bucc | Distal [ Pal Zahn |Status| Occ |[Mesial| Bucc |Distal | Ling
1-7 37
1-6 3-6
1-5 35
1-4 34
1-3 - 33 -
1-2 - 32 .
1-1 2 31 -
21 2 41 y
2.2 - 42 -
2-3 - 43 -
2-4 44
2-5 45
2-6 4-6
2-7 47

Ich versichere, dass ich die Befunderhebung durchgefiihrt habe und alle Daten korrekt & vollstandig sind.

Behandlerinitialen

Unterschrift
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CRF, Klinische Bewahrung zweier Fissurenversiegeler

Zahnarztpraxis Graeser, Wadenswil Seite 8
Probandennummer: ]
Fotos der Studienzihne
1. Zahnpaar: Offnung des Randomisierungsumschlags
Umschlags-Nr. ] Uhrzeit (hh:mm) [
Rechte Kieferhilfte Linke Kieferhilfte
FDI-Nummer FDI-Nummer
RardaiGidisnii Helioseal | Helioseal T Helioseal | Helioseal
g F Fplus g F Fplus
UniViSsS UniViSS

Kam es zu einem Vorkommnis oder einer Nebenwirkung?

Wenn ja, welche:

Versiegelung der Studienzihne gemifl Protokoll

Ja D Nein [:]

Kam es zu einem Beinahe-Vorkommnis?

Wenn ja, welche:

Ja D Nein D

2. Zahnpaar: Offnung des Randomisierungsumschlags
Umschlags-Nr. ] Uhrzeit (hh:mm) I
Rechte Kieferhilfte Linke Kieferhilfte
FDI-Nummer FDI-Nummer
T D R Helioseal | Helioseal Hiamiomlaiamm Helioseal | Helioseal
g F Fplus g F Fplus
UniViSS UniViSS

Kam es zu einem Vorkommnis oder einer Nebenwirkung?

Wenn ja, welche:

Versiegelung der Studienziihne gemifl Protokoll

Ja D Nein D

Kam es zu einem Beinahe-Vorkommnis?

Wenn ja, welche:

Ja |:| Nein D

Ich versichere, dass ich die Befunderhebung durchgefiihrt habe und alle Daten korrekt & vollstandig sind.

Behandlerinitialen
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CRF , Klinische Bewihrung zweier Fissurenversiegeler

Zahnarztpraxis Graeser, Wadenswil Seite 9
Probandennummer: [
3. Zahnpaar: Offnung des Randomisierungsumschlags
Umschlags-Nr. [ Uhrzeit (hh:mm) [
Rechte Kieferhilfte Linke Kieferhélfte
FDI-Nummer FDI-Nummer
Randsiiaesin Helioseal | Helioseal Randeiaisisi Helioseal | Helioseal
g F Fplus g F Fplus
UniViSS UniViSS
Versiegelung der Studienzihne gemifl Protokoll
Kam es zu einem Vorkommnis oder einer Nebenwirkung? Ja D Nein D
Wenn ja, welche:
Kam es zu einem Beinahe-Vorkommnis? Ja D Nein D
Wenn ja, welche:
4. Zahnpaar: Offnung des Randomisierungsumschlags
Umschlags-Nr. [ Uhrzeit (hh:mm) A Y
Rechte Kieferhilfte Linke Kieferhilfte
FDI-Nummer FDI-Nummer
Raridoatilaiamun Helioseal | Helioseal Raridcailaiigu Helioseal | Helioseal
g F Fplus g F Fplus
UniViSS UniViSS
Versiegelung der Studienzihne gemiil Protokoll

Kam es zu einem Vorkommnis oder einer Nebenwirkung? Ja D Nein D

Wenn ja, welche:

Kam es zu einem Beinahe-Vorkommnis? Ja [ ]

Wenn ja, welche:

Nein I:]

Fotos der Studienzihne

Ich versichere, dass ich die Befunderhebung durchgefilhrt habe und alle Daten korrekt & vollstéandig sind.

Behandlerinitialen Unterschrift

1|
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CRF , Klinische Bewihrung zweier Fissurenversiegeler
Zahnarztpraxis Graeser, Wadenswil Seite 10

Probandennummer:

Verblindete Evaluation durch Nachuntersucher

Bewertung der Fissurenversiegelung

Rechte Kieferhilfte Linke Kieferhilfte

FDI-Nummer 16 17 46 47 26 27 36 37

Retention

Randverfiarbung

Marginale Integr.

UniViSS

Farbumschlag

Retentionsverhalten

Keine Versiegelung vorhanden

Vollstandige Retention der Versiegelung

Minimaler Versiegelungsverlust in der Peripherie

Zentrale Retention der Versiegelung

Nahezu vollstandiger Verlust der Versiegelung, zentrales Fissur nicht mehr versiegelt

EoS R S )

Bewertung der Fissurenversiegelung (mod. FDI, Randverfirbung)

0 Keine Randverfarbung zwischen Versiegelung und Zahnstruktur sichtbar

1 Randverfarbung zwischen Versiegelung und Zahnstruktur vorhanden, durch Politur entfernbar

2 Randverfarbung zwischen Versiegelung und Zahnstruktur vorhanden, durch Politur nicht entfernbar

Bewertung der Fissurenversiegelung (mod. FDI, Marginale Integrit:it)

Kein sichtbarer Spalt entlang des Versiegelungsrandes

Sichtbarer Spalt entlang des Versiegelungsrandes (<150pum). Minimale UnregelmafBigkeiten, Stufen etc.
Die Versiegelung ist partiell mobil oder frakturiert oder verloren

Die Versiegelung ist vollstandig mobil oder frakturiert oder in toto verloren

Wi = O

Bewertung des Farbumschlags

0 Nicht vorhanden

1 Vorhanden, aber klinisch nicht ausreichend
2 Vorhanden, klinisch ausreichend

Kommentare

Ich versichere, dass ich die Befunderhebung durchgefiihrt habe und alle Daten korrekt & vollstéandig sind.

Untersucherinitialen Unterschrift
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CRF , Klinische Bewahrung zweier Fissurenversiegeler

Zahnarztpraxis Graeser, Wadenswil Seite 11
Probandennummer: [
7-Tage-
Untersuchungszeitraum /01 _bis__ /201

(7 Tage — 28 Tage nach Baseline)

Geplantes Untersuchungsdatum Y O A O I
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CRF , Klinische Bewahrung zweier Fissurenversiegeler*
Zahnarztpraxis Graeser, Wadenswil Seite 12

Probandennummer:

7-Tages-Bewertung der Fissurenversiegelung

Datum @p-MM YYYY): I P O T

Kam es zu einem Vorkommnis oder einer Nebenwirkung? Ja [:] Nein D

Wenn ja, welche:

Kam es zu einem Beinahe-Vorkommnis? Ja D Nein D

Wenn ja, welche:

Professionelle Zahnreinigung,
Verblindete Evaluation der Studien-FissVers & Fotos

Rechte Kieferhilfte Linke Kieferhilfte
FDI-Nummer 16 17 46 47 26 27 36 37
Retention
Randverfarbung
Marginale Integr.
UniViSS
Farbumschlag
Retentionsverhalten Bewertung der Fissurenversiegelung (mod. FDI, Marginale
0 Keine Versiegelung vorhanden Integritiit)
1 Vollstandige Retention der Versiegelung 0 Kein sichtbarer Spalt entlang des Versiegelungsrandes
2 Minimaler Versiegelungsverlust in der Peripherie B Sichtbarer Spalt entlang des Versiegelungsrandes (<150pum).
3 Zentrale Retention der Versiegelung Minimale UnregelmaBigkeiten, Stufen etc.
4 Nahezu vollstindiger Verlust der Versiegelung, zentrales Fissur 2 Die Versiegelung ist partiell mobil oder frakturiert oder
nicht mehr versiegelt verloren
3 Die Versiegelung ist vollstandig mobil oder frakturiert oder in
Bewertung der Fissurenversiegelung (mod. FDI, Randver firbung) toto verloren
0 Keine Randverfarbung zwischen Versiegelung und
Zahnstruktur sichtbar Bewertung des Farbumschlags
1 Randverfirbung zwischen Versiegelung und Zahnstruktur 0 Nicht vorhanden
vorhanden, durch Politur entfembar 1 Vorhanden, aber klinisch nicht ausreichend
2 Randverfiarbung zwischen Versiegelung und Zahnstruktur 2 Vorhanden, klinisch ausreichend
vorhanden, durch Politur nicht entfernbar
Kommentare

Ich versichere, dass ich die Befunderhebung durchgefiihrt habe und alle Daten korrekt & vollstandig sind.

Untersucherinitialen | Unterschrift
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CRF , Klinische Bewahrung zweier Fissurenversiegeler

Zahnarztpraxis Graeser, Wadenswil Seite 13
Probandennummer: ]
6-Monats-
Untersuchungszeitraum /01 _bis___ [ /201__

(6 + 1 Monate nach Baseline)

Geplantes Untersuchungsdatum A Y I I
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