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1 Einleitung

Die lokale Applikation von Fluoriden auf Zahnhartsubstanzen kann unbestritten
als hocheffiziente kariesprophylaktische Malinahme angesehen werden. Fluoride
sind aus der modernen nicht-invasiven Kariesbehandlung kaum wegzudenken
[HELLWIG et al., 2004].

Karies betrifft als komplexer Krankheitsverlauf einen Grof3teil der Weltbevolke-
rung ungeachtet von Alter, Geschlecht und ethnischer Herkunft. Sozial schwache
Bevolkerungsschichten scheinen allerdings tendenziell mehr Karies zu entwickeln
als andere [Hicks et al., 2004]. Pravention im Sinne der Kariesprophylaxe durch
Forderung der Remineralisation und Hemmung der Demineralisation wird in
erster Linie durch Gaben konstant niedriger Fluoridkonzentrationen erreicht,
welche in Form von fluoridierter Zahnpaste, Mundspullésung, Kaugummis und
Fluoridlacken verabreicht werden kdnnen [HICKS et al., 2004].

Hochdosierte Fluoridpraparate sind bei der Behandlung von Hochrisikogruppen
mit hoher Kariespravalenz sehr effizient. Dabei muss davon ausgegangen
werden, dass ein Finftel der Weltbevdlkerung fur zwei Drittel der Kariespréavalenz
verantwortlich ist [Hicks et al., 2004].

Die Gruppenprophylaxe, aber auch die regelmaldige Vorsorgeuntersuchung
insbesondere bei Kindern und Jugendlichen bieten die Mdglichkeit, viele Patien-
ten durch Applikation von hochdosierten Fluoridlacken bezuglich der Kariespro-
phylaxe zu unterstiitzen. Dabei ist ein einfaches Applikationsschema mit einer
optimalen Dosis-Wirkungs-Relation beziglich des Praparates von Vorteil.
Duraphat auf Natriumfluoridbasis als anorganische Fluoridverbindung in einer
relativ hohen Konzentration (2,3 % NaF) ist langjahrig bewahrt und in klinischen
Studien als effektiv bewertet worden [MODEER et al., 1984; KLIMEK et al., 1992].
Elmex fluid basiert auf einer organischen Aminfluoridverbindung in wesentlich
niedrigerer Konzentration (1 % AmF), kombiniert mit einem erniedrigten pH-Wert.

Die vorteilhaften Praparateigenschaften von Elmex fluid lassen in Verbindung mit
einem einfacheren Applikationsschema als es bei Duraphat der Fall ist auf eine
Verbesserung bezlglich Zeitaufwand und Fluoridwirkung in der Gruppenprophy-
laxe hoffen. Ziel dieser Studie war daher, die beiden Préparate durch Intensivflu-
oridierung nach Herstellerangaben in situ hinsichtlich der Fluoridaufnahme in
Initiallasionen an humanen Schmelzproben vergleichend zu untersuchen.



2 Literaturibersicht

2.1 Aufbau des Zahnschmelzes

Ausgereifter Zahnschmelz ist die harteste und zugleich sprédeste Substanz des
menschlichen Korpers (300-430 Vickers-Harte) [SCHROEDER 1992]. Der Hauptbe-
standteil des Schmelzes ist mit 93-98 Gew.% anorganisch [TEN CATE et al., 1991].
Wasser mit einem Anteil von 1,5-4 Gew.% und einige organische Verbindungen
in Form von Lipiden und Proteinen vervollstdndigen die Zusammensetzung
[HELLWIG et al., 2003].

Der grofdte Teil des Wassers ist um die Apatitkristalle in Form einer Hydratati-
onsschale gebunden, nur etwa ¥4 des Wassergehalts liegt frei verfigbar in der
organischen Substanz vor [SCHROEDER 1992]. Hauptbestandteile des Schmelzes
sind Kalzium und Phosphor, mit geringen Anteilen von Natrium, Magnesium,
Karbonat, Chlor und Kalium sowie einigen Spurenelementen [SCHROEDER 1992;
HELLWIG et al., 2003]. Rontgendiffraktionsanalysen haben gezeigt, dass Kalzium
und Phosphat im Allgemeinen als Apatitverbindung in Form von Hydroxylapatit
vorliegen, wobei die Hydroxylgruppen durch Fluor oder Chlor substituiert werden
kbnnen [SCHROEDER 1992]. Die Fluoridkonzentration insbesondere in humanem
Schmelz mit unterschiedlicher Fluoridvergangenheit ist sehr variabel und betréagt
in den oberen Schichten zwischen 6000 ppm und 3000 ppm und féllt in den
tieferen Schichten unterschiedlich stark ab [PETERSSON et al., 1976].

Die histologische Struktur des Schmelzes ist sehr homogen. Die Apatitkristalle
sind verglichen mit anderen biologischen Hartgeweben je nach Lokalisation und
Reifegrad des Schmelzes grol3 (durchschnittiche Lange: 160 nm; Breite:
40-70 nm; Dicke: 26 nm). Im Querschnitt stellen sich die Apatitkristalle hexagonal
dar und formieren sich in Gruppen von etwa 100 Kristallen zu den sog. Schmelz-
prismen, welche sich von der Schmelz-Dentin-Grenze bis nahe an die Oberflache
in wellenartigem Verlauf erstrecken. Dieser wellenartige Verlauf spiegelt sich im
Querschnitt als optischer Effekt in Form der Hunter-Schregerschen Streifung mit
den helleren Parazonien und den dunkel erscheinenden Diazonien wider. Diese
Schmelzprismen sind umgeben von interprismatischer Substanz, welche eben-
falls aus Schmelzkristallen besteht, allerdings in nahezu ungeordneter Form
[HELLWIG et al., 2003]. Die Oberflache des menschlichen Schmelzes wird durch
eine etwa 100 pum dicke prismenfreie Schicht gebildet, in welcher die dicht
gelagerten Kristallite mit ihrer Langsachse senkrecht zur Oberflache angeordnet
sind. Prismenfreie Schmelzschichten von bis zu 150 um Starke finden sich auch
tief im Schmelzmantel [SCHROEDER 1992].



Die Entwicklung des Schmelzes wird grundsatzlich in zwei Phasen unterteilt. Als
praeruptive Schmelzreifung wird die Sekretion von Schmelzmatrix durch Ame-
loblasten bezeichnet, wodurch die eigentliche Schmelzsubstanz gebildet wird. In
der sezernierten Matrix bilden sich die Keime von Apatitkristallen, es kommt zur
Mineralisation [SCHROEDER 1992]. Als posteruptive Schmelzreifung wird die
Mineralisation - vorwiegend durch Kalzium und Phosphat - nach dem Zahndurch-
bruch bezeichnet [HELLWIG et al., 2003]. Diese Mineralisationsprozesse werden
durch Fluoride entscheidend beeinflusst. Ausgereifter Schmelz unterliegt nach
seiner Bildung keinen zellularen Reparaturmechanismen [HELLWIG et al., 2003].

2.2 Die Schmelzlasion

Grundsatzlich wird zwischen Fissuren- und Glattflachenkaries [SAUERWEIN 1981]
unterschieden. Die initialkariose L&asion der Glattflachenkaries wird durch ihr
kreidig-milchiges Erscheinungsbild aufgrund der Demineralisationsvorgdnge als
~white-spot" subsurface lesion bezeichnet [INGRAM et al., 2005]. Makroskopisch
erscheint die Initiallasion als Tribung des transparenten Schmelzes, wobei
zwischen der bréunlichen Verfarbung (meist inaktiv) und der kreidig-milchig-
opaken white-spot Lasion (vorwiegend aktiv) unterschieden wird. Die Initiall&asion
ist durch eine eventuell leicht aufgeraute pseudointakte Oberflache charakterisiert
[SAUERWEIN 1981; HELLWIG et al., 2003]. Die Schmelzkristalle in dieser Deck-
schicht der initialkariosen Lasion sind erheblich gro3er als in gesundem Schmelz
[INGRAM et al., 2005].

Histologisch wird die initiale L&sion in vier Zonen (von innen nach aul3en)
unterteilt:

=  Transluzente Zone: Sie ist charakterisiert durch fortschreitende Deminera-
lisation

= Dunkle Zone: Trotz groRRerer Porenvolumen erscheint diese Schicht (ver-
ursacht durch erhéhte Remineralisationsvorgange) dunkel.

= Lasionskorper: Er stellt die Zone des grof3ten Mineralverlustes (Porenvo-
lumen bis 50 % [TEN CATE et al., 1991]) dar.

=  Oberflachenschicht: Trotz eines Mineralverlustes bis zu 10 % erscheint
diese Schicht mikroskopisch intakt.

Die transluzente Zone und der Lasionskorper gelten also als Zonen der Demine-
ralisation, die dunkle Zone und die Oberflachenschicht als solche der Reminerali-
sation [HELLWIG et al., 2003].

Durch Remineralisations- und Reprazipitationsvorgange kommt es in der dunklen
Zone und der pseudointakten Oberflachenschicht zu gré3eren Kristallen als im



gesunden Schmelz. Elektronenmikroskopisch lasst sich zeigen, dass die interkri-
stallinen Raume durch Demineralisationsvorgange vergrof3ert sind, wodurch eine
erhohte Permeabilitat erméglicht wird [HELLwIG et al., 2003]. Die Prismengrob-
struktur bleibt wahrend der Demineralisationsvorgange zunachst erhalten, wird
allerdings bei anhaltenden kariogenen Bedingungen irreversibel geschadigt
[HELLWIG et al., 2003].

2.2.1 Atiologie der Schmelzlasion

Die initiale Schmelzlasion ist das Ergebnis von De- und Remineralisationsvor-
gangen an Zahnhartsubstanzen durch pH-Wert-Schwankungen, wobei sich das
idealerweise vorhandene Gleichgewicht zugunsten der Demineralisation ver-
schiebt. Die Saureldslichkeit von Kalzium-Phosphat-Verbindungen ist pH-Wert-
abhangig. Der pH-Wert innerhalb der Mundhéhle und der Plaque unterliegt trotz
der Pufferkapazitat des Speichels starken Schwankungen. Innerhalb der Plaque
kommt es wahrend der Zugabe von Substrat zu starken Absenkungen des pH-
Werts, woraufhin eine langsame Adaptierung an das ursprtingliche physiologisch
neutrale Level folgt. Dieser Vorgang wird durch die Stephan-Kurve beschrieben.
Das in neutralem Bereich stabile Hydroxylapatit geht in Losung und lagert sich
teilweise als das bei niedrigem pH-Wert stabilere Brushit ab. Diese Vorgange
werden durch die Anwesenheit von Fluoriden stark beeinflusst [TEN CATE 1990].

Bei der Unterschreitung des kritischen pH-Werts, welcher fir die Schmelzsub-
stanz 5,2-5,7 betragt, kommt es zu einem irreversiblen Mineralverlust [HELLWIG et
al., 2003]. IGAARD et al. haben in einer In-situ-Studie die Mineralverluste von
humanem Schmelz unter Plagueeinwirkung nach Fluoridierung mit 2 % NaF Lsg.
untersucht. Das Ergebnis zeigte fur die unbehandelten Kontrollproben und die
Schmelzproben mit ausschliel3lich strukturgebundenem Fluorid nach 4 Wochen
ahnliche Lasionstiefen (ca. 90 um), wahrend die Proben mit KOH-I6slichem und
strukturgebundenem Fluorid nach gleicher Tragezeit signifikant geringere
Lasionstiefen aufweisen konnten (ca. 35 pm). Die Auswertung des Mineralverlus-
tes ergab ahnliche Verhéltnisse [JGAARD et al., 1990].

Die Progression einer kreidigen Verfarbung (,White-Spot-Lesion”) bis zur
Schmelz-Dentin-Grenze dauert bis zu 7 Jahren. Diese lange Zeitspanne verdeut-
licht die Moglichkeit zur Intervention durch Remineralisation unter Einbeziehung
der Fluoridwirkung [Hicks et al., 2004]. Die Einteilung in verschiedene Kariesrisi-
kogruppen ist sinnvoll, um die Praventionsmal3hahmen zuzuteilen und die
Kontroll- und Applikationsintervalle festzulegen. Karies-Hochrisikogruppen
werden sinnvollerweise durch die Anzahl neuer Schmelzlasionen in definierten



Zeitraumen sowie durch die Anzahl von Streptokokkus mutans und Laktobazillen
im Speichel klassifiziert [KONIG 1990].

Zur klinischen Untersuchung der De- und Remineralisationsvorgange sowie der
Fluoridwirkung konnen oberflachlich demineralisierte Schmelzproben zur In-situ-
Simulation einer Intialkaries mit unterschiedlichen Lasionstiefen in vitro unter
guten Vorraussetzungen erreicht werden [ZERO 1995].

2.3 Anwendung von Fluoriden und ihre Applikationsfo rmen

Fluoridbehandlungen reduzieren die Saureldslichkeit von Schmelz und Dentin
[HELLWIG et al., 2004; INGRAM et al., 2005]. Die Reaktion der Fluoride mit den
mineralischen Bestandteilen von gesundem und kariossem Zahnschmelz gilt als
wichtigster Aspekt, um der Entstehung oder Weiterentwicklung von Karies
vorzubeugen [ATTIN et al., 2001].

Wissenschaftliche Untersuchungen und Stellungnahmen [FISCHER et al., 1995;
HELLWIG et al.,, 2004] belegen, dass Fluoride in einer groR3en Variationsbreite
bezuglich ihrer Applikationsform hoch effizient die Loslichkeit und damit die
Kariesanfalligkeit der Zahnhartsubstanz senken. Dieser Effekt zeigt sich in einer
erhohten Remineralisation und verringerten Demineralisation [TEN CATE 1990].
Dabei muss grundsatzlich zwischen lokaler und systemischer Applikation der
Fluoridpraparate unterschieden werden. Die Wirkung des Fluoridions wird durch
die Applikationsmethode nicht direkt beeinflusst, wichtiger scheint die vorhande-
ne Konzentration am Wirkungsort bzw. die chemische Verfligbarkeit zu sein. Die
Retention lokal applizierter Fluoride auf den jeweiligen Objektoberflachen ist
wiederum abhangig von der Applikationsmethode. Ubliche Applikationsformen
sind wassrige Losungen, Gele oder Lacke, wobei die Fluoridlacke, wie in In-vitro-
Studien gezeigt werden konnte, besonders effektiv sind [LAGERWEL] et al., 2006].

Der aktuelle Stand der Wissenschaft belegt, dass die posteruptive Wechselwir-
kung zwischen Fluorid und Schmelz weit wichtiger fir die kariesprotektive
Wirksamkeit ist als die praeruptive Fluorideinlagerung [WIEGAND et al., 2005].
Durch lokale posteruptive Fluoridapplikation wird die Bildung von Karies an
Zahnhartsubstanzen durch Fluoridablagerung auf und Fluorideinlagerung in den
Zahnschmelz verhindert [DIJKMAN et al., 1982]. Die Tatsache, dass Uber 6-7
Jahre betrachtet 75 % der beobachteten ,White-Spot-Lesions* stagnierten oder
remineralisierten und nur ein Viertel aller Lasionen zur Kavitat fuhrte [HICKs et al.,
2004], verdeutlicht die Schlusselfunktion der Fluoride in Bezug auf eine erhthte
Remineralisation bei regelmaliger lokaler Fluoridapplikation.

Substanzverluste infolge von Demineralisationsvorgdngen am Zahnschmelz
ahnlich initialkarioser ,White-Spot-Lasionen® fuhren zu niedrigeren Hartegraden



an der Oberflache von Zahnhartsubstanzen. Dieser initialkariose Substanzverlust
kann durch anschlie3ende Fluoridierung weitestgehend ausgeglichen werden,
wobei mit hochkonzentrierten Fluoridpréparaten die besten Ergebnisse erzielt
wurden [WIEGAND et al., 2005]. Die Wirksamkeit eines Fluoridierungsmittels ist in
hohem Mal3e von seiner Fahigkeit, auf der Zahnoberflache ein kalziumfluoridahn-
liches Prazipitat zu erzeugen, abhangig. Diese Fluoridfraktion wird als KOH-
l6sliches Fluorid bezeichnet, da sie in Basen l6slich ist und durch KOH von der
Zahnhartsubstanz entfernt werden kann. Diesem Prazipitat wird in der Karies-
hemmung eine wichtige Bedeutung zugewiesen, da sich bei sinkendem pH-Wert
Fluoridionen aus diesem lockeren Prazipitat freisetzen und die Demineralisation
behindern. Diese Schicht funktioniert demzufolge bei einem kariosen Angriff als
pH-gesteuertes Fluoridreservoir. Weniger l6slich ist das strukturell gebundene
Fluorid; Studien haben aber auch bei dieser Fluoridfraktion kariesprophylaktische
Eigenschaften nachgewiesen [JGAARD et al., 1990; ATTIN et al., 2001; ATTIN et
al., 2005].

Es konnte allerdings anhand einer In-situ-Untersuchung [BUCHALLA et al., 2002]
mit demineralisierten bovinen Schmelzproben infolge Intensivfluoridierung mittels
eines Fluoridlackes nachgewiesen werden, dass sich die KOH-l6sliche Fluorid-
schicht nach sehr kurzer Zeit erheblich reduziert, wohingegen das strukturell
gebundene Fluorid in Initiallasionen tber einen Zeitraum von 4 Wochen wesent-
lich stabiler ist. Anhand dieser Erkenntnisse wurde die Frage formuliert, ob
Aufgrund der starken Konzentrationsverluste des Kalziumfluorid-Prazipitates in
den ersten Tagen bei nur zweifacher Applikation eines Fluoridlackes pro Jahr
dem Uber langere Zeit stabileren strukturgebundenem Fluorid in Form des
fluoridierten Hydroxylapatits eventuell die wichtigere Funktion zugutekommen
konnte (diese Uberlegung gilt naturlich nicht fiir die tagliche niedrigdosierte
Fluoridapplikation). Es ist allerdings allgemein anerkannt, das hohe Fluoridgehal-
te im Schmelz nicht mit entsprechend gesenktem Kariesvorkommen korrelieren
[DGAARD et al., 1988; INGRAM et al., 2005].

Auch die relativ niedrigen Konzentrationen von Fluorid im Speichel, meist
systemischen Ursprungs, sind in der Lage, das Kristallwachstum und die Remi-
neralisation zu fordern [INGRAM et al., 2005]. Studien von INGRAM et al. haben
gezeigt, dass die Fluoridspeichelkonzentration in erster Linie systemischen
Ursprungs ist, wobei hohe Konzentrationen lokal applizierten Fluorids vorerst
lokal in der Mundhohle verbleiben und sich dann langsam im Speichel verteilen
[INGRAM et al., 2005].

Bei Anwendung der verfligbaren Fluoridpraparate mit ihren unverkennbar
positiven kariesprophylaktischen Eigenschaften muss bedacht werden, dass
durch die steigende Anzahl der Praparate und die verschiedenen Mdglichkeiten



der Fluoridapplikation in Verbindung mit gestiegenem Zahnpflegebewusstsein
das Risiko einer chronischen Fluoridiiberdosierung steigt. Asthetische Beein-
trachtigungen durch ein erhohtes Fluorose-Risiko sind die Folge [KONIG 1990].
Eine unnotige Erhdhung der Fluoridkonzentration in den Praparaten bei regelméa-
Riger lokaler Fluoridapplikation sollte vermieden werden, da Kinder dazu neigen,
die Fluoridpraparate zu schlucken [WIEGAND et al., 2005].

2.3.1 Lokale Applikation

Eine lokale Fluoridapplikation erhéht die Fluoridkonzentration auf und in mensch-
lichem Zahnschmelz [DiskMAN et al., 1982; DIJKMAN et al., 1983; DIIKMAN et al.,
1988; DGAARD et al., 1990; CamPuUS et al., 2004]. Dabei wird die lokale Fluoridie-
rung in der Regel durch Anwendung von Zahnpasten, Lacken und Gelen erreicht
[ATTIN et al., 2005; WIEGAND et al., 2005].

Studien konnten nachweisen, das die lokale Applikation von Fluoridionen den
grofdten kariesprophylaktischen Effekt hat, wobei die strukturell gebundene
Fluoridmenge nicht direkt mit dem Lo&slichkeitsgrad des Schmelzes korreliert
[CAMPUS et al., 2004]. Insbesondere die lokale Fluoridierung mit hochkonzentrier-
ten Fluoridpraparaten bewirkt einen Anstieg sowohl des KOH-Idslichen als auch
des strukturell gebundenen Fluorids [R@LLA et al., 1990; BRUUN et al., 1991,
WIEGAND et al., 2005], woraus eine erhdhte Resistenz gegeniuber Saureangriffen
resultiert WEFEL 1990].

Die Forschungsergebnisse der letzten Jahre haben verstarkt die Theorie besta-
tigt, das der kariostatische Effekt lokal applizierter Fluoride vorwiegend durch
Ablagerung von lose gebundenem CaFz-Prazipitat auf der Schmelzoberflache
Uber eine Reaktion von Fluorid mit Apatit zu begrinden ist. Die langsame
Freisetzung des Fluorids Uber lange Zeitraume fuhrt dann zu kariesprotektiven
Fluoridkonzentrationen an der Zahnoberflache [BRuuN et al., 1991]. Bei der
Applikation von Praparaten mit niedrigem pH-Wert lagert sich der grof3te Teil des
Fluorids als KOH-I6sliches Fluorid auf der Zahnoberflache ab, der grof3te Anteil in
Form von CaF2, ein geringerer Teil als freies Fluorid, lose gebunden an Proteine
oder angelagert an Kristalle [DIJKMAN et al., 1982]. BRUUN et al. hat in einer In-
vitro-Studie gezeigt, dass die Prazipitation von CaF:2 auf demineralisierten
humanen Schmelzproben nach Applikation einer neutralen 2 % NaF Lésung
wesentlich hoher ist als auf gesundem Schmelz. Dieses Ergebnis verdeutlicht die
Wichtigkeit der lokalen Fluoridapplikation in Bezug auf CaF2 innerhalb einer
Initiallasion [BRUUN et al., 1991]. Fur die Fluoridaufnahme in tieferen Schmelz-
schichten (5-30 um) wie auch fur die Menge des angelagerten CaFz ist die zur
Verfiigung stehende Einwirkzeit des Fluoridpraparates auf der Zahnoberflache



bei Praparaten mit gleichem pH-Wert entscheidend [DiIJKMAN et al., 1982;
@DGAARD et al., 1990].

Klinisch erscheint die oberflachliche CaF2 Schicht sehr viel lockerer als zunachst
angenommen [DIJKMAN et al., 1982]. Studien konnten belegen, dass ein Grol3teil
des angelagerten Fluorids innerhalb kirzester Zeit verloren geht. Das strukturell
gebundene Fluorid in Form von Fluorapatit ist dabei am stabilsten, wahrend
freies Fluorid und das KOH l6sliche Kalziumfluorid-Prazipitat unmittelbar nach der
Fluoridierung grof3tenteils verloren gehen [DIJKMAN et al., 1983; DIIKMAN et al.,
1988; ATTIN et al., 2001; BUCHALLA et al., 2002; GANSS et al., 2007]. Insbesondere
innerhalb der ersten 24 h scheint eine beachtliche Menge des angelagerten
Fluorids in Losung zu gehen [DIJKMAN et al., 1982]. ATTIN et al. haben in einem
In-vitro-Versuch gezeigt, wie instabil die angelagerte CaF-Schicht gegeniber
mechanischer Belastung durch Burstabrasionen ist. Die Fluoridkonzentration
nach intensiver Fluoridierung war bereits nach 50 Birstenstrichen bei nahezu
allen Praparaten signifikant gesunken [ATTIN et al., 2001]. Erganzend zur lokalen
Applikation kénnen bei Patienten mit hoher Kariesaktivitat fluoridsezernierende
restaurative Fullungsmaterialien Verwendung finden [Hicks et al., 2004].

2.3.1.1 Lacke und Gele

Die Anwendung fluoridhaltiger Lacke und Gele bietet eine kariesprophylaktisch
unterstitzende Wirkung neben der Fluoridapplikation durch Zahnpaste, insbe-
sondere fur Hochrisikogruppen als auch Gruppen mittlerer Kariesaktivitat
[HELLWIG et al., 2004]. Lacke haben eine Langzeitwirkung in Bezug auf die
Fluoridfreisetzung aus einem oberflachlichen Kalziumfluoridreservoir und damit
einen wesentlichen Vorteil gegentber anderen Fluoridierungsmitteln, da nur
wenige Applikationen im Jahr notwendig sind, um dauerhaft die Fluoridwirkung
an der Zahnoberflache zu gewahrleisten [ATTIN et al., 2005]. Dabei ist der
Gebrauch von Fluoridprdparaten mit niedrigem pH-Wert (< 5) aufgrund der
hoheren Fluoridaufnahme sinnvoll, allerdings empfiehlt es sich, diesen Vorteil
vorwiegend bei Praparaten mit langeren Applikationsintervallen, also Lacken und
Gelen, einzusetzen [R@LLA et al., 1990].

Klinische Studien haben allerdings gezeigt, dass nach einmaliger Applikation
hochkonzentrierter Fluoridlacke der Anteil an strukturell gebundenem Fluorid in
einem begrenztem Zeitraum ansteigt, wahrend KOH-IGsliches Fluorid in Form
einer CaF-Schicht nach kurzzeitig hohen Maximalkonzentrationen relativ schnell
auf wesentlich niedrigere Werte absinkt [BUCHALLA et al., 2002]. Diese Ergebnis-
se verdeutlichen die Notwendigkeit regelméafiger und mehrmaliger Applikationen,
um mit einem entsprechend anhaltenden Effekt rechnen zu kénnen. Die Applika-



tion von Fluoridlacken ist jedoch eine hochwirksame klinische Behandlungsmaog-
lichkeit, um die Fluoridkonzentration auf Schmelzoberflachen in begrenztem
Zeitraum zu erhdhen [PETERSSON et al., 1976].

2.3.1.2 Zahnpasta

Zahnpasta ist das wahrscheinlich wichtigste und effektivste frei verfugbare
fluoridhaltige Zahnpflegeprodukt [R@LLA et al., 1990]. Die kariesprophylaktische
Wirkung von Zahnpasten, die Natriumfluorid oder Aminfluorid enthalten, ist gut
belegt und unstrittig [KLIMEK et al., 1998].

Die tagliche Anwendung einer Zahnpasta in optimierter Zusammensetzung unter
anderem im Hinblick auf den Fluoridgehalt bietet die Mdglichkeit einer optimalen
Kariespravention, da nachgewiesenermal3en die regelmafiige lokale Fluoridappli-
kation in Kombination mit guter Mundhygiene entscheidend ist [HELLWIG et al.,
2004]. Die Zusammensetzung von Zahnpasten spielt eine wesentliche Rolle in
Bezug auf die kariostatische Wirksamkeit der Bestandteile. Das in den meisten
Zahnpasten enthaltene Natriumlaurylsulfat zur Steigerung des mechanischen
Reinigungseffekts mit schaumenden Eigenschaften hemmt die Fluoridanlagerung
von Monofluorphosphat und Natriumfluorid. Zusatzlich wird die Kalziumfluo-
ridprazipitation auf den Zahnhartsubstanzen negativ beeinflusst [RgLLA et al.,
1990]. Die zahnsteininhibierenden Zusétze (Pyrophosphate und Phosphonate)
scheinen ebenfalls einen kontraproduktiven Einflu3 auf die Fluoridwirkung
hinsichtlich der Remineralisation zu haben, da sehr wahrscheinlich beide Mecha-
nismen in ahnlicher Weise gehemmt werden [R@LLA et al., 1990].

2.3.1.3 Mundspullésung

Mundspullésungen sind Préaparate zur unterstitzenden Fluoridapplikation, wobei
durch antibakterielle Zusatze wie z.B. Chlorhexidin die Plagueanlagerung negativ
beeinflusst werden soll.

CAMPUS et al. haben in einer In-vivo-Studie gezeigt, dass die Kombination von
AmF-Mundspulldsung und AmF-Zahnpasta nach 20 Tagen eine signifikant
hohere Fluoridaufnahme ergab als die alleinige Anwendung von AmF-Zahnpasta
[CAMPUS et al., 2004].



2.3.2 Systemische Applikation

Die systemische Fluoridapplikation wurde bis in die spaten achtziger Jahre als
die effektivste kariesprophylaktische Mal3Bhahme angesehen [HELLWIG et al.,
2004]. Ziel der systemischen Applikation ist in erster Linie die praeruptive
Fluorideinlagerung in Zahnhartsubstanzen und Knochen. Eine pranatale systemi-
sche Fluoridapplikation hat eine homogenere Schmelzstruktur und grofRere
Schmelzprismen zur Folge, wobei der Mineral- und Fluoridgehalt sowie der
Kristallisationsgrad steigt [HELLWIG et al., 2004].

Der kariesinhibierende Effekt von Fluoriden wurde urspringlich priméar dem
kristallin gebundenen Fluorid in Form des fluoridierten Hydroxylapatits und
Fluorapatits durch praeruptive Fluoridapplikation zugeschrieben [WHITE et al.,
1994; WIEGAND et al., 2005]. Hintergrund dieser Annahme war die Erkenntnis,
das sowohl Fluorapatit als auch fluoridiertes Hydroxylapatit resistenter gegentber
Saureangriffen ist als reines Hydroxylapatit [ARENDS et al., 1990; Hicks et al.,
2004]. Diese Annahme wurde 1988 in einer In-situ-Studie mit menschlichen
Zahnen und solchen von Haifischen, welche mit einem Fluoridgehalt von 32.000
ppm aus nahezu reinem Fluorapatit bestehen, widerlegt. Die Haifischzahne
entwickelten im kariogenen Milieu fast genauso schnell und fast ebenso tiefe
Lasionen wie menschlicher Zahnschmelz [@GAARD et al., 1988].

Der kariesprotektive Effekt von systemisch appliziertem Fluorid sollte nicht
Uberbewertet, aber auch nicht als unwirksam abgeschrieben werden. Idealerwei-
se sollte Fluorid systemisch nach einem exakten Dosierungsschema appliziert
werden, um eine optimale Knochen- und Zahnmineralisation zu gewahrleisten.
Zusatzlich ist eine lokale Fluoridapplikation lebenslang notwendig, um Reminera-
lisationsprozesse an initialkariésen Lasionen zu fordern [KONIG 1990]. Grundséatz-
lich stehen zur systemischen Applikation die Trinkwasserfluoridierung, Milch,
Tabletten und fluoridiertes Kochsalz zur Verfiigung. Eine nahezu perfekt dosierte
Applikation ist schwierig zu erreichen, wobei die Trinkwasserfluoridierung die
sicherste Methode ist. In Gebieten, in denen kein fluoridiertes Trinkwasser
verfugbar ist, sollte auf fluoridiertes Kochsalz oder Tabletten ausgewichen
werden [KONIG 1990].

Uberall dort, wo systemisch Fluorid appliziert wird (z.B. Trinkwasserfluoridierung),
ist jede weitere Kombination mit anderen systemischen Fluoridapplikationsmitteln
zu unterlassen, um chronische Uberdosierung mit erhéhtem Fluoroserisiko zu
verhindern. Eine Kombination mit lokaler Fluoridapplikation in Form von fluoridier-
ter Zahnpasta ist nachgewiesenermalf3en sinnvoll [KONIG 1990; HELLWIG et al.,
2004].



Es gilt als wissenschaftlich belegt, dass die Trinkwasserfluoridierung die Spei-
chelfluoridkonzentration messbar steigert [INGRAM et al., 2005] und auf diesem
Weg eine zusatzliche lokale Wirkung des applizierten Fluorids moglich ist [Hicks
et al., 2004]. Die bei lokaler Applikation beschriebene Wechselwirkung zwischen
Fluoridionen und Hydroxylapatit mit in erster Linie erh6hter Remineralisation wird
also auch durch Trinkwasserfluoridierung erreicht [INGRAM et al., 2005], wenn
auch durch die niedrigen Konzentrationen in geringerem Ausmal3. Die lokale
Wirksamkeit wird nach Abbruch der Fluoridzufuhr durch Trinkwasserfluoridierung
deutlich, da gezeigt werden konnte, dass die Kariespravalenz in unmittelbarem
Anschluss stark gestiegen ist, obwohl die praeruptive Schmelzreifung abge-
schlossen war [HELLWIG et al., 2004].

Trinkwasser als ein wichtiges Medium zur systemischen Fluoridapplikation [Hicks
et al., 2004]

= ermdglicht bei vielen Gelegenheiten im Alltag die lokalen und systemi-
schen Fluorideffekte,

= erhdht den Fluoridgehalt im Schmelz wahrend der praeruptiven Schmelz-
reifung,

= erhoht die Fluorideinlagerung wahrend der sekundéren und reparativen
Schmelzreifung,

= erh6ht den Schmelzgehalt der Wurzeloberflachen im parodontal gescha-
digten Gebiss,

= erhodht den Fluoridgehalt in Plaque, Speichel und Zahnhartsubstanz.

Die Abnahme der Kariespravalenz infolge Trinkwasserfluoridierung in den
Niederlanden zwischen 1970-1975 ist ein manifestes Beispiel fur die Wirksamkeit
der Trinkwasserfluoridierung [KONIG 1990]. Klinische Studien zeigen, dass die
Kariespravalenz sowohl in der ersten als auch in der zweiten Dentition in Gebie-
ten mit fluoridiertem Trinkwasser niedriger ist als in nicht fluoridierten Gebieten
[HELLWIG et al., 2004].

In Fallen, in denen keine Trinkwasserfluoridierung vorliegt, sollte zur systemi-
schen Applikation in Tablettenform geraten werden, wobei ab dem sechsten
Lebensjahr die fluoridierte Zahnpasta in Kombination mit gelegentlichen, hochdo-
sierten Fluoridapplikationen ausreicht [KONIG 1990]. Die kombinierte Fluoridappli-
kation auf lokalem und systemischem Weg zeigt eine erhdhte Karies inhibierende
Wirkung, wobei grundsatzlich das Risiko einer chronischen Uberdosierung
besteht [KONIG 1990]. Eine flachendeckende US-Studie hat gezeigt, das 46-70 %
der Kinder behandelnden Arzte in fluoridierten Gebieten Fluoridpraparate
verschrieben haben, obwohl eine zusatzliche Fluoridierung eindeutig kontraindi-
ziert war [KONIG 1990].



2.3.3 Wirkungsmechanismen von Fluorionen nach lokal er Applikation in
der Mundhéhle

Die drei Hauptmechanismen der lokal applizierten Fluoride sind:
= Senkung der bakteriellen Sdureproduktion

» Reduzierung der Saureldslichkeit von Schmelz durch die Einlagerung von
Fluoridionen

= Senkung der De- und Forderung der Remineralisationsvorgange wahrend
eines kariogenen Angriffs

[WEFEL 1990; Hicks et al., 2004]

Fluoride fungieren in ihrer Wirkung als Katalysatoren. Sie beeinflussen Reaktio-
nen wie Demineralisation und Transformation von verschiedenen Kalzium-
Phosphat-Verbindungen bis zur Schmelzstruktur, sowie die Plaqueanlagerung an
Zahnoberflachen und die Stoffwechseleigenschaften der Bakterien [Hicks et al.,
2004].

Der Wirkungsgrad der Fluoridionen ist abhéngig von deren chemischer Verflg-
barkeit. Die Steigerung der Konzentration von strukturell gebundenem Fluorid im
Schmelz steht nicht in Relation zum kariesprotektiven Effekt, wahrend Fluoride in
l6slicher Form Demineralisationsvorgange bei einem Saureangriff inhibieren und
die Remineralisationsvorgange bei wieder steigendem pH-Wert férdern. Die
Anwesenheit von Fluorid nach einem Demineralisationsvorgang erhdht die
Bildung von saureresistenteren fluoridierten Apatitkristallen und fordert die
Bildung des CaF-Prazipitats auf der angegriffenen Schmelzoberflache, welches
bei einem wiederholten Saureangriff dissoziiert und freie Fluoridionen zur
Verfligung stellt. Zur Erzielung eines Karies-inhibierenden Effekts ist die Verfug-
barkeit von freien Fluoridionen entscheidend [DGAARD et al., 1990; R@LLA et al.,
1990; WEFEL 1990; Hicks et al., 2004].

Fur einen kariesinhibierenden Effekt ist eine Mindestmenge an Fluorid erforder-
lich. Fluoridkonzentrationen ab ca. 1 ppm in der die Zahnhartsubstanz umgeben-
den Losung (Speichel) hemmen die Demineralisation und erméglichen eine
fortlaufende Remineralisation [FISCHER et al., 1995], wirken also kariesprotektiv.
Hohere Konzentrationen konnen allerdings verbesserten Schutz bieten. Die
Einlagerung bzw. Bindung von Fluorid an Schmelzbestandteile ist in saurem
Milieu bei niedrigem pH-Wert weit ausgepragter als an gesunden Zahnoberfla-
chen unter neutralen Bedingungen [TURTOLA 1977; ROSIN-GRGET et al., 2002;
Campus et al.,, 2004; WIEGAND et al., 2005]. In umgekehrter Weise konnten In-
vitro-Studien zeigen, dass die Ablagerung von Kalziumfluorid auf der Zahnober-
flache bei geringen Fluoridkonzentrationen und hohen pH-Werten am niedrigsten



ist [ROSIN-GRGET et al., 2007]. Dartber hinaus gilt allen Erwartungen entgegen
als belegt, dass eine Erhéhung der Fluoridkonzentration ohne Senkung des pH-
Werts nicht den erwarteten Effekt bezlglich der gréReren Fluoridaufnahme
bestatigt [ROSIN-GRGET et al., 2002].

An Zahnhartsubstanzen gebundenes Fluorid ist grundséatzlich zu unterteilen in
KOH-l6sliches Fluorid, welches vorwiegend oberflachlich gebunden wird, sowie
strukturgebundenes Fluorid, welches in Kristallstrukturen fest gebunden in der
gesamten Schmelzschicht vorhanden ist [DIJKMAN et al., 1982]. Pgaard et al.
haben in einer In-situ-Studie nachgewiesen, dass KOH-l6sliches Fluorid (CaF2
oder angelagertes Fluorid) Demineralisationsvorgdnge an gesunden oder initial
karibsen Zahnen signifikant hemmen, wahrend der Anstieg von nicht KOH-
l6slichem Fluorid (strukturell gebunden) keine klinische Signifikanz bezuglich der
Demineralisierungsvorgadnge aufweist [JGAARD et al., 1990]. Allerdings erzeugt
der strukturelle Einbau von minimalen Mengen Fluorid in die Schmelzsubstanz
fluoridiertes Hydroxylapatit, welches hinsichtlich der Léslichkeit eine annahernd
gleiche Saureresistenz wie Fluorapatit aufweist [Hicks et al., 2004].

Das auf Zahnoberflachen infolge einer Fluoridapplikation angelagerte Kalziumflu-
orid ist chemisch kein reines Kalziumfluorid, es beeinhaltet zusatzlich eine
unbestimmte Menge an Phosphationen (co-Prazipitat). Die Anzahl der gebunde-
nen Phosphationen ist abh&ngig von dem zur Zeit der Prazipitation vorliegenden
pH-Wert, wobei sich ,Kalziumfluorid“ mit relativ hohen Anteilen an Phosphationen
im neutralen Milieu bildet, bei niedrigerem pH-Wert sind geringere Phosphatantei-
le in den Kristallen enthalten. Es lasst sich beinahe nie reines Kalziumfluorid mit
der niedrigsten Lo6slichkeit nachweisen, allerdings ist die Loslichkeit der Kristalle
umso geringer, je niedriger der pH-Wert bei der Prazipitation [R@LLA et al., 1990].

Das auf der Oberflache bzw. in den initialkariosen Lasionen angelagerte Fluorid
(CaF2) fungiert als ein Fluoridreservoir, welches konstant tiber einen bestimmten
Zeitraum Fluoridionen zur Verfuigung stellt [BRUUN et al., 1991; ATTIN et al., 2005].
Das abgelagerte CaF2 wird auf der Oberflache durch Anlagerung von Phosphat
und Speichelproteinen bei neutralem pH-Wert zusatzlich stabilisiert und unter
kariosen Bedingungen (erniedrigter pH-Wert) freigesetzt [AGAARD et al., 1990].
Die freigesetzten Fluoridionen hemmen dann die Demineralisation und férdern
bei wieder ansteigendem pH-Wert die Remineralisation, wobei sie zugleich
strukturell eingelagert werden [ARENDS et al., 1990; Hicks et al., 2004].

Bei der Applikation ist die Art der chemischen Bindung des Fluoridmolekuls fur
die Wirkungsweise mit entscheidend. Die Tensideigenschaften der Aminfluoride
erlauben eine gleichmafige Fluoridverteilung auf der Schmelzoberflache in Form
einer monomolekularen kationischen Schicht, welche den Schmelz aktiv vor
Plaqueeinwirkungen schitzt und eine hohe Adhéasion des CaFz Prazipitats auf



der Schmelzoberflache als wichtige Fluoridquelle gewahrleistet [CAMPUS et al.,
2004]. Aminfluoride vereinen die kariesprotektiven Eigenschaften der Fluoridio-
nen mit den Tensideigenschaften der langen aliphatischen Aminketten [CAMPUS
et al.,, 2004]. So wird die Anlagerung eines Fluoridreservoirs auf der Schmelz-
oberflache und die Fluorideinlagerung in die oberen Schmelzschichten optimiert.
Die organischen Molekulbestandteile der Aminfluoride erleichtern diese Wir-
kungsmechanismen entscheidend. Aminfluoride sind so in der Lage, die Fluoridi-
onen tiefer in den Schmelz zu beférdern als anorganische Fluoridzusammenset-
zungen [CAmMPUS et al., 2004]. Der niedrige pH-Wert der Aminfluoridpraparate
erhoht die Fluoridaufnahme im Zahnschmelz und die Anlagerung eines Kalzi-
umfluoridpréazipitats zusatzlich [CAMPUS et al., 2004].

Die Forderung der Remineralisation initialkarioser Lasionen sowie der Oberfla-
chen angegriffener Zahnhartsubstanzen sind wesentliche Wirkungsmechanismen
der Fluoride. Es kann davon ausgegangen werden, dass die Oberflachenschicht
und der obere Bereich des Lasionskérpers im Vergleich zu angrenzendem
gesundem Schmelz signifikant hdhere Fluoridkonzentrationen enthalt [Hicks et
al., 2004]. Die groRe Oberflache der Porositaten einer Initiallasion scheint ein
wesentlicher Faktor bei der initial hohen Bildung von strukturgebundenem Fluorid
nach Fluoridierung einer L&sion im Vergleich zu einer intakten Schmelzoberfla-
che zu sein [TURTOLA 1977; WEFEL 1990; BUCHALLA et al., 2002; ROSIN-GRGET et
al., 2002; WIEGAND et al., 2005]. Obwohl relativ niedrige Fluoridkonzentrationen in
lokalen Fluoridierungsmitteln vorliegen, resultiert ein Anstieg der Fluoridaufnah-
me in demineralisiertem Schmelz von 20-93 % im Vergleich zu gesunder
Schmelzsubstanz [Hicks et al.,, 2004]. Aus der erhéhten Fluoridaufnahme
demineralisierten Schmelzes resultiert eine angepasste Saureldslichkeit der
oberflachlichen Zahnhartsubstanz. Hintergrund dieser Entwicklung sind Substitu-
tionsvorgange wahrend eines S&ureangriffs am Zahnschmelz, wobei I6slichere
Mineralien durch weniger l6sliche ersetzt werden. Eine erhohte Stabilitat der
anorganischen Matrix gegen weitere Saureattacken ist die Folge [WEFEL 1990;
Hicks et al., 2004]. Es konnte nachgewiesen werden, dass saurebehandelte oder
kariogen veranderte Schmelzoberflachen mehr Kalzium und Phosphat in Lésung
binden als gesunde Oberflachen, was vermutlich aus der vergréRerten Reakti-
onsflache des Apatits zu &ul3eren Faktoren resultiert [TURTOLA 1977].

Die pH-Wert-Schwankungen im Umfeld des Schmelzes fihren zu De- und
Remineralisationsphasen. Bei der Ruckkehr des pH-Wertes in den neutralen
Bereich durch die Pufferwirkung des Speichels kommt es zur Remineralisation.
Dieser Vorgang beinhaltet die Umwandlung von ldslichem Kalzium, Phosphat
und Fluorid zu Hydroxylapatit und/oder fluoridiertem Hydroxylapatit. Die Repara-
tur oder ,Heilung“ der Lasion geschieht dabei durch Ablagerung bzw. Anlagerung
l6slicher Bestandteile an bestehende beschadigte Kristalle (Kristallwachstum)



oder durch Bildung neuer Kristallisationskeime (De-novo-Kristallisation). Die
gebildeten oder reparierten Kristalle haben ahnliche oder meist gréf3ere Volumina
im Vergleich zu den gesunden Schmelzkristallen. Weniger organische Matrix bei
dichter gelagerten Kristallen verbessert die Saureresistenz bei niedrigerer
Loslichkeit des Schmelzes [Hicks et al., 2004].

Eine winschenswerte gleichmallige und homogene Remineralisation in allen
Lasionstiefen (restitutio ad integrum) wird durch die vorliegende Kalziumionen-
konzentration entscheidend beeinflusst, da, wie Versuche zeigen konnten, sehr
hohe Kalziumkonzentrationen (3 mM) in vitro zu einer vorwiegenden Préazipitation
an der Lasionsoberflache gefihrt haben und so eine Remineralisation in der
Lasionstiefe verhindert wurde [Hicks et al., 2004]. Dagegen ermdglichten niedri-
gere Konzentrationen (1 mM) konstant die Penetration der lonen bis in die Tiefe
der Lasion und es konnten vollstdndigere Remineralisationsvorgange beobachtet
werden (mittlerer L&sionsriickgang von etwa 22 %) [Hicks et al., 2004]. Die
Zugabe von geringen Mengen Fluorid (1 ppm) zu den jeweiligen Remineralisati-
onslésungen erhohte den Lasionsriickgang erheblich (22 %—72 % bei 1 mM
Kalzium-Konzentration, &hnliche Ergebnisse bei 3 mM). Aufgrund der grofRen
Wirkungssteigerung trotz niedriger Fluoridkonzentrationen scheint dem Fluorid in
Hinsicht auf die Remineralisationsvorgange eine Katalysatorfunktion zuzukom-
men [HICKS et al.,, 2004]. Durch De- und Remineralisationsvorgdnge verandert
sich so die Struktur und Zusammensetzung der oberflachlichen Schmelzschich-
ten. Die Anwesenheit von Fluorid fuhrt zu einer erhfhten Remineralisation und
verringerten Saureldslichkeit. In kariesprophylaktischer Hinsicht ist also mit
besonderem Verweis auf die Remineralisation die haufige Applikation von
niedrigen Fluoriddosen am wichtigsten [Hicks et al., 2004].

Die histologische Formation der Lasionen (abhangig von der Entstehung) scheint
den Remineralisationsprozess entscheidend zu beeinflussen. 1JIMA et al. haben
in einer In-vitro-Studie eine héhere Remineralisation von in vivo entstandenen
White-Spot-Lasionen beobachtet als bei in vitro erzeugten Lasionen, wobei die
Ursache unklar ist [lJIMA et al., 1999]. Zusatzlich zeigt die Studie, dass initialkari-
O0se Lasionen (,White-Spot-Lesions®) je nach Bedingungen nicht nur bzw.
vorwiegend in der Peripherie mineralisieren, sondern in ahnlichem Ausmald auch
in der L&sionstiefe [llaiMA et al., 1999].

Die Grenzen der Remineralisationsmoglichkeiten sind in situ vermutlich durch die
organischen Bestandteilen des Speichels bedingt, welche sich an die Schmelz-
oberflache anlagern und die Poren der Karieslasion verschlielRen koénnen,
wodurch die Permeabilitdt fir Kalzium und Phosphationen unterbrochen bzw.
gemindert wird [Hicks et al., 2004]. Trotz aller unveranderbaren Einflisse ist es
von groRRer Kklinischer Relevanz, dass initialkariose Lasionen (,White-Spot-



Lesions"), welche sich in bis zu 4 Jahren entwickelt haben, unter guten Konditio-
nen in wenigen Wochen remineralisieren kénnen [l1lJIMA et al., 1999].

2.3.4 Kariesprophylaktischer Effekt

Zur Erzielung eines kariesprophylaktischen Effekts ist die Verfugbarkeit von
freien Fluoridionen entscheidend [DGAARD et al., 1990; R@LLA et al., 1990; WEFEL
1990; Hicks et al., 2004]. Der kariesprophylaktische Effekt von hochkonzentrier-
ten Fluoridpraparaten wird in erster Linie durch die Bildung eines CaF2 Prazipitats
auf der Schmelzoberflache begrindet [BRUUN et al., 1991], an Apatitkristalle
gebundenes Fluorid unterstiitzt die Wirkung zusatzlich [BRuuN et al., 1991;
WIEGAND et al., 2005].

Fluoridhaltige Zahnpasten inhibieren Erosionen um bis zu 8 %, wohingegen
hohere Konzentrationen und haufigere Applikationsintervalle Erosionen um bis zu
63 % verringern. Der erosive Mineralverlust steht in Relation zur Fluoridkonzent-
ration und zeigt keinen sog. Plateau-Effekt. Es kann eine Dosis-Wirkungs-
Relation nachgewiesen werden: Je hoher die Fluoridkonzentration und je héher
die Applikationsrate, desto héher ist der erosive Schutz. Ebenso gilt: Je niedriger
der pH-Wert des aufgetragenen Fluorides ist, um so mehr Fluorid lagert sich auf
der Schmelzoberflache in Form einer CaFz2 Schutzschicht an [LAGERWEL et al.,
2006].

Die kariesreduzierende Wirkung von fluoridhaltigen Zahnpasten gilt inzwischen
als unbestritten. In unuberwachten Studien werden Kariesreduktionen von etwa
20 % beschrieben. Wahrend bei der Verwendung hochkonzentrierter Fluoridgele
in Abhangigkeit von der Haufigkeit der Anwendung Reduktionsraten zwischen 20
und 40 % beobachtet werden, werden bei der professionellen Applikation
fluoridhaltiger Lacke Messwerte zwischen 20 und 75 % in Abhangigkeit von der
Applikationshéaufigkeit und des jeweiligen Praparates erreicht [HELLWIG et al.,
2003]. Der kariesprophylaktische Effekt der Fluoridpraparate ist in der Literatur
unbestritten, die Reduktionsraten der einzelnen Studien und Autoren schwanken
durch die unterschiedlichen Studiendesigns jedoch erheblich.

2.4 Studienart

In den letzten Jahrzehnten wurden zahllose Studien sowohl in vitro als auch in
vivo und in situ mit bovinem und humanem Schmelz durchgefuhrt. Ziel der
Uberwiegenden Studien war es, die chemischen und physikalischen Eigenschaf-
ten der Zahnhartgewebe sowohl im gesunden als auch im pathogen veranderten
Milieu zu untersuchen, oft mit besonderem Augenmerk auf die Wechselwirkung



von Fluorid und Zahnhartsubstanzen [WElI 1973; KIRKEGAARD 1977; BAIJOT-
STROOBANTS et al., 1980; DIJKMAN et al., 1983; GROBLER et al., 1983; HELLWIG et
al., 1989; MELLBERG et al., 1990; BRUUN et al., 1991; Cruz et al., 1992; Cruz et
al., 1993; ATTIN et al., 1995; vAN STRIJP et al., 1999; KIELBASSA et al., 2000; ATTIN
et al., 2001; BUCHALLA et al., 2002; LAGERWEIJ et al., 2002; MAIA et al., 2003;
CawmpPus et al., 2004; ATTIN et al., 2005; WIEGAND et al., 2005; GANSS et al., 2006;
KIELBASSA et al., 2006].

In der Literatur wird kontrovers diskutiert, in welcher Hinsicht die verwendeten
Materialien authentisch sein sollen bzw. strukturell aquivalentes Material Ver-
wendung finden kann. Die Frage, ob In-vitro-, In-vivo- oder In-situ-Studien in
spezifischer Hinsicht aussagekraftiger sind, ist nicht eindeutig geklart.

Bovines Zahnmaterial findet haufig Anwendung, da strukturelle Ahnlichkeiten und
eine geringere und gleichméaRigere Verteilung des Fluoridgehalts die Durchfiih-
rung und Auswertung der Studien erleichtern [WEFEL 1990]. Allerdings muss
bericksichtigt werden, dass boviner Schmelz pordser ist und schneller deminera-
lisiert als humaner Schmelz [MELLBERG 1992]. Diese Unterschiede beeinflussen
die Ergebnisse aber vorwiegend in quantitativer und weniger in qualitativer
Hinsicht [ZERO 1995]. Im Vergleich zu humanem Schmelz konnte daher aber in
bovinem Schmelz eine dreifach schnellere Kariesprogression nachgewiesen
werden [FEATHERSTONE et al.,, 1981], was bei der Interpretation berucksichtigt
werden muss. Ebenso sollte in Erwagung gezogen werden, dass ein erhohtes
Porenvolumen die quantitative und qualitative Fluoridaufnahme beeinflussen
kann.

Humaner Schmelz weist dagegen eine sehr variable Zusammensetzung durch
genetische und umweltbedingte Einflisse wahrend der Entwicklung auf. Diese
Unterschiede resultieren in Differenzen wahrend der Demineralisationsvorgange
in vitro und der Versuchsdurchfuhrung in situ. Allerdings sollte trotz aller Beden-
ken humanes Zahnmaterial als authentisch sinnvollste Zahnhartsubstanz bei In-
situ-Studien Verwendung finden [ZERO 1995].

In In-vitro-Studien wurden die beschriebene Fluoridwirkung und deren Mecha-
nismen grundsatzlich aufgezeigt und nachgewiesen. Es ist jedoch kaum mdglich,
die komplexen biologischen Bedingungen der Mundhohle besonders hinsichtlich
der pH-Wert-Schwankungen, der komplexen Enzymwirkungen sowie der mecha-
nischen Beanspruchung im Alltag zu simulieren. Dariber hinaus muss die
Schwierigkeit der prazisen Speichelzusammensetzung in Bezug auf das aquired
Pellicle, die Proteine, Plague sowie die verwendeten lonen (orga-
nisch/anorganisch gebunden) gesehen werden. Ergebnisse eines solchen
Studiendesigns missen daher mit besonderer Vorsicht interpretiert werden [TEN
CATE 1990; ZERO 1995]. Die daraus resultierende Entwicklung von In-situ-Studien



bietet dagegen die Mdglichkeit, die Wirkungsmechanismen von Fluoriden in
authentischem Milieu zu untersuchen [ZERO 1995].

In-situ-Studien beinhalten die Verwendung einer Apparatur zur Anwendung in der
menschlichen Mundhohle, die die entscheidende Voraussetzung fir wissen-
schaftliche Untersuchungen zu komplexen Wirkungsmechanismen unter authen-
tischen Bedingungen darstellt. Idealerweise fungieren solche In-situ-Studien als
Verbindungsglied zwischen der unkontrollierten klinischen und der streng
Uberwachten wissenschaftlichen Situation [TEN CATE 1992; ZERO 1995].



3 Zielstellung

Duraphat gehort in der Kariesprophylaxe, insbesondere in der Gruppenprophyla-
xe, zu einem haufig verwendeten Praparat und ist in Studien untersucht worden
[GROBLER et al., 1983; MODEER et al., 1984; DIJKMAN et al., 1988; HELLWIG et al.,
1989; BRUUN et al., 1991; Cruz et al., 1992; HELLWIG et al., 1993; HELFENSTEIN et
al., 1994; KIELBASSA et al., 2000; MAIA et al., 2003; ATTIN et al., 2005; IBRICEVIC et
al., 2005; ATTIN et al., 2007]. ElImex fluid wird zunehmend in der Kariesprophyla-
xe eingesetzt und war ebenfalls Gegenstand von Untersuchungen [KLiMM et al.,
1978; EINWAG 1983; KLINGER et al., 1986; CHAN et al., 1991; ATTIN et al., 1997,
BUCHALLA et al., 2002; ATTIN et al., 2006; GANSS et al., 2006].

Bei beiden Praparaten konnte eine Fluoridaufnahme und eine kariesprophylakti-
sche Wirksamkeit bei unterschiedlicher Fluoridkonzentration nachgewiesen
werden. Es wird allerdings angenommen, dass die Aminfluoride unter anderem
durch ihre organischen Bestandteile zumindest theoretisch einen wesentlichen
Vorteil in Bezug auf die Fluoridaufnahme an demineralisiertem Schmelz haben.
Die Ergebnisse der vorliegenden Studien zu vergleichen ist jedoch aufgrund
unterschiedlicher Studiendesigns und Auswertungen wissenschaftlich wenig
aussagekraftig und daher nicht empfehlenswert. Da direkt vergleichende In-situ-
Studien mit Elmex fluid und Duraphat bisher nicht bekannt sind, soll in dieser
Studie in Bezug auf die Vergleichbarkeit der beiden Praparate an Initiallasionen
in situ ein erster Eindruck gewonnen werden.

Bezogen auf die vorgestellte Literatur konnte von einer Nullhypothese ausgegan-
gen werden, wonach sich bei empfohlener Applikation (Herstellerangaben) des
Fluoridlackes Elmex fluid mit geringerem Fluoridgehalt und niedrigerem pH Wert
eine vergleichbare Fluorideinlagerung in initialkariocsen Schmelzlasionen errei-
chen lasst, als mit dem hoher dosierten Praparat Duraphat. Es bestand aufgrund
der vielversprechenden Zusammensetzung des Préaparates Elmex fluid die
Arbeitshypothese, das es beziiglich der Fluoridaufnahme an demineralisiertem
Schmelz widererwarten zu héheren Fluorideinlagerungen kommen kénnte als
nach einer Duraphat Applikation.



4 Material und Methode

4.1 Herstellung der Schmelzproben

Es wurden fur die Durchfiihrung der Studie 192 in die Mundhdhle durchgebro-
chene, frisch extrahierte und kariesfreie menschliche Molaren verwendet, welche
ausschlief3lich in isotonischer Kochsalzlésung (0,9 % NaCl-Lésung; DeltaSelect
GmbH, Miunchen, Deutschland) gelagert wurden. Aus jedem dieser Zahne wurde
mit Hilfe eines diamantierten Trepanbohrers (Sonderanfertigung Durchmesser
2,9 mm; Brasseler, Lemgo, Deutschland) und einer diamantierten Trennscheibe
(Komet, Lemgo, Deutschland) unter permanenter Wasserkuhlung vestibuléar und
oral je eine zylindrische Probe im rechten Winkel zur Oberflache mit einem
standartisierten Durchmesser von 2,9 mm und eine H6he von 2 mm entnommen.

Anschlieiend wurden alle separat gelagerten Proben bei 55 T gassterilisiert
(Ethylendioxid, DMB-Sterivit; Wiesbaden, Deutschland) und fir 4 Wochen in
isotonscher Kochsalzlésung gelagert. Diese wurde taglich gewechselt, um
verbleibende Reste des Ethylendioxids sicher auszuwaschen.

Die gereinigten Proben wurden in Epoxidharz (Technovit 4071; Kulzer, Wehr-
heim, Deutschland) eingebettet (Abb. 1) und auf der schmelzbegrenzten Seite
unter Einhaltung des Winkels von 90°zur Ladngsachse oberflachlich plan geschilif-
fen. Dieser Vorgang erfolgte im Nassschleifverfahren (Schleifsystem Exakt
400cs; Exakt Apparatebau, Norderstedt, Deutschland) mit Siliziumkarbidpapier
(Siliziumkarbidpapier; Struers, Kopenhagen, Danemark) der Kérnungsstufen
2500 und 4000.

Schmelzprobe Epoxidharz

Abb. 1 Eingebettete Schmelzproben.

Die Lagerung der Proben erfolgte ausschlief3lich in isotonischer Kochsalzlésung.
Im Anschluss an diesen Arbeitsschritt wurden die in Epoxidharz gefassten



Proben (wobei die glatt polierte Oberflache ausgespart wurde) dem Deminerali-
sationsprozess zugefuhrt.

4.2 Lasionserzeugung in vitro

Die eingebetteten Schmelzproben wurden in der Demineralisationsldsung nach
Buskes [BUSKES et al., 1985] (Tab. I) bei 37 T im Warmeschrank f ir insgesamt
14 Tage gelagert. Wahrend dieser Zeit wurde der pH-Wert regelmaliig kontrolliert
(pH-/Redox-/Temperatur-Messgerdt GMH 3510; Greisinger, Regenstauf,
Deutschland) und konstant im Bereich pH 5,0-5,1 justiert. Nach 7 Tagen wurde
die Demineralisationsldsung ausgetauscht. Fur die Anzahl der Proben wurden 10
| Losung angesetzt. Wahrend und nach dem Demineralisationsprozess wurden in
kurzen Abstanden zusatzliche Kontrollproben entnommen, welche mit einer
diamantierten Bandsége (Exakt 300cl; Fa. Exakt Apparatebau, Norderstedt,
Deutschland) langs geteilt wurden. AnschlieRend konnte mit Hilfe des Rastere-
lektronenmikroskopes der Demineralisationsvorgang kontrolliert werden. Nach
Abschluss des Demineralisationsvorganges wurde durch vorsichtiges probenfer-
nes Aufspalten des Epoxidharzes unter Zuhilfenahme eines Seitenschneiders
(Knipex, Wuppertal, Deutschland) das die Proben umgebende Epoxidharz
entfernt und die Proben anschlieRend bis zum Einbau in die Apparaturen in
isotonischer Kochsalzl6sung gelagert.

Tabelle I: Zusammensetzung Demineralisationslésung nach Buskes [Buskes et al., 1985]

Konzentration Inhaltsstoff Mengen
3 mM Kalziumchlorid-2-hydrat (CaCl2[2 H20) 2205,00 mg
3mM Kaliumdihydrogenphosphat (KH2PO4) 2041,00 mg
50 mM Essigsaure (CH3COOH) 15,01 g
10 M Kalilauge ad pH 5 (KOH) ~ 23 ml

MHDP (Methylendiphosphonséaure)
6 uM 5,28 mg
CH2[P(O)(0OH)2]2
Thymol in Spuren
aqua dest. (H20) ad 5 Liter

4.3 Intraorale Apparaturen

Im Rahmen der Befundung jedes Probanden wurden Situationsabformungen von
Ober- und Unterkiefer mit Alginat (Palgaflex; Espe, Seefeld, Deutschland) und
Rimlock-Abforml6ffeln angefertigt und Situationsmodelle aus Superhartgips (Fuji-
Rock GC; Tokio, Japan) erstellt. Auf diesen fur jeden Patienten individuell
hergestellten Modellen sind Apparaturen fur den Unterkiefer aus Polymethyl-



Material und Methode

methacrylat (Orthocryl; Dentaurum, Pforzheim, Deutschland) und hartem V2A
Draht (0,9 mm Kieferorthopadiedraht Remanium; Dentaurum) gefertigt worden.
Die Apparaturen wurden so konstruiert, dass die Tragezeit von 24 h/d mit
Ausnahme der Nahrungsaufnahme moglich war und phonetische sowie astheti-
sche Beeintrachtigungen minimiert wurden. Sie durften lediglich zu den Mahlzei-
ten und zur Zahnreinigung mit einer weichen Zahnburste (Zahnbtrste Meridol
sanft; GABA, Loérrach, Deutschland) aus der Mundhohle entfernt werden.

Nach einer randomisierten Vorgabe wurden in jede Apparatur insgesamt vier
Proben eingegliedert (Abb. 3). Zu unterschiedlich festgelegten Zeitpunkten wurde
zur Bestimmung des jeweiligen Fluoridgehaltes jeweils eine Probe wieder
entfernt. Alle in den Apparaturen randomisiert angeordneten Proben wurden mit
Gusswachs (Yeti, Engen, Deutschland) in den dafiir vorgesehenen Aussparun-
gen befestigt (Abb. 2). Die Proben wurden vollstandig in die vestibularen Fligel
der Apparaturen eingelassen, so dass lediglich die demineralisierte Probenober-
flache Kontakt zur Mundhdhle hatte und von Speichel und den entsprechenden
Fluoridpraparaten benetzt werden konnte. Eine oberflachliche Plaquebildung war
ausgeschlossen und nicht erwinscht.

Abb. 2 Apparaturen in situ (die rechteckigen Proben gehdrten einer anderen Studie an).

4.3.1 Probenanordnung und Randomisierung der In-sit ~ u-Apparaturen

Die Proben wurden nach einem randomisierten Schema, welches vom Koordinie-
rungszentrum fur Klinische Studien Marburg (KKS Marburg, Deutschland) erstellt
worden war, angeordnet. Es wurden jeweils zwei Proben im dritten und zwei
Proben im vierten Quadranten positioniert.

Tabelle Il: Randomisierungsliste der aufzutragenden Praparate (A fir EImex fluid®, B fir
Duraphat®) Préaparat 1 fur ersten Durchlauf, Praparat 2 fur zweiten Durchlauf

Proband 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24
Apparatur 9 16 18 4 8 22 15 5 1 24 13 7 11 19 12 3 20 2 6 17 23 14 21 10
Praparatl1 A B A A B B A B B B A A A B B A B A B BAAAB
Praparat2 B A B B A A B A A A B B B A A B A B AAB B B A



Das in Tabelle Il dargestellte Randomisierungsergebnis wurde, um dem gewahl-
ten Studiendesign (Doppelblind-Studie) zu entsprechen, nur der Studienérztin
mitgeteilt. Die Praparate wurden von der Studienéarztin in Abwesenheit des
klinischen Untersuchers bei den Probanden appliziert. Sowohl die Probanden als
auch der klinische Untersucher wurde nicht Uber das jeweilige Praparat in
Kenntnis gesetzt. So konnte die Objektivitat der Verhaltensweisen der Probanden
sowie die der klinischen Nachuntersuchungen gewahrleistet werden.

Die jeweils in unterschiedlicher Reihenfolge bestlickten Apparaturplane wurden
den jeweiligen Probanden randomisiert zugeordnet, um eine topographische
Beeinflussung der Ergebnisse zu vermeiden (siehe Tabelle I1).

10-Stunden- 4-Wochen-
Probe \ Probe
2-Wochen- @
©

6-Wochen-
Probe N Probe

Abb. 3 Probenanordnung mit Angabe der Entnahmezeitpunkte in den Apparaturen.

4.4 Probandenauswabhl

Es wurden 24 freiwillige, in Berlin (Deutschland) wohnhafte Probanden mit einem
Mindestalter von 18 Jahren ausgewahlt, davon waren 13 weiblichen und 11
mannlichen Geschlechts. Wahrend einer zahnarztlichen Befundung inklusive
Bestimmung des Mundhygienestatus wurde der Papillenblutungsindex (PBI) und
der Plagueindex (PI) gemessen. Der Papillenblutungsindex wurde bis zu einem
Wert von 10 % (=gut) toleriert, der Plagueindex bis zu einem Wert von 30 %
(=gqut). Die Kariesfreiheit wurde mit Hilfe von Bissfliigelrontgenbildern sicherge-
stellt. Alle Probanden waren vollbezahnt (mind. 26 Zahne) und suffizient versorgt
(dmf-t @=7,46). Im Rahmen der Befundung wurde die Speichelflie3rate (> 0,7
ml/min Ruhespeichel, CRT buffer; lIvoclar Vivadent, Liechtenstein) bestimmt
(Speichelflie3rate (ml/min) @=1,45) und ein Kariesrisikotest (Kariesrisiko gering,
CRT buffer; Ivoclar Vivadent, Liechtenstein) durchgefuhrt. Ober- und Unterkiefer
wurden zur Apparaturherstellung abgeformt (Palgaflex; Espe, Seefeld, Deutsch-
land) und die Probanden wurden hinsichtlich des Studienablaufs und der Verhal-



tensmalRnahmen aufgeklart. Alle Probanden gaben ihre schriftliche Einverstand-
niserklarung zum Studienprotokoll und waren wahrend der gesamten Versuchs-
durchfihrung in einem korperlich und geistig guten Allgemeinzustand.

45 Verwendete Fluoridlacke

Zur Durchfihrung der Studie wurden die Fluoridlacke Duraphat® und Elmex
fluid® verwendet (Tab. IlI).

Tabelle 1ll: Gegenliberstellung der verwendeten Fluoridlacke

Duraphat® Elmex fluid®
Fluoridgehalt 2,3 % Natriumfluorid. 1 % Aminfluorid.
1 ml Duraphat enthalten: 100 g Elmex fluid enthalten:
Natriumfluorid 50 mg, das Aminfluorid (Dectaflur 1,150 g,
entspricht 22,6 mg Fluorid Olaflur 12,126 g) das entspricht
einem Fluoridgehalt von 1%
Sonstige Ethanol, gebleichtes Wachs, gereinigtes Wasser, Saccharin,

Bestandteile

Kolophonium, Himbeer Aroma,
Schellack, Mastix, Saccharin

Pfefferminzol, Krauseminzol,
Anisdl, Levomenthol, Vanillin

Alkoholgehalt

33,14 Vol.-%

Dosierung

Anwendung in der Gruppen-
prophylaxe zweimal pro Jahr

Anwendung in der Gruppen-
prophylaxe zweimal pro Jahr

Applikationsschema

tberschussiger Speichel wird
durch Trockenlegung mit
Zellstoff entfernt und anschlie-
Rend das Duraphat aufgetra-
gen.

Elmex fluid wird quadranten-
weise mit der Zahnbdrste tber
eine Dauer von 3 min einge-
burstet. Nach der Anwendung
wird gespuilt.

Prifpréaparat

Originalpackungen

Originalpackungen

4.6 Fluoridfreie Zahnpaste

Wahrend der gesamten Versuchsdurchfihrung wurde ausschlief3lich fluoridfreie
Zahnpaste von den Probanden zur dreimal taglichen Zahnpflege verwendet.




Die fluoridfreie Zahnpaste (die Herstellung des Praparates erfolgte durch die
GABA International, Minchenstein, Schweiz) wurde den Probanden in ausrei-
chender Menge ausgehandigt. Das Praparat (Art. bez.: S309X) ist ausschlief3lich
zur Studiendurchfihrung als Zahnpaste in Tuben (75 ml) hergestellt worden. In
Kombination mit der fluoridfreien Zahnpaste der GABA wurde eine Meridol
Zahnburste sanft (Art.-Nr.:11200) der GABA zur Mundhygiene verwendet.

4.7 Versuchsdurchfihrung in situ

4.7.1 Versuchsablauf:

Der Versuchsablauf erfolgte in mehreren Teilabschnitten (Abb. 4). Wahrend des
gesamten Zeitraumes erfolgte die Mundhygiene der Probanden mit der o.g.
weichen Zahnburste (Meridol, sanft, GABA) und der fluoridfreien Zahnpaste
(GABA).

Der erste Durchlauf startete mit einer siebentdgigen Wash-out-Phase, in welcher
die Probanden noch keine Apparatur trugen, aber auf jegliche lokale Fluoridzu-
fuhr verzichteten. Im Anschluss an die wash-out-Phase erfolgte die Eingliederung
der Apparaturen mit den randomisierten demineralisierten Proben fir drei Tage,
so dass eine ausreichende Adaptionszeit und die Einlagerung von Speichelbe-
standteilen in die demineralisierten Oberflachen gewahrleistet war.

Die Intensivfluoridierung erfolgte durch die Studienarztin in Abwesenheit des
klinischen Betreuers mit dem jeweiligen in Tabelle 2 angegebenen Praparat. Dem
Design einer Doppelblind-Studie entsprechend wurde auch den Probanden der
Name des Préparats nicht bekannt gegeben.

Die Probanden wurden instruiert, dreimal taglich eine umfassende Zahnpflege
durchzufihren, wobei auch die Apparatur mit der fluoridfreien Zahnpaste und der
weichen Birste vorsichtig gereinigt werden sollte, um eine Plaquebildung zu
verhindern.

Nach zehn Stunden wurde die erste Probe aus den Apparaturen entfernt und auf
ihren Fluoridgehalt untersucht. Die Probanden wurden wéchentlich einbestellt,
um ihre Apparaturen zu kontrollieren. Nach 2, 4 und 6 Wochen erfolgte zuséatzlich
die Entnahme und Auswertung der entsprechenden Proben, nach 6 Wochen und
damit der letzten Probeentnahme wurde die Apparatur zur neuen Bestlickung
einbehalten.

Nach einer erneuten Wash-out-Phase von sieben Tagen ohne Apparatur wurden
die neu bestlckten Apparaturen fir drei Tage eingegliedert und die Intensivfluori-
dierung mit dem jeweils anderen Préaparat durch die Studienarztin durchgefihrt.



Der sich anschlie3ende zweite Durchlauf entsprach dem oben beschriebenen
ersten Durchlauf (Abb. 4).

24 Probanden

12 Probanden 12 Probanden
sieben Tage wash-out-Phase wash-out-Phase
drei Tage Apparaturen in situ Apparaturen in situ
Fluoridierung Elmex fluid® Duraphat®
10 Stunden Probenentnahme Probenentnahme
2 Wochen Probenentnahme Probenentnahme
4 Wochen Probenentnahme Probenentnahme
6 Wochen Probenentnahme Probenentnahme

Abb. 4 Versuchsablauf in situ.

Die Versuchsdurchfihrung erfolgte im Crossoverdesign, d.h. beim zweiten
Durchlauf wurde jeder Proband mit dem jeweils anderen Praparat fluoridiert.

4.7.2 Applikation der verwendeten Praparate  in situ

Zum Zeitpunkt der Fluoridierung wurde nach Reinigung (3 Minuten) der Z&hne
und der Apparatur durch die Probanden unter Aufsicht der Studienarztin entspre-
chend der Randomisierungsliste das jeweilige Praparat Elmex fluid oder Du-
raphat auf die Zahne und auf die Schmelzproben aufgetragen. Die Durchfiihrung
erfolgte entsprechend den fir die Gruppenprophylaxe empfohlenen Anwen-
dungsformen des Herstellers:



Bei EImex Fluid betragt die verwendete Menge umgerechnet nach Herstel-
lerangaben 4 Tropfen Elmex fluid pro Quadrant plus zwei Tropfen Losung
pro Apparaturfliigel. Insgesamt zwanzig Tropfen, was etwa 0,65 ml Losung
entspricht und diese wiederum 6,5 mg Fluorid pro Proband.

Zur Fluoridierung der Apparatur wurde also nach Applikation von je zwel
Tropfen pro Flugel die Lésung fir 3 min mit der weichen Zahnbdrste ein-
massiert und anschliel3end abgespdlt, woraufhin in der Mundhdhle ohne
vorherige Trockenlegung quadrantenweise vier Tropfen appliziert wurden
und unmittelbar fir 3 min einmassiert worden sind. Nach jedem Quadran-
ten wurde mit einem Schluck Leitungswasser gespult.

Bei Duraphat betragt die verwendete Menge nach Herstellerangaben 0,75
ml pro Proband, was 16,95 mg Fluorid entspricht. Umgerechnet ergibt die-
se Menge 0,15 ml pro Quadrant plus 0,075 ml pro Apparaturfligel.

Zur Fluoridierung wurde die Apparatur mit der Multifunktionsspritze (Luft-
puster) flugelweise getrocknet und auf jeden Fligel die entsprechende
Menge Duraphat mit der Pipette appliziert. Die Suspension wurde mit einer
jeweils identischen Wattekugel (Roeko, Langenau, Deutschland) verteilt.
Anschliel3end wurden die Zahne durch kaftiges Aufbei3en auf einen Zell-
stofftupfer (Omnident, Rodgau, Deutschland) quadrantenweise getrocknet.
Es wurden jeweils 0,15 ml Duraphat aus der Pipette appliziert und die
Zahne anschlielRend mit der ebenfalls identischen Wattekugel gleichmallig
benetzt. Vor dem Einsetzen der Apparatur wurden die Probanden dazu
angehalten, kraftig auf die verwendete Wattekugel zu beil3en, um mog-
lichst die gesamte Praparatmenge in der Mundhdhle zu belassen.

Zehn Stunden nach der Intensivfluoridierung wurden vor Entnahme der ersten
Probe nach dem randomisierten Schema bei Bedarf mit einem feuchten Watte-
pellet alle makroskopisch sichtbaren Praparatreste entfernt.

4.7.3 Aufbewahren und Tragen der In-situ-Apparature  n

Jeder Proband erhielt eine genaue Anleitung zum Umgang mit den In-situ-
Apparaturen:

Die In-situ-Apparaturen sollten flr den Zeitraum von sechs Wochen 24
Stunden pro Tag getragen werden.

Unterbrechungen der Tragezeit, einschlie3lich der Entnahme wéhrend der
Mahlzeiten, sollten von den Probanden in dafir vorgesehenen Tabellen
protokolliert werden.



= AuRRerhalb der Mundhéhle sollten die In-situ-Apparaturen in mit physiologi-
scher Kochsalzlésung (0,9 % NaCl-Losung; DeltaSelect) getrankten Pa-
piertaschentichern eingewickelt und in dafiur vorgesehenen Aufbewah-
rungsboxen (Ribeling & Klar Dental-Labor, Berlin, Deutschland) gelagert
werden. Ein Austrocknen der Schmelzproben war so ausgeschlossen.

Es wurde eine maximale Nichttragezeit von 90 min pro Tag vorgegeben und
anhand der protokollierten Tragezeiten kontrolliert.

4.8 Bestimmung des Schmelzfluoridgehalts

In jeder Probe wurde einmal das oberflachliche KOH-I6sliche Fluorid und danach
in drei Schichten von je 30 um das strukturell gebundene Fluorid bestimmt.

Die Fluoridanalysen wurden unter Verwendung einer Fluoridelektrode (Thermo
Orion 96-09 ionplus Sure-Flow; Thermo Orion, Cambridge, MA, USA) in Kombi-
nation mit dem Autochemistry-System Orion Analyzer 960 und EA 940 (Thermo
Orion, Cambridge, MA, USA) (Abb. 6) durchgefihrt.

Zur Messung wurden ausschlie3lich Plastikbehalter verwendet, um Messfehler
durch eine Reaktion der freien Fluoridionen mit einer Glasoberflache zu verhin-
dern. Zusatzlich wurden alle Proben und Standards vor Durchfiihrung der
Messung auf Umgebungstemperatur gebracht.

4.8.1 Analyse des KOH-Igslichen Fluorids

Der Gehalt des KOH-loslichen Fluorids auf der Schmelzoberflache wurde nach
der Methode von Caslavska bestimmt [CASLAVSKA et al., 1975].

Nach der Entnahme der Proben aus den Apparaturen wurde die Wachsumman-
telung Uberprift und bei Beschadigung mit exakter Aussparung der Schmelzober-
flache vervollstandigt. AnschlieRend wurden die Proben einzeln in Polystyroldo-
schen mit jeweils 1 ml 1 M KOH Loésung fur 24 h bei 22 T im klimatisierten Raum
gelagert. Die Losung wurde mit 1 ml 1 M Salpeterséure neutralisiert und nach
Probenentnahme mit 2,5 ml TISAB Il (Gesamtionenstarke-Einstellungspuffer,
Total lonic Strength Adjustment Buffer) abgepuffert. Die Fluoridkonzentration der
Losung konnte direkt mit der ionenselektiven Fluoridelektrode bei 22 T im
klimatisierten Raum bestimmt werden [McCANN 1968].



4.8.2 Analyse des strukturell gebundenen Fluorids

Zur Bestimmung des strukturell gebundenen Fluorids wurde eine spezielle
Schleifapparatur (Abb. 5) verwendet, mit der ein definierter Abrieb der Proben-
oberflache sichergestellt war. Die Schmelzproben wurden mit einem Skalpell von
ihrem Wachsmantel befreit und mit der unbehandelten Seite in einem speziell
entwickelten Probenhalter befestigt. Dabei wurde die planparallele Ausrichtung
der Probenoberflache zum Abriebschlitten exakt eingehalten. Der so bestiickte
Probenhalter wurde auf einen Zylinder geschraubt, welcher wiederum in einem
Hohlzylinder senkrecht zum Schleifschlitten gefuhrt ist und durch das Eigenge-
wicht einen konstanten Druck auf die Probe erzeugte. Diese ist so auf dem mit
Schleifpapier der Kérnung 320 (Schleifpapier K320; OBI Bau- und Heimwerker-
markte, Wermelskirchen, Deutschland) bespannten Abriebschlitten positioniert
worden. Eine eingebaute Schwenkvorrichtung mit digitaler Feintastermikrometer-
uhr (Mitutoyo, Neuss, Deutschland), welche mit dem Tastarm auf dem Zylinder
aufliegt, ermoglichte durch Bewegung des Abriebschlittens einen kontrollierten
Abrieb der Probenoberflache.

Die auf 1 cm x 8 cm zugeschnittenen Schleifpapierstreifen wurden vor dem
Einspannen in den Abriebschlitten zur Entfernung eventueller Fluoridriickstande
fur 24 h bei 22 T in dreiprozentiger Perchlorsaure (Apotheke im Universitatskli-
nikum Benjamin Franklin, Berlin, Deutschland) gelagert und anschlie3end
grundlich mit destilliertem Wasser gespult und getrocknet. Nach dem Einspannen
der Schleifpapierstreifen auf dem Abriebschlitten und Positionierung der befestig-
ten Probe auf dem Schleifpapier konnte unter standiger Kontrolle der Mikrome-
teruhr eine definierte Materialstdrke von 30 um abgetragen werden. Dieser
Vorgang wurde bei jeder Probe dreimal durchgefihrt.

Die Schleifpapierstreifen samt Abrieb wurden in einem Polystyroldéschen in
kleine Stiucke zerschnitten. Nach Hinzuftigen von 0,5 ml 0,5 M Perchlorsaure
wurden sie bei 22 € im klimatisierten Raum fur 24 h gelagert, um das Fluorid
aus dem Abrieb zu lésen. Anschlieend wurde jede Probe mit 2,5 ml TISAB I
abgepuffert. Der Fluoridgehalt der Losung konnte direkt bei 22 T im klimatisier-
ten Raum mit der ionenselektiven Fluoridelektrode (Abb. 6) bestimmt werden
[McCANN 1968].



Material und Methode

Abb. 5 Schleifapparatur.

Abb. 6 Fluoridelektrode.

4.9 Berechnung der Fluoridkonzentration im Schmelz

Die Ausgabeeinheit der Fluoridelektrode (Cro) wurde auf mmol/l eingestellt. Die
gemessenen Fluoridkonzentrationen wurden anschlieend in die Einheiten

pg/cmz fur KOH-l6sliches Fluorid und pg/cm3 fir strukturell gebundenes Fluorid
umgerechnet.



Die Fluoridkonzentration wurde nach folgenden Formeln berechnet:
Zur Bestimmung
= der Menge des KOH-ldslichen Fluorids:

C., (mmol/1) [19(mg/ mmol [ Probenmeng(ml)

C /cnt) =
(19 ) exponiertd=lache(cnr)

= mit der exponierten Flache:

A=71?, mit r = 145mm.

= der Menge des strukturell gebundenen Fluorids:

Cr, (mmol/l) @9(mg/ mmol) (Probenmeng(ml)
abradiertesSchmelzveimen(cm®)

C, (ug/cnt) =

= mit dem abradierten Schmelzvolumen:

V = 7@% [h, mit r = 145mm und h =30um.

4.10 Statistische Auswertung

Die statistische Auswertung der Messergebnisse erfolgte mit Hilfe des Compu-
terprogramms SPSS 11.5.1 (SPSS, Chicago, lllinois, USA).

Die statistische Auswertung der Fluoridgehalte der einzelnen Proben sowie der
Vergleich beider Préparate hinsichtlich der Fluoridaufnahme in den Schmelzpro-
ben zu unterschiedlichen Messzeitpunkten wurde mit dem nichtparametrischen
Wilcoxon Rangsummentest fur verbundene Stichproben durchgeftihrt.

Die Auswahl des nichtparametrischen Wilcoxon Rangsummentest begrindet sich
durch die rechtsschiefe Verteilung der Messwerte, denn es konnte keine Normal-
verteilung angenommen werden. Der Vergleich beider Praparate erfolgte mit den
errechneten Fluoriddifferenzen (AF) aus getragener Schmelzprobe und zugehdri-
ger Kontrollprobe.

Das Signifikanzniveau wurde dabei auf 5 % (Alpha-Niveau) festgelegt. Die
Fluoridaufnahme des Schmelzes nach Anwendung der Préaparate wurde mit dem
nichtparametrischen Wilcoxon Rangsummentest auf Signifikanz geprift.



4.10.1 Erlauterungen zu den Diagrammen

Box-Whisker-Plot Diagramme stellen 50% der Messwerte in der sog. ,Box" durch
die Darstellung des mittleren unteren und mittleren oberen Quartils dar. Dabei
kann an der Lange der Box die Streuung der Messwerte abgeschétzt werden,
welche sich um den Medianwert lagern. Dieser in der Box eingezeichnete
Medianwert als Zentralwert aller Messwerte ist als weiteres Quantil hinsichtlich
der sog. Schiefe der Datenverteilung durch seine jeweilige Verschiebung inner-
halb der Box aussagekréaftig.

Die Whisker als vertikale Linien ober- und unterhalb der Boxen werden durch
einen Wert aus den Daten bestimmt und stellen maximal den 1,5-fachen Inter-
guartilabstand dar. Werte aulR3erhalb der Whisker werden als Ausreil3er bezeich-
net. Existiert kein ausreichend hoher bzw. niedriger Wert stellen die jeweils
hdchsten bzw. niedrigsten Werte das Ende des Whisker dar. Ausreil3er zwischen
dem 1,5-fachen und dem 3,0-fachen Interquartilabstand sind mit einem Kreis
gekennzeichnet, Ausreiler Uber dem 3,0-fachen Interquartilabstand sind mit
einem Sternchen gekennzeichnet.



5 Ergebnisse

Die graphische Ergebnisdarstellung der Messwerte erfolgt separat in der jeweils
gemessenen Schicht, wobei die Ergebnisse der in situ getragenen Proben den
Kontrollproben gegentber gestellt (5.1 Fluoridgehalt) und im zweiten Schritt die
errechneten Fluoriddifferrenzen (AF) mit dem jeweils anderen Praparat (5.2
Fluoridzunahme) verglichen wurden.

Der Vergleich zwischen In-situ- und Kontrollprobe in den jeweiligen Box-and-
Whisker-Plot-Diagrammen gewahrleistet eine Ubersicht der gemessenen Fluo-
ridgehalte Uber die Zeit. Um den direkten Vergleich beider Praparate zu ermdgli-
chen, wurden anschliel3end die Fluoriddifferenzen (AF) bestimmt. Diese Berech-
nung erfolgte durch eine Gegenuberstellung jeder unbehandelten, einzeln in
isotonischer Kochsalzlosung gelagerten Kontrollprobe mit der zugehorigen
fluoridierten in situ getragenen Probe, wobei Kontroll- und In-situ-Probe urspriing-
lich aus einem Zahn stammten. Aufgrund der Verwendung humaner Schmelz-
proben mit hohen Differenzen bezuglich der interdentalen Fluoridgehalte (bedingt
durch unterschiedliche Fluoridvergangenheiten der einzelnen Zahne) ist diese
Auswertungsweise zwingend notwendig, um einen direkten Vergleich der
Praparate bezuglich der Fluoridzunahme an humanen demineralisierten
Schmelzproben zu erméglichen.

In einigen wenigen Fallen ergaben die Berechnungen der Fluoridzunahmen (AF)
negative Werte. Dies war insbesondere dann der Fall, wenn bei hohen intraden-
talen Fluoridschwankungen in den einzelnen Zahnen gleichzeitig nur geringe
Fluoridaufnahmen gemessen werden konnten.

Zur Beurteilung der Messwertverteilung, insbesondere der Streuung und der sog.
Schiefe der Datenverteilung in Bezug zum Medianwert, wurden Box-Whisker-Plot
Diagramme erstellt. Als Testverfahren der statistischen Auswertung gilt in der
vorliegenden In-situ-Studie der nichtparametrische Wilcoxon Rangsummentest.
Die hier vorliegende Fluoridanalyse der Schmelzproben mit rechtsschiefer
Datenverteilung bei vereinzelt Gberhdhten Werten (,Ausrei3er*) war ausschlag-
gebend fur die Auswahl dieses Testverfahrens, das sich auf den Medianwert
bezieht und daher als besonders geeignet gelten kann. Das Signifikanzniveau ist
dabei auf 5% (Alpha-Niveau; p<0,05) festgelegt worden.



5.1 Fluoridgehalte

5.1.1 KOH-I6sliches Fluorid

Die Darstellung der gemessenen Fluoridgehalte fur das KOH-l6sliche Fluorid (vgl.
Abb.7) durch Vergleich von in situ getragener Probe und der jeweiligen Kontroll-
probe zeigte bei der Gegeniberstellung beider Fluoridlacke fur das Praparat
Duraphat eine erheblich breitere Messwertverteilung. Diese wurde durch die
verlangerten Boxen entlang der Ordinate im Diagramm dargestellt. Ebenso sind
die maximal gemessenen Fluoridgehalte bei mit Duraphat behandeltem Schmelz
in den meisten Fallen erheblich hoher als es bei den mit Elmex fluid behandelten
Proben nachgewiesen werden konnte. Dagegen erwies sich die Messwertvertei-
lung bei den mit Elmex fluid behandelten Proben zu allen vier Messzeitpunkten
als wesentlich konstanter.

KOH-l6sliches Fluorid
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Abb. 7 KOH-losliches Fluorid in [ug/cm?] beider Praparate Uber den gesamten Tragezeitraum
(box-and-whisker-plot; Angabe der Medianwerte und Quartile; Ausrei3er sind mit einem
Kreis, Extremwerte mit einem Stern markiert).

Bei allen Vergleichen war fur beide Préparate eine klare Zunahme des Fluorids
zu erkennen. Wahrend die statistische Auswertung fur Duraphat signifikante
Fluoridzunahmen (p<0,05) zu den ersten drei Messzeitpunkten (10 h/p=0,028; 2
Wo/p=0,049; 4 Wo/p=0,013) ergeben hat, konnten dagegen fur Elmex fluid zu



allen vier Messzeitpunkten keine signifikanten Fluoridzunahmen nachgewiesen
werden.

5.1.2 Strukturell gebundenes Fluorid

Die Auswertung der Schmelzproben hinsichtlich des strukturgebundenen Fluorids
ergab, dass sich die Messwerte beider Préaparate sehr viel starker annéhern als
es bei dem KOH-Igslichen Fluorid der Fall war. Dennoch war in allen Messschich-
ten eine deutliche Streuung der Werte zu erkennen, welche zuséatzlich zu den
Box-und-Whisker-Plots durch Kreise (1,5 - 3,0 facher Interquartilabstand) und
Sterne (> 3,0 facher Interquartilabstand) gekennzeichnet ist.

Die Darstellung der Fluoridgehalte der oberflachlichen Schmelzschicht (0-30 pum)
erfolgt in Abb. 8 in [ug/cm3]. Besonders deutlich war hier die Fluoridzunahme
beim Vergleich der In-situ- und Kontrollwerte fur Elmex fluid, die nach zwei
Wochen sogar weiter anstieg. Dieser Kurvenverlauf war bei Duraphat weitaus
geringer ausgepragt und zeigt fir den Vergleich beider Praparate in Abb. 7 und
Abb. 8 annédhernd gegenlaufige Tendenzen auf.
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Abb. 8 Messwerte des strukturgebundenen Fluorids (SBF) in der oberflachlichen Schmelzschicht
0-30um in [ug/cm3] beider Praparate Uber den gesamten Tragezeitraum (box-and-
whisker-plot; Angabe der Medianwerte und Quartile; Ausrei3er sind als Kreis, Extremwer-
te als Stern dargestellt).



Die statistische Auswertung der Messwerte konnte diese Beobachtung bestati-
gen: Fur Elmex fluid wurden zu allen vier Messzeitpunkten signifikant hohere
Fluoridgehalte bei den getragenen Schmelzproben nachgewiesen (10 h/p=0,002;
2 Wo/p=0,000; 4 Wo/p=0,021; 6 Wo/p=0,007) und nach zwei Wochen zeigten die
gemessenen Werte dariber hinaus hochsignifikant (p<0,0005) mehr eingelager-
tes Fluorid. Die Auswertung der mit Duraphat behandelten Proben ergab eben-
falls zu allen vier Messzeitpunkten eine Fluorideinlagerung in die oberflachliche
demineralisierte Schmelzschicht, konnte aber nur zu den Messzeitpunken nach
zwei und vier Wochen (2 Wo/p=0,003; 4 Wo/p=0,014) eine signifikante Fluorid-
zunahme nachweisen.

In Abb. 9 ist die Auswertung der mittleren analysierten Schmelzschicht (30-60
pum) dargestellt. Es zeigte sich zu Beginn der Tragezeit eine erheblich grél3ere
Streuung der Messwerte fir beide Praparate als es im Verlauf der Studie bis zum
letzten Messzeitpunkt nach sechs Wochen erkennbar war.
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Abb. 9 Messwerte des strukturgebundenen Fluorids (SBF) in der mittleren Schmelzschicht 30-
60pm in [pg/cm?3] beider Préparate Uber den gesamten Tragezeitraum (box-and-whisker-
plot; Angabe der Medianwerte und Quartile; Ausrei3er sind als Kreis, Extremwerte als
Stern dargestellt).

Die statistische Auswertung hat fur EImex fluid fir den Messzeitpunkt nach zehn
Stunden (10 h/p=0,006) eine signifikante Fluoridzunahme nachgewiesen. Zu den
drei nachfolgenden Untersuchungszeiten wurden ausschlief3lich Fluoridzunah-
men registriert, wahrend signifikant hohere Fluorideinlagerungen nicht festgestellt



werden konnten. Die in Abb. 9 veranschaulichte statistische Auswertung der mit
Duraphat fluoridierten Proben hat ergeben, dass sowohl nach zehn Stunden als
auch nach zwei Wochen (10 h/p=0,003; 2 Wo/p=0,037) eine signifikante Fluorid-
zunahme gemessen werden konnte. Nach vier und sechs Wochen konnten
jedoch wie bei Elmex fluid ausschliel3lich Fluoridzunahmen ohne signifikanten
Unterschied nachgewiesen werden.

Die tiefste Schmelzschicht (60-90 um), die in dieser Studie ausgewertet wurde ist
in Abb. 10 dargestellt. Im Diagramm zeigt sich eine recht gleichméalige Mess-
wertverteilung beider Praparate Uber den gesamten Untersuchungszeitraum, die
tendenziell etwas rechtsschiefe Verteilung der gemessenen Fluoridgehalte bleibt
ebenfalls erkennbar. Statistisch konnte fir die mit Elmex fluid behandelten
Proben zu allen vier Messzeitpunkten (10 h/p=0,012; 2 Wo/p=0,030; 4
Wo/p=0,006; 6 Wo/p=0,024) eine signifikant erhdhte Fluorideinlagerung nachge-
wiesen werden.
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Abb. 10 Messwerte des strukturgebundenen Fluorids (SBF) in der tiefen Schmelzschicht 60-
90um in [pg/cm?3] beider Praparate Uber den gesamten Tragezeitraum (box-and-
whisker-plot; Angabe der Medianwerte und Quartile; Ausrei3er sind als Kreis, Extrem-
werte als Stern dargestellt).

Die Auswertung der mit Duraphat behandelten Proben ergab mit Ausnahme des
Messzeitpunktes nach vier Wochen (10 h/p=0,002; 2 Wo/p=0,001; 6 Wo/p=0,014)
ebenfalls signifikant hohere Fluoridgehalte in den getragenen und zu Beginn
fluoridierten Schmelzproben.



Zusammenfassend kann festgestellt werden, dass in allen drei untersuchten
Schmelzschichten wie auch auf der Oberflache der getragenen und mit den
jeweiligen Fluoridlacken behandelten Proben beider Praparate eine Fluoridein-
bzw. Fluoridanlagerung zu allen Messzeitpunkten tber den gesamten Tragezeit-
raum von sechs Wochen nachgewiesen werden konnte. Dabei war der weitaus
gro3ere Anteil aller untersuchten Fluoridzunahmen in den getragenen Proben im
Verhaltnis zu den Kontrollproben signifikant erhdht. Insgesamt lassen die Ergeb-
nisse eine deutliche Tendenz beziiglich der Fluoridzunahme nach Intensivfluori-
dierung mit den unterschiedlichen Praparaten erkennen.

5.2 Fluoridzunahme ( A Fluorid)

5.2.1 KOHe-I6sliches Fluorid ( A F)

In Abb. 11 sind die Daten des KOH-I6slichen Fluorids beider Praparate im
Vergleich dargestellt.
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Abb. 11 Messwerte des KOH ldslichen Fluorids als AFluorid in [ug/cm?] beider Praparate tber
den gesamten Tragezeitraum (box-and-whisker-plot; Angabe der Medianwerte und
Quartile; AusreilRer sind als Kreis dargestellt).

Die Werte fur beide Praparate wurden, um den direkten Vergleich zu ermdogli-
chen, rechnerisch aus den ermittelten Messwerten der jeweiligen Kontrollprobe



und der zugehdrigen fluoridierten in situ getragenen Probe fur alle Schichten
ermittelt. Die statistische Auswertung der Fluoridzunahme nach dem nichtpara-
metrischen Wilcoxon Rangsummentest ergab hier keine signifikanten Unter-
schiede fur beide Praparate. Auch in dieser graphischen Darstellung ist die
erhohte Messwertverteilung fur das Praparat Duraphat analog zu Abb. 7 zu
erkennen.

5.2.2 Strukturell gebundenes Fluorid ( A F)

Die Analyse des strukturell gebundenen Fluorids ergab mit Ausnahme der
oberflachlichen Schicht nach zwei Wochen keine signifikanten Unterschiede in
Bezug auf die Fluoridaufnahme nach lokaler Intensivfluoridierung durch beide
Praparate in allen drei Schichten.

Abb. 12 zeigt die errechneten Fluoriddifferenzen der oberflachlichen Schmelz-
schicht von 0-30 um.
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Abb. 12 Messwerte des strukturgebundenen Fluorids (SBF) in der oberflachlichen Schmelz-
schicht 0-30um als AFluorid in [ug/cm3] beider Préaparate tGber den gesamten Tragezeit-
raum (box-and-whisker-plot; Angabe der Medianwerte und Quatrtile; Ausreil3er sind als
Kreis, Extremwerte als Stern dargestellt).



Zu den ersten beiden Messzeitpunkten kann beim Vergleich beider Fluoridlacke
eine hohere Fluorideinlagerung des Praparates Elmex fluid abgelesen werden,
wahrend die letzten beiden Messzeitpunkte kaum Unterschiede erkennen lassen.

Die Probenanalyse nach zwei Wochen ergab fur die oberflachliche Schicht einen
signifikanten Unterschied (2 Wo/p=0,040) des Fluoridgehalts zwischen Elmex
fluid und Duraphat zugunsten des Elmex fluids (Abb. 12). Das Signifikanznivau
wurde dabei ebenfalls auf 5% (p<0,05; nichtparametrischer Wilcoxon-
Rangsummentest) festgelegt.

Durch die Auswertung der mittleren Schmelzschicht von 30-60 um (Abb. 13)
konnte bei keinem der beiden Praparate eine signifikant hohere Fluoridaufnahme
nachgewiesen werden. Die in der oberflachlichen Schmelzschicht erkennbare
Tendenz von Elmex fluid, mehr Fluorid einzulagern, zeigt sich in der mittleren
Schmelzschicht deutlicher im Vergleich der Mittelwerte beider Praparate Gber die
Zeit (Abb. 15). Die Beurteilung der Box-Plot-Darstellung (Abb. 13) zeigt nur
geringe Unterschiede der Fluoridierungswirkung beider Praparate auf. Allerdings
konnte eine etwas erhdhte Streuung der Messwerte fur beide Praparate ver-
zeichnet werden.
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Abb. 13 Messwerte des strukturgebundenen Fluorids (SBF) in der mittleren Schmelzschicht 30-
60um als AFluorid in [pug/cm3] beider Préparate Uber den gesamten Tragezeitraum
(box-and-whisker-plot; Angabe der Medianwerte und Quartile; Ausreifl3er sind als Kreis,
Extremwerte als Stern dargestellt).



Die statistische Auswertung der tiefen Schmelzschicht von 60-90 um ist in Abb.
14 graphisch dargestellt und bestatigt die Tendenz der héheren Fluoridaufnahme
im demineralisierten Schmelz nach Intensivfluoridierung durch das Préparat
Elmex fluid im Vergleich zu Duraphat. Sie ergab wie die der mittleren Schicht (30-
60 um) keine signifikanten Unterschiede hinsichtlich der Fluoridierungswirkung
beider Fluoridlacke Uber den gesamten Tragezeitraum.
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Abb. 14 Messwerte des strukturgebundenen Fluorids (SBF) in der tiefen Schmelzschicht 60-
90um als AFluorid in [ug/cm3] beider Praparate Uber den gesamten Tragezeitraum
(box-and-whisker-plot; Angabe der Medianwerte und Quartile; Ausreil3er sind als Kreis,
Extremwerte als Stern dargestellt).



6 Diskussion

6.1 Diskussion der Methode

6.1.1 Design der Studie

Ziel der Studie war es, die Fluoridaufnahme von demineralisierten Schmelzpro-
ben nach Fluoridierung in situ durch beide Praparate vergleichen zu kbnnen. Um
eine objektive Durchfihrung, Auswertung und Beurteilung zu gewahrleisten,
wurde das Studiendesign einer Doppelblindstudie gewéhlt. Bei einer Studien-
durchflihrung dieser Art ist eine Untersuchung und Auswertung der Probanden
zugunsten eines der beiden Préparate ausgeschlossen, da nur der Studienarzt
im Besitz des Behandlungscodes ist. Weder der Proband noch der klinische
Untersucher wurden tUber die Behandlung bzw. das zu untersuchende Praparat in
Kenntnis gesetzt. Die Entwicklung von In-situ-Studien bietet die Mdglichkeit, die
Wirkungsmechanismen von Fluoriden in authentischem Milieu zu untersuchen
[ZERO 1995] und, als Doppelblindstudie durchgefiihrt, unvoreingenommen und
ohne gezielte Erwartungshaltung grof3tmaogliche Objektivitat zu garantieren.

Zur Vermeidung von Ergebnisverzerrungen durch interindividuelle Unterschiede
wurde nach sorgféaltiger Patientenauswahl [TEN CATE 1992] zusatzlich zum
Design der in situ duchgefuhrten Doppelblindstudie ein Cross-over-Design
gewahlt [SENN et al., 1999]. Dies erhoht den Aufwand fir die einzelnen Proban-
den betrachtlich, gewahrt aber wesentlich homogenere Vergleichsmdglichkeiten.
Um Zuféalle und Regelméafigkeiten in Bezug auf Probenanordnung in den Appara-
turen der einzelnen Probanden und die Auswahl des Praparats fir den ersten
und zweiten Durchlauf sicher auszuschlielen, wurden samtliche Proben rando-
misiert. Dadurch konnten die Proben nach exakten Vorgaben in den Apparaturen
fixiert werden und die Fluoridierung durch die Studienarztin anhand verbindlicher
Vorgaben durchgefiuhrt werden.

Der gewahlte Untersuchungszeitraum von sechs Wochen nach Intensivfluoridie-
rung ermoglicht eine Beurteilung des Verlaufs der Fluoridkonzentrationen tber
die Zeit. Da bisher in klinischen Studien zur Fragestellung der Fluoridaufnahme
oft kirzere Zeitrdume gewahlt wurden, fihren die Ergebnisse tendenziell zur
Uberbewertung der Wirksamkeiten der Praparate. Der Fluoridgehalt nimmt in den
ersten Stunden und Tagen am schnellsten ab, danach etwas langsamer, wohin-
gegen nach sechs Wochen zeitnah keine wesentlichen Verédnderungen mehr zu
erwarten sind. Dieser Verlauf konnte bereits in In-situ-Studien fur kirzere Zeit-



raume dargestellt werden [DIIKMAN et al., 1983; HELLWIG et al., 1989; BUCHALLA
et al., 2002].

Fur die vorliegende Untersuchung wurden 384 humane Schmelzproben aus 192
Zahnen mithilfe von 1536 Messungen ausgewertet. Die Proben wurden von 24
Probanden Uber einen Zeitraum von bis zu sechs Wochen getragen.

Die Probandenanzahl, die Anzahl der Proben bzw. die Messungen pro Probe
sowie der Untersuchungszeitraum waren in den meisten vergleichbaren Studien
wesentlich geringer [DIJKMAN et al., 1983; HELLWIG et al., 1989; BUCHALLA et al.,
2002; ATTIN et al., 2005; ATTIN et al., 2007]. Durch die hohe Anzahl an Probanden
und Messungen sowie dem verhéltnismalig langen Untersuchungszeitraum
konnten relativ verlassliche Ergebnisse erzielt werden. Die Ergebnisse wurden so
durch Ausreil3er weniger beeinflusst.

6.1.2 Zahnmaterial

In der vorliegenden Studie kamen ausschlie3lich humane Schmelzproben zum
Einsatz. Humanes Zahnmaterial entspricht der zu untersuchenden klinischen
Situation und ist daher fir In-situ-Untersuchungen am besten geeignet
[MELLBERG 1992; ZERO 1995]. Alternatives Material ist in erster Linie boviner
Schmelz, welcher wesentlich leichter in gré3eren Mengen beschafft werden kann
und die Probenherstellung durch homogenere Oberflachen erleichtert [MELLBERG
1992]. Ein weiterer Vorteil ist der geringere und homogenere Fluoridgehalt bei
bovinem Zahnmaterial, da die Fluoridvergangenheit in der Regel sehr tbersicht-
lich ist, insbesondere wenn alle Tiere aus einer Herde stammen. Problematisch
ist das Risiko der Probandeninfektion mit der bovinen spongiformen Enzephalo-
pathie zu bewerten, da die infektibsen Prione (proteinaceous infectious particle)
durch Bestrahlung, Hitze oder chemische Sterilisation nicht zerstérbar sind. Ein
weiterer Nachteil ist in der Materialstruktur zu sehen, da, wie einige Autoren
erklaren [FEATHERSTONE et al., 1981; WEFEL 1990; MELLBERG 1992], der Aufbau
der Zahnhartsubstanzen grundséatzlich ahnlich ist, bei bovinem versus humanem
Material aber ein erhfhtes Porenvolumen existiert. Gerade dieser Unterschied,
welcher oftmals mit dem Argument der ausschlieB3lich quantitativen und nicht
gualitativen Unterschiede bezuglich der Fluoridaufnahme verharmlost wird, ist im
Hinblick auf die Wirksamkeit beider Praparate nicht zu unterschatzen. Wesentli-
chen Anteil an der Wirksamkeit der Fluoride hat die tatsachliche Quantitat der zur
Verfuigung stehenden Fluoridionen unter In-situ-Bedingungen auf humanem
Schmelz [ARENDS et al., 1990; FISCHER et al., 1995].

Die o.g. Strukturunterschiede haben im Versuch bei bovinem Schmelz zu einer
dreifach schnelleren Kariesprogression als in humanem Schmelz gefihrt



[FEATHERSTONE et al., 1981], was deren Auswirkungen unter kariogenen Einflis-
sen verdeutlicht.

Den mdoglichen Vergleichsproblemen aufgrund interdentaler Fluoriddifferenzen
bei humanem Schmelz wurde begegnet, indem die Kontrollprobe und die zuge-
hdrige In-situ-Probe aus einem Zahn stammten und rechnerisch die Fluoriddiffe-
renz (AF) nach Fluoridierung und Tragezeit ermittelt wurde.

Die Verwendung von humanem Zahnmaterial entspricht der klinischen Situation,
welche in dieser In-situ-Studie unter hohem Aufwand und mit Hilfe vieler Proban-
den gewabhrleistet wurde, allerdings muss dafir in begrenztem Mal3e eine hdhere
Streuung der Messwerte aufgrund materialbedingter StrukturunregelméaRigkeiten
einkalkuliert werden.

Um die Fluoridaufnahme und Wirksamkeit von Fluoridpraparaten realistisch
vergleichen zu koénnen, sollte auf aquivalente Ersatzmaterialien und kinstliche
Umgebungen (in vitro) verzichtet werden, bzw. deren Ergebnisse mit Vorsicht
interpretiert werden [TEN CATE 1990; ZERO 1995].

6.1.3 Fluoridapplikation

Die Studiendauer umfasste insgesamt 15 Wochen, vor jeder 6-Wochen-Tragezeit
wurde eine siebentdgige Wash-out-Phase und eine dreitdgige Adaptionsphase
mit den Apparaturen in situ durchgefihrt. Die Wash-out-Phase stellte sicher, dass
zum Zeitpunkt der Intensivfluoridierung keine zuséatzlichen lokalen Fluoride in der
Mundhdhle vorhanden waren. Die dreitdgige Adaptionsphase optimierte die in
vitro erzeugten Initiallasionen durch Speicheleinlagerung unter klinischen Bedin-
gungen. Dadurch konnte die authentische klinische Situation einer Intial- oder
~White-Spot-Lasion* simuliert werden, ohne auf kiinstliche aquivalente Ersatzma-
terialien angewiesen zu sein.

Im Anschluss an die Adaptionsphase wurden die Fluoridpraparate nach Angaben
und Empfehlung der Hersteller fir die Gruppenprophylaxe aufgetragen. Dabei
wurden die Praparate je nach Herstellerangaben durch die Studienarztin oder wie
bei dem Praparat Elmex fluid durch die Probanden selbst aufgetragen. Dies
erfolgte nach genauen Angaben und unter Aufsicht der Studienarztin. Bei
Duraphat war nach Herstellerangaben eine relative Trockenlegung vor der
Applikation durch die Studienarztin erforderlich. Dieser Arbeitsschritt erfordert
fachliche Kompetenz und Zeit, wodurch ein wesentlicher finanzieller Nachteil im
Rahmen einer umfassenden Gruppenprophylaxe fur das Praparat Duraphat
entsteht. Mit dem Praparat Elmex fluid kdnnen dagegen grof3ere Gruppen unter
Anleitung selbststandig und gleichzeitig fluoridiert werden.



Die Eigenschaften der einzelnen isolierten Fluoridverbindungen als auch die
Eigenschaften im Praparatverbund sind sowohl in situ als auch in vitro getestet
worden. Dies erfolgte allerdings oftmals mit klinisch nicht realisierbaren Applikati-
onszeiten von 6 h [HELLWIG et al., 1993], 8 h [ATTIN et al., 2001], 18 h [BRUUN et
al., 1991] bis 24 h [DIUKMAN et al., 1982; DIJKMAN et al., 1983]. Dadurch konnten
sehr hohe Fluoridaufnahmen nachgewiesen werden, insbesondere unter Ver-
wendung eines In-vitro-Studiendesigns.

Der tatsachliche kariesprophylaktische Effekt der auf dem Markt verfiigbaren
Praparate ist aber im Wesentlichen abhangig von der Wirkung der angewendeten
Praparate in situ infolge Applikation nach Herstellerangaben und der im anschlie-
Renden Zeitraum zur Verfigung stehenden Quantitat an Fluoridionen.

Daher wurden in der vorliegenden Studie sehr bewusst die vorgegebenen
Applikationsmengen angewendet und die vorgegebenen Zeiten eingehalten, um
die klinischen Bedingungen einer Gruppenprophylaxe weitestgehend zu simulie-
ren. Auf diesen Vorraussetzungen basierend sollte die Vergleichbarkeit der
Praparate ermdglicht werden und eine tendenziell héhere Fluorideinlagerung
eines Praparates erkannt werden. Die angewandten Mengen der Praparate
enthielten bewusst nicht die gleiche Anzahl an Fluoridionen und lagen in unter-
schiedlichen chemischen Verbindungen mit verschiedenen Wirkungseigenschaf-
ten vor. Um dem Ziel der Studie gerecht zu werden, war es entscheidend den
Herstellerangaben zu folgen und entsprechend den Konsumenten- bzw. Behand-
lervorgaben die Intensivfluoridierung durchzufihren.

6.1.4 Fluoridbestimmung

Die Wirkung von Fluoriden an Zahnhartsubstanzen kann grundsatzlich auf
verschiedene Arten bestimmt werden. Es wird zwischen quantitativen und
guantitativ-qualitativen Fluoridbestimmungen unterschieden.

Direkt quantitative Fluoridbestimmungen kénnen sehr préazise mit der ionenselek-
tiven Fluoridelektrode nach der Methode von MCCANN [MCCANN 1968] vorge-
nommen werden, wohingegen die durch Fluorid beeinflusste De- und Reminerali-
sation in quantitativer Hinsicht mit dem Verfahren der transversalen Mikroradio-
graphie (TMR) erfasst werden kann.

Die rein quantitative Fluoridbestimmung ist fur die Untersuchung von Reaktivitat
und Fluoridaufnahme von Fluoridsystemen bzw. Dentalprodukten an Zahnhart-
substanzen hervorragend geeignet und ist Grundlage zahlreicher Studien
[KIRKEGAARD 1977; DIJKMAN et al., 1982; GROBLER et al., 1983; DIIKMAN et al.,
1988; SAXEGAARD et al., 1988; TEN CATE et al., 1988; MELLBERG et al., 1990; Mok



et al., 1990; CAsLAvVSKA et al., 1991; CHAN et al.,, 1991; Cruz et al.,, 1992,
HELLWIG 1992; ATTIN et al., 1995; ATTIN et al., 1997; ATTIN et al., 2001; ROSIN-
GRGET et al., 2002; MAIA et al., 2003; CAmpPuUs et al., 2004; ATTIN et al., 2005;
WIEGAND et al., 2005; GANSs et al., 2006; ROSIN-GRGET et al., 2007].

Dieses bewéhrte Verfahren bietet sich fur die vorliegende vergleichende In-situ-
Untersuchung an, da sich die Bioaktivitat eines Dentalprodukts an der Menge des
ein- oder angelagerten Fluorids abschatzen lasst. Grundlage dafir ist die wissen-
schaftliche Erkenntnis, dass die Anzahl der verfigbaren Fluorionen fir den
kariesprotektiven Effekt entscheidend ist [GAARD et al., 1990; R@LLA et al., 1990;
WEFEL 1990; Hicks et al., 2004].

Die quantitativ-qualitative Wirkung der Fluoride im Hinblick auf De- und Remine-
ralisation kann durch transversale Mikroradiographie bestimmt werden. Die
Untersuchung von Zahnhartsubstanzen nach Fluorideinwirkung hinsichtlich De-
und Remineralisation mithilfe der transversalen Mikroradiographie kam ebenfalls
in vielen Studien zur Anwendung [KLINGER et al., 1986; l11JIMA et al., 1999; GANSS
et al., 2004; SAWYER et al., 2004; KIELBASSA et al., 2006; LYNCH et al., 2006]. Sie
wurde jedoch fur die vorliegende Untersuchung nicht gewahlt, da bei diesem
Verfahren keine Aussagen hinsichtlich der Menge der eingelagerten Fluoridionen
erwartet werden kdnnen.

Zur Bestimmung des quantitativen Fluoridgehalts von Schmelzproben mittels der
ionenselektiven Fluoridelektrode muss das vorhandene Fluorid aus der Zahn-
hartsubstanz gelést werden. Dies erfolgte zur Bestimmung des oberflachlich
angelagerten Fluorids nach der Methode von Caslavska, um den KOH-I6slichen
Anteil zu trennen und den Fluoridgehalt bestimmen zu kdnnen. Dieses Verfahren
wurde in der Literatur vielfach beschrieben und erprobt [CASLAVSKA et al., 1975].

Das strukturell gebundene Fluorid wurde in dieser Studie auf abrasivem Weg
durch die Abtragung definierter Schmelzschichten und anschliel3ender chemi-
scher Auslosung mittels Saure bestimmt. Hierbei handelt es sich ebenfalls um
ein bewahrtes, vielfach in der Literatur beschriebenes und erprobtes Verfahren
[HELLWIG 1992; ATTIN et al., 1995; ATTIN et al., 1997; BUCHALLA et al., 2002;
WIEGAND et al., 2005; ATTIN et al., 2007].

Der Vorteil dieses Verfahrens liegt in der Mdglichkeit, durch standardisierte
Probenkorper mit planen Oberflachen das abgetragene Volumen und daher den
Fluoridgehalt exakt berechnen zu kénnen. Allerdings missen plane Oberflachen
erzeugt werden, was zur Folge hat, dass mit diesem Verfahren keine unbehan-
delten Schmelzoberflachen untersucht werden kénnen. Da die Herstellung von
standardisierten Initiallasionen auf homogenen, planen Schmelzoberflachen
erleichtert ist, war die Vorraussetzung zur abrasiven Fluoridbestimmung ohnehin
gegeben.



Alternativ konnten die Schmelzschichten durch definierte Atzzeiten abgetragen
werden. Auch dieses Verfahren ist vielfach zum Einsatz gekommen [DIJKMAN et
al., 1982; GROBLER et al., 1983; DIJKMAN et al., 1988; Mok et al., 1990; CHAN et
al., 1991; Cruz et al., 1992; MAIA et al., 2003; CAmMPUS et al., 2004], setzt aber
voraus, dass zur Erzielung gleichmaRiger Atztiefen und zur Errechnung des
Fluoridgehalts die Dichte, der Phoshat- oder Kalziumgehalt der Zahnhartsubstanz
homogen und bekannt ist, was wiederum bei demineralsiertem Schmelz in Form
von Initiallasionen nicht verlasslich ist.

6.2 Diskussion der Ergebnisse

Die zuvor formulierte Nullhypothese kann nicht abgelehnt werden. Bei der
statistischen Datenauswertung konnte keinem der beiden Praparate (mit einer
Ausnahme) eine durchgéngig signifikant héhere Fluoridaufnahme an deminerali-
siertem Schmelz nachgewiesen werden.

Anlass fur eine Erwartungshaltung hinsichtlich einer erhdéhten Fluoridaufnahme
des Aminfluoridpréaparates ist dessen organische Fluorverbindung. Diese besitzt
aufgrund ihrer charakteristischen Molekdlstruktur aus langkettigen aliphatischen
Mono- oder Polyaminen und Fluorwasserstoff eine besondere Affinitdt zum
Zahnschmelz [GEHRING 1983]. Durch die hohere Affinitdt werden organischen
Fluoridverbindungen eine langere Kontaktzeit mit der Schmelzoberflache und
infolge dessen bessere demineralisationshemmende Eigenschaften als anorga-
nischen Fluoridverbindungen zugeschrieben [ROSIN-GRGET et al., 2007]. Zusatz-
lich ist der pH-Wert von Elmex fluid von pH 4,5 gegeniber Duraphat mit einem
neutralen pH-Wert relativ niedrig. Niedrige pH-Werte haben in einigen Studien
generell zu erhohten Fluoridaufnahmen gefihrt [DIdKMAN et al., 1982; R@LLA et
al., 1990]. Es darf nicht auf3er Acht gelassen werden, dass viele dieser Erwartun-
gen auf theoretischen Hypothesen bzw. Ergebnissen wissenschaftlicher In-vitro-
Studien beruhen. Wenn auch die Qualitdt und damit die wissenschaftliche
Aussagekraft dieser Studienergebnisse hier nicht in Frage gestellt werden sollen,
muss jedoch bedacht werden, dass diese Versuche mdglicherweise nicht allen
Einflissen der Fluoride in der Mundhdhle gerecht werden konnten [TEN CATE
1990; ZERO 1995].

Die Ergebnisse der vorliegenden Studie mit denen anderer zu vergleichen,
erscheint aufgrund der komplexen unterschiedlichen Studiendesigns wenig
sinnvoll, da unterschiedliche Applikationszeitrdume, Zahnhartsubstanzen (hu-
man/bovin), Probenoberflachen (demineralisiert/gesund), Préparate oder aus-
schlieBlich der Wirkstoff (NaF/AmF) in unterschiedlichen Konzentrationen
verwendet wurden. Grundsatzlich ist die Fluoridaufnahme in quantitativer Hinsicht



unter Berlcksichtigung der abweichenden Vorraussetzungen in den Studien
ahnlich. Dabei sollte der jeweils verwendeten Zahnhartsubstanz besondere
Aufmerksamkeit geschuldet werden, da davon auszugehen ist, dass boviner
Schmelz aufgrund erhohter Porositaten gréf3ere Fluoridmengen einlagert [WEFEL
1990].

Der initiale Verlust groRer Anteile KOH-l6slichen Fluorids innerhalb weniger
Stunden nach Applikation der Praparate durch dessen hohe Loéslichkeit ist in der
Literatur umfassend beschrieben worden [DidkKMAN et al., 1983; DIJKMAN et al.,
1988; RaLLA et al., 1990; BUCHALLA et al., 2002; ATTIN et al., 2007]. Insbesondere
unter In-situ-Bedingungen scheint die Loéslichkeit im Speichel, wie die Auswer-
tung der vorliegenden Ergebnisse zeigt, besonders hoch zu sein. Dies entspricht
den Ergebnissen bisheriger Studien [DisKMAN et al., 1983; HELLWIG et al., 1989;
BucHALLA et al., 2002]. Die unter In-situ-Bedingungen entstehenden mechani-
schen Belastungen auf der Probenoberflache kdnnen Anteil an den hohen
oberflachlichen Fluoridverlusten haben, insbesondere die Proben- und Apparatu-
renreinigung kann entscheidend dazu beitragen, wie Studien gezeigt haben
[ATTIN et al., 2001].

Um den Effekt des initialen Fluoridverlusts in der vorliegenden Untersuchung
besser darzustellen, ware eine Analyse des Fluoridgehalts unmittelbar nach
Fluoridapplikation durch eine zusatzliche Schmelzprobe méglich gewesen, was
jedoch in anderen Untersuchungen bereits eindrucksvoll gezeigt wurde [DIJKMAN
et al., 1983; BUCHALLA et al., 2002].

Interessant und zugleich erstaunlich ist die Fluoridanalyse der 10h-Probe bezo-
gen auf ihren KOH-l6slichen Fluoridgehalt. Vorausgesetzt, die Fluoridzunahme
unmittelbar nach Applikation der Praparate entsprache der ahnlicher Studien
(was nicht unwahrscheinlich ist, da die spateren Analysen der Fluoridzunahmen
hinsichtlich der GréRenordnungen ebenfalls vergleichbar sind), wirde dies
bedeuten, dass der Fluoridgehalt innerhalb der ersten 10 h in-situ auf 10-15 %
des Ausgangswertes gesunken ist. Naturlich ist dies nur eine hypothetische (aber
nicht unrealistische) Einschatzung, bei der allerdings aul3er Acht gelassen wird,
dass der direkte Vergleich solcher Studien nicht empfehlenswert ist.

Bei den meisten Auswertungen ist die klare Tendenz eines raschen Abfalls des
KOH-I6slichen Fluoridanteils innerhalb weniger Stunden auf ein wesentlich
niedrigeres, aber Uber langere Zeit relativ stabiles Level zu erkennen. Dieser
Effekt wird in In-vitro-Studien nur sehr verzégert dargestellt [DIJKMAN et al., 1983].
Dieses niedrigere, Uber langere Zeitraume aber relativ stabile Level des Kalzi-
umfluoridprazipitats kann dann unter kariogenen Bedingungen als Fluoridreser-
voir an der Zahnoberflache fungieren [BRUUN et al., 1991; ATTIN et al., 2005].



Im Gegensatz zum Ldoslichkeitsverhalten des Kalziumfluoridprazipitats kam es
nach Fluoridapplikation hinsichtlich des strukturgebundenen Fluorids in der
oberen Schicht nach den ersten Tagen zu einem Anstieg des Fluoridgehalts,
bzw. zu gleich bleibender Konzentration mit einer anschlieRend langsamen
Abnahme der Fluorideinlagerung tber den gesamten Tragezeitraum. Auch dies
entspricht den Ergebnissen bisheriger Studien [BucHALLA et al., 2002; ATTIN et
al., 2005]. Die zusatzliche Messung der tieferen Schichten ist in friheren Studien
Uber langere Zeitraume weniger ausfuhrlich vorgenommen worden, entspricht
hier aber weitestgehend den Erwartungen eines stabilen bis langsam abnehmen-
den Floridgehalts. Die konstanteren Fluoridgehalte der tieferen Schichten kénnen
durch ihre geschitzte Lage vor mechanischen Einflissen und einer geringeren
Spulwirkung durch Speichel und Trinkflussigkeiten begriindet sein.

Die mittleren Fluoridgehalte der Kontrollproben entsprechen den Ergebnissen
bisheriger Studien, in welchen Schmelzproben hinsichtlich des KOH-I6éslichen
und strukturell gebundenen Fluoridgehalts ausgewertet wurden [BAIJOT-
STROOBANTS et al., 1979; BRUUN et al., 1980; GROBLER et al., 1983; ARENDS et al.,
1990; CHAN et al., 1991; FISCHER et al., 1995; Hicks et al., 2004; WIEGAND et al.,
2005].

Die Auswertung dieser Studie wurde ausschlie3lich unter der Zielstellung der
Vergleichbarkeit beider Praparate nach Anwendung gemald Herstellerangaben
durchgefthrt. Die Fluoridaufnahme an gesundem und demineralisiertem Schmelz
infolge Fluoridierung durch Elmex fluid, Duraphat, Natriumfluorid und Aminfluorid
wurde in der Vergangenheit ausflihrlich beschrieben [DiagkmaN et al., 1982,
DIIKMAN et al., 1983; GROBLER et al., 1983; Mok et al., 1990; BRUUN et al., 1991,
CHAN et al., 1991; CRruz et al., 1992; BUCHALLA et al., 2002; ROSIN-GRGET et al.,
2002; Campus et al., 2004; ATTIN et al., 2005; WIEGAND et al., 2005; ATTIN et al.,
2007]. Vergleichende In-situ-Untersuchungen beider Praparate sind nicht
bekannt.

Unter Bericksichtigung der unterschiedlichen Studienvoraussetzungen lassen
sich die GroRenordnungen der Fluorideinlagerungen in den meisten Féllen
aufeinander abstimmen. Die relativ starke Streuung der Messwerte lasst sich
durch die Verwendung humaner Schmelzproben erklaren, da durch unterschied-
liche Fluoridvergangenheiten der einzelnen Zahne relativ grof3e interindividuelle
Unterschiede bezlglich des Fluoridgehalts entstehen kdnnen. Diesem Problem
wurde begegnet, indem jeweils die In-situ- und die Kontrollprobe aus einem Zahn
stammten und die Fluoridaufnahme als AF errechnet wurde. Auf diesem Weg
wurden Probleme mit interindividuellen Fluoriddifferenzen ausgeschlossen. Durch
z.T. relativ grol3e Fluoridunterschiede innerhalb der Schmelzschichten eines
Zahnes wurden bei geringer Fluoridaufnahme oder grof3en Differenzen der



Fluoridgehalte in einigen Fallen negative Fluoridaufnahmen errechnet. Aufgrund
dieser Probleme kommen in vielen Studien bovine Schmelzstrukturen zum
Einsatz. Diese entsprechen aber nicht der klinischen Situation und wurden daher,
wie unter 6.1.2 beschrieben, nicht verwendet.

Nach der Anwendung hochkonzentrierter Fluoridlacke wurde bereits in friheren
Untersuchungen eine erhdhte Streuung der Messwerte beobachtet [ATTIN et al.,
2001]. Dieser Zusammenhang konnte auch das Ergebnis der vorliegenden
Untersuchung beeinflusst haben. Die mittleren und medianen Fluoridaufnahmen
entsprechen aufgrund der hohen Probandenanzahl und den zahlreichen Mel3wer-
ten den erwarteten und durch ahnliche Untersuchungen ermittelten Fluoridauf-
nahmen.

Die Auswertung der Ergebnisse lasst bis auf eine Ausnahme zugunsten des
Elmex fluid keine signifikanten Unterschiede beziiglich der Fluoridzunahme (AF)
erkennen. Tendenziell ist aber deutlich ersichtlich, dass die Fluoridzunahme des
demineralisierten Schmelzes nach Applikation des Praparates Elmex fluid in
Bezug auf das strukturgebundene Fluorid in allen Schichten héher ist als durch
die Behandlung mit Duraphat. Unter Beriicksichtigung der Fluoridkonzentration
beider Préaparate (Elmex fluid 1 % AmF, Duraphat 2,3 % NaF) kann der karies-
prophylaktische Effekt von Elmex fluid durch den Aminfluoridgehalt in Kombinati-
on mit dem niedrigen pH-Wert bezuglich der Fluoridaufnahme im Vergleich zu
Duraphat als sehr hoch eingeschéatzt werden.

Auch wenn dem KOH-I¢slichen Fluorid in der Funktion eines Kalziumfluoridreser-
voirs mit geringer Loslichkeit die hochste kariesprophylaktische Wirkung nachge-
sagt wird, sollte die Uber lange Zeitraume hohe Konzentration an strukturgebun-
denem Fluorid hinsichtlich der kariesprophylaktischen Wirksamkeit nicht unter-
schatzt werden. Unter Berilcksichtigung dieser Erkenntnisse ist anzunehmen,
dass dem strukturgebundenen Fluorid in Initiallasionen nach der Gruppenprophy-
laxe durch hochkonzentrierte Fluoridpréparate das kariesprophylaktisch langere
Wirkungsintervall zukommt [BUCHALLA et al., 2002]. Interessanterweise kann der
strukturell gebundene Fluoridgehalt in gesundem Schmelz durch héhere Fluorid-
konzentrationen in den Applikationspraparaten nicht beliebig gesteigert werden
[BUCHALLA et al., 2002]. Daher ist in diesem Fall das KOH-Igsliche Fluorid durch
regelmanige Fluoridapplikationen in kurzen Intervallen (z.B. durch Zahnpaste und
Gele) bezlglich der Demineralisationshemmung und Remineralisationsférderung
als kariesprophylaktisch hochwertiger anzusehen.

Grundsatzlich sollte von unnétig hohen Fluoridkonzentrationen abgesehen
werden, da die Biokompatibilitit von Fluoriden bei chronischer Uberdosierung
durch unnétig hohe Fluoridapplikationen, welche nicht in Relation zum kariespro-
phylaktischen Effekt stehen, als sehr fragwirdig zu bewerten sind [KONIG 1990].



Eine In-vitro-Studie konnte nachweisen, dass die Fluorideinlagerung in humanem
Schmelz nach Applikation aminfluoridhaltiger Praparate mit Fluoridkonzentratio-
nen von 1 % bzw. 0,5 % keine signifikanten Unterschiede ergeben. Erst eine
Fluoridkonzentration von 0,25 % zeigte eine signifikant niedrigere Fluoridaufnah-
me [ROSIN-GRGET et al., 2002]. Dies kdnnte dazu anregen, den Fluoridgehalt von
Elmex fluid zu Uberdenken, misste aber durch weitere In-situ-Studien bestatigt
werden. Nach der Applikation von Elmex fluid konnte in dieser Untersuchung
mehr strukturell gebundenes Fluorid in allen Schichten nachgewiesen werden,
obwohl die Fluoridkonzentration im Préparat nur etwa 43 % der von Duraphat
entspricht.

Die Fluorideinlagerung in Schmelzbestandteile durch das Praparat Duraphat
wurde schon in einer friheren In-vitro-Studie mit einer 5-Minuten-Applikation
einer wassrigen 2 % NaF Losung und der 18 stiindigen Applikation von Duraphat
auf initialkariésen Lasionen mit vergleichbaren Ergebnissen tberpruft. Begrindet
wurde dieses Ergebnis mit der schlechten Lésungsfahigkeit von NaF in Alkohol,
wie es in Duraphat der Fall ist [BRUUN et al., 1991]. Dadurch kann nur ein zu
vernachlassigender, geringer Anteil des vorhandenen Fluorids ionisiert werden
und als frei verfigbar im Praparat vorliegen. Um aber mit dem Apatit des
Schmelzes reagieren zu kénnen, mussen die Fluoridionen frei verfigbar sein
[BRUUN et al., 1991].

Die vorliegenden Ergebnisse mit anndhernd &aquivalenten Fluoridaufnahmen fur
beide Praparate trotz erheblicher Differenzen beziglich der Fluoridkonzentratio-
nen in den Praparaten zeigen ein deutliches Ergebnis bezuglich der kariespro-
phylaktischen Wirksamkeit der Praparate unter In-situ-Bedingungen. Die karies-
prophylaktische Wirksamkeit der isolierten Fluoridverbindungen scheinen daher
nicht direkt mit den kariesprophylaktischen Eigenschaften der Praparate zu
korellieren, bzw. kann die Praparatzusammensetzung die Eigenschaften der
Wirkstoffe sowohl positiv als auch negativ beeinflussen.

Insgesamt kann die Gruppenprophylaxe mit EImex fluid und Duraphat als sehr
sinnvolle Erganzung zur regelmaRigen niedrig dosierten Fluoridapplikation im
Sinne der taglichen Mundhygiene mit Zahnpaste und Mundspulldsungen zur
Forderung der Remineralisation und Hemmung der Demineralisation an initialka-
riosen Lasionen bewertet werden. Dies gilt insbesondere fur die Behandlung von
Karieshochrisikogruppen.

6.3 Schlussfolgerungen und klinische Relevanz

Es kann basierend auf den vorliegenden Studienergebnissen davon ausgegan-
gen werden, dass nach Applikation der Praparate ElImex fluid und Duraphat im



Rahmen der Gruppenprophylaxe in Initiallasionen nur sehr geringe (in einem Fall
signifikante) Unterschiede beziglich der Fluoridaufnahme erwartet werden
kénnen. Aufgrund der empfohlenen halbjahrlichen Anwendung sollte die karies-
prophylaktische Wirkung des relativ instabilen KOH-I6slichen Fluoridanteils in
Verbindung mit den ausgewdahlten hochkonzentrierten Fluoridlacken nicht
Uberbewertet werden; vielmehr ist in diesem Zusammenhang zusatzlich eine
regelmanige Applikation niedrig dosierter Fluoridpraparate durch die Patienten zu
fordern. Der zeitliche und wirtschaftliche Aufwand bei Applikation der Praparate
im Rahmen der Gruppenprophylaxe muss fir ElImex fluid als wesentlich ginstiger
bewertet werden, wobei eine &quivalente Fluoridaufnahme trotz niedrigerer
Fluoridkonzentration im Praparat erwartet werden kann.

Die der Untersuchung zugrundeliegende Nullhypothese kann nicht abgelehnt
werden, es kénnen bei beiden Praparaten ahnliche Fluoridzunahmen in demine-
ralisiertem Schmelz erwartet werden.



7 Zusammenfassung

Elmex fluid® und Duraphat® wurden in dieser In-situ-Studie hinsichtlich der
Fluoridaufnahme an in vitro erzeugten initialkariosen Lasionen Uberprift.

Elmex fluid mit 1 % Aminfluoridgehalt und einem pH-Wert von 4,5 und Duraphat
mit 2,3 % Natriumfluoridgehalt und neutralem pH-Wert sollten hinsichtlich der
Fluoridaufnahme an demineralisierten humanen Schmelzproben unter klinischen
Bedingungen Uber einen Zeitraum von 6 Wochen untersucht werden. Ziel der
Untersuchung war die quantitative Analyse der Fluorideinlagerungen infolge der
Applikation nach Herstellerangaben im Sinne einer Gruppenprophylaxe. Die
Studie wurde doppelblind im Crossover-Design durchgefinhrt.

Aus 192 frisch extrahierten kariesfreien menschlichen Molaren wurden 384
planparallele zylindrische Schmelzproben gewonnen. Nach der Oberflachenpoli-
tur und Einbettung in Kunststoff wurden die Schmelzoberflachen in vitro bei
einem pH-Wert von 5,0-5,1 fur vierzehn Tage in der Demineralisationslésung
nach Buskes demineralisiert. Die Halfte der oberflachlich demineralisierten
Proben wurde von 24 Probanden tber einen Zeitraum von bis zu sechs Wochen
in zwei Durchlaufen getragen. Jeweils die zweite Probe eines Zahnes diente als
Kontrollprobe. Jede In-situ-Apparatur enthielt vier Proben, welche infolge Inten-
sivfluoridierung nach 10 h, 2 Wochen, 4 Wochen und 6 Wochen zur Bestimmung
des Fluoridgehalts aus den Apparaturen entfernt wurden. Die Fluoridbestimmung
erfolgte bezuglich des KOH-loslichen Fluoridgehalts nach der Methode von
Caslavska und der ionenselektiven Fluoridelektrode. Das strukturgebundene
Fluorid wurde auf abrasivem Weg in drei Schichten von jeweils 30 um gel6st und
der Fluoridgehalt mit der ionenselektiven Fluoridelektrode nach der Methode von
Mc Cann bestimmt.

Die statistische Auswertung der aufgenommenen Fluoridmengen ergab beim
Vergleich beider Praparate nur fur die oberflachliche Schicht nach zwei Wochen
fur Elmex fluid eine signifikant hohere Fluoridaufnahme als beim Duraphat
bezuglich des strukturgebundenen Fluorids. Alle anderen Unterschiede waren
nicht signifikant. In allen Schichten wurde nach Fluoridierung mit Elmex fluid
mehr strukturell gebundenens Fluorid eingelagert. Das Ergebnis zeigt, dass nach
Intensivfluoridierung im Sinne der Gruppenprophylaxe mit beiden Praparaten in
Initiallasionen vergleichbare Fluoridaufnahmen erzielt werden kdnnen, jedoch bei
wesentlich geringerem Fluoridgehalt und Applikationsaufwand des Praparates
Elmex fluid.



7.1 Summary

Elmex fluid® and Duraphat® have been tested in this in situ study, in view of the
effects of fluoride intake on in vitro bred initial caries lesions.

Elmex fluid (1 % amine fluoride content, pH value of 4.5) and Duraphat (2.3 %
sodium fluoride content, neutral pH value) were examined regarding the fluoride
absorption in demineralised human enamel under clinical conditions over a time
period of 6 weeks.

The aim of the examination was the quantitative analysis of the fluoride
adsorption as a result of the application when carried out according to the
manufacturers description in terms of a group prophylaxis. The study was carried
out using a double-blind crossover design.

From 192 freshly extracted caries free human molars, 384 cylindrical enamel
samples were taken. After polishing the surface and embedding in
polymethylmethacrylat the enamel surfaces were demineralised in vitro (pH value
of 5.0-5.1) for fourteen days in a demineralising solution according to Buskes.

Half of the surface demineralised samples were worn by 24 test persons over a
period of up to six weeks in two cycles. In each case the second sample of one
tooth was used as a control. Each in situ appliance contained four samples,
which were removed from the apparatus after 10 hours, 2 weeks, 4 weeks and 6
weeks of fluoridation in order to ascertain the fluoride content.

The fluoride assessment of the KOH-soluble fluoride content was carried out
according to the Caslavska method using an ion selective fluoride electrode. The
structurally bound fluoride was removed in 3 layers of each 30 um using an
abrasive method, and the fluoride content was ascertained using the ion selective
fluoride electrode according to the Mc Cann method.

The statistical evaluation of the absorbed amount of fluoride in comparison to
both solutions, resulted in the significantly higher fluoride absorption of bound
fluoride in the superficial enamel layer two weeks after using Elmex fluid. Any
other differences were not significant. It was found more embeddet fluoride in all
layers after fluoridation with EImex fluid than with Duraphat.

The results of the study indicate, that after fluoridation in terms of group
prophylaxis both compounds are able to deposit fluoride in similar concentrations
in initial enamel lesions. It was proven that the same effect was achieved with
less effort and lower fluoride concentration using Elmex Fluid.
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Anhang

Tabellen

Tabelle IV: Ergebnisse der statistischen Auswertung des KOH-l6slichen Fluorids in [pg/cm?]

KOH A KOH A KOH B KOH B KOH A KOH B

in situ Kontrolle in situ Kontrolle A Fluorid A Fluorid

Mittelwert 6,9922 5,6571 9,8544 6,7718 1,1298 3,0826

Median 5,7991 4,4744 6,8691 4,0674 0,6098 1,2427

10 h SD 4,66606 4,21682 8,98281 6,24895 3,56580 6,78184
Minimum 1,24 0,94 0,86 0,92 -3,94 -3,80
Maximum 17,26 15,30 32,68 20,71 15,05 26,61
Mittelwert 6,4739 5,7908 8,2456 6,6899 0,6831 1,5556

Median 5,7358 4,5794 6,3916 4,1710 0,3394 1,3174

2 Wo SD 4,36903 4,12451 6,86180 5,79509 2,17875 4,37055
Minimum 1,15 0,94 1,17 0,91 -3,98 -8,47
Maximum 16,45 14,84 23,70 15,88 6,49 11,28
Mittelwert 6,9011 5,8201 8,3205 6,7216 0,9234 1,6332

Median 5,1547 4,6600 6,2018 4,6657 0,3567 1,0068

4 Wo SD 5,40671 4,22050 7,95789 5,79762 3,22513 3,54666
Minimum 1,21 0,99 1,17 0,91 -3,43 -5,30
Maximum 24,05 14,84 30,95 20,71 13,49 10,59
Mittelwert 6,4727 6,0029 8,1104 7,1361 0,6392 0,7351
Median 5,2928 4,6040 6,0292 5,4020 0,4926 0,2416

6 Wo SD 4,16150 4,15204 7,36308 5,98065 1,54762 4,16717
Minimum 0,99 0,94 0,85 1,20 -2,04 -8,26
Maximum 15,65 14,84 26,12 20,71 4,51 11,39




Tabelle V: Auswertungsdaten der oberflachlichen Schmelzschicht (0-30 pum) in [ug/cm3]

S30A S30A S30B S30B S30A S30B
in situ Kontrolle in situ Kontrolle A Fluorid A Fluorid
Mittelwert | 2.085,5347 | 1.374,9128 | 1.702,7399 | 1.347,9952 689,1967 401,9293
Median 1.553,3227 | 1.083,4907 | 1.141,4047 | 1.208,1400 397,2477 364,3595
10h SD 2.000,03993 | 1.529,01390 | 1.877,96068 | 1.035,39942 | 912,44960 | 1.894,61009
Minimum 475,59 184,17 90,88 107,39 -788,17 -2.435,45
Maximum 9.511,70 7.804,96 8.130,97 4.736,67 2.838,17 6.884,48
Mittelwert | 1.816,4526 | 1.008,9634 | 1.729,7677 | 1.352,1386 886,6118 426,3223
Median 1.379,5807 881,1753 1.417,7426 | 1.246,4920 603,7245 215,8700
2 Wo SD 1.361,30852 | 645,56702 | 1.379,38544 | 986,10660 961,46257 769,73136
Minimum 344,53 97,80 310,47 192,52 -390,23 -1.277,31
Maximum 5.865,42 2.934,05 5.868,11 4.736,67 3.132,72 2.934,05
Mittelwert | 1.693,5876 | 1.114,8922 | 1.774,0081 | 1.206,3129 584,7938 536,5080
Median 1.198,5516 | 1.016,3719 | 1.458,1900 | 1.227,3168 210,9450 309,3604
4 Wo SD 1.708,01390 | 995,70202 | 1.261,98033 | 516,84953 | 1.372,21683 | 1.177,11918
Minimum 330,09 183,47 344,86 348,60 -613,66 -1.198,78
Maximum 7.005,10 5.068,24 6.424,23 2.276,29 6.249,03 5.062,68
Mittelwert | 1.524,8820 983,2894 1.500,0561 | 1.170,1495 482,8256 329,9067
Median 1.219,1666 919,0500 1.548,2408 | 1.198,5516 257,3720 272,3108
6 Wo SD 961,61297 509,76007 916,53910 717,50211 899,47435 | 1.085,57874
Minimum 523,53 190,68 140,39 107,39 -665,44 -1.802,62
Maximum 4.677,03 1.998,03 4.544,91 2.818,99 3.476,37 2.895,70
Tabelle VI: Auswertungsdaten der mittleren Schmelzschicht (30-60 um) in [ug/cm?3]
S60 A S60 A S60 B S60 B S60 A S60 B
in situ Kontrolle in situ Kontrolle A Fluorid A Fluorid
Mittelwert | 2.017,9587 | 1.314,5813 | 1.828,8251 | 1.257,1681 703,3774 571,6571
Median 1.610,8531 | 1.103,7223 | 1.680,4650 | 1.150,6096 438,8518 459,3135
10 h SD 1.384,72532 | 815,56319 | 1.099,17114 | 652,26926 | 1.175,02316 | 872,83023
Minimum 519,69 236,32 414,93 295,42 -920,49 -1.157,40
Maximum 5.136,32 3.432,65 4.180,55 2.854,85 4.021,38 2.314,64
Mittelwert | 1.589,8954 | 1.183,4050 | 1.580,4238 | 1.217,5321 504,2836 362,8917
Median 978,0183 1.001,3180 | 1.198,5516 | 1.206,2220 161,0852 316,4174
2 Wo SD 1.400,41095 | 747,44121 986,19027 700,02890 | 1.206,19214 | 747,06549
Minimum 126,57 236,32 516,19 204,20 -673,10 -652,01
Maximum 5.300,66 3.432,65 4.552,96 2.703,93 3.988,97 2.658,87
Mittelwert | 1.566,3648 | 1.103,6146 | 1.457,2593 | 1.222,4696 429,8829 234,7896
Median 1.195,3874 967,2792 1.462,2328 | 1.131,4328 195,5076 338,9298
4 Wo SD 1.272,40977 | 782,43545 652,77347 661,28047 | 1.453,16584 | 706,74400
Minimum 292,43 257,35 380,37 249,28 -1.936,86 -1.399,91
Maximum 6.213,29 3.432,65 3.451,83 2.703,93 5.413,61 1.293,50
Mittelwert | 1.508,2660 | 1.051,2322 | 1.300,8377 | 1.090,7631 457,0338 210,0747
Median 920,4878 961,7180 1.164,5128 918,0135 120,8139 196,5240
6 Wo SD 1.557,72104 | 799,76444 586,38861 565,36265 | 1.555,70131 | 555,66213
Minimum 268,17 49,86 408,58 295,42 -1.315,53 -728,72
Maximum 6.969,24 3.432,65 2.703,93 2.512,16 5.533,47 1.616,61




Tabelle VII: Auswertungsdaten der tiefen Schmelzschicht (60-90 um) in [ug/cm3]

S90 A S90 A S90 B S90 B S90 A S90 B
in situ Kontrolle in situ Kontrolle A Fluorid A Fluorid
Mittelwert 1.850,7463 1.115,6768 1.700,5330 1.232,5843 735,0695 467,9487
Median 1.296,6410 853,3040 1.664,3564 1.020,7825 461,3750 411,8221
10 h SD 1.921,64849 909,72243 790,08491 746,23083 1.804,06620 725,42775
Minimum 400,80 34,52 397,92 134,32 -3.155,74 -1.674,13
Maximum 9.895,24 4.476,25 3.029,94 2.943,83 7.248,84 1.975,21
Mittelwert 1.598,6304 1.106,0167 1.550,9297 1.121,3405 492,6137 487,5584
Median 1.116,4749 829,3979 1.476,6154 1.035,5487 395,2533 493,9947
2 Wo SD 1.201,80324 844,64180 805,00547 644,88374 1.181,48212 567,15616
Minimum 230,12 101,33 337,32 79,70 -1.771,94 -517,77
Maximum 4.605,89 3.586,06 3.317,59 2.454,63 3.356,71 2.282,04
Mittelwert 1.504,1507 1.004,8541 1.263,0975 1.004,9159 499,2966 258,1816
Median 1.344,3839 863,2850 1.271,5194 954,0480 497,9739 250,0042
4 Wo SD 844,36282 708,93287 729,55129 534,41622 856,58941 719,62339
Minimum 13,42 34,52 130,40 265,07 -1.367,62 -1.219,90
Maximum 3.835,36 2.646,40 2.895,70 2.224,51 2.222,59 1.860,15
Mittelwert 1.615,0072 939,6683 1.501,2201 1.045,7965 675,3390 455,4235
Median 1.424,0925 725,7953 1.455,3869 939,5208 506,2679 468,0293
6 Wo SD 1.191,51577 723,11427 679,80787 613,74679 1.379,97943 689,09437
Minimum 11,51 34,52 91,93 79,70 -1.112,25 -723,54
Maximum 5.707,40 2.646,40 2.818,99 2.282,04 5.197,40 1.877,39
Darstellung der Mittelwerte +/- SD der Fluoridzunah  me (AF)

Der Vergleich der Mittelwerte (+/- Standardabweichung) beider Préaparate tber
die Zeit ist in Abb. 15 dargestellt. Die Darstellung der Mittelwerte erfolgt an dieser
Stelle in verkurzter Form. Dies begrundet sich durch die Auswahl eines nichtpa-
rametrischen Testverfahrens, welches sich vorrangig auf Medianwerte bezieht.
Es besteht aufgrund der statistischen Auswertung bei den Mittelwerten die
Gefahr einer Erbebnisverzerrung durch ungleiche Datenverteilung.

Bei der Beurteilung des KOH-l6slichen Fluorids in Abb. 15 lasst sich analog zu
Abb. 11 eine initial erhdhte Fluoridanlagerung infolge Intensivfluoridierung durch
das Praparat Duraphat erkennen, welche sich im Verlauf der Zeit dem Fluoridge-
halt der mit Elmex fluid behandelten Proben angleicht. Die rasche Abnahme des
Fluoridgehalts (AF) Uber den gesamten Zeitraum von sechs Wochen bis zu
einem relativ konstanten Level spiegelt den erwarteten Effekt nach einer Inten-
sivfluoridierung wieder.
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Abb. 15 Mittelwerte und Standardabweichung der Fluoridzunahme (AF) in [ug/cm?] fir KOH
I6sliches und [pg/cm3] fur strukturell gebundenes Fluorid in der jeweiligen Schmelz-
schicht Uber den gesamten Tragezeitraum.

Die graphische Darstellung der oberflachlichen Schmelzschicht (0-30 um) lasst
den erwarteten Kurvenverlauf fur strukturell gebundenenes Fluorid (SBF) nach
Intensivfluoridierung klar erkennen. Die Fluoridkonzentration kann nach Fluoridie-
rung in einem begrenzten Zeitraum weiter ansteigen, um sich dann im Verlauf der
Zeit einem niedrigeren Level anzunahern. Diese Tendenz ist in der oberen
Schicht fir beide Praparate sehr gut erkennbar, wobei EImex fluid eindeutig mehr
Fluorid einlagern konnte als es nach Fluoridierung mit Duraphat der Fall war.

Auch in der mittleren Schmelzschicht (30-60 um) ist die erwartete gleichmafiige
Abnahme der Fluoridkonzentration hin zu einem niedrigeren, eher konstanten
Level gut zu erkennen. Die Tendenz einer hoheren Fluoridaufnahme fur Elmex
fluid im direkten Vergleich zu Duraphat ist deutlich abzulesen.



Die Werte der tiefen Schmelzschicht (60-90 um) zeigen einen weniger gleichméa-
RBigen Verlauf Gber die Zeit auf, eine Fluoridabnahme im Sinne eines gleichméaRig
fortschreitenden Fluoridverlusts ist nicht erkennbar. Die Konzentration bleibt
vielmehr bei beiden Préparaten auf einem &hnlich hohen Fluoridlevel. Es kann
jedoch festgestellt werden, dass unter Verwendung von Elmex fluid tendenziell
mehr Fluorid eingelagert wird als es nach Fluoridierung mit Duraphat der Fall ist.

Insgesamt betrachtet weist auch die Auswertung der Mittelwerte aller einzelnen
Schichten auf eine tendenziell deutlich héhere Fluoridaufnahme infolge einmali-
ger Intensivfluoridierung beztiglich des strukturell gebundenen Fluorids durch das
Praparat EImex fluid im demineralisierten humanen Schmelz hin.
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