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1 Einleitung

Ein perfektes &sthetisches Erscheinungsbild wird aus der Perspektive vieler Patienten
durch ein strahlend ,wei3es” Lacheln und gerade Zahne gepragt, und der Wunsch da-
nach wird in der mediengesteuerten Gesellschaft von heute immer selbstverstandlicher.
Optisch makellose Zéahne erhéhen die Attraktivitat, sie signalisieren unserem Gegen-
uber Wohlbefinden und sind ein wichtiges Indiz fir Gesundheit und Leistungsfahigkeit
(DERDILOPOULOU und ZANTNER 2005).

Die Beurteilung der Asthetik eines Gegenstandes ist abhangig von den Einflissen des
Zeitgeschehens, der Kultur, der Mode, der Mentalitat und vielen anderen Faktoren.
Wahrend der Ausdruck ,asthetisch® umgangssprachlich als Synonym fur ,schon, ge-
schmackvoll und ansprechend” verwendet wird, bezeichnet der Ausdruck in der Wis-
senschaft dagegen die gesamte Palette von Eigenschaften, die daflr verantwortlich
sind, wie wir Objekte optisch wahrnehmen, insbesondere auch, ob wir sie als schén
oder hasslich empfinden (KIELBASSA und ZANTNER 2001).

Nach HUPFAUF und NOLDEN (1995) untersucht die Lehre der Asthetik mit empiri-
schen Methoden die zugrundeliegenden Strukturen des ,angenehmen®, sinnlich wahr-
nehmbaren Gegenstandes, um dadurch die Ursache dessen &sthetischer Wirkung zu
identifizieren und zu verstehen; damit wird klar, dass Asthetik auf sinnlichen Eindriicken
beruht, die individuell und ganz verschieden empfunden und verarbeitet werden
(LOMBARDIE 1973; MARUNICK et al. 1983).

Mit Hilfe der asthetischen Zahnheilkunde wird durch geeignete Korrekturen versucht,
vermeintliche Makel im Gebiss auszugleichen. Durch kieferorthopadische Regulationen
und vollkeramische Restaurationen, wie vollkeramische Kronen oder Veneers, werden
dem Patienten neue Methoden offeriert, sein auf3eres Erscheinungsbild durch ,weil3e
und gerade® Zéhne aus seiner Sicht schoner (und vielleicht ,perfekter) aussehen zu

lassen.

Die Bleichtherapie hat sich in den letzten Jahren am Dentalmarkt etabliert; mittlerweile
existiert eine grol3e Palette von Bleichprodukten in verschiedenen Konzentrationen und
Applikationsformen. Seit einigen Jahren ist eine Reihe neuer Zahnaufhellungsprodukte
hinzugekommen — die Over-the-counter-Produkte, d.h. frei verkaufliche Zahnaufhel-
lungsprodukte zur Selbstapplikation, deren Wirksamkeit in klinischen Studien bereits
getestet und belegt wurde (FERRARI et al. 2004; GERLACH und SAGEL 2004). Uber
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den Nachweis der reinen Wirksamkeit hinaus existieren bisher jedoch nur wenige Arbei-
ten, die verschiedene OTC-Praparate auf ihre unterschiedliche Wirksamkeit im Detail
untersuchen. Die vorliegende Studie vergleicht erstmals zwei OTC-Produkte mit unter-

schiedlichen Wirkstoffen und Applikationsformen miteinander.
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2  Literaturtbersicht

2.1 Zahnverfarbungen

Die individuelle Zahnfarbe eines Menschen hangt von der Dicke, der Zusammen-
setzung und der Struktur der einzelnen Zahnhartgewebe ab. Die aul3ere Schicht, der
Zahnschmelz, das darunter liegende Dentin und die im Inneren des Zahnes liegende
Zahnpulpa determinieren durch ihre optischen Eigenschaften das Erscheinungsbild des
Zahnes. Insbesondere Verfarbungen in Schmelz und Dentin kénnen die Farbwahrneh-
mung negativ beeinflussen. Solche Verfarbungen sind auf zahlreiche Ursachen zurtick-
zufuhren; sie kdnnen extrinsisch und intrinsisch vorliegen (vgl. Kapitel 2.1.1 und 2.1.2),
wobei intrinsische Verfarbungen sowohl pra- als auch posteruptiv entstehen kénnen.

2.1.1Extrinsische Zahnverfarbungen

Zu den Ursachen fur extrinsische Zahnverfarbungen gehoren nach und nach aufgenom-
mene Farbstoffe aus Getranken, Nahrungs- und Genussmitteln (zum Beispiel Tabak,
schwarzer Tee, Rotwein oder Curry) und Medikamente (zum Beispiel nitrathaltige Pra-
parate oder Chlorhexidin). Die Farbpigmente lagern sich durch verschiedene Anzie-
hungskrafte (van der Waals-Krafte, Wasserstoffbrickenbindung) in die Matrix von Bela-
gen auf der Zahnoberflache ein (KIELBASSA und WRBAS 2000a). Fir die Adh&sion
der chromogenen Substanzen ist das ,aquired pellicle, das Schmelzoberhautchen, mit-
verantwortlich. Es bildet die Grundlage fur alle Verfarbungen. Die darin enthaltenen
Glycoproteine, Enzyme, Immunglobuline und Serumproteine verbinden sich mit den
Kalzium- und Phosphatgruppen der Apatitkristalle des Zahnschmelzes (HELLWIG et al.
1995). Wenn das Pellicle viel prolinreiche Speichelproteine der Glandula parotis enthélt,
soll es eine besonders hohe Affinitat zu Polyphenolen aus schwarzem Tee aufweisen
(PROCTOR et al. 2005).

Um die oberflachlichen Farbverdnderungen einzuordnen, fihrte NATHOO 1997 eine
dreistufige Klassifikation (Typ N1 bis Typ N3) ein, die sich auf die atiologisch bedingten
Ursachen der Verfarbungen an der Zahnoberflache bezieht (Tabelle 1). Bei der Verfar-
bung vom N1-Typ reagiert das gefarbte Material (Chromogen) mit der Oberflache der
Zahnhartsubstanz. Hierbei ist die Farbe des Chromogens mit der zu beobachtenden
Verfarbung identisch. Farbstoffe aus Kaffee, Tee und Wein verursachen direkte Verfar-
bungen vom Typ 1 (LANG 1996). Die in diesen Féllen verantwortlichen Tannine (aus

schwarzem Tee) setzen sich aus Polyphenolen zusammen, deren konjugierte Doppel-
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bindung fur die charakteristische Farbe verantwortlich ist (CIBIRKA et al. 1999). Dar-
uber hinaus kdnnen auch verschiedene Metalle zu einer Verfarbung im Sinne eines N1-
Typs fuhren. Nach Neutralisierung der primér negativen Oberflachenladung und der
Zahnhartsubstanz durch positiv geladene Proteine kann es zur Einlagerung von Ku-
pfer-, Nickel- und vor allem Eisenionen in dieser Hydrationsschicht kommen (EMLING
et al. 1992).

Pigmente bzw. Substanzen, die nach Einlagerung in das Schmelzoberhdutchen eine
Farbveranderung erfahren, verursachen eine Verfarbung vom N2-Typ. Hierzu z&hlen
die anfanglich gelblichen Belage, die nach zunehmender Verweildauer — vornehmlich
approximal bzw. gingival — einen braunen Farbton annehmen. Diese Farbveranderung
beruht entweder auf einer Akkumulation oder auf einer chemischen Modifikation der
Proteine durch Sauren oder andere Detergentien (EMLING et al. 1992). Die Verfarbung
durch Kaffee oder Tee kann ebenfalls eine Veranderung im Sinne des N2-Typs hervor-

rufen und wird durch Kalzium- oder Magnesiumbriicken stabilisiert.

Binden sich primar farblose Substanzen an die Zahnoberflache und erfahren diese
Substanzen nachfolgend eine Transformation im Sinne einer chemischen Anderung, so
spricht man von einer N3-Typ-Verfarbung (KIELBASSA und WRBAS 2000a).

Tab. 1: Extrinische Zahnverfarbungen nach Nathoo (1997)

Typ Wirkmechanismus Beispiel

N1 Das Chromogen reagiert mit der Oberflache des Zahnes und behélt seine | Kaffee, Rotwein
urspringliche Farbe.

N2 Nach der Einlagerung von Pigmenten bzw. Substanzen in das | Kaffee, Tee nach
Schmelzoberhdutchen kommt es zu einer Farbverédnderung. Diese Verfarbung | langerer Einwirkzeit
ruht auf einer Akkumulation oder chemischen Modifikation der Proteine duch
Sauren.

N3 Priméar farblose Substanzen binden sich an die Zahnoberflache, wo eine | Chlorhexidin
chemische Reaktion die Verfarbung auslost.

Medikamentds bedingte Verfarbungen entstehen zum Beispiel nach langerer Anwen-
dung von Chlorhexidin-Mundspullésung, die zu braunlichen Zahnverfarbungen fihrt
(ELLINGSEN et al. 1982). Die Ursache hierfur scheint die Interaktion des kationischen
Chlorhexidinmolekiils mit anionischen Phosphorproteinen bzw. aus der Nahrung enthal-
tenen Chromogenen zu sein (SOLHEIM et al. 1980; ADDY et al. 1995; ADDY et al.
2005).
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Typischerweise entwickeln auch Industriearbeiter spezifische Verfarbungen an den
Zahnen. Nach Eisen-Exposition entstehen braunliche, nach langerem Kontakt mit Silber
blaugraue bis schwarze, und nach Exposition mit Nickel grunliche Zahnverfarbungen
(FITCH 1861; STELLWAGEN 1870; KERR und ASH 1971).

Alle extrinsischen Verfarbungen kénnen durch eine professionelle Zahnreinigung in der
zahnarztlichen Praxis entfernt werden und stellen keine Indikation fiir eine Bleich-
therapie dar. Die Patienten sollten in diesen Fallen Uber eine individuell geeignete

Zahnpflege informiert und Gber Ursachen der Zahnverfarbungen aufgeklart werden.

2.1.2Intrinsische Zahnverfarbungen

Intrinsische Zahnverfarbungen kénnen pra- oder posteruptiver Genese sein. Dabei kon-
nen der Schmelz und das Dentin betroffen sein. Zur préeruptiven Genese gehort die
Fluorose. Hierbei kommt es durch eine Ubermalige Aufnahme von Fluoriden wéhrend
der Schmelzentwicklung zu einer Stérung der Ameloblastenfunktion. Bei einer taglichen
Fluoridzufuhr von mehr als 1,5 mg/Tag bis zu einem Alter von acht Jahren kann es zu
fluorotischen Schmelzflecken im bleibenden Gebiss kommen (HELLWIG et al. 2003).
Die Anwendung von Tetrazyklinen in der Schwangerschaft oder bis zum achten Lebens-
jahr kann zu gelblichen bzw. braunlich-grauen Verfarbungen im bleibenden Gebiss oder
an den Milchzahnen fuhren. Tetrazyklinmolekile haben eine hohe Affinitat zum Hydro-
xylapatit im Schmelz und lagern sich irreversibel in den Zahn ein (HELLWIG et al.
2003). Auch Erkrankungen wie Scharlach, Masern, Vitaminmangel und eine Stérung
des Kalzium-Phosphat-Stoffwechsels wahrend der Zahnentwicklung kénnen Dysplasien

und daraus resultierende Verfarbungen am Zahn hervorrufen (TAATZ 1976).

Zu den genetisch bedingten Anomalien gehdren die Amelogenesis und Dentogenesis
imperfecta. Aufgrund angeborene Defekte der Zahnhartsubstanz koénnen gelblich-
braune Verfarbungen an den bleibenden Zdhnen entstehen (KIELBASSA und WRBAS
2000a). Der Schmelzmantel ist por6s und ist zu 30 Vol% weniger mineralisiert
(WRIGHT et al. 1993). Die Z&dhne mit einer Dentogenesis imperfecta neigen zu ausge-
pragten Obliterationen des Wurzelkanals und weisen eine rotlich-braune oder graue
Verfarbung auf (KIELBASSA und WRBAS 2000a).

Bei der posteruptiven intrinsischen Verfarbung des Zahns kommt es posttraumatisch

bzw. nach unvollstandiger Entfernung des koronalen Pulpaanteils im Rahmen endodon-
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tischer MalRnahmen zur Diffusion von Blutbestandteilen in den Dentinkanélen. Die
Zahnkrone erscheint kurz nach der Verletzung rosafarben. Nach dem Zerfall des Ha-
maglobins kann das freigesetzte Eisen mit von Bakterien gebildeten Schwefelverbin-
dungen reagieren. Diese Komplexe sind fir die braunliche oder grau-schwarze Verfar-
bung der klinischen Krone verantwortlich. Auch Farbstoffe in Wurzelkanalftllmaterialien
und Fullungsmaterialien wie Amalgam koénnen zu Zahnverfarbungen fihren
(KIELBASSA und WRBAS 2000a).

Altersbedingte Veranderungen in Schmelz und Dentin sowie gebrauchsbedingte Ein-
flisse wie Abrasion, Attrition und Erosion lassen den Zahnschmelz dinner werden und
dadurch das Dentin starker durchscheinen, was dann ebenfalls zu einer gelblich-
braunlichen Verfarbung der Zahne fuhrt (ATTIN 1998).

Da intrinsische Zahnverfarbungen sich nicht mechanisch entfernen lassen, stellen sie
eine Indikation fur eine Bleichtherapie dar (ZANTNER und KIELBASSA 2001).

2.1.3Geschichte des Bleichens

Schon die Rémer verwendeten zum Zahneputzen Harnstoff; insbesondere der Harnstoff
aus Portugal sollte die Zahne strahlend weil3 machen. Radikal war das Zahnebleichen
im Mittelalter; die Barbiere extrahierten seinerzeit nicht nur Z&hne, sondern hellten auch
Zahne mit Agquafortis auf, einem salpetersadurehaltigen Gemisch (ZANTNER und
KIELBASSA 2001). Der erste veroffentlichte Bericht Uber das Bleichen von Zahnen da-
tiert aus dem Jahr 1877 und stammt von CHAPMAN; das Bleichmittel seiner Wahl war
Oxalséaure. In den folgenden Jahren schlugen TAFT und ATKINSON die Verwendung
von Chlor zum Bleichen vor, wobei TAFT Kalziumhypochlorit und ATKINSON die La-
barraque-Losung verwendete (ZARAGOZA 1984). 1884 veroffentlichte HARLAN zum
ersten Mal Berichte Uber die Verwendung von Wasserstoffperoxid als Bleichmittel; er
nannte es Wasserstoffdioxid. 1895 begannen unterschiedliche Zahnéarzte mit elektri-
schem Strom zu experimentieren, um den Bleichvorgang zu beschleunigen, und 1911
schlug ROSSENTAL die Anwendung von ultraviolettem Licht vor. 1918 fuhrte ABBOT
den Vorlaufer des heute verwendeten Wirkstoffes ein, das Superoxol, ein Wasserstoff-
peroxidpraparat, das durch Hitze und Licht eine beschleunigte Reaktion auslost
(ZARAGOZA 1984).
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WESTLAKE 1895 verwendete zum Bleichen vitaler Zahne eine Mischung aus Peroxi-
den und Ather, wahrend ABBOT 1918 bereits 30%iges H,O, zum Bleichen von Fluoro-
sen verwendete. Beriihmtheit erlangte auch AMES 1937 mit seiner Mischung aus
30%igem H,0, und Ather in Verbindung mit einer Hitzequelle. Allerdings dauerte eine
Behandlung etwa 30 Minuten, und diese Sitzungen wurden bis zu 25 Mal wiederholt.
Spater wurde festgestellt, dass Hitzequellen einen negativen Einfluss auf die Gesun-
derhaltung der Pulpa haben und mdglicherweise die Entstehung von zervikalen Wurzel-
resorptionen begunstigen, auch wenn bis heute ein eindeutiger Zusammenhang von
Wurzelresorptionen und Hitze nicht bestétigt werden konnte (ZACK und COHEN 1965;
NYBORG und BRANNSTROM 1968).

Das heute weit verbreitete Carbamidperoxid (CHgN.O3) wurde urspriinglich als orales
Antiseptikum verwendet. Seit Ende der 80er Jahre wird seine bleichende Wirkung zum
Aufhellen von Zéhnen genutzt. HAYWOOD und HEYMANN entwickelten 1989, basie-
rend auf der Erkenntnis, dass Carbamidperoxid eine bleichende Wirkung hat, das Ho-
me- bzw. Schienen-Bleaching, welches in dieser Form auch heute noch angewendet
wird (HAYWOOD und HEYMANN 1989).

In den letzten Jahren hat auch das schienenlose In-office-Bleaching mit hochprozenti-
gem Wasserstoffperoxid an Bedeutung gewonnen (LU et al. 2001). Seit etwa sechs
Jahren sind verschiedene Zahnaufhellungsprodukte in Deutschland und in einigen an-
deren europdaischen Landern in Apotheken, Drogerien und sogar Supermarkten, sozu-
sagen uber den Ladentisch (Englisch: ,over the counter®), rezeptfrei erhaltlich; sie wer-
den deshalb auch als Over-the-counter- oder OTC-Produkte (ZANTNER und
KIELBASSA 2006b) bezeichnet.

2.2 Bleichtherapien
Unter einer Bleichtherapie versteht man das Aufhellen von intrinsisch verfarbten vitalen

und devitalen Zahnen. Das Prozedere sei im Folgenden kurz skizziert:

2.2.1Vorbereitung einer Bleichtherapie
Wie jede zahnarztliche Behandlung setzt auch eine erfolgreiche Bleichtherapie eine
sorgféaltige Planung und Vorbereitung voraus. Zunachst wird die Anamnese des Patien-
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ten erhoben und dann sichergestellt, dass keine Allergien gegen die einzusetzenden
Bleaching-Materialien bestehen. Anschliel3end sollten die Ess- und Trinkgewohnheiten
des Patienten erfragt werden, um die Ursache der vorliegenden Verfarbungen zu ermit-
teln. Die Untersuchung des gesamten Gebisses und der Mundhohle ist ebenfalls not-
wendig, um insuffiziente Kunststofffillungen, sogenannte provisorische Fullungen, zu
erneuern. Hier kann es nicht nur zu weiteren Zahnverfarbungen und zum Eindringen
von Bakterien in den Zahn kommen, sondern auch zur Einlagerung von Bleaching-
Materialien, die unerwinschte Nebenwirkungen im Zahn auslésen kénnen. Rontgen-
aufnahmen sollten den klinischen Befund erganzen, um parodontale und dentale Er-
krankungen des Zahnhalteapparates bzw. der Zahnhartsubstanzen oder der Zahnpulpa
entweder auszuschlieBen oder diese Erkrankungen gegebenenfalls vor Beginn der
Bleichtherapie zu behandeln. Des Weiteren kommen eine Untersuchung der Gingiva
und der Mundschleimhaut sowie eine Vitalitatsprifung aller Z&hne des Patienten hinzu.
Im Rahmen der Befunderhebung wird eine professionelle Zahnreinigung durchgefihrt,
um zundachst extrinsische Verfarbungen auf der Zahnoberflache zu entfernen und an-

schlieRend die natiirliche Zahnfarbe festzustellen.

Eine visuelle Farbbestimmung kann durch eine Farbskala, zum Beispiel die Vita-
Classical-Farbskala (VITA Zahnfabrik; Bad Sackingen), ermittelt werden. Entsprechend
einer aktuellen Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fur Zahn-, Mund- und Kie-
ferheilkunde (DGZMK) sollten zur Durchfihrung der visuellen Zahnfarbbestimmung
standardisierte Bedingungen eingehalten werden (FABER 2006). Die Farbabmusterung
ist ideal, wenn sie unter diffusem Nordlicht zur Mittagszeit durchgefuhrt wird. Da aber
das Tageslicht keine konstante Qualitat hat, ist eine kinstliche Beleuchtung mit einem
tageslicht-ahnlichen Spektrum zu bevorzugen (FABER 2006). Die Farbe wird schriftlich
festgehalten. Zusatzlich sollte eine digitale Messung der Zahnfarbe zum Beispiel mit
einem computergesteuerten Spektralphotometer erfolgen. Denn allein anhand einer
visuellen Betrachtung ist eine moglicherweise eingetretene Veranderung der Zahnfarbe
nicht immer als solche zu erkennen. Erganzend sollten digitale Fotografien der Zahne
angefertigt werden, auf denen die Ausgangs- und Wunschzahnfarbe zusatzlich mit einer
Farbskala dokumentiert werden kdnnen. Abschlie3end erfolgt die Beratung und Aufkla-
rung des Patienten Uber verschiedene Mdglichkeiten der Bleichtherapie, potenzielle
Nebenwirkungen und empfehlenswerte Verhaltensweisen wahrend und nach der Be-

handlung. Aul3erdem sollte vor der Bleichtherapie ein realistisches Aufhellungsziel be-
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sprochen und festgelegt werden. Diese Schritte sind unverzichtbar und sollten aus juris-
tischen Grinden dem Patienten schriftlich ausgehandigt und von ihm unterschrieben
werden (ZANTNER und KIELBASSA 2006Db).

2.2.2Indikation und Kontraindikation einer Bleichtherapie

Um eine sichere und erfolgversprechende Bleichtherapie durchfihren zu kénnen, soll-
ten die folgenden Indikationen und Kontraindikationen bericksichtigt werden
(ZANTNER und KIELBASSA 2006b):

Indikationen zur Bleichtherapie sind demnach:

Zahne mit gleichmaRiger und gelber Zahnfarbe

altersbedingte Verfarbung durch Sklerosierung und Dentinapposition (GOLDSTEIN
und GARBER 1995)

endodontisch behandelte, dunkel verfarbte Zahne

Zahnverfarbungen durch Genuss- und Lebensmittel (Nikotin, Kaffee, Rotwein oder
schwarzer Tee)

Zahnverfarbungen durch die Einnahme von Medikamenten

starke Verfarbungen durch Tetrazyklin und Minozyklin (auch als Kombinationsthera-
pie vor der Weiterversorgung mit vollkeramischen Restaurationen (ERNST et al.
1995; GOLDSTEIN und GARBER 1995; WILLIAMS et al. 1992)

Fluorose mit brauner Pigmentierung ohne Strukturanomalien (ERNST et al. 1995;
GOLDSTEIN und GABER1995; HAYWOOD 1992)

» Strukturanomalien mit Pigmenteinlagerung vor einer geplanten Weiterversorgung mit
vollkeramischen Restaurationen

VV VYV VY

A\

Absolute Kontraindikationen sind (ZANTNER und KIELBASSA 2006b):

» Schwangerschaft und Stillzeit
» Unvertraglichkeit von einem oder mehreren Inhaltsstoffen des Bleichmittels

Dartber hinaus werden vor dem Hintergrund der Nebenwirkungen bei Bleichtherapien
weitere relative Kontraindikationen formuliert (HANNIG und ATTIN 2002). Dazu geho-

ren:

hypersensible Zahnhalse

insuffiziente Fullungen

mangelnde Mundhygiene und schlechte Compliance

grol3e Pulpacava bei Patienten unter 18 Jahren

generalisierte, freiliegende Zahnhélse und Rezessionen

psychisch aufféllige Patienten

eine zu hohe Erwartungshaltung des Patienten

umfangreiche Restaurationen an den verfarbten Zahnen (Farbkorrekturen missen
parallel zu den Restaurationen durchgefiihrt werden)

VVVVVVYVYY
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» hochgradige Struktur- und Farbverédnderungen der Zéhne (Dysplasien, starke Fluo-
rosen oder ausgepragte Verfarbungen durch Tetrazyklin)
» Verfarbungen durch nicht versorgte, kariose Lasionen (GOLDSTEIN und GARBER
1995)
Bei Vorliegen relativer Kontraindikationen mussen fur jeden Patienten, abhangig von
Ausmald und Schweregrad des Befundes, Therapiebedarf und mdgliche Nebenwirkun-
gen gegeneinander abgewogen und die Reihenfolge und die einzelnen Therapieschritte

sorgfaltig geplant werden (ZANTNER und KIELBASSA 2006b).

2.2.3Zusammensetzung und Wirkungsweise

Die chemischen Reaktionen, die der Aufhellung vitaler Z&dhne zugrunde liegen, kénnen
im Hinblick auf die Zahnhartsubstanzen als unbedenklich eingestuft werden. Die heute
in der Bleichtherapie am haufigsten angewendeten Substanzen sind das
Wasserstoffperoxid H,O, und das Carbamidperoxid (CHgN2O3). Fir die hausliche An-
wendung enthalten Bleichgele als Wirkstoff Wasserstoffperoxid in der stabilsten Form
oder Carbamidperoxid. Durch den Kontakt mit der Zahnhartsubstanz, den lonen, den
Speichelproteinen oder Wasser zerféllt 10%iges Carbamidperoxid in einem Verhaltnis
von etwa 7:3 in den aktiven Bestandteil Wasserstoffperoxid (H2O2; 3,4%) und Harnstoff
(CO(NH>)2; 6,6%) (KIELBASSA und WRBAS 2002)(Abb.1).

Abb. 1: Darstellung der Wirkung des Bleichmittels auf
Carbamidperoxid-Basis. Carbamidperoxid zerfallt in
Harnstoff und Wasserstoffperoxid (KIELBASSA und
ZANTNER 2001)

Carbamidperoxid kann somit als Depotsubstanz fir Wasserstoffperoxid, das eigentliche
Bleichagens, angesehen werden. Der Harnstoff wird weiter zu Ammonium (NHs) und
Kohlenstoffdioxid (CO,) umgesetzt, wahrend der wirksame Bestandteil Wasserstoff-
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peroxid (H20,) in die Zahnhartsubstanz eindringt und dort seine oxidierende und aufhel-
lende Wirkung entfaltet. Wasserstoffperoxid ist ein starker Radikalenbildner. Verfarbun-
gen und organische Substanzen werden durch Hydroxylionen (OH") oder Perhydroxyl-
lonen (OOH") zu farblosen Alkoholen, Ketonen und Karboxylsauren umgesetzt (ATTIN
2001). Die Verfarbungen im Zahn, die so genannten Chromophore, verfiigen Uber eine
Vielzahl von Doppelbindungen, durch die das Licht absorbiert wird. Die Doppelbindun-
gen verleihen den Chromophoren ihre farbgebende Wirkung. Bei der Verwendung von
Wasserstoffperoxid erfolgt durch seine oxidative und reduzierende Wirkung in der
Zahnhartsubstanz eine Umsetzung der Chromogene zu farblosen Substanzen (ATTIN
et al. 2003). Durch Oxidation werden Doppelbindungen aufgebrochen, wodurch die
Umsetzung der farbigen Substanzen zu farblosen stattfindet (NEUMULLER 1979). Das
einfallende Licht kann so starker absorbiert werden und der Zahn erscheint dadurch

heller.

Einige Bleichmaterialien enthalten zur Verbesserung ihrer Wirkung Carbopol (Carboxy-
polymethylen). Das Carbopol ist ein wasserldsliches Polymer der Polyacrylsaure. Es
bindet sich an das Carbamidperoxid, erhoht die Viskositat des Bleichmaterials und ver-
zbgert den Aufspaltungsprozess des Carbamidperoxides am Zahn, wodurch die Kon-
taktzeit mit der Zahnoberflache verlangert und der Abbau der freien Radikale verlang-
samt wird (ALBERS 1991, HAYWOOD 1991).

Das in wenigen Produkten enthaltene Natriumchlorit (NaClO;), welches als Bleichmittel
in der Papier- und Textilindustrie verwendet wird, zerfallt in Anwesenheit von Sauren in
geringer Menge zu Chlordioxid (ClO;) und entfaltet so seine bleichende Wirkung. Der in
frei verkauflichen OTC-Produkten vorkommende Wirkstoff Natriumkarbonatperoxid (2
Na,CO3; x 3 H,0,) wird nach dem Auftragen in Natriumkarbonat und Wasserstoff-
peroxid gespalten. Hierbei soll das alkalische Natriumkarbonat die bleichende Wirkung
des Wasserstoffperoxides verstarken (ZANTNER und KIELBASSA 2006b).

Weitere Inhaltsstoffe der Bleachingprodukte sind Fluoride (ggf. zur Remineralisierung
des Zahnes) und Kaliumnitrat, Glyzerin (Losungsmittel), modifizierte Polyacrylsaure (in

gelartiger Konsistenz) und ggf. Aromastoffe.
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2.2.4Nebenwirkungen von Bleichmitteln

Bei externen Bleichverfahren in der Mundhdhle kénnen verschiedene Nebenwirkungen
von Peroxiden auf Hart- und Weichgewebe auftreten. Wasserstoffperoxid kann zu Ent-
zundungsreaktionen und Erosionen an der Gingiva fuhren und in hohen Dosen auch
Schleimhautnekrosen auslésen (HANNIG und ATTIN 2002). Es hat sich gezeigt, dass
bei den Bleichverfahren geringe Mengen Peroxide in Schmelz und Dentin penetrieren.
Es wurden auch kleinere Mengen in der Pulpa nachgewiesen (COOPER et al. 1992,
THITINANTHAPAN et al. 1999), die die Ursache fur das Auftreten von Hypersensibilita-
ten nach dem Bleichvorgang sein konnten. Ebenfalls wird aber auch das kurzzeitige
Austrocknen der Zdhne durch das Bleichgel fur postoperative Sensibilitaten verantwort-
lich gemacht (BARNES et al. 1998; HAYWOOD et al. 1997; LEONARD et al. 1997,
NATHANSON 1997).

Bei der Applikation von Carbamidperoxidgel kann es zu akuten Entziindungserschei-
nungen der Pulpa kommen, die sich histologisch nachweisen lassen und deren Auspra-
gungsgrad abhéngig von der Konzentration und der Einwirkungsdauer ist. Diese Ent-
zundung ist reversibel und chronifiziert nicht (COHAN und PARKINS 1970; LEONARD
et al. 1997). Das Dentin weist eine hthere Permeabilitat zur Aufnahme von Substanzen
auf als der Schmelz (HANKS et al. 1993). Daher kann eine Bleichtherapie bei freilie-
genden Zahnhélsen problematisch sein. Unterschiedliche In-vitro-Studien zur Ultrastruk-
tur des Zahnes wiesen keinen Einfluss nach externer Bleichtherapie nach (FLAITZ und
HICKS 1996; GANSS et al. 1997; HAYWOOD et al. 1990; MURCHINSON et al. 1992).

Demgegeniber beschrieben andere Untersuchungen eine Oberflachenveranderung
des Schmelzes durch Bleichmittel. Nach der Applikation wurden eine Reduktion der
Mikroharte und ein Herauslésen von Kalzium und Phosphat beobachtet. Es zeigte sich
elektronenmikroskopisch eine erhohte Oberflachenporositdt und die Zerstérung des
aprismatischen Schmelzes (HEGEDUS et al. 1998; MC CRACKEN und HAYWOOD
1996; MC GUCKIN et al. 1992; PERDIGAO et al. 1998; POTOCNIK et al. 2000). Bei
bestehenden Kompositrestaurationen kommt es nach dem Bleichen zu einer oberflach-
lichen Erweichung des Komposits und zu einer geringfiigigen Zunahme der Oberfla-
chenrauigkeit (BAILEY und SWIFT 1992). Einige Untersuchungen zu den Auswirkungen
der Bleichsubstanzen auf die Haftwerte von Dentin und der Adhasive kamen zu dem
Ergebnis, dass exponiertes Dentin nicht sofort im Anschluss an die Bleichbehandlung
mit Kompositen versorgt werden sollte (MIGUEL et al. 2004, KAYA und TURKUN 2003).
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Es konnten Oberflachenveranderungen im Schmelz sowie Peroxidreste nachgewiesen
werden, die mdglicherweise die Ursache fiir eine reduzierte Haftung von Kompositmate-
rialien an unmittelbar vor Fillungstherapie gebleichten Zahnen sind (PERDIGAO et al.
1998).

2.2.5Toxizitat

Bei den verwendeten Bleichmitteln wird die toxische Wirkung vor allem durch die Frei-
setzung von Sauerstoffradikalen bestimmt. Diese induzieren im menschlichen Organis-
mus oxidative Veranderungen und kdnnen auch Veréanderungen an Proteinen, Lipiden
und Nukleinsauren hervorrufen (BOWERIS et al. 1972; FLOYD 1997). Fur die in der
Bleichtherapie verwendeten Dosierungen von 30%igem Carbamidperoxid oder 3%igem
Wasserstoffperoxid liegen in der Literatur keine Hinweise flr eine toxische oder muta-
gene Wirkung vor (HAYWOOD 1991; HAYWOOD und HEYMANN 1991; WEITZMANN
et al. 1986, LI Y 1998, LYNCH et al. 1994). In verschiedenen tierexperimentellen Unter-
suchungen konnten ebenfalls keine toxischen oder mutagenen Wirkungen von
Carbamidperoxidgelen in gebrauchlicher Dosierung festgestellt werden (CHERRY et al.
1993).

Im Tierversuch fuhrte das Verschlucken gréRerer Mengen Carbamidperoxidgels zwar zu
Magenulzerationen (DAHL und BECHER 1995), die jedoch bei der Schienentherapie
aufgrund der wesentlich niedrigeren Dosierung und Konzentration von Wasserstoff-
peroxid nicht auftreten. Selbst ein Verschlucken des Gels lasst keine Nebenwirkungen
erwarten. Die im Zellkulturtest nachgewiesene Schadigung von Fibroblasten und huma-
nen Endothelzellen sollte bei optimaler Passung des Trays und Verwendung des
Carbamidperoxidgels in gebrauchlicher Konzentration und Dosierung in vivo nicht auf-
treten, da zusatzlich bertcksichtigt werden muss, dass aktives H,O, durch Enzyme des
Speichels und anderer Gewebe inaktiviert wird (BOWLES und BURNS 1992;
WIEGAND und ATTIN 2002).

Es sollte dennoch beachtet werden, dass gerade bei unsachgemaf3er Handhabung mit
hochkonzentrierten Bleichprodukten Erosionen an der Gingiva bis hin zu Schleimhaut-

nekrosen ausgelost werden kénnen.
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2.3 Externe Bleichmethoden

2.3.1In-office-Bleaching

Das In-office-Bleaching gehdrt zu denjenigen externen Bleachingverfahren, die aus-
schlieBlich in der zahnéarztlichen Praxis und unter zahnarztlicher Aufsicht durchgefihrt
werden. Bei dieser Technik verwendet man héhere Konzentrationen von Wasserstoff-
peroxid (15 %) und Carbamidperoxid (35 %), um vitale Zahne mit einer individuell her-
gestellten Schiene aufzuhellen. Die angefertigte Schiene wird mit der Bleachingsub-
stanz aufgefullt und dann dem Patienten eingesetzt. Wahrend der Einwirkzeit von 30 bis
60 Minuten kann sich der Patient im Wartebereich der Praxis aufhalten. Dauer und Hau-
figkeit der Behandlung sind individuell unterschiedlich (SULIEMANN 2005).

2.3.2Chairside-Bleaching

Der Ausdruck ,Chairside-Bleaching® bezeichnet eine Methode, bei der der Patient wéh-
rend des gesamten Bleichvorgangs auf dem zahnarztlichen Behandlungsstuhl verbleibt.
Hier wird ebenfalls ein hochkonzentriertes Wasserstoffperoxid (zwischen 17 und 38 %)

verwendet.

Zum Schutz des umliegenden Gewebes wird dem Patienten ein Wangenhalter (Expan-
der) eingesetzt, der nicht nur Wangen und Lippen, sondern auch die Zunge retrahiert.
Ein lichthartender Gingivaprotector wird auf die trockene Gingiva mit einer Dicke von
0,5 bis 0,6 mm aufgetragen und fir 30 bis 40 Sekunden lichtgehartet, um eine Verat-
zung der Schleimhaute zu verhindern. Nun kann das H,O,, in Form eines Gels auf die
Labialflachen der Zahne aufgetragen werden. Zwischen den einzelnen Applikationen
und nach der letzten Anwendung wird das Bleichgel vorsichtig abgesaugt und griindlich
abgespilt. Der Gingivaprotector kann mit einer Sonde angehoben und dann vorsichtig
von der Gingiva entfernt werden. Um nachfolgende Hypersensibilitditen zu vermeiden,
wird empfohlen, im Anschluss ein Fluoridgel aufzutragen (ZANTNER und KIELBASSA
2004).

2.3.3Home-Bleaching
Bei dem klassischen Home-Bleaching vitaler Zahne wird eine fir den Ober- und Unter-

kiefer des Patienten individuelle Tragerschiene hergestellt. Die Schienen werden aus



2 Literaturtbersicht 15

weichem Kunststoff auf dem doublierten Modell tiefgezogen. Um eine mdoglichst gute
Wirkung des Bleichmittels zu erhalten, wird im Bereich der labialen bzw. vestibularen
Zahnflachen und im Bereich der Schneidekanten durch eine entsprechend zugeschnit-
tene Tiefziehfolie ein Reservoir geschaffen. Wichtig ist ein guter Abschluss der Schiene
an der Grenze zur Gingiva, damit das Bleichmittel moglichst lange unverdinnt am Zahn
wirken kann und das Risiko hinsichtlich Schleimhautirritationen so gering wie mdglich
bleibt. Nach Uberpriifung der Passgenauigkeit werden dem Patienten die Bleichschie-
ne, das Bleichmittel und eine schriftliche Anleitung ausgehandigt, damit der Patient die
Anwendung zu Hause selbstandig durchfuhren kann. Das Bleichgel, 10- bis 22%iges
Carbamidperoxid, wird in die Tragerschiene appliziert und dann taglich fur ca. eine bis
acht Stunden (zum Beispiel Uber Nacht) Uber einen Zeitraum von zwei Wochen im
Mund getragen (ZANTNER und KIELBASSA 2006b).

HAYWOOD und HEYMANN schlugen 1989 erstmals die Verwendung von 10%
Carbamidperoxid als Home-Bleaching-Verfahren vor, nachdem sie damit optimale Er-
gebnisse nach sechs Wochen Anwendung bei einer moderaten Verfarbung erzielten.
Die Effektivitdt und Wirksamkeit von Produkten mit Carbamidperoxid wurden in der Fol-
ge in vielen klinischen Studien belegt (ISHIKAWA-NAGAI et al. 2004; DONLY et al.
2007; AUSCHILL et al. 2005; RITTER et al. 2002; LEONARD et al. 2001; MATIS et al.
1998, ROSENSTIEL et al. 1996).

2.3.4Freiverkaufliche Over-the-counter-Produkte

Vor einigen Jahren wurden die Over-the-counter-Produkte auf dem Markt eingefihrt
und sind nun frei verkauflich in Drogerien, Apotheken und Supermarkten erhéltlich. Die
Anwendung erfolgt eigenstandig und ohne zahnarztliche Kontrolle. Die Bleaching-
produkte unterscheiden sich nicht nur hinsichtlich der verwendeten Wirkstoffe, sondern
auch bezuglich ihrer Applikationsform. Erhéltlich sind sie in Form von Bleichstreifen, die
auch als Strips bezeichnet werden; Bleichlacke oder Bleichgele zum Aufpinseln auf die
Zahne werden unter dem Begriff ,Paint-on-Praparate” zusammengefasst. Materialien,
die in konfektionierten Schienen angewendet werden, bezeichnet man als Tray-
Systeme (ZANTNER und KIELBASSA 2006b). Als aktive Bleichsubstanzen werden
niedrig dosiertes Wasserstoffperoxid, Carbamid und Natriumchlorit zwischen 2 % bis
6,5 % verwendet. Die empfohlene Anwendungsdauer liegt zwischen 10 und 60 Minuten

Uber einen Zeitraum von 7 bis 21 Tagen. Der US-Konzern Procter & Gamble brachte mit
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den Whitestrips das erste frei verkaufliche Produkt mit 6%igem Wasserstoffperoxid in
die deutschen Apotheken. Diese Bleichstreifen sind durchsichtige, elastische Kunststoff-
folien, die mit einer dinnen Schicht Bleichgel beschichtet werden. Weitere Firmen wie

Gillette (Oral-B-Rembrandt) zogen nach und entwickelten weitere Bleichstreifen.

Laut Erhebung der Marktforschungsagentur AC Nielsen setzte der Handel in den ersten
funf Monaten des Jahres 2003, also vor der Einfihrung der Whitestrips in Deutschland,
mit Zahnaufhellern (hauptsachlich Zahnweil3pasten) in Deutschland kaum mehr als
400.000 Euro um. Ein Jahr spater waren es im gleichen Zeitraum 22,6 Millionen Euro —
mehr als der 50-fache Umsatz (KNAPPMANN 2004). Inzwischen haben alle namhaften
Hersteller von Zahnpasten und Mundhygieneartikeln eigene Bleichprodukte im Sorti-
ment, die die Zahne aufhellen sollen. Zu den in Deutschland am haufigsten verwende-
ten OTC-Produkten gehdren die Bleichstreifen, zum Beispiel die Blend-a-med White-
strips, die Paint-on-Produkte, wie zum Beispiel Colgate Simply White und die Blend-a-
med Night Effects.

OTC-Produkte sollen eine schnellere und kostengunstigere Alternative zu den hochpro-
zentigen In-Office- und den konventionellen Home-Bleaching-Produkten sein
(WIEGAND 2006). Die sichere Anwendung und Effektivitdt der Produkte Wasserstoff-
peroxid und Carbamidperoxid wurde bereits in vielen Studien nachgewiesen
(GERLACH et al. 2000/2002; GERLACH und ZHOU 2002; AUSCHILL et al. 2005;
HERNANDEZ GUERRERO et al. 2007; XU et al. 2007). Studien tber den direkten Ver-
gleich der Wirkstoffe Natriumchlorit und Wasserstoffperoxid sowie in ihrer Applikations-

art fehlen in der Literatur.

2.3.5Die Wirksamkeit der Bleichtherapie

Die Wirksamkeit von frei verkauflichen Over-the-counter-Produkten wurde in Studien
getestet und belegt. Ein gut dokumentiertes Ergebnis der einschlagigen Arbeiten be-
steht dabei in dem Nachweis, dass die Aufhellung der Z&hne mit hdheren L*-Werten,
also der Zunahme des Weil3anteils, und mit geringeren b*-Werten, d. h. einer Verringe-
rung des Gelbanteils, einhergeht. Die a*-Werte scheinen dagegen nur gering oder nicht
signifikant beeinflusst zu werden (ROSENSTIEL et al. 1991; NAKAMURA et al. 1993,
2001; GERLACH und SAGEL 2004).



2 Literaturtbersicht 17

FERRARI et al. (2004), GERLACH und SAGEL (2004) sowie GERLACH und BARKER
(2003) bestatigten eine konzentrationsabhéngige (1,8%, 3,3%, 5,3%, 6%, 10% Wasser-
stoffperoxid), signifikant aufhellende Wirkung von Whitestrips tUber Anwendungszeit-
raume von 7 bis 28 Tagen. Dabei wurde eine Abnahme des Gelbwertes b* um bis zu
2.53 £ 0.244 Punkten und eine Zunahme der Helligkeit L* um bis zu 2.38 + 0.257 Punk-
ten beobachtet.

Der Langzeiteffekt der unterschiedlichen Bleichsubstanzen ist von mehreren Faktoren
abhangig; relevant sind hier zum Beispiel die Konzentration der Wirkstoffe, die Anwen-
dungsdauer der Produkte sowie die Art der Therapie und der Grad der Aufhellung der
Zahne (ROSENSTIEL et al. 1991; HAYWOOD et al. 1994; LEONARD et al. 1998;
MATIS et al. 1998; SULIEMAN et al. 2003; GERLACH und SAGEL 2004; AUSCHILL et
al. 2005; TSUBURA und YAMAGUCHI 2005). Bei einer Reevaluation sechs Monate
nach Zahnaufhellung durch Whitestrips (5,6% Wasserstoffperoxid, 14 Tage, zweimal
taglich 30 Minuten) fanden GERLACH et al. (2002) nur ein geringfugiges Rezidiv. Initial
wurde eine Verringerung des Gelbwertes b* um 2.0+0.126 Punkte und eine Zunahme
der Helligkeit L* um 1.67 + 0.185 Punkte gemessen. Sechs Monate nach Ende der An-
wendung waren der b*-Wert noch um 1.47 + 0.127 Punkte geringer und der L*-Wert um
1.48 £ 0.203 Punkte héher als vor der Behandlung.

2.4 Die Zahnfarbe

Neben der Zahnform, der Zahnstellung und der Oberflachenstruktur hat die Zahnfarbe
einen entscheidenden Einfluss auf das &sthetische Gesamtbild eines Zahnes. Ein natur-
licher Zahn ist aus verschiedenfarbigen Schichten aufgebaut. Der individuelle Farbein-
druck eines Zahnes beruht auf Reflexion und Streuung des Lichtes innerhalb der Zahn-
schichten (LEMIRE und BURK 1979). Der gelbliche und dunkel schimmernde
Dentinkern eines Zahnes ist von einer graulich transparenten Schicht, dem Zahn-
schmelz, Giberzogen. Diese Schmelzschicht ist am Zahnhals dinner, wodurch der Den-

tinkern starker durchschimmert als an der Schneidkante. Zudem wirkt der Zahn dunkler.

Menschen haben ein unterschiedliches Farbempfinden, das auch bei der Wahrneh-
mung der Zahnfarbe zum Tragen kommt. So ist zum Beispiel das Lebensalter relevant —
im jugendlichen Alter ist die Farbtiichtigkeit deutlich besser ausgepragt als im fortge-
schrittenen Alter (KERN und PAUL 2003). Dartber hinaus kbnnen Frauen Zahnfarben
besser differenzieren als Manner (HANNAK 2009).
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Das Erscheinungsbild der Zahnfarbe ist von einem Bindel relevanter Einflussfaktoren
abhangig: dazu gehdren zum Beispiel Lichtverhaltnisse, Lichtdurchlassigkeit, Licht-
streuung, Opazitat, Glanz, Oberflachenstruktur, das menschliche Auge und die Einflus-
se des Gehirns auf die Farbempfindung (JUDD und WYSZECKI 1975). Die Bestim-
mung der Zahnfarbe zu Zwecken der a&sthetischen Korrektur erweist sich als
entsprechend komplex.

2.4.1Visuelle Farbbestimmung

Zur visuellen Bestimmung der Zahnfarbe wird ein industriell vorgefertigter Farbring oder
Farbfacher verwendet, der mit dem entsprechenden Zahn verglichen wird. Haufig wer-
den der VITA-Classical-Farbring und der Vita Toothguide 3D-Master (VITA Zahnfabrik,
Bad S&ckingen, Deutschland) sowie der Chromaskop (lvoklar-Vivadent, Amherst, NY)

zur Farbmessung verwendet.

Beim VITA-Classical-Farbsystem (vgl. Abb. 2a) werden die Farbtone durch Buchstaben
und Nummern codiert. Buchstaben stehen fir Farbtone (wobei gilt: A= Orange, B=

Gelb, C= Gelb/Grau, D= Orange/Grau (Braun) und Nummern fur die Helligkeit.

Abb. 2a: Die derzeit meist benutzte VITA-Classical-Farbskala der Firma VITA (VITA Zahnfabrik,
Bad Sackingen, Deutschland) unterscheidet 16 Zahnfarben.

Das Chromaskop-Farbsystem (vgl. Abb. 3) basiert auf einem Nummernsystem, wobei
gilt: 100 = Weil3, 200 = Gelb, 300 = Orange, 400 = Grau, 500 = Braun. Durch ein weite-
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res Nummernsystem werden die Sattigung und die Helligkeit codiert (und zwar: 10 = am

wenigsten gesattigt bzw. gro3te Helligkeit, 40 = am starksten gesattigt bzw. geringste
Helligkeit).

Abb. 2b: Die Chromaskop-Farbskala von Ivoclar-Vivadent

Der Farbring VITA Toothguide 3D-Master unterteilt die Farben in drei Dimensionen: Hel-
ligkeit, Farbintensitat und Farbton. Zuerst erfolgt die Helligkeitsbestimmung (1 am hells-
ten bis 5 am dunkelsten), dann die Farbintensitat von 1 (am geringsten gesattigt) bis 3
(am starksten gesattigt) und zuletzt die Farbtonbestimmung, wo die Unterscheidung

zwischen gelblichen und rotlichen Tonen getroffen wird.

2.4.2Digitale Farbbestimmung

Bei der digitalen Farbbestimmung von Zahnen wird durch Messgeréte wie zum Beispiel
Kolorimeter (Shade Eye, Shofu), Spektralphotometer (SpectroShade, MHT) oder Digi-
talkameras (ShadeScan, Cynovad) der Farbton elektronisch bestimmit.

Ein Kolorimeter (Shade Eye, Shofu) misst die Farbe direkt, indem es das Licht in drei
oder vier Bereichen des sichtbaren Spektrums filtert. Im internen Mikrocomputer des
Kolorimeters werden die drei Dimensionen der Farbe anhand der CIELab-Parameter
Helligkeit (L*), Farbsattigung rot-grin (a*) und Farbsattigung blau-gelb (b*) errechnet
und als L*a*b*-Werte bestimmt oder optional als Zahnfarbe angezeigt.

Der Spektralphotometer (SpectroShade, MHT) funktioniert ahnlich wie der Kolorimeter

und misst die Intensitat der Reflexionsanteile der fir das menschliche Auge sichtbaren



2 Literaturtbersicht 20

Wellenlangen (400 bis 700 Nanometern) in Abstdnden von 20 Nanometern (BALTZER
und KAUFMANN-JINOIAN 2004). Daraus errechnet der Mikroprozessor die Farbenwer-
te und vergleicht diese lediglich mit Farbschliusseln. In einem Spektralphotometer wer-
den also keine Farbfilter wie beim Kolorimeter verwendet (KERN und PAUL 2003).

Auch Digitalkameras (ShadeScan, Cynovad) mit einer entsprechenden Photo-
Computersoftware konnen unter definierten, reproduzierbaren Bedingungen — d.h. kon-
stanten Lichtquellen, Beleuchtungswinkeln, Aufnahmewinkeln und einer Fixierung des
Kopfes des Patienten — eine computergesttitzte Ermittlung der Zahnfarbe ermdglichen
(GUAN et al. 2005).

Eine weitere neuere Art der Farbnahme ist das VITA Easyshade Compact. Dieses
spektrophotometrische Messgerat misst — laut Herstellerangaben — in Sekunden die

Zahnfarbe, wahlweise im Vitapan-Classical-System oder VITA System 3D-Master (DZW
2010).

2.4.3Einflussfaktoren auf die Bestimmung der Zahnfarbe

Fur die Durchfuhrung einer erfolgreichen visuellen Farbmessung sollten folgende Rah-
menbedingungen gewahrleistet sein: Als ideal gilt die Farbmessung unter diffusem
Nordlicht zur Mittagszeit. Zur Standardisierung ist jedoch eine kunstliche Beleuchtung
des Raumes vorzuziehen, die dem Tageslicht angepasst wird. Durch folgende Farbob-

jekte kann es zu einer Verféalschung der Beleuchtung kommen:

» aufféllige Farbe an den Wanden und anderen Einrichtungsgegenstanden
» farbige Kleidung des Patienten oder des Farbbewerters
» Schminke, zum Beispiel roter Lippenstift

Auf die visuelle Farbauswahl kénnen, abgesehen von den individuellen Unterschieden
des Betrachters und der personlichen Verfassung, wie Mudigkeit und Stimmung, die
Raum- und Lichtbedingungen einen betrachtlichen Einfluss haben. Deshalb ist zum
Beispiel eine neutralgraue Raumgestaltung in mittlerer Helligkeit und das Tragen von
grauen Kitteln (Farbbewerter und Patient) wahrend der Farbbestimmung sinnvoll
(FABER 2006). Zusétzlich sollten digitale Farbmessgerate verwendet werden, um sub-
jektive Eindricke auszuschlie3en. In einigen Studien stellte sich heraus, dass es sogar
zu besseren Farbergebnissen durch die digitale Messung kam (LI und WANG 2007).
Bei einem Vergleich zwischen der visuellen Farbmessung mit dem Chromaskop-
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Complete und der computergestitzten Farbanalyse mit Hilfe des Spektralphotometers
lieferte die digitale Messung signifikant mehr reproduzierbare Ergebnisse 89,6 % als die
visuelle Messung, die tendenziell dunklere Ergebnisse ergab. Beide Methoden stimm-
ten lediglich zu 49,7% Uberein (DERDILOPOULOU et al. 2007).

Es bleibt demnach festzuhalten, dass elektronische Farbmessungen eine sinnvolle Er-
ganzung zur visuellen Farbmessung darstellen, da sie zum Beispiel fur prothetischen
Zahnersatz sowie zur Beurteilung von Bleaching-Ergebnissen vor und nach einer Be-

handlung intersubjektiv zuverlassige Daten liefern kbnnen.

2.4.4Das CIELab-Farbsystem

Das CIELab-Farbsystem ist eine dreidimensionale Darstellung eines Farbraums (vgl.
Abb. 3). Der L*a*b*-Farbraum zeigt eine senkrechte Helligkeitsachse L (value) und die
waagerechten Farbachsen a und b. Diese beiden Farbachsen definieren die Farbebe-
ne, die von der Farbintensitat von der zentralen Farblosigkeit radial nach aul3en zu-
nimmt. Die Farben (hue) auf der Farbebene liegen als Mischfarben von Blau Uber Rot
zu Gelb und Griun rund um die farblose Zentralachse. In den héher liegenden Farbebe-
nen erscheinen die Farben heller, in weiter unten liegenden dunkler. Die L*-Werte ge-
ben die HOhe in der Ebene an und damit die Helligkeit einer Farbe. Die Unterscheidung
der Farbtdne erfolgt durch die a*- und b*-Werte. Positive a*-Werte sind rétlich, negative
sind grunlich, positive b*-Werte sind gelblich und negative blaulich. Die Sattigung der
jeweiligen Farbttne lasst sich an den entsprechenden Zahlenwerten fir a und b able-

sen.

Griin §

Schwarz

Abb. 3: Der CIE L*a*b*-Farbraum (www.win-seminar.de/adobe/CIE-lab-farbmodell.php)
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3  Ziel der Arbeit und Nullhypothese

Wie oben dargestellt existieren zahlreiche gut dokumentierte Studien zur aufhellenden
Wirkung von diversen externen Bleachingmaterialien und -verfahren. Ein direkter Ver-
gleich unterschiedlicher OTC-Bleachingprodukte, der die Wirksamkeit der enthaltenen
Wirkstoffe (Natriumchlorit vs. Wasserstoffperoxid) und deren unterschiedlichen Applika-

tionsformen gegeniberstellt, fehlt jedoch bisher in der zahnmedizinischen Literatur.

Das Ziel der vorliegenden Studie war daher der Vergleich von zwei frei verkauflichen
Bleachingprodukten, die sich hinsichtlich ihrer Wirkstoffe, Konzentration und Applikati-
onsformen unterscheiden. Dabei wurden neben ihrem Einfluss auf die Zahnfarbe auch
Nebenwirkungen wie Gingivareizungen und Uberempfindlichkeiten an den Zahnen und
die Zufriedenheit der Patienten mit dem Ergebnis und der Anwendungsweise unter-

sucht.

Im Einzelnen wurde die Fragestellung untersucht, ob die beiden OTC-Bleaching-
produkte nach 14-tagiger Anwendung zu einer signifikanten Aufhellung der Zahne fuh-
ren und ob die so erreichte Zahnfarbe Uber einen langeren Zeitraum (sechs Monate)
erhalten bleibt. Des Weiteren wurde untersucht, ob die beiden Produkte sich in ihrer
Wirkung kurzfristig (nach 14-tdgiger Anwendung) und langfristig (sechs Monate nach
Beginn der Anwendung) unterscheiden. Schlief3lich wurde nach Nebenwirkungen wie
Gingivareizungen und Uberempfindlichkeiten an den Z&hnen sowie nach der Pro-

duktakzeptanz gefragt und fur die beiden Produkte verglichen.

Statistisch sollten folgende Nullhypothesen tberprift werden:

» Die Zahnfarbe ist nach zwei Wochen Behandlung mit einem OTC-Bleichprodukt
nicht heller als zum Zeitpunkt der Baseline-Messung.

» Die Zahnfarbe ist sechs Monate nach der Behandlung mit einem OTC-Bleichprodukt
nicht heller als zum Zeitpunkt der Baseline-Messung.

» Es besteht kein Unterschied zwischen den beiden Produkten hinsichtlich ihrer Wir-
kung auf die Zahnfarbe, weder nach zwei Wochen Anwendung noch nach sechs
Monaten.

» Die beiden Produkte unterscheiden sich nicht hinsichtlich der Nebenwirkungen wie
Gingivareizungen und Uberempfindlichkeiten an den Zahnen sowie der Anwender-
zufriedenheit und Produktakzeptanz.
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4  Material und Methoden
Die Untersuchungsprotokolle dieser klinischen Studie wurden von der Ethikkommission
der Charité — Universitatsmedizin Berlin (Votum Nr.176/2003) begutachtet und zugelas-

sen.

4.1 Ablauf der Studie

An der vorliegenden Studie nahmen 60 gesunde Probanden teil, die nach einer Scree-
ning-Untersuchung randomisiert zwei Gruppen — Gruppe A und Gruppe B — mit jeweils
30 Probanden zugeordnet wurden. Anschlie3end wurde den Probanden der Gruppe A
das OTC-Produkt Colgate Simply White mit dem Wirkstoff Wasserstoffperoxid und den
Probanden der Gruppe B das OTC-Produkt Odol-med3 Samtweil3 Beauty Kur mit dem
Wirkstoff Natriumchlorit ausgehéndigt, die Handhabung erklart und nach einer Zahnrei-
nigung eine erste Messung der Zahnfarbe (Messzeitpunkt T1) durchgefuhrt. Nach einer
Anwendungszeit von zwei Wochen erfolgte eine zweite Messung (Messzeitpunkt T2);
danach wurde die Anwendung in der Gruppe A beendet. Die Gruppe B fiihrte die An-
wendung noch eine Woche langer aus, da nach Herstellerempfehlungen das Produkt
fur drei Wochen durchgefiihrt werden sollte. 6 Monate nach T1 erfolgte eine dritte Mes-

sung der Zahnfarbe (Messzeitpunkt T3), vgl. Abbildung 4.



4 Material und Methoden 24

Screening-Untersuchung (n = 60)

Ermittlung der Ein- und Ausschlusskriterien
Patientenaufklarung und Einwilligung

U U

Gruppe A (n = 30) Gruppe B (n =30)
Colgate Simply White Odol-med3 Samtweil3 Beauty-
(Paint-on) Kur (Tray-System)

U .

Erstuntersuchung (Baseline, T1)

visuelle Farbbestimmung (Vita-Farbskala)
digitale Farbbestimmung mit dem Spektralphotometer
Fotodokumentation
Produktvergabe und Gebrauchsanleitung

V. ¥

Folgeuntersuchung, 14 Tage nach T1 (T2)

visuelle Farbbestimmung (Vita-Farbskala)
digitale Farbbestimmung mit dem Spektralphotometer
Fotodokumentation
Befragung zur Patientenakzeptanz

0. L

Abschlussuntersuchung, 6 Monate nach T1 (T3):

visuelle Farbbestimmung (Vita-Farbskala)
digitale Farbbestimmung mit dem Spektralphotometer
Fotodokumentation

Abb. 4: Studiendesign als Flow Chart

4.1.1Probanden; Ein- und Ausschlusskriterien
Die Teilnehmer der Studie wurden aus Personen rekrutiert, die sich in der Abteilung fir
Zahnerhaltungskunde und Parodontologie, Campus Benjamin Franklin, Charité -

Universitadtsmedizin Berlin, gemeldet hatten, weil sie aus asthetischen Griinden eine
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Zahnaufhellung winschten. Um die Eignung fur eine Teilnahme an der Studie festzu-
stellen, wurden in einer Screening-Untersuchung folgende Einschlusskriterien ermittelt:

Mindestalter 18 Jahre

fester Wohnsitz in der Stadt Berlin fir den Zeitraum der nachfolgenden Untersu-
chungen (d. h. fir die ndchsten sechs Monate)

guter allgemeiner Gesundheitszustand

12 gesunde Frontzahne besitzen, wobei zumindest die Eckzahne eine dunklere
Zahnfarbe als Vita A3 (Vita, Bad S&ckingen, Deutschland) haben sollten.

VV VYV

Nachfolgende Kriterien flhrten zu einem Ausschluss von der klinischen Studie:

» bekannte Allergien gegen die angewendeten Materialien und Wirkstoffe der
Bleaching-Produkte

systemische Erkrankungen

Zahnverfarbungen, die sich mit einer professionellen Zahnreinigung entfernen lieRen
inhomogene Zahnverfarbungen (zum Beispiel durch eine Tetrazyklingabe im Kin-
desalter)

keine vitalen Frontzahne

eine oder mehrere vorhandene karidse Lasionen

vorhandene Kronen und Fillungen an einem oder mehreren Frontzdhnen

eine insuffiziente Mundhygiene (wenn der approximale Plaqueindex tUber 25% der
Zahnflachen einnahm) (LANGE et al. 1977)

unbehandelte Parodontitis

kieferorthopadische Apparaturen an den Schneidezahnen

eine bestehende Schwangerschaft

Mutter in der Stillzeit.

VVVY VVVVYVY VVYYVY

Patienten mit Wohnsitz aufRerhalb von Berlin sowie augenscheinlich unzuverlassige
Patienten, die keine regelmaRige Teilnahme fir die nachfolgenden Behandlungen ge-

wabhrleisten konnten, wurden ebenfalls ausgeschlossen.

Nach einem ausfuhrlichen zahnarztlichen Beratungsgespréach erhielten alle Studienteil-
nehmer einen detaillierten Aufklarungsbogen Uber die Studie sowie eine Einverstand-
niserklarung, die vor Beginn der ersten Behandlung von jedem Probanden unterschrie-

ben werden musste.

Nach Abschluss der Screening-Untersuchung wurden die Patienten mittels einer vom
Institut fir Biometrie und Klinische Epidemiologie (Prof. Dr. Peter Martus), Charité —
Universitadtsmedizin Berlin, erstellten Zufallsliste zu gleichen Teilen einer der beiden
Gruppen A (Anwendungsgruppe Odol-med3 Samtweil3 Beauty-Kur) oder B (Anwen-
dungsgruppe Colgate Simply White) zugeteilt, sodass jede Gruppe jeweils 30 Proban-

den umfasste.
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4.1.2 Erstuntersuchung (Baseline, T1)

Wahrend der Erstuntersuchung zum Messzeitpunkt T1 (Baseline) erfolgte eine einge-
hende Demonstration und Anleitung zum Gebrauch der Bleaching-Produkte. Nach einer
routineméaRigen zahnéarztlichen Untersuchung und Befundaufnahme wurden die Zéhne
mit einer fluoridhaltigen Polierpaste (Hawe Cleanic, Art. Nr. 3130; Hawe-Neos Dental,

Bioggio, Schweiz) gereinigt.

Anschliel3end erfolgte eine eingehende klinische Untersuchung des Mundraums. Dazu
gehorte eine Beurteilung des harten und weichen Gaumens, der Gingival- und Bukkal-
mukosa, der Umschlagfalte, der Zunge, des sublingualen und submandibularen Rau-
mes, der Speicheldriisenausfihrungsgéange sowie des Bereiches der Tonsillen und des
Pharyngealraumes. Die Ergebnisse wurden auf einem Aufzeichnungsbogen in den je-
weiligen Sitzungen festgehalten. Ferner wurden alle Zahne vor Beginn der Bleichthera-
pie auf ihre Sensibilitat hin mit der Mehrfunktionsspritze (Luftplster) Gberprift. Eine Hy-
persensibilitat des Zahnes wurde mit einem Ja und keine Schmerzen mit einem Nein
vom Probanden angegeben und im Protokollbogen der jeweiligen Sitzung (siehe Anlage
11.1) festgehalten.

Nun wurde die Ausgangsfarbe der Zahne im Ober- und Unterkiefer (Zahne 13, 12, 11,
21, 22, 23, 43, 42, 41, 31, 32, 33) vor der ersten Anwendung der Produkte visuell mit
der VITA-Classical-Farbskala und digital mittels Spektralphotometer (SpectroShade;
MHT, Niederhasli, Schweiz) bestimmt und im Protokollbogen eingetragen sowie foto-

grafisch dokumentiert.

Zuletzt wurden den Patienten das Bleaching-Material und ein personliches Protokoll
ausgehandigt, in dem die Teilnehmer alle Applikationszeiten schriftlich festhalten sollten.
Probanden, die das Produkt Odol-med3 Samtweild Beauty-Kur anwendeten, wurden
instruiert, wahrend der gesamten Studiendauer eine Zahnpasta zu verwenden. Alle Teil-
nehmer sollten die jeweilige Applikationszeit im eigenen Anwendungsprotokoll festhal-

ten.

Desweiteren erfolgten die ersten Farbmessungen visuell mit der VITA-Classical-
Farbskala und digital mittels Spektralphotometer (SpectroShade; MHT, Niederhasli,

Schweiz).
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4.1.3Folgeuntersuchung (T2)
Zur Folgeuntersuchung (T2) nach 14-tagiger Anwendung der Bleachingprodukte wurde
die Farbmessung visuell und mittels Spektralphotometer wiederholt.

Da die Studie untersucherblind durchgefihrt wurde, wurden auch die Probanden, die
das Produkt Odol-med3 Samtweild Beauty-Kur nach Herstellerempfehlung fir drei Wo-
chen anzuwenden hatten, wie alle Probanden zur Folgeuntersuchung nach zwei Wo-

chen untersucht.

Die Ergebnisse wurden im Protokollbogen festgehalten. Zum Abschluss der Untersu-
chung T2 wurde den Probanden ein Fragebogen ausgehandigt, der anschlieBend aus-
gefullt werden musste. Die nicht verbrauchten Bleaching-Materialien mussten wieder an

das Klinikpersonal zuriickgegeben werden.

4.1.4 Abschlussuntersuchung (T3)
Zur Abschlussuntersuchung (T3), sechs Monate nach T1, erschienen 53 Teilnehmer; im
Rahmen dieser Untersuchung wurden die Farbmessungen visuell und mittels Spektral-

photometer ein letztes Mal wiederholt und dokumentiert.

4.2 Darreichungsformen der OTC-Studie

4.2.1Bleaching-Methode mit Colgate Simply White

Die Teilnehmer der Gruppe A (Applikation von Colgate Simply White; Colgate Palmolive,
Hamburg, Deutschland; vgl. Abb. 5a) sollten das ausgehandigte Produkt fir einen Zeit-
raum von 14 Tagen zweimal taglich fir 30 Minuten anwenden. Das transparente Gel
wurde mit einem Pinsel, der in der Verschlusskappe integriert war, auf die labialen
Zahnflachen der sechs Oberkieferfrontzahne (13, 12, 11, 21, 22, 23) appliziert. Wah-
rend der Einwirkzeit von 30 Minuten durften die Patienten weder essen noch trinken.

Eine Entfernung des Gels nach Ablauf der 30 Minuten war nicht erforderlich.

Als Wirkstoff enthielt dieses Produkt Wasserstoffperoxid in einer Konzentration von
5,9 %. Weitere Bestandteile des Bleachingprodukts waren laut Herstellerangaben Was-
ser, Alkohol, Polyethylenglykole 300, Glyzerin, Carbomer, Natriumphosphat, Butylhyd-

roxytoluol und Phosphorsaure.
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Abb. 5a: Colgate Simply White (Colgate-Palmolive GmbH, Hamburg, Deutschland)

4.2.2Bleaching-Methode mit Odol-med3 Samtweild Beauty-Kur

Gruppe B benutzte Odol-med3 Samtweil? Beauty-Kur (GlaxoSmithKline, Brihl,
Deutschland; vgl. Abb. 5b). Dieses OTC-Produkt war als Drei-Komponenten-System
konzipiert, dessen Anwendung sich in zwei Stufen gliederte. Zur Vorbereitung sollten die
beiliegenden Mundsticke individuell an die obere Zahnreihe angepasst und mit dem
beiliegenden Odol-med3 Samtweil} Gelée (Inhaltsstoffe: Zitronensaure und Natriumhyd-
roxid) beflllt werden. Vor dem eigentlichen Bleichvorgang sollten die Teilnehmer ihre
Zahne mit der beigefligten Zahncreme Odol-med3 Samtweil3 flr zwei Minuten putzen.
In Stufe 1 wurden die zu bleichenden Zahne (13, 12, 11, 21, 22, 23) mit dem Odol-med3
Samtweild Aktivatorstift (Wirkstoff Natriumchlorit) behandelt, der als ein in die Ver-
schlusskappe integriertes Schwammchen konzipiert war; nach dem Auftragen musste
der Mund gedffnet bleiben. In Stufe 2 wurden die vorbereiteten Mundstiicke in den
Mund eingesetzt. Die Anwendung erfolgte zweimal taglich fir 10 Minuten und dauerte
21 Tage. Auch hier musste im Protokoll die Applikationszeit festgehalten werden. Nach
der Entfernung der Mundstiicke wurde der Mund mit Wasser ausgespult. Vorhandene
Gelreste sollten nur mit einer Zahnburste und Wasser entfernt werden. Zum Abschluss

der Anwendung wurden die Mundstlicke mit Wasser gereinigt.

Im Aktivator waren als weitere Bestandteile Wasser und Natriumchlorit enthalten; das
Gelée enthielt Wasser, Glyzerin, Polyoxyethylen(20)-sorbitan-monolaurat, Aroma, Zitro-

nensaure, Natriumhydroxid und Methylparaben.
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Ein weiterer Bestandteil dieses Drei-Komponenten-Systems war die Odol-med3 Samt-
weil3-Zahncreme: sie enthielt Wasser, Kieselgel, Sorbit, Glyzerin, Pentanatrium-
triphosphate, PEG-6 (3,6,9,12,15-Pentaoxaheptadecan-1,17-diol), Natriumsaurylsulfat,
Aroma Xanthan, Natriumhydroxid, Farbstoffe (Cl 42090, Cl 47005 und CI 73360) und
Titandioxid. Des Weiteren enthielt die Zahncreme Natriumfluorid (1100 ppm Fluorid).

—
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Abb. 5b: Odol-med3 Samtweil Beauty-Kur (GlaxoSmithKline, Briihl, Deutschland)

4.3 Ermittlung der Zahnfarbe

Die Ermittlung der Zahnfarbe erfolgte zu drei Messzeitpunkten: in der Baseline-Sitzung
(T 1), nach 14 Tagen Anwendung (T 2) und 6 Monate nach Beginn der Anwendung
(T 3). Samtliche Farbmessungen der Probanden erfolgten unter konstanten Raum- und
Lichtbedingungen und wurden durch ein und denselben Untersucher durchgefuhrt.

4.3.1Objektive Farbmessung

Die elektronische Farbbestimmung dieser klinischen Studie erfolgte digital durch ein
computergestitztes Spektralphotometer (SpectroShade; MHT, Niederhasli, Schweiz)
und wurde in der Baseline-Sitzung, nach 14-tagiger Anwendung der Bleaching-Produkte
und 6 Monate nach Beginn des Bleachings vorgenommen. Das SpectroShade-System
war in einen PC integriert (Abb. 6a). Der Spektralphotometer bestand aus zwei Lichtlei-
tern und einem Beugungsgitter sowie aus einer Reihe von magnetischen Blenden, die
das zu messende Licht in jeweilige Spektralanteile fraktionieren. Durch digitale Intra-
oralkameras, die mit dem Spektralphotometer tber Fiberkabel verbunden waren, wurde
die Farbbestimmung der optischen Daten ohne Beeinflussung von Licht und anderen

Raumbedingungen durchgefihrt. Durch einen entsprechenden Farbabstand zu einer im
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Vorfeld gewahlten konventionellen Farbskala konnte das Gerat die Zahnfarbe der un-
tersuchten Probanden bestimmen.

Abb. 6a: SpectroShade-System; MHT Int., Niederhasli, CH; entnommen aus: www.mht.ch

Vor jeder Messung erfolgte obligatorisch die Kalibrierung an einem integrierten Weil3-
Standard (Abb. 6b). Danach wurde die Optik des Handstlicks mit dem Mundstlck direkt
auf den Zahn gesetzt (Abb. 6¢c). Alle Messungen erfolgten in einem abgedunkelten
Raum, um Fremdlichteinwirkung auszuschliel3en.

r

s S

Abb. 6b: Das Handstlick des Spektralphotometers Abb. 6¢: Anwendung Spektralphotometer



4 Material und Methoden 31

Das Handstlick enthielt die Lichtquelle mit rotierendem Bewegungsgitter zur Spektral-
messung sowie zwei Aufnahmekameras, eine fur die Farbmessung und eine zweite fir
das Live-Bild. Zur Farbmessung wurde das Handsttick in einem Winkel von 90° auf die
zu untersuchende Zahnoberflache positioniert. Die Live-Kamera zeigte auf dem Monitor
die exakte Situation im Mund (vgl. Abb. 6d) und der jeweils interessierende Bildaus-
schnitt wurde fokussiert. Mit der Messtaste am Handstlick wurde die Messung gestartet
(KERN und PAUL 2003), die Beleuchtung schaltete dann von Weif3licht auf Spektrallicht
um. Die Lichtquelle sendete fraktionierte Anteile im sichtbaren Spektrum auf die
Schmelzoberflache. Der Zahn reflektierte das Licht, das von photosensorischen Dioden
in die Spektralfarben zerlegt wurde. Die wenige Sekunden dauernden Messungen liefer-
ten zu jedem Bildpunkt Spektraldaten in der Wellenlange von 400 bis 700 Nanometern
in Abstédnden von 20 Nanometern; der erfasste Bereich betragt dabei 18 x 14 mm. Die
foto-optische Auswertung im Rechner erlaubte die Quantifizierung der Farbe gemaf
dem Koordinatensystem der internationalen Beleuchtungskommission CIE (Commissi-
on Internationale d’Eclairage), die den Helligkeitswert (L*), die Farbwerte auf der Rot-
Griun-Achse (a*) und auf der Gelb-Blau-Achse (b*) misst und sie in ein Koordinatennetz
stellt (KERN und PAUL 2003). Diese werden dann in der Datenbank des Systems ab-
gespeichert und mit der Vita Classical-Farbskala verglichen (Abb. 6d). Als Resultat
ergab sich die Zahnfarbe des gemessenen Objektes. Um Messfehler gering zu halten,
wurden von jedem Zahn drei Messungen vorgenommen, von denen jeweils die Mittel-

werte fur die L*-, a*- und b*- Werte ermittelt wurden.
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Abb. 6d: Auswertung der Zahnfarbe mittels SpectroShade-Software
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4.3.2 Subjektive Farbmessung

Die visuelle Farbmessung wurde stets von dem gleichen verblindeten Untersucher mit-
hilfe der Vita-Classical-Farbskala (Vita Zahnfabrik, Bad Sé&ckingen, Deutschland, vgl.
Abb. 2a) durchgefiuhrt. Die Dokumentation der Farbergebnisse wurde auf einem Studi-
enprotokoll (siehe Anhang 11.1) fur die jeweilige Sitzung (Messzeitpunkt T1, Baseline;
Messzeitpunkt T2, 14 Tage nach Beginn des Bleachings; Messzeitpunkt T3, 6 Monate
nach Beginn des Bleachings) festgehalten. Jeweils zum Abschluss der Untersuchungen

von T1, T2 und T3 wurden die Frontzdhne der Teilnehmer digital fotografiert (Abb. 6e).

Abb. 6e: Visuelle Farbmessung mit der Vita-Farbskala vor Beginn des Bleachings

4.4 Ermittlung der Patientenakzeptanz

Zum Abschluss der Behandlung erhielten alle Teilnehmer Fragebégen, in denen sie sich
zu dem von ihnen verwendeten Bleichprodukt schriftlich &u3ern konnten. Des Weiteren
erfolgte nach jeder Untersuchung eine Befragung, ob es zu Hypersensibilitdten und Ne-
benwirkungen im Mundschleimhautbereich gekommen war. Alle erfassten Daten wur-
den auf dem entsprechenden Patientenbogen dokumentiert (siehe Anhang 11.1) und in
der SPSS-Datei erfasst.

4.5 Parameter der Studie und statistische Auswertung

Das Ziel dieser Analyse war der Vergleich der Wirksamkeit zweier Produkte zur Zahn-
aufhellung, die sich hinsichtlich ihrer Wirkstoffe sowie Art und Dauer der Applikation un-
terschieden. Die fur den Nachweis der Wirksamkeit kritischen Parameter umfassten die
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subjektive, visuell durchgefuhrte Farbmessung, die objektive, mittels Spektralphotome-
ter durchgefuhrte Farbmessung sowie die Auswertung der erfassten L* a*b*-Werte. Be-

ricksichtigt wurden lediglich die erhobenen Werte im Oberkiefer.

Die Auswertung aller erhobenen Daten dieser Studie erfolgte mit dem Statistikprogramm
SPSS fiir WIN®® (SPSS, Miinchen, Deutschland).

Fir die statistischen Tests wurden zuerst die Messwerte flr zwei Zahngruppen (Schnei-
dezéhne vs. Eckzdhne), die vergleichsweise grol3e Farbunterschiede aufwiesen, gemit-

telt, um diese in den anschlielenden Analysen verwenden zu kdnnen.

Zur Testung der Unterschiede zwischen den Bleaching-Methoden wurden dann zu-
nachst die Ergebnisse der Baseline (T1) und danach die Ergebnisse der Messzeitpunk-
te nach zwei Wochen (T2) und sechs Monaten (T3) analysiert und miteinander vergli-
chen. Zur Uberprifung, ob zur Baseline (T1) bereits signifikante Unterschiede zwischen
den beiden Anwendungsgruppen bestehen, wurde der t-Test flr unabhangige Stichpro-

ben verwendet.

Neben der Untersuchung der Unterschiede zwischen den beiden Anwendungsmetho-
den war es zusatzlich interessant, den Zeitverlauf zu tberprifen, d.h. ob die Methoden
nicht nur nach zwei Wochen der Anwendung, sondern auch sechs Monate nach Beginn
des Bleachings noch eine signifikante Anderung aufwiesen. Das geeignete statistische
Verfahren zur Losung dieser Fragestellung ist der t-Test fur abhangige Stichproben.
Diese t-Tests wurden getrennt fur jede Zahngruppe (Schneidezéhne, Eckzéhne) und

jede Methode berechnet.
Fur die Auswertung der Fragebdgen wurde der Mann-Whitney-U-Test verwendet.

Die Korrelationsanalyse der subjektiven Messung mit der objektiven Messung wurde
nach Pearson durchgefiihrt. Durch die Regressionsgeraden wird die Richtung des Zu-
sammenhangs zwischen der subjektiven und objektiven Farbmessung und durch die
Korrelation die Starke des Zusammenhangs angegeben. Der Korrelationskoeffizient r ist
eine statistische Messzahl, die einen Wert zwischen -1 und +1 annehmen kann und ei-
nen linearen Zusammenhang zwischen den beiden quantitativen Grol3en der ,,subjekti-
ven“ vs. ,,objektiven Farbmessung® zum Ausdruck bringt. Wenn r = 0.0 - 0.2, wirde

kein bis ein geringer linearer Zusammenhang bestehen, und wennr = 0.2 - 0.5, ware es
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ein schwacher bis méRiger linearer Zusammenhang. Bei r = 0.5 - 0.8, wirde ein deutli-

cher linearer Zusammenhang bestehen.

Das Signifikanzniveau der statistischen Tests wurde auf einen p-Wert kleiner gleich 0.05

festgelegt.
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5 Ergebnisse

Die beiden zentralen Fragestellungen dieser Studie fokussierten auf die Wirksamkeit
zweier Bleichprodukte und die Stabilitat von deren Bleichergebnissen. Es wurden zwei
Produkte verglichen, die sich im jeweiligen Wirkstoff — Wasserstoffperoxid vs. Natrium-
chlorit — und in der Art ihrer Anwendung unterschieden. Dartber hinaus wurde das Auf-
treten von Nebenwirkungen und die Patientenakzeptanz mittels eines Fragebogens er-
fasst.

5.1 Aufhellung der Zahne

Im Folgenden sollen zunachst die Ergebnisse der visuellen (vgl. Kap. 5.1.1) und der
digitalen Messungen (Kap. 5.1.2), danach Veranderungen der Helligkeitswerte L* (vgl.
Kap. 5.1.3), der a*-Werte (vgl. Kap. 5.1.4) und der b*-Werte (vgl. Kap. 5.1.5) an den
Frontzéhnen dargestellt werden. In Kapitel 5.1.6 prasentieren wir eine Korrelationsana-
lyse der subjektiven und objektiven Farbmessungen. Nach der Fotodokumentation der
subjektiven und objektiven Farbmessung (vgl. Kap. 5.2) folgt die Auswertung der Fra-
gebdgen zu Nebenwirkungen und Patientenakzeptanz (vgl. Kap. 5.3).

5.1.1 Auswertung der visuellen Farbmessungen

Die Auswertungen der visuellen Farbmessung zeigten nach der 14-tagigen Anwendung
des Produkts Colgate Simply White eine signifikante Aufhellung der Schneidezahne
(p=0.013) und der Eckzéhnen (p=0.005), vgl. Tabelle 2a. Die Gruppe A (Anwender von
Colgate Simply White) wies zum Messzeitpunkt T2 im Vergleich zu Messzeitpunkt T1 an
den Schneidezéhnen eine Verbesserung von 0.83 Farbstufen bei einer
Standardabweichung von 1.71 auf. An den Eckzahnen zeigte sich zu T2 im Vergleich zu
T1 eine Verbesserung durch Colgate Simply White von 2.03 Farbstufen bei einer

Standardabweichung von 3.67 (vgl. Tab. 2a).

Die zweiwdchige Behandlung mit dem Produkt Odol-med3 Samtweild Beauty-Kur zeigte
an den Schneidezdhnen zu T2 im Vergleich zu T1 eine Aufhellung um 0.73 Farbstufen,
bei einer Standardabweichung von 2.22. Die Ergebnisse zu T2 unterschieden sich
jedoch nicht signifikant von der Baseline-Untersuchung, p=0.081 (vgl. Tab. 2a).
Lediglich an den Eckzahnen wies die Gruppe B (Odol-med3 Samtweil3 Beauty-Kur)
zum Messzeitpunkt T2 einen signifikanten Unterschied zum Ergebnis zu T1 auf p=0.011
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(vgl. Tab. 2a). Die Farbauswertung des Produktes Odol-med3 Samtweil3 Beauty-Kur
ergab ein schwacheres Aufhellungsergebnis; dabei ist hier zu beriicksichtigen, dass die
vom Hersteller empfohlene Anwendungszeit des Bleachingmaterials nicht zwei
Wochen, sondern drei Wochen betrug.

Tab. 2a: Vergleich der visuell gemessenen Helligkeits-Werte zu den Untersuchungszeitpunkten

T1lvs. T2und T1 vs. T3 in der Gruppe A (Colgate Simply White) und der Gruppe B (Odol-med3
Samtweil3 Beauty-Kur)

Vergleich MW SD p-Wert
) Visuell T1 — Visuell T2 0.83 1.71 0.013
Gruppe A | Schneidezéhne i .
Visuell T1 — Visuell T3 0.67 2.29 0.147
Colgate
Visuell T1 — Visuell T2 2.03 3.67 0.005
Eckzahne
Visuell T1 — Visuell T3 0.50 2.97 0.399
) Visuell T1 — Visuell T2 0.73 2.22 0.081
Gruppe B | Schneidezéhne i .
Odol Visuell T1 — Visuell T3 0.08 2.43 0.860
O -
Visuell T1 — Visuell T2 1.08 2.19 0.011
med3 Eckzahne
Visuell T1 — Visuell T3 0.50 2.42 0.293

Der t-Test fur unabhangige Stichproben ergab fur beide Anwendungsgruppen (Colgate
Simply White und Odol-med3 Samtweild Beauty-Kur) einen signifikanten Unterschied
(p=0.026) in der Aufhellung der Eckzéhnen zum Zeitpunkt T1.

Ein Vergleich der Helligkeit der Schneide- und Eckzéahne zwischen der Baseline T1 und
dem letzten Untersuchungszeitpunkt T3 ergab fir beide Anwendungsgruppen (Colgate
Simply White und Odol-med3 Samtweild Beauty-Kur) keinen signifikanten Unterschied
(p>0.05; vgl. Tabelle 2a).

Sechs Monate nach dem Beginn der Bleichtherapie (zum Zeitpunkt der
Nachuntersuchung T3) zeigte sich in beiden Anwendungsgruppen ein Nachdunkeln der
Schneide- und Eckzédhne im Vergleich zum Messzeitpunkt T2. Die Zunahme des

Mittelwertes an den Schneide- und Eckzahnen von T2 zu T3 ist in Tabelle 2b ablesbar.
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Tab. 2b: Die Mittelwerte und Standardabweichungen der visuellen Messungen zu den
Messzeitpunkten T1 bis T3

Anwendungsgruppe
Gruppe A Gruppe B
(= Colgate Simply White) (= Odol-med3 Samtweil Beauty-Kur
Oberkiefer Oberkiefer
Schneidezédhne = Eckzéhne & Gesamt Schneidezadhne | Eckzéhne | Gesamt
\T"f”e" Gilltige N 120 60 180 120 60 180
Mittelwert 3.28 10.47 5.68 3.59 11.35 6.18
Standardabweichung | 1.92 1.49 3.84 231 151 4.21
visvel  Gitige N 120 60 180 120 60 180
Mittelwert 2.46 8.43 4.45 2.86 10.27 5.33
Standardabweichung | 1.66 3.70 3.78 1.93 2.24 4.05
\T’gsue" Gilltige N 104 52 156 108 54 162
Mittelwert 2.69 10.00 5.13 3.43 10.78 5.88
Standardabweichung | 2.13 2.90 4.21 2.79 2.77 4.45

5.1.2 Auswertung der digitalen Farbmessungen

Bei der Auswertung der objektiven Farbmessungen (vgl. Tab. 3a) wurden aufgrund
eines Defektes des Spektralphotometers zur Sicherheit 123 fehlerhafte Messungen
herausgenommen und nicht bertcksichtigt; damit verminderte sich die Stichprobenzahl
der auswertbaren Messungen.

Zwischen den Untersuchungszeitpunkten T1 und T3 zeigten sich in beiden
Anwendungsgruppen A (Colgate Simply White) und B (Odol-med3 Samtweil3 Beauty-
Kur) keine signifikanten Unterschiede an den Schneide- und Eckz&hnen (p>0.05; vgl.
Tab. 3a).
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Tab. 3a: Vergleich der digital gemessenen Werte zu den Untersuchungszeitpunkten T1 vs. T2
und T1 vs. T3 in der Gruppe A (Colgate Simply White) und der Gruppe B (Odol-med3 Samtweild
Beauty-Kur)

t-Test bei gepaarten Stichproben

MW- Standard-
Vergleich p-Wert
Differenz abweichung
Spectro T1 - Spectro T2 -0.26 2.00 0.522
Schneidezahne
Gruppe A Spectro T1 - Spectro T3 -0.15 1.88 0.709
Colgate Spectro T1 - Spectro T2 0.24 1.02 0.252
Eckzéhne
Spectro T1 - Spectro T3 0.64 2.18 0.192
Spectro T1 - Spectro T2 0.08 1.18 0.768
Schneidezéhne
Gruppe B Spectro T1 - Spectro T3 -0.52 2.44 0.411
Odol-med3 Spectro T1 - Spectro T2 0.17 1.18 0.555
Eckzahne
Spectro T1 - Spectro T3 -0.41 1.46 0.284

In Tabelle 3b sind die Mittelwerte von T1 bis T3 dargestellt. Die Mittelwerte der Helligkeit
von Schneide- und Eckzahnen zeigen in beiden Anwendungsgruppen eine Abnahme
von T1 zu T2, erreichen aber das Signifikanzniveau nicht. Anhand der objektiven
Farbmessung wurde also keine signifikante Aufhellung, weder durch Colgate Simply
White noch durch Odol-med3 Samtweil3 Beauty-Kur, nachgewiesen.

Tab. 3b: Die Mittelwerte und Standardabweichungen der objektiven Messung zu den
Messzeitpunkten T1 bis T3

Anwendungsgruppe
Gruppe A Colgate Gruppe B Odol-med3
Oberkiefer Oberkiefer
Schneidezahne | Eckzéhne | Schneidezdhne | Eckzahne
Spectro T1 Gultige N 25 25 18 18
Mittelwert 6.80 11.88 6.81 12.14
Standardabweichung 2.00 1.80 2.77 1.57
Spectro T2 Glltige N 30 30 20 20
Mittelwert 6.83 11.50 6.49 11.68
Standardabweichung 2.75 2.12 2.72 2.14
Spectro T3 Gultige N 26 26 27 27
Mittelwert 6.62 11.08 6.53 11.59
Standardabweichung 2.86 2.66 2.94 2,23
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5.1.3Veranderung des Helligkeitswertes L* an den Frontzéahnen

Fur die Berechnung der Veranderung des Helligkeitswertes L* an den Frontzédhnen (vgl.
Tab. 4a) wurde fir jede Behandlungsgruppe und fir jede Frontzahngruppe tberpruft, ob
sich die Mittelwerte im Zeitverlauf signifikant verandert hatten. Tabelle 4a zeigt die L*-

Werte der verschiedenen Messzeitpunkte T1 bis T3.

Tab. 4a: Vergleich der L*-Werte beider Anwendungsgruppen zu den Untersuchungszeitpunkten
T1vs. T2 und T1 vs. T3, unter Anwendung des t-Tests fur abhéngige Stichproben

t-Test bei gepaarten Stichproben

MW- Standard-
Vergleich p-Wert
Differenz abweichung
L*Wert T1_L*-Wert T2_ 0.47 2.89 0.428
Schneidezahne
Gruppe A L*Wert T1_L*-Wert T3 -0.37 2.74 0.543
Colgate L*Wert T1_L*-Wert T2 -0.27 1.69 0.434
Eckzéhne
L*Wert 1_L*Wert T3_ -1.22 2.23 0.021
L*Wert T1_L*-Wert T2_ 1.05 2.53 0.096
Schneidezahne
Gruppe B L*-Wert T1_L*-Wert T3 0.79 251 0.214
Odol-med3 L*Wert T1_L*-Wert T2_ 0.66 2.47 0.274
Eckzéhne
L*Wert T1_L*-Wert T3 0.52 2.91 0.473

Nach der zweiwdchigen Behandlung mit den Bleachingprodukten zeigte sich in beiden
Anwendergruppen eine Abnahme des L*-Wertes von T1 zu T2 (vgl. Tab. 4b); die Werte
erreichen jedoch das Signifikanzniveau nicht (vgl. Tab. 4a) und belegten damit eine
fehlende, objektiv messbare Aufhellung, die weder durch Colgate Simply White noch

durch Odol-med3 Samtweil Beauty-Kur erreicht wurde.

Im Vergleich von T1 vs T3 zeigte sich lediglich an den Eckz&hnen der Gruppe A
(Colgate Simply White) ein signifikanter Unterschied (p=0.021; vgl. Tab. 4a) und damit

eine objektiv nachweisbare Farbveranderung der Messzeitpunkte T1 zu T3.
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Tab. 4b: Mittelwerte und Standardabweichungen der L*-Werte zu den Messzeitpunkten T1 bis
T3

Anwendungsgruppe
Gruppe A Colgate Gruppe B Odol-med3
Oberkiefer Oberkiefer
Schneidezéhne Eckzéhne Schneidezéhne Eckzahne
L*T1 Gultige N 25 25 18 18
Mittelwert 69.40 66.56 70.36 67.11
Standardabweichung 2.11 2.22 2.79 2.93
L* T2 Gtltige N 30 30 20 20
Mittelwert 69.17 66.91 69.11 66.58
Standardabweichung 3.24 2.71 2.84 2.24
L*T3 Gultige N 26 26 28 28
Mittelwert 69.68 67.75 69.98 67.80
Standardabweichung 2.69 2.26 2.36 3.51

5.1.4Veranderungen des a*-Wertes an den Frontzahnen im zeitlichen Verlauf

Tabelle 5a zeigt die Mittelwerte des a*-Wertes der Schneide- und Eckzéahne zu den ver-
schiedene Untersuchungszeitpunkten.

Wie in Tabelle 6a dargestellt, nahmen die a*-Werte in beiden Gruppen durch die Be-
handlung mit den Bleachingprodukten nach 14 Tagen ab; ein signifikanter Unterschied
zeigte sich jedoch ausschlief3lich in der Gruppe A (Colgate Simply White), und zwar an
den Schneidezéhnen; diese hatten nach 14 Tagen Anwendung (zu T2) einen signifikant
niedrigeren a*-Wert als zu T1 (p=0.006), und auch zu T3 zeigte sich ein im Vergleich zu
T1 verminderter a*-Wert (p=0.044).
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Tab. 5a: Mittelwerte und Standardabweichungen der a*-Werte zu den Messzeitpunkten T1 bis

T3
Anwendungsgruppe
Gruppe A Colgate Gruppe B Odol-med3
Oberkiefer Oberkiefer
Schneidezéhne Eckzéhne Schneidezéhne Eckzahne

a*Tl Gultige N 25 25 18 18
Mittelwert 3.95 5.86 5.47 7.92
Standardabweichung .46 .88 7.46 8.08
a*T2 Gultige N 30 30 20 20
Mittelwert 3.69 5.55 3.72 5.86
Standardabweichung .58 .85 .88 .97
a*T3 Gultige N 26 26 28 28
Mittelwert 3.76 5.54 3.74 5.92
Standardabweichung .59 91 .79 .93

Damit konnte eine signifikante Abnahme des Rotanteils in der Gruppe A (Colgate

Simply White) sowohl zwischen den Messzeitpunkten T1 vs. T2 als auch zwischen den

Messzeitpunkten T1 vs. T3 an den Schneidezahnen objektiv bestatigt werden. An den

Eckz&hnen zeigte sich nur von T1 vs. T2 eine signifikante messbare Abnahme der a*-
Werte (vgl. Tab. 5b).

In der Gruppe B Odol-med3 zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen den

Untersuchungszeitpunkten T1 zu T2 und T1 zu T3 an den Schneidezéhnen und Eck-

zédhnen (p>0.05), und damit kam es zu keiner messbaren signifikanten Abnahme des

Rotanteils an den beiden Zahngruppen (vgl. Tab. 5b).

Tab. 5b: Vergleich der a*-Werte beider Anwendungsgruppen zu den Untersuchungszeitpunkten
Tlvs. T2und T1lvs. T3

t-test bei gepaarten Stichproben

MW- Standard-
Vergleich p-Wert
Differenz | abweichung
a*-Wert T1 — a*-Wert T2 0.17 0.28 0.006
Gruppe A | Schneidezéhne
a*-Wert T1 — a*-Wert T3 0.17 0.36 0.044
Colgate
Eckzahne a*-Wert T1 — a*-Wert T2 0.21 0.51 0.052
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a*-Wert T1 — a*-Wert T3 0.18 0.43 0.070
a*-Wert T1 — a*-Wert T2 1.70 7.56 0.353

Schneidezahne
Gruppe B a*-Wert T1 — a*~Wert T3 175 7.85 0371
ron(ej?jla- a*-Wert T1 — a*-Wert T2 1.96 8.00 0.312
Eckzahne

a*-Wert T1 — a*-Wert T3 1.96 8.35 0.347

5.1.5Veranderungen des b*-Wertes an den Frontzadhnen

Die folgende Tabelle 6a zeigt die Mittelwerte der Farbwerte b* der Schneide- und Eck-

zéhne zu den unterschiedlichen Untersuchungszeitpunkten T1 bis T3.

Tab. 6a: Die Mittelwerte und Standardabweichungen der b*-Werte zu den Messzeitpunkten T1

bis T3
Anwendungsgruppe
Gruppe A Colgate Gruppe B Odol-med3
Oberkiefer Oberkiefer
Schneidezéhne Eckzahne Schneidezéahne Eckzéhne
b* T1 Gultige N 25 25 18 18
Mittelwert 16.72 21.56 17.25 22.85
Standardabweichung 1.47 2.00 3.08 3.59
b* T2 Gultige N 30 30 20 20
Mittelwert 15.88 21.15 16.23 21.67
Standardabweichung 1.66 1.95 2.28 1.92
b* T3 Gultige N 26 26 28 28
Mittelwert 16.22 21.20 16.35 22.08
Standardabweichung 1.80 2.49 1.91 2.16
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Tab. 6b: Vergleich der b*-Werte beider Anwendungsgruppen zu den Untersuchungszeitpunkten

Tlvs.T2und T1lvs. T3

Test bei gepaarten Stichproben

MW- Standard-
Vergleich p-Wert
Differenz abweichung
b*-Wert T1 — b*-Wert T2_ 0.56 0.86 0.003
Schneidezéhne
Gruppe A b*-Wert T1 — b*-Wert T3 0.28 0.96 0.205
Colgate b*-Wert T1 — b*-Wert T2 0.32 0.86 0.073
Eckzéhne
b*-Wert T1 — b*-Wert T3 0.26 1.14 0.316
b*-Wert T1 — b*-Wert T2 0.66 2.62 0.298
Schneidezéhne
GruppeB b*-Wert T1 — b*-Wert T3 0.41 2.55 0.515
Odol-med3 b*-Wert T1 — b*-Wert T2 0.94 2.80 0.171
Eckzéhne
b*-Wert T1 — b*-Wert T3 0.33 2.88 0.644

Unsere in Tabelle 6a dargestellten Ergebnisse wiesen in beiden Anwendungsgruppen

ebenfalls eine Abnahme der Mittelwerte von T1 zu T2 auf; somit wurde ein verminderter

Gelbanteil an den Z&hnen objektiv gemessen. Dieser erreichte lediglich in Gruppe A das

Signifikanzniveau (p=0.003), nicht jedoch in Gruppe B (vgl. Tab. 6b).

Der Vergleich der Mittelwerte der Messzeitpunkte T1 vs. T3 (Tab. 6a) ergab ebenfalls
keine signifikante Abnahme des b*-Wertes, p>0.05 (vgl. Tab. 6b).

5.1.6Korrelationsanalyse der subjektiven vs. objektiven Farbmessung

Um einen quantifizierbaren Zusammenhang zwischen der subjektiven und der objekti-

ven Farbmessung zu Uberprifen, wurde die Korrelation nach Pearson angewendet (vgl.

Abb. 8).

Tab. 7: Korrelation der visuellen und objektiven Farbmessung

Visuelle vs. objektive Farbmessung

Anwen(:)lé?gesgruppe Zahngruppe Zeitpunkt | N | Korrelationr | p-Wert
Total Schneidezéhne T1| 43 0.187 0.231
Total Eckzéhne T1 |43 0.467 0.002
Total Schneidezéhne T2 |50 0.391 0.005
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Total Eckzéhne T2 |50 0.422 0.002
Total Schneidezéhne T3| 53 0.476 0.000
Total Eckzéhne T3 | 53 0.570 0.000
Anwendungsgruppe Zahngruppe Zeitpunkt| N | Korrelationr| p-Wert
Gruppe A Schneidezahne T1| 25 0.056 0.790
Eckzéhne T1| 25 0.571 0.003
Gruppe B Schneidezahne T1| 18 0.268 0.283
Eckzéhne T1| 18 0.329 0.182
Gruppe A Schneidezahne T2 | 30 0.116 0.540
Eckzéhne T2 30 0.297 0.111
Gruppe B Schneidezahne T2 |20 0.741 0.000
Eckzéahne T2 |20 0.759| 0.000
Gruppe A Schneidezahne T3 | 26 0.316 0.116
Eckzéhne T3 | 26 0.472 0.015
Gruppe B Schneidezahne T3 | 27 0.610 0.001
Eckzéahne T3 | 27 0.681| 0.000

Zum Messzeitpunkt T1 waren die Werte der subjektiven und objektiven Farbmessung
der Eckzdhne der Gruppe A (Colgate Simply White) signifikant verschieden, p=0.002
(vgl. Tab. 7).

Zum Messzeitpunkt T2, d.h. unmittelbar nach Abschluss der Bleaching-Behandlung,
waren die Werte der subjektiven und objektiven Messung der Schneide- und Eckzéhne
der Gruppe B (Odol-med3) signifikant verschieden, p=0.002 (vgl. Tab. 7).

Zum Messzeitpunkt T3, d.h. 6 Monate nach Beginn der Bleaching-Behandlung bestand
ein deutlicher linearer Zusammenhang zwischen den subjektiven und objektiven Farb-

messungen der Schneide- und Eckzdhne (r>0.5; vgl. Tab. 7).
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Abb. 7: Regressionsgeraden und Streuwerte der objektiven vs. visuellen Farbmessung zu den
drei Messzeitpunkten T1 bis T3

In Abbildung 7 liegen die Streuwerte der Schneidezéhne und Eckzdhne zum Zeitpunkt
T1 von beiden Anwendungsgruppen nah an der steigenden Regressionsgeraden. Es

besteht also ein positiver linearer Zusammenhang zwischen der subjektiven und objek-

tiven Messung r > 0.

Nach 14 Tagen Anwendungsdauer, zum Messzeitpunkt T2, zeigte sich eine starkere
Streuung der Werte beider Anwendungsgruppen um die Geraden, vgl. Abbildung 7.

Damit wurde ein maRigerer linearer Zusammenhang zum Zeitpunkt T2 als zu T1 deut-

lich r=0.3-0.4 (vgl. Tabelle 7)
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Zum Messzeitpunkt T3 zeigte sich wieder ein starkerer linearer Zusammenhang zwi-
schen der subjektiven und objektiven Messung als zu T1 und T2 (r=0.4-0.5; vgl. Tabelle
7).

5.2 Fotodokumentation der subjektiven und objektiven Farbmessungen

5.2.1Beispiel fur Gruppe A — Colgate Simply White

Abb. 8a: Zustand vor Beginn der Bleichtherapie mit Colgate, gemessen mit dem Farbring Vita-
Classical; der Zahn 11 hat die Ausgangsfarbe A2

Abb. 8b: Das Ergebnis nach der Bleichtherapie mit Colgate (hier: der Zahn 11 hat nun die Vita-
Classical Zahnfarbe Al).

5.2.2Beispiel fur Gruppe B — Odol-med3 Samtweil3 Beauty-Kur

3 : ' i
Abb. 9a: Zustand vor Beginn der Bleichtherapie mit Odol-med3 gemessen mit dem Farbring
Vita-Classical; (hier: der Zahn 23 hat die Ausgangsfarbe A3).
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Abb. 9b: Das Ergebnis nach Abschluss der Bleichtherapie mit Odol-med3 (hier: der Zahn 23
hat nun die Vita-Classical-Zahnfarbe 1C).

5.3 Auswertung der Fragebdgen

Ein weiterer Bestandteil dieser Studie war, eventuell auftretende Nebenwirkungen an
den Zahnen und der Gingiva zu untersuchen. Zu diesem Zweck wurden Veranderungen
an der Gingiva und dem umliegenden Weichgewebe vor jeder Untersuchung dokumen-
tiert. Zusatzlich wurde jedem Probanden nach Abschluss der Bleichtherapie ein funf
Fragen umfassender Fragebogen ausgehéandigt (vgl. Anlage 11.1), in dem er seine Er-
fahrungen, Eindricke sowie das Auftreten von Nebenwirkungen bei den Fragen 1 und 2
auf einer Skala von 0 bis 5 (keine, maRig bis starke Empfindlichkeiten) und bei den Fra-
gen 3, 4 und 5 auf einer Skala von 0 bis 3 bewerten sollte. Zur Auswertung der Frage-

bdgen wurde der Mann-Whitney-U-Test verwendet.

5.3.1Hypersensibilitaten

Im Rahmen dieser Studie wurden zu jedem Messzeitpunkt alle zu bleichenden Z&hne
auf das Vorhandensein von Hypersensibilitdten tberpruft. Dies erfolgte klinisch durch
die Mehrfunktionsspritze (Luftplister) und wurde durch die Befragung der Teilnehmer
dokumentiert. Zu Beginn und zu den weiteren Untersuchungszeitpunkten der Studie

wurden keine Hypersensibilitdten festgestellt.

Tab. 8a: Antworten der Probanden zur Frage 1 ,Haben Sie wahrend der Studie irgendwelche
Empfindlichkeiten an lhren Zahnen bemerkt?*

Numerische Analogskala

Keine MaRig stark
0 1 2 3 4 ‘ 5

N%N%N%N%N‘%‘N‘%




5 Ergebnisse 48

Gruppe A1 55 47 10 33 0 o 0 0 0 0 0 0
Colgate
Gruppe B
ode~ 13| 18 60 10 33 2 7 0 O0 o o0 0 o0

MWU-Test p-Wert=0.95

In der Gruppe A, die Colgate Simply White verwendete, bemerkten 67% der Probanden
keine Empfindlichkeiten an den Zahnen wahrend der gesamten Anwendung. In Gruppe
B, die das Produkt Odol-med3 Samtweild Beauty-Kur verwendete, zeigten 7% der Teil-
nehmer eine im Vergleich zur Gruppe A héhere Sensibilitat an den Zahnen. Es gab je-
doch keine signifikanten Unterschiede zwischen den beiden Materialien (MWU-Test
p=0.953) (vgl. Tab. 8a).

Tab. 8b: Antworten der Probanden zur Frage 2 ,Haben Sie wahrend der Studie irgendwelche
Missempfindungen oder Empfindlichkeiten an Ihrem Zahnfleisch bemerkt?*

Numerische Analogskala

Keine MaRig Stark

N % N % N % N % N % N %

Gruppe A1 .5 g7 7 23 3 10 0 0 0 0 0 0
Colgate
Gruppe B
oders ;3| 21 70 5 17 2 7 1 3 1 3 0 0

MWU-Test p-Wert=0.806

In Bezug auf Missempfindungen oder Empfindlichkeiten am Zahnfleisch antworteten
67% der Probanden der Colgate Simply White-Gruppe (Gruppe A) und 70% der Pro-
banden aus der Odol-med3 Samtweil3 Beauty-Kur-Gruppe (Gruppe B), dass sie keine
derartigen Missempfindungen bemerkten. 10% der Probanden aus der Colgate Simply
White-Gruppe bemerkten maRige Missempfindungen und Empfindlichkeiten am Zahn-
fleisch, wobei keiner der Probanden dieser Gruppe starke Missempfindungen angab. In
der Gruppe Odol-med3 Samtweil} Beauty-Kur war dies sehr wohl der Fall. 3% der Pro-
banden kreuzten auf der Skala von 0O bis 5 eine 4 an; damit erwiesen sich die Missemp-
findungen und Empfindlichkeiten am Zahnfleisch im Vergleich zur Gruppe Colgate so-

gar als stark. Die Unterschiede zwischen den beiden Wirkstoffen waren jedoch nicht
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signifikant (MWU-Test p=0.806), vgl. Tab. 8b.

5.3.2Subjektive Beurteilung der Probanden
Neben den Fragen zu eventuell auftretenden Nebenwirkungen der jeweiligen Bleichthe-
rapie beurteilten die Probanden zudem das Ergebnis der Aufhellung, die Anwendung

und die Produktzufriedenheit.

So wurden die Teilnehmer befragt, ob ihre Z&hne durch das Bleichprodukt weil3er ge-

worden waren, vgl. Tabelle 8c.

Tab. 8c: Antworten der Probanden zur Frage 3 ,Denken Sie, dass lhre Zahne weil3er geworden
sind?“

Numerische Analog-Skala
nein MaRig ja
0 1 2 3
N % N % N % N %
Gruppe A
Colgate 9 30 15 50 5 17 1 3
Gruppe B
Odolmed3 10 33 14 47 6 20 0 0

MWU-Test p-Wert=0.806

In beiden Gruppen fanden ca. 30% der Probanden, dass es zu keiner Aufhellung der
Zahne gekommen sei. Nur 3 % der Anwender in Gruppe A bestatigten, dass ihre Zahne
nach der Anwendung mit dem Produkt Colgate heller geworden waren. Die Auswertung
zeigte keinen signifikanten Unterschied zwischen den Anwendergruppen (MWU-Test
p=0.806) (vgl. Tab. 8c).

Befragt nach etwaigen Schwierigkeiten bei der Anwendung der Produkte gaben 13%
der Probanden in der Colgate Simply White-Gruppe eine schlechte Beurteilung ab. In
der Gruppe, die Odol-med3 Samtweild verwendete, waren es 23%. Jeweils 3% der Teil-
nehmer in beiden Gruppen gaben eine gute Beurteilung ab. Auch hier gab es keine sig-
nifikanten Unterschiede zwischen beiden Produkten (MWU-Test p=0.856), vgl. Tab. 8d.
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Tab. 8d: Antworten der Probanden zur Frage 4: ,Wie wirden Sie die Anwendung dieses

Produktes beurteilen?

Numerische Analog-Skala
Schlecht Mé&Rig Gut
0 1 2 3
N % % N % %

Gruppe A 4 13 13 43 12 40 1 3
Colgate
Gruppe B
Odolmed3 7 23 9 30 13 43 1 3

MWU-Test p-Wert=0.856

Befragt nach der Zufriedenheit mit dem Produkt gaben die meisten Probanden beider

Bleichprodukte recht zuriickhaltende Beurteilungen ab. Es konnte kein signifikanter Un-

terschied zwischen beiden Gruppen nachgewiesen werden (p=0.476), vgl. Tab. 8e.

Tab. 8e: Antworten der Probanden zur Frage 5 ,In wie weit waren Sie mit dem Produkt

zufrieden?®
Numerische Analog-Skala
schlecht MaRig Gut
0 1 2 3
N % % N % %

Gruppe A

Colgate 7 23 12 40 10 33 1 3
Gruppe B

Odolmed3 6 20 10 33 12 40 2 7

MWU-Test p-Wert=0,476
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6 Diskussion

6.1 Die Ergebnisse der visuellen Messung

Die Anwendung der Bleachingprodukte Colgate Simply White und Odol-med3
Samtweild Beauty-Kur fihrte in der vorliegenden Studie nach einem Anwendungs-
zeitraum von 14 Tagen zu einer visuell messbaren, wenn auch schwachen Aufhellung
der Zahnfarbe. Durch das Produkt Colgate Simply White (mit dem Wirkstoff
Wasserstoffperoxid 5,9%) kam es zu einer Aufhellung an den Schneidezahnen von 0.83
Farbnuancen bei einer Standardabweichung von 1.71 und an den Eckzdhnen zu einer
Aufhellung von 2.03 Farbnuancen bei einer Standardabweichung von 3.67. Unsere
Ergebnisse bestatigen damit die Wirksamkeit von niedrigkonzentrierten OTC-
Produkten, wie sie bereits in mehreren Studien nachgewiesen werden konnte. So fan-
den GERLACH und BARKER (2003), GERLACH und SAGEL (2004) und FERRARI et
al. (2004); eine signifikante konzentrationsabhéangige (1,8%, 3,3%, 5,3%, 6%, 10%
Wasserstoffperoxid), aufhellende Wirkung von Whitestripes Uber einen Anwendungs-
zeitraum von sieben bis 28 Tagen. GAMBARANI et al. (2003) und GAMBARANI et al.
(2004) fanden in einer klinischen Studie nach einer zweiwdchigen Anwendung des
Produktes Colgate Simply White (Colgate-Palmolive Company, New York, USA) mit
5,9% Wasserstoffperoxid eine signifikante Aufhellung um bis zu 4.48 Farbnuancen der
Vita-Farbskala (p<0.05). Auch NATHOO et al. (2002a) bestatigten die Wirksamkeit
dieses Produktes mit einer Aufhellung um 3.8+1.07 Farbnuancen.

Auffallend war die signifikant bessere Bleichwirkung durch Colgate Simply White,
wahrend das Produkt Odol-med3 Samtweild ein vergleichsweise schwacheres
Farbergebnis zeigte, da es nur an den Eckzahnen zu einem signifikanten
Farbunterschied kam (p=0.011).

Das Praparat Odol-med3 Samtweil3 Beauty-Kur basiert im Unterschied zum Colgate-
Produkt nicht auf Wasserstoffperoxid, sondern auf dem Wirkstoff Natriumchlorit. Eine
Ursache fir die etwas starkere Wirkung des Praparats Colgate Simply White im Ver-
gleich zum Praparat Odol-med3 Samtweild Beauty-Kur kdnnte somit im verwendeten
Wirkstoff liegen. Unsere Ergebnisse kbnnen damit als Bestéatigung der Hypothese die-
nen, dass das Wasserstoffperoxid im Colgate-Produkt unter den hier gegebenen Bedin-
gungen eine hohere Bleichwirkung zeigt als Natriumchlorit im Odol-med3-Produkt. Es

konnte aber auch ein anderer Bestandteil des Colgate-Produkts verantwortlich sein.
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Das Colgate-Produkt enthielt zur Verbesserung seiner Wirkung Carbopol (Carboxypo-
lymethylen), ein wasserl6sliches Polymer der Polyacrylsdure, das sich an das
Carbamidperoxid bindet, damit die Viskositat des Bleichmaterials erhéht und den Auf-
spaltungsprozess des Carbamidperoxides am Zahn verzégert, wodurch die Kontaktzeit
mit der Zahnoberflache verlangert und der Abbau der freien Radikale verlangsamt wird
(ALBERS 1991; HAYWOOD 1991). Auch das im Colgate-Produkt zusatzlich enthaltene
Carbomer ist ein Polymer der Acrylsaure und kénnte demnach ebenfalls die Viskositét

am Zahn erhdhen.

Ein weiterer Grund flir das schwache Bleichergebnis durch das Produkt Colgate kdnnte
aus der Applikationsmethode resultieren. Das Pinselprodukt wurde in unserer Studie
wenige Sekunden nach dem Auftragen ohne eine Trocknungsphase der Verdinnung
und Eliminierung durch den Speichel ausgesetzt. In vergleichbaren Studien wurde hin-
gegen nach der Produktanwendung eine Trocknungsphase von 30 Sekunden einge-
plant, bevor der Mund wieder geschlossen werden durfte (BRUNTON et al. 2004;
SLEZAK et al. 2002). ROSENTRITT et al. (2003) versuchten in ihrer Studie sogar, eine
mogliche Inaktivierung von Wasserstoffperoxid durch Speichel ganz zu unterbinden und
erzielten damit tatsachlich bessere Aufhellungs-Ergebnisse als in der Bedingung ohne

Unterbindung des Speichelflusses.

Eine weitere Ursache fur die in unseren Daten schwache Wirksamkeit des Produktes
konnte in der gewahlten Applikationsform liegen. FARELL et al. (2006) untersuchten die
Wirkung von Colgate Simply White insbesondere unter Modifikation der Applikations-
form, indem nach dem Auftragen des Lackes ein Polyetherstreifen tber die Zéahne ge-
legt wurde, um damit eine Barriere zwischen Zahn und Speichel aufzubauen. Das Re-
sultat zeigte tatsachlich einen signifikanten Unterschied in der Wirkung. Am Ende der
Therapie war die Reduktion des Gelbwertes b* in der Kontrollgruppe signifikant hoher
als bei der Interventionsgruppe mit dem Polyetherstreifen. Damit wurde also gezeigt,
dass die Wirkung von Wasserstoffperoxid durch Polyetherstreifen verstarkt wurde; dies
bedeutet, dass folglich ein Zusammenhang zwischen der Applikationsform und der

Wirksamkeit bestand.

Die in unseren Daten in Bezug auf die Zahnfarbe schwacheren Ergebnisse des
Natriumchlorits im Vergleich zum Wasserstoffperoxid-Produkt kénnten als Folge einer
schwacheren Bleichwirkung des Natriumchlorits erklart werden. Da allerdings die vom
Hersteller empfohlene Anwendungsphase dieses Produktes zum Zeitpunkt unserer
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Farbmessung noch nicht abgeschlossen waren, kénnte das schwéchere Ergebnis aber
auch aus der zu kurzen Anwendungsphase resultieren. Allerdings hatte man auch unter
Bertcksichtigung dieses Aspekts eine deutlichere Aufhellung nach drei Wochen
erwarten konnen, da ein Aufhellungseffekt ja bereits nach 14 Tagen sichtbar war.
ERLER et al. (2005) fuhrten eine klinische Untersuchung mit einem Bleichmaterial auf
Chlorit-/Chlordioxidbasis mit 2,5% fur 21 Tage (zwei mal taglich fir 10 Minuten) durch.
Die Ergebnisse dieser Arbeitsgruppe bestétigten ebenfalls eine signifikante Aufhellung

der Zahnfarbe durch den gleichen Wirkstoff.

Der Wirkstoff Natriumchlorit wurde mit dem beigefiigten Aktivatorstift auf die Zahne ap-
pliziert und durch das Gelée in einem Tray-System konnte die Bildung von Chlordioxid
aktiviert und die bleichende Wirkung gestartet werden (ZANTNER und KIELBASSA
2006a). Fur die Anwendungszeit von zehn Minuten wurde der Wirkstoff durch das Tray-
System vor der Verdiinnung durch den Speichel geschitzt. Am Ende der Anwendungs-
zeit des Produktes Odol-med3 kénnte das der Grund fir das Farbergebnis gewesen

sein.

Desweiteren ist hier auch zu bericksichtigen, dass die Probanden der Odol-med3-
Gruppe aufgefordert worden waren, vor der eigentlichen Bleich-Anwendung die Zahne
zwei Minuten taglich mit der beigefluigten Zahncreme Odol-med3 Samtweil3 zu putzen.
Dies hatte einerseits den positiven Effekt einer verbesserten Mundhygiene und bedeu-
tete andererseits die zusatzliche Entfernung von externen Zahnverfarbungen, die tber
den eigentlichen Bleichvorgang hinaus zum Tragen kommen kénnte und in einer zu-
satzlichen Aufhellung resultiert (BARLETT et al. 1991). Der Effekt dieses zusatzlichen
Putzvorgangs ist zwar in unserer Studie nicht naher zu bestimmen; im Prinzip relativiert
er aber die gemessene Wirksamkeit des Bleichmittels (NATHOO 1997).

In der Gruppe, die Colgate Simply White verwendete, zeigte sich nach 14 Tagen
Anwendungsdauer eine an den Schneide- und Eckzdhnen unterschiedliche
Farbaufhellung. Wahrend die Schneidezéhne um +0.83 Farbstufen bei einer
Standardabweichung von 1.71 aufgehellt wurden, ergab sich fur die Eckzahne eine
Aufhellung um +2.03 Farbstufen bei einer Standardabweichung von 3.67. Ein Grund fur
die starkere Farbverbesserung an den Eckzadhnen konnte die Ausgangszahnfarbe sein.
Zu den Einschlusskriterien dieser Studie gehérte, dass die Ausgangsfarbe der Zahne
nicht heller als VITA A3 sein sollte. NATHOO et al. (2002a) schlossen in ihre
Untersuchungen Ausgangszahnfarben der Kategorien VITA A3, B3, A3,5, D3 oder D4
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ein und erhielten bessere Bleichergebnisse als in vergleichbaren, in der Literatur zuvor
dokumentierten Studien. Auch HAYWOOD et al. (1994) wiesen deutlich bessere Blei-
chergebnisse mit gelblich-braunen Zahnen nach. Unter der Voraussetzung, dass sich
die Bleichergebnisse bei dunklerer Ausgangsfarbe ,verbessern, kénnte unser im
Vergleich zu anderen Studien ,schwaches” Ergebnis auf unsere strengeren
Einschlusskriterien, hier die vergleichweise ,helleren® Ausgangsfarben, zurtickzufihren
sein. Nach demselben Prinzip lassen sich dann auch die unterschiedlichen
Bleichergebnisse bei den Schneide- und Eckzahnen erklaren: bei den im Vergleich zu
den Schneidezédhnen dunkleren Eckzahnen bewirkt ein und dieselbe Bleichtherapie
einen grolReren Effekt als bei den urspringlich helleren Schneidezdhnen und vice

versa.

Sechs Monate nach Beginn der Bleichtherapie wurden durch die Auswertung der
visuellen Messungen bei beiden angewendeten Bleichprodukten ,Rezidive“ im Sinne
eines Wiederauftretens des unerwinscht dunklen Erscheinungsbildes der Zahne
festgestellt. Fur das Produkt Colgate Simply White ergab sich eine Zunahme der visuell
gemessenen, mittleren Vita-Farbwerte; entsprechend dem unserer Studie zugrunde-
gelegten Schema waren die Farben an den Frontzahnen um 0.55 Farbstufen dunkler
als zum Messzeitpunkt T1 (vgl. Tab. 2b). GERLACH et al. (2002) stellten nur ein
geringfugiges Rezidiv bei einer Reevaluation sechs Monate nach einer Zahnaufhellung
durch Whitestrips mit 5,6% Wasserstoffperoxid (fir 14 Tage, zweimal taglich 30
Minuten) fest. In anderen Arbeiten konnte ein stabiles Bleichergebnis fur zwei bis drei
Jahre nachgewiesen werden (LEONARD 1998; LEONARD et al. 2001; ROSENTRITT
et al. 2003; ATTIN 1998; HAYWOOD 1992).

Auch in der Odol-med3 Samtweil3 Beauty-Kur-Gruppe wurde mithilfe der visuellen
Messung eine Zunahme des mittleren Farbwertes an den Frontzdhnen von 0.30
Farbstufen zwischen den Zeitpunkten T1 und T3 festgestellt. Sowohl in der Colgate
Simply White-Gruppe als auch in der Odol-med3 Samtweild Beauty-Kur-Gruppe fand
sich also eine Verschlechterung der zuvor erzielten Bleichergebnisse. In beiden
Bleachinggruppen war die zum Messzeitpunkt T1 visuell ermittelte Ausgangszahnfarbe
dunkler als zum Zeitpunkt der Nachkontrolle zum Messzeitpunkt T3; die Unterschiede

zwischen der Baseline- und der Abschlussuntersuchung waren jedoch nicht signifikant

verschieden. Zusammenfassend lasst sich feststellen, dass beide Wirkstoffe -
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Wasserstoffperoxid und Natriumchlorit — kein stabiles Farbergebnis nach sechs

Monaten aufwiesen.

Da der Wirkstoff Natriumchlorit in vivo weniger stark aufhellte als das Bleichmittel
Wasserstoffperoxid, muss man das Colgate Simply White-Produkt als den effizienteren

Wirkstoff bezeichnen.

6.2 Ergebnisse der digitalen Farbbestimmung
Nach Abschluss der Untersuchung ergab eine anschlielende Kontrolle des
Spektralphotometers einen Geratedefekt, so dass 123 Messungen sicherheitshalber

aus der Auswertung herausgenommen wurden.

Die Ergebnisse unserer digitalen Farbmessungen zeigen fir beide Bleachingmaterialien
— Colgate Simply White und Odol-med3 Samtweil3 Beauty-Kur — eine geringe Abnahme

der mittleren Vita-Farbwerte und weichen von den ermittelten visuellen Ergebnissen ab.
Daher wurden die subjektiven Ergebnisse mit den objektiven Farbergebnissen durch
eine Korrelationsanalyse verglichen. Dabei zeigten sich zu jedem Messzeitpunkt T1 bis
T3 signifikante Unterschiede zwischen der subjektiven und objektiven Farbmessung
p>0.05 (vgl. Tab. 7). Die in Tabelle 7 dargestellten Auswertungen zeigten, dass nach
sechs Monaten ein deutlicherer linearer Zusammenhang zwischen der visuellen und
digitalen Messung bei den Schneide- und Eckzahnen bestand als zum Zeitpunkt T2
(r>0.5, vgl. Tab. 7).

Durch den Defekt im Spektralphotometer waren die erhobenen Ergebnisse nicht
zuverlassig und nur bedingt verwendbar fir diese Studie. Auch in vergangenen Studien
wurden bereits Fehlerquellen bei Messmethoden diskutiert (HUGO et al. 2005; PAUL et
al. 2002). Unsere Ergebnisse legen nahe, dass es fur zukinftige klinische Studien
empfehlenswert ist, beide Methoden der Farbmessung durchzufiihren, da
Farbergebnisse abweichen konnen oder sich weitere Fehlerquellen (wie ein
Geratedefekt) einschleichen und damit die Ergebnisse beeinflussen kénnten. Daher ist
zu fordern, dass regelméaflige Kontrollen des verwendeten Gerdtes die

Funktionstiichtigkeit sicherstellen.
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6.2.1Veranderung der Farbwerte L*a*b*

Einige Autoren kommen zu der Schlussfolgerung, dass die Aufhellung der
unterschiedlichen Bleichtherapien mit héheren L*-Werten, also einer Zunahme des
WeilRanteils, und geringeren b*-Werten, also einer Verringerung des Gelbanteils,
einhergehe, wahrend die a*-Werte dagegen nur gering bis nicht signifikant beeinflusst
wirden (ROSENSTIEL et al. 1991; NAKAMURA et al. 1993; NAKAMURA et al. 2001).

Demnach ware in unserer Studie u.a. eine Zunahme des L*-Wertes nach der
Produktanwendung zu erwarten gewesen, da das Untersuchungsobjekt — hier die
untersuchte Zahngruppe — mit zunehmender Helligkeit einen hdheren L*-Wert hatte
erreichen mussen. Diese Erwartung konnte in der vorliegenden Studie nicht bestatigt
werden. Der mittlere L*-Wert, gemessen an den Frontzdhnen, nahm bei den
Bleichprodukten Colgate Simply White und Odol-med3 Samtweil3 Beauty-Kur nach 14-
tagiger Anwendung ab. Signifikant war diese Abnahme jedoch nur bei dem Produkt
Colgate Simply White (p<0.01).

Bei den digitalen Farbmessungen zeigte die Anwendungsgruppe Odol-med3 Samtweil3
Beauty-Kur nach 14-tagiger Anwendung eine Reduktion der a*Werte an den
Schneidezahnen und Eckzahnen. Dagegen wurde in der Anwendungsgruppe Colgate
Simply White eine Zunahme des Farbwertes a* festgestellt. Auch in der
Abschlussuntersuchung wurde wiederum eine leichte Erh6hung des a*-Wertes in der
Gruppe Odol-med3 Samtweil3 Beauty-Kur und in der Gruppe Colgate Simply White
festgestellt.

Nach ROSENSTIEL et al. (1991), NAKAMURA et al. (1993) und GERLACH und SAGEL
(2004) ist — wie oben erwéhnt — nach einer Bleichtherapie eine Reduzierung des
b*-Werts zu erwarten. Unsere Daten zeigen tatsachlich ein solches Farbergebnis. Die
b*-Werte nach 14 Tagen Bleichtherapie sind auch in unseren Daten bei Colgate Simply
White reduziert, was fur einen verringerten Gelbanteil spricht. Auch bei Odol-med3
Samtweild Beauty-Kur wurde ebenfalls eine Verringerung des Gelbwertes festgestellt. In

Bezug auf die b*-Werte bestéatigen unsere Ergebnisse also die einschlagigen Arbeiten.
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6.3 Nebenwirkungen und Patientenakzeptanz

Das Auftreten von Hypersensibilitaten am Zahn wéahrend einer Bleichtherapie wird in
der Literatur mit 55% und 75% angegeben (KIHN 2007; HAYWOOD et al. 1994). In
unserer Studie beschrieben insgesamt nur 40% der Probanden der Odolmed3
Samtweild Beauty-Kur-Gruppe eine gesteigerte Sensibilitat an den Zahnen, im Vergleich
zur Colgate Simply White-Gruppe waren es nur 33%. Damit war das Auftreten von
Hypersensibilitaten sehr viel geringer, als in vergangenen Studien. Wahrscheinlich
fuhrte Natriumchlorit ahnlich wie Wasserstoffperoxid zu einer Dehydrierung des Zahnes,
die Hypersensibilitaten nachsichzieht. KUGEL und FERREIRA (2005) fanden, dass es
nach Abschluss der Bleichtherapie wieder zu einer Wassereinlagerung im Zahn kommt

und die Symptome wieder verschwinden.

Auch Missempfindungen und Reizungen am Zahnfleisch traten unter der Behandlung
vermehrt auf. Wahrend in der Studie von HAYWOOD et al. (1994) bei 31% der Proban-
den reversible Irritationen der Gingiva auftraten, bemerkten in unserer Odol med3-
Gruppe lediglich 3% der Teilnehmer eine verstarkte Missempfindung an der Gingiva.
Alle Reizungen waren reversibel und verschwanden nach Ende der Bleichtherapie. Als
Ursache konnte eine lokale Entziindungsreaktion durch den Kontakt des Gels mit dem
Zahnfleisch verantwortlich sein, da durch das Tray-System auch Kontakt zur Gingiva
bestand (HAYWOOD et al. 1994), was nicht ausgeschlossen werden konnte, da die
Schienen konfektioniert waren. Zum anderen wurden die Teilnehmer nach der
Applikationszeit instruiert, Gelreste mit einer Zahnburste und Wasser zu entfernen. Die
kurzzeitigen Gingiva-Irritationen konnten folglich auch aus einem solch verstarkten
Putzverhalten resultieren. So beschrieben auch ERLER et al. (2005) Irritationen der
Gingiva und erklarten diese als eine mechanische Folge der haufigen Zahnreinigungen.
Um eine Reduzierung der genannten Nebenwirkungen zu erreichen, wurde in der Lite-
ratur von mehrmaligen taglichen Applikationen des Bleichgels abgeraten und grol3ere
Abstande zwischen den einzelnen Applikationen empfohlen (HAYWOOD et al. 1994;
LEONARD et al. 1997). In der vorliegenden Studie konnte auch die Anwendungsdauer
ein Grund fur die unterschiedlichen Missempfindungen und Hypersensibilitdten sein.
Die Produktgruppe Colgate Simply White wendete den Bleachinglack nur 14 Tage an,
hingegen dauerte die Produktanwendung mit Odol-med3 Samtweil} Beauty-Kur 21 Ta-

ge.



6 Diskussion 58

Fir die erfolgreiche Verwendung von OTC-Bleachingprodukten ist es wichtig, dem Pati-
enten eine sichere, einfache und schnelle Handhabung der Produkte anzubieten. Mog-
licherweise kénnten zuklnftig Farbpartikel chemisch mit den Bleichwirkstoffen verbun-
den werden, die Uberschissige Bleichsubstanzen fur den Anwender deutlich farblich
anzeigen. Allerdings musste sichergestellt sein, dass sich diese Farbpartikel nicht in die
Zahnoberflache einlagern, sondern nach der Anwendung wieder mit einer Zahnpasta

entfernt werden kdnnen.

Nach Abschluss der Studie wurden keine irreversiblen Schaden von Zahn- und Weich-
gewebe dokumentiert. Nach der personlichen Einschatzung gefragt gaben allerdings
auch nur 3% der Probanden in der Colgate Simply White-Gruppe an, dass das Produkt
die Zahne weil3er gemacht hatte. Hinsichtlich der Produktzufriedenheit und der Beurtei-
lung der Anwendung des Produktes fielen die Ergebnisse in beiden Gruppen eher ma-
Big aus. Da die Zahnaufhellung durch die in der vorliegenden Studie untersuchten Pro-
dukte sehr schwach ausfiel, ist die eher negative Beurteilung und maRige

Produktzufriedenheit verstandlich.

6.4 Diskussion von Material und Methode

6.4.1Visuelle vs. digitale Farbbestimmung

Bei der visuellen Farbmessung wurde sehr héaufig die Vita-Classical-Farbskala verwen-
det, die sich als Standard-Farbskala in mehreren Studien bewahrt hat (VAN DER
BURGT 1990; PAUL et al. 2002). Ein Nachteil dieser Messung besteht aber darin, dass
der Untersucher als Subjekt der Untersuchung komplexen Einflissen unterliegt, die ei-
ne ,objektive“ Messung relativieren. So wird die Farbbestimmung am Zahn durch exter-
ne Faktoren wie Lichtverhaltnisse, Lichtdurchlassigkeit, Lichtstreuung, Opazitat, Glanz,
Oberflachenstruktur, aber auch durch interne, ,subjektive® Bedingungen zum Beispiel
die Funktionsweise des menschlichen Auges und die informationsverarbeitenden men-
talen Prozesse des menschlichen Gehirns beeinflusst (JUDD und WYSZECKI 1975).
AulRerdem ist bekannt, dass die Vita-Classical-Farbskala nicht das komplette Spektrum
von Farben der naturlichen und gebleichten Zahne abdeckt (VAN DER BURGT 1990;
PAUL et al. 2002). Dennoch kann der Untersucher eine Farbanalyse des gesamten
Zahnes durchfihren, was mithilfe eines digitalen Geréates bisher noch nicht moéglich ist.

Andererseits ist es jedoch wahrscheinlicher, dass die instrumentelle Farbbestimmung
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eher intersubjektiv reproduzierbare Werte lieferte als das menschliche Auge (PAUL et
al. 2002). In einigen Studien stellte sich sogar heraus, dass durch die digitale Messung
bessere Farbergebnisse erzielt werden konnten (LI und WANG 2007).
DERDILOPOULOU et al. (2007) verglichen visuelle und digitale Farbmessungen mittels
Spektralphotometer und fanden, dass die digitale Messung signifikant mehr reprodu-
zierbare Ergebnisse (89,6%) lieferte als die visuelle Messung. LI und WANG (2007)
zeigten, dass die Ergebnisse beider Methoden in 49,7% der Falle Ubereinstimmten
DERDILOPOULOU et al. (2007). Bei der digitalen Messung bestand zudem die Mdg-
lichkeit, die durch die L*a*b*-Werte definierten Zahnfarben mit Hilfe des CIELab-
Systems (Commission Internationale d’Eclairage) in standardisierter Form zu dokumen-

tieren, zu archivieren und (statistisch) zu verarbeiten.

6.4.2 Die Teilnehmer der Studie

Am Ende der Bleichtherapie hatten 60 Probanden die ersten beiden Messzyklen
absolviert; es gab 21 mannliche und 39 weibliche Teilnehmer mit einem
Durchschnittsalter von 25.1 Jahren. Zur Nachuntersuchung nach sechs Monaten
erschienen 53 Teilnehmer.

Die untersuchten OTC-Produkte Colgate Simply White und Odol-med3 Samtweil3 Beau-
ty-Kur sollten laut Hersteller eine junge Zielgruppe ansprechen. Es wurden junge Man-
ner und Frauen im Alter zwischen 19 bis 32 Jahren akquiriert, die Ublicherweise eine
hdhere Bereitschaft zeigen, ihre Zahne besser zu pflegen, und durch eine Aufhellung
der Zahne attraktiver wirken wollen (vgl. DUNN et al. 1996). Tatséachlich waren unsere
Probanden im Durchschnitt zw6lf Jahre junger als zum Beispiel in der Studie von
NATHOO et al. (2002b), in der das Durchschnittsalter bei 37.6 Jahren lag. ERLER et al.
(2005) zeigten in einer Studie, dass die Probanden unter 35 Jahren einen deutlicheren
Helligkeitsgewinn erzielten als Probanden, die &lter als 35 Jahre waren. Bei den jinge-
ren Probanden konnten durch das Bleichen bis zu fiinf Helligkeitsstufen nach der Vita-
Farbskala ,gewonnen“ werden, wahrend die alteren Probanden nur bis zu drei Hellig-
keitsstufen nach der Vita-Farbskala erreichten. Die Farbergebnisse sprechen fir die

Wahl einer jungen Zielgruppe in einer klinischen Studie.

Die grol3ere Anzahl von 39 Frauen gegentber 21 Mannern in dieser Studie kénnte Aus-
druck eines starker ausgepréagten asthetischen Bewusstseins der Frauen sein, das sich
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hier in einem hoheren Interesse an ,weil3eren Zdhnen“ ausdrtickte (VALLITTU et al.
1996).

Um konstante Ausgangsbedingungen zu gewabhrleisten, sollte laut unseren Einschluss-
bedingungen die Eckzahne mindestens ein Farbton dunkler sein als Farbstufe A3 auf
der Vita-Classical-Farbskala. Durch die dunkleren Eckzéhne erhofften wir uns ein deut-
licheres Farbergebnis der Produkte als es durch hellere Zahne in der Ausgangssituation
zu erzielen gewesen ware. Auch NATHOO et al. (2002a) benutzten in ihrer Studie als
Ausgangszahnfarbe eine A3, B3 oder A3.5, D3 und D4 (Vita-Classical-Farbskala), um
eine Wirkung der Materialien effektiver messbar machen zu konnen. Auf3erdem wurden
Eckzadhne und Schneidezéhne getrennt voneinander ausgewertet, da schon in anderen
Studien Hinweise gefunden wurden, dass die OTC-Produkte an dunklen Eckzdhnen
vergleichsweise wirksamer sind als an hellen Schneidzdhnen (LEONARD 1998;
LEONARD et al.1998). Unsere Daten bestétigen auch in dieser Hinsicht die Ergebnisse

der einschlagigen Literatur.

6.4.3 Der Untersuchungszeitraum

Der Untersuchungszeitraum fur diese Studie wurde auf ein Zeitintervall von sechs Mo-
naten nach Abschluss der Bleichtherapie festgelegt. BRUNTON et al. (2004) erreichten
nach der Anwendung eines 16,4%- und 18%-igen Carbamidperoxid-Gels ein stabiles
Farbergebnis nach sechs Monaten bei 60% der Anwender (BRUNTON et al. 2004). Der
Langzeiteffekt der unterschiedlichen Bleichsubstanzen ist von vielen Faktoren abhan-
gig, so zum Beispiel von der Konzentration der Wirkstoffe, der Anwendungsdauer sowie
der Art und dem Grad der Aufhellung der Zadhne (ROSENSTIEL et al. 1991; HAYWOOD
et al. 1994; LEONARD et al. 1998; GERLACH und SAGEL 2004). GERLACH et al.
(2002) konnten ebenfalls sechs Monate nach einer zweiw6chigen Therapie mit
5,3%igem Wasserstoffperoxid eine signifikante Aufhellung der behandelten Zahne fest-
stellen. HAYWOOD (1997) und HAYWOOD et al. (1994) fanden sogar ein langfristig
stabiles Bleichergebnis an natirlichen Zahnen nach zwei bis drei Jahren.

PASCHER (2004) testete in einer Studie drei Homebleaching-Produkte (Colgate Plati-
num (R), Dentsply NuproGold TM, Discus Dental Nite White Excel (R)) an drei Gruppen

mit je 15 Probanden bezuglich ihrer Bleichwirkung sowie Langzeitwirkung. Zur Ab-
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schlussuntersuchung, 24 Monate nach der Bleichanwendung, war der Bleicheffekt nur

geringfugig reduziert.

In der einschléagigen Literatur haben sich demnach Untersuchungszeitraume ab einem
halben Jahr fir die Beurteilung der langfristigen Farb-Stabilitdt der Bleichergebnisse als
ausreichend erwiesen. Unsere Ergebnisse der visuellen Farbbestimmung, die zum
Zeitpunkt T3 signifikant niedrigere mittlere Farbwerte als zur Baseline-Messung T1 do-

kumentieren, bestatigen die Tragfahigkeit des gewahlten Zeitintervalls.
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Schlussfolgerungen
» Das Bleachingprodukt Colgate Simply White fuhrte nach 14-tdgiger Anwendung

zu einer signifikanten Aufhellung an den Schneide- und Eckzéhnen.

In der Gruppe Odol-med3 Samtweild Beauty-Kur fuhrte die 14-tdgige Anwendung
lediglich an den Eckzéhnen zu einer signifikanten Aufhellung, nicht jedoch an
den Schneidezahnen.

Sechs Monate nach Beginn der Bleichtherapie konnte in der Odol-med3-Gruppe
und der Colgate Simply White-Gruppe mittels visueller Farbbestimmung an den
Eckzéhnen keine signifikante Zunahme des mittleren Vita-Farbwertes im Ver-
gleich zum Messzeitpunkt T1 festgestellt werden. Die mittleren Farbwerte der vi-
suellen Farbbestimmung waren zum Zeitpunkt T3 immer noch niedriger als vor
Beginn der Behandlung zum Messzeitpunkt T1. Beide Wirkstoffe (Wasserstoff-
peroxid und Natriumchlorit) zeigten also kein stabiles Farbergebnis nach sechs

Monaten.

Hinsichtlich der Nebenwirkung wie Gingivareizungen und Uberempfindlichkeiten
der Zahne und der Produktakzeptanz finden sich keine signifikanten Unterschie-

de zwischen den beiden getesteten OTC-Produkten.

Der Wirkstoff Wasserstoffperoxid zeigt in vivo einen weniger starken
Aufhellungseffekt als der Wirkstoff Natriumchlorit.

Die subjektiven und objektiven Messungen lieferten in der klinischen Situation
abweichende Farbergebnisse und erwiesen sich in unserer Studie somit nicht als
konsistent.
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8 Zusammenfassung
Problemstellung: Bisher existieren nur wenige Studien, die unterschiedliche Over-the-
counter-Produkte auf ihre unterschiedliche Wirksamkeit im Detail untersuchen.

Zielsetzung: Ziel dieser klinischen Studie war, die Wirksamkeit von zwei verschiedenen
Over-the-counter-Bleachingpraparaten, die sich hinsichtlich ihrer Wirkstoffe, Konzentra-

tion und Applikationsformen unterscheiden, miteinander zu vergleichen.

Material und Methoden: Untersucht wurden die Produkte Colgate Simply White
(5,9%iges Wasserstoffperoxid-Gel) und Odol-med3 Samtweild Beauty-Kur (Natriumchlo-
rit-Gel). Bei jedem Teilnehmer (n = 60) wurde die Zahnfarbe zu drei Messzeitpunkten
(Baseline, nach 14-tagiger Anwendung und sechs Monate nach Beginn des Bleachings)
visuell mit der Vita-Classical-Farbskala (VITA Zahnfabrik, Bad Séackingen, Deutschland)
und digital unter Anwendung des Spektralphotometers (SpectroShade; MHT, Nieder-
hasli, Schweiz) bestimmt. Die Aufteilung der Probanden erfolgte randomisiert in zwei
Gruppen mit jeweils 30 Probanden. Die Anwendungsdauer der beiden Produkte war
unterschiedlich lang. Das flissige Bleichgel Colgate Simply White wurde zweimal tag-
lich fir 15 Minuten (Uber einen Zeitraum von 14 Tagen) mit dem Pinsel direkt auf die
Zahne aufgetragen. Das Tray-System von Odol-med3 Samtweil3 Beauty-Kur wurde
ebenfalls zweimal taglich fur 10 Minuten (Uber einen Zeitraum von 21 Tagen) in einer

individuell hergestellten Kunststoffschiene angewendet.

Ergebnisse: Die visuellen Ergebnisse beider Gruppen zeigten eine signifikante Aufhel-
lung, sowohl unter Anwendung des Wirkstoffs Wasserstoffperoxid (t-Test; p > 0.05) als
auch unter Natriumchlorit (t-Test; p>0.05). Die eher schwachen Bleichergebnisse waren
langerfristig wenig stabil, wobei die Stabilitdt unter Anwendung des Wasserstoffperoxid-
Produkts etwas gunstiger ausfiel. Mit der Anwendung der Bleichprodukte konnten Ne-
benwirkungen in Form von Sensibilititen an den Zahnen und Zahnfleischreizungen

einhergehen. Die Patientenakzeptanz erwies sich als entsprechend niedrig.

Schlussfolgerungen: Der Wirkstoff Natriumchlorit zeigte in vivo eine weniger starke
Aufhellung der Frontzéahnen als der untersuchte Wirkstoff Wasserstoffperoxid. Man
kann daher nur bei dem im Produkt Colgate-Simply White enthaltenen Wirkstoff von
einem effizienten Wirkstoff sprechen.
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Schlagwéorter:

Over-the-counter-Produkte, Wasserstoffperoxid, Natriumchlorit, Randomisierte klinische
Studie

Klinische Relevanz: Die beiden untersuchten Produkte ergaben ein sehr schwaches
und kein langfristig stabiles Bleichergebnis und sind daher als Home-Bleaching-
Produkte wenig geeignet. Aufgrund der unterschiedlichen Ergebnisse der subjektiven
und objektiven Farbmessungen wurde deutlich, dass beide Methoden fir eine Farbbe-

stimmung notwendig sind.
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9 Abstract
Statement of problem: There are only few studies that analysis several OTC products
on their different effectiveness in more detail.

Objective: The aim of this clinical study was to verify the in vivo efficiency of two differ-
ent over-the-counter bleaching products on vital (maxilla or) upper jaw front teeth. The
bleaching products Colgate Simply White (5.9 % hydrogen peroxide based whitening
gel twice a day for 15 minutes) and Odol-med3 Samtweild Beauty Kur (sodium chloride-

based whitening gel 10 minutes twice a day) were analyzed.

Materials and methods: At every check up the tooth colour of every participant was
defined visually by the classical colour shades (VITA Zahnfabrik, Bad Sackingen, Ger-
many) and digitally by applying a spectrophotometer (spectroShade; MHT, Niederhasli,
Switzerland). The efficacy was measured at baseline as well as after two weeks and six
months. The probands were randomly split into two groups, each group had 30 partici-
pants and instructed to bleach their teeth for two weeks. The results of this clinical study
were statistically collected and evaluated by the programme SPSS 12.0 for windows.

The significance level was defined at p > 0.05.

Results: The data showed that an objective measurable and visual perceptible bright-
ening of the teeth resulted from the application of both products. There was an im-
provement of the tooth colour at the incisors (0.83+1.71) and the canine teeth 2.03 +
3.67. in group no. one (Colgate Simply White) with the subjective measurement after a
two week application time. The application in group no. two (Odol-med3) had a result of
0.73+2.22 at the incisors and 1.08+2.19 at the canine teeth. The visual outcome of both
groups presented a significant brightening with the active ingredient hydrogen peroxide
(t-test; p > 0.05) and sodium chloride (t-test; p > 0.05). Due to a measurement failure,
the digital test results couldn't show a representative outcome. The occurrence of side
effect and the acceptance of the patients showed no significant differences (t-test; p >
0.05).).

Conclusions: The active ingredient in vivo sodium chlorite had a not that strong bleach-
ing of the front teeth to the investigated agent hydrogen peroxide. It is therefore possible
only with the Colgate Simply White product of a potentially effective agent. The subjec-

tive and objective measures delivered in the clinical situation different color results.



9 Abstract 66

Keywords: Over-the-counter-bleaching, hydrogen peroxide, randomized clinical trial,

sodium chlorite

Clinical significance: The two the examined products in this clinical study showed a
very weak bleaching result on the teeth and are less suitable for a home-bleaching. Due
to the different results of the subjective and objective color measurements, it becomes

clear that both measuring methods are essential in bleaching studies
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11 Anhang

11.1 Studienprotokoll, Votum der Ethikkommission, Fragebogen

Baseline

Two weeks |:|

AREA
1. Soft Palate
2. Hard Palate
3. Gingival Mucosa

4. Buccal Mucosa

5. Mucogingival Folds

6. Tongue

7. Sublingual and submandibular areas

8. Salivary glands

9. Tonsilar and pharyngeal areas

24" July 2003

CRO-07-03-WHT-EU-RPE

APPENDIX IV

Version 1.0

ORAL SOFT TISSUE AND TOOTH COLOUR ASSESSMENT FORM

Please tick the box

SUBJECT NUMBER

DATE OF EXAM

this assessment

refers to. SEX AGE (YRS)
NORMAL
YES_ = NO__
YES . = NO__
YES = NO__
YES o, NO_&
¥ES . e =NO - ¢
YES . NOQ L
YES: . NOS F.G
YES == “NO
YES NO

10. VITA Shade as indicated using V/TAPAN CLASSIC shade guide supplied for use in the study.

12 11 21

If answer to any of questions 1-9 is "NO", please explain

N

22

Date

Examining Dentist Signature

16
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CHARITE - UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN
CAMPUS VIRCHOW-KLINIKUM
CHARITE - D-13344 BERLIN
Hermn Prof. Dr. A, M. Kielbassa
Charité ~ Universitatsmedzin Berin Ethikkommission
campus Benjamin-Frankiin Voesitzender:Prof. Dr. med. M. Eichstadt
Klink u. Polikfinken f. Zahn-, Mund- und
Kieferheilkunde Geschaftsfabrer: Ass. jur, Ch, v, Dewitz
Poliklinik f. Zahnerhaltungskunde und Telefon (030) 450 57-0024
Pardontologle Telefax (030) 450 57-0988
Augustenburger Platz 1 -l b . o P
13353 Berlin
vD Berlin, den 03. November 2003
vorab per Fax: 030/8445-6204
( Betr.: Beurtellung der Wirksamkeit eines Zahnbleichgels zur Selbstappiikation (Coigate Simply
White)®
Aantragsnummer; 176 /2003
Sehr geehrter Herr Professor Kielbassa, sehr verehrte Frau Or. Zantner,
hiermit bestatigen wir, dass die Ethikkommission in ihrer 314, Sitzung am 30.10.2003 aber Ihr o0.g.
Vorhaben beraten hat.
Die Ethikkommission stimmt dem o.g. Vorhaben als ethisch vertretbar unter Ertedung
nachfolgender Auflage zu:
* In der Patienteninformation ist beim Passus Schadensersatz der Zusatz “ohne
Rechtsanspruch” zu streichen.
Bitte Obersenden Sie auch das CE-Zertifikat for das 0.9. Prafprodukt.
Nach diesseitiger Bestatigung der Erfullung vorstehender Auflagen kann mit dem o.g. Vorhaben
begonnen werden.
( Nachfolgend aufgefahrte Mitglieder haben Gber das 0.g. Vorhaben beraten:

Herr Prof. Dr. Eichstadt, Herr Prof. Dr. jur. Seeland, Herr Prof. Dr. Helge, Herr Prof. Dr. Ziegler,
Herr Dr. Keh, Herr PD Dr. May, Frau Dr. Kichler, Herr Fener

Nachfolgend aufgefohrte Unterlagen waren Gegenstand der Beratung:
* Studienprotokoll (Prifplan in vivo) (undatiert)
*  Antragstext
* Patienteninformation
¢ Einwilligungserklarung

Mit freundlich

EEN

Prof. Dr. H. Eichstadt
Vorsitzender

CHARITE - UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN
Cemeinsame Einrichtung von Freser Universitat Berlin und Humboldt-Universitat zu Bertin
Kdrparschaft des Offentlichen Rechts
Augustenburger Platz | « D-13353 Barlin * Telefon: 030/450-50 « Internet: www.charite de
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24" July 2003 CRO-07-03-WHT-EU-RPE Version 1.0
FINAL VISIT QUESTIONNAIRE
Back Page

To be completed by all participants

1 Did you experience any sensitivity of your teeth during this study?

0-0 0-1 0-2 0-3 0-4 0-5
Experienced Experienced Experienced
no moderate large amount of
sensitivity sensitivity sensitivity

Comments (including how many days)

2. Did you experience any discomfort or sensitivity of your gums during this study?

0-o0 -1 0-2 -3 0-4 0-5
Expenenced no Experienced Experienced
discomfort or moderate large amount of
sensitivity discomfort or discomfort or

sensitivity : sensitivity

Comments (including how many days)................cociiiiiiiiiiieii e

3 Do you think the whiteness of your teeth has improved?

0-o0 0-1 0-2 0-3
Not at all a little mederately  a great deal

4 How would you rate the overall ease of use of this product

0-o0 0-1 0-2 13
Not at all a little moderately  completely

5 Rate your overall satisfaction with the product.

0-0 0-1 0-2 0-3
Not at all a little moderately  completely
Date Patient Signature

18
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11.2 Liste der verwendeten Materialien

11.2.1 Getestete Bleichpraparate

» Odol-med3 Samtweild Beauty-Kur, GlaxoSmithKline, Biihl, D
» Colgate Simply White, Colgate Palmolive, Hamburg, D

11.2.2 Instrumentarium

Zahnarztliche Pinzette Aesculap AG & Co. KG, Tuttlingen, D
Zahnérztliche Sonde Aesculap AG & Co. KG, Tuttlingen, D
Zahnérztlicher Mundspiegel Hu-Friedy, Leimen, D
Vita-Classical-Farbskala, Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, D
Odol-med3 Samtweil3 Beauty-Kur, GlaxoSmithKline, Bihl, D
Colgate Simply White, Colgate Palmolive, Hamburg, D

YVVVYYVYYVY

11.2.3 Verbrauchsmaterialien

» Polierbirstchen Nylon Hawe Neos Dental SA, Bioggio, CH
» Polierpaste Hawe Cleanic, Art. Nr. 3130 Hawe Neos Dental SA, Bioggio, CH

11.2.4 Technische Gerate

Zahnarztliche Behandlungseinheit;

Spectroshade™, MHTO Int., Niederhasli, CH

Spectroshade ™-software for tooth colour evaluation release 2.20, MHTO Int., Nie-
derhasli, CH

Microsoft® Word 2002

Microsoft® Excel 2002

SPSS 12.0 for Windows

VVV VYVV
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