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5. ERGEBNISSE
5.1. Probanden

Alle teilnehmenden Probanden (fiinf Frauen und fiinf Méanner mit einem Durchschnittsalter
(SD) von 24,8 (2,0) Jahren) hatten einen guten allgemeinen Gesundheitszustand, ein
durchschnittliches Kariesautkommen (DMF-T 0-12) und eine gute parodontale Zahn-
gesundheit [PBI: 0,0-0,5; Mittelwert (SD) Sondierungstiefe 3,1 (0,3) mm]. Lediglich ein
Proband hatte eine Laktobazillen- und Streptococcenzahlenbelastung von =10°. Die
Teilnehmer lebten wihrend der Durchfilhrung der Studie in Berlin. Dadurch war
gewihrleistet, dass der Trinkwasserfluoridgehalt bei allen Probanden die gleiche
Konzentration aufwies (0,21-0,23 mg/l F).

Die stimulierten Speichelfliefraten lagen zwischen 2,9 und 7,0 ml/min. Die
Speichelpufferkapazitit war normal oder hoch. Die Auswertung der Erndhrungsprotokolle
ergab bei keinem Studienteilnehmer einen Hinweis auf die Aufnahme von hochfluoridierten
Getrdnken oder Speisen. Wiahrend der In-situ-Periode gingen acht Schmelzproben aus
technischen Griinden verloren. Sechs Proben demineralisierten ungleichmifBig und bei
weiteren acht Proben 16ste sich der Nagellack teilweise vom Schmelz, so dass insgesamt 22

Probenkorper nicht zur Auswertung kamen.

5.2. Speichelfluorid- und Urinfluoridkonzentration

Wihrend der Effektperiode (fluoridhaltiger Keks) und der Placeboperiode (fluoridfreier Keks)
wurde die Speichelfluoridkonzentration und die SpeichelflieBrate einmal vor (I) und einmal
direkt nach (IT) der Aufnahme des Kekses gemessen (Tab. 3).

Die Mittelwerte fiir die Speichelfluoridkonzentration, die wihrend der Wash-out-Phase und
der Placeboperiode gemessen wurden, wiesen keine signifikanten Unterschiede zu den
gemessenen Werten nach Beendigung der Studie auf (p>0,05; t-Test). Allerdings stieg die
Speichelfluoridkonzentration direkt nach dem Konsum eines fluoridhaltigen Kekses
signifikant an (p<0,001; t-Test) (Tab. 3 und Abb. 9). Die SpeichelflieBraten vor der Einnahme
des Kekses [Mittelwert (Standardabweichung)] [0,5 (0,15) ml] und nach dem Verzehr des
Kekses [0,95 (0,2) ml], waren ebenfalls signifikant unterschiedlich (p<0,05; t-Test). Dabei
machte es keinen Unterschied, ob die Kekse Fluorid enthielten oder nicht.

Der Vergleich der Urinfluoridkonzentrationsausgangswerte mit den Werten der Wash-out-

Periode, der Placebo- und Auslaufperiode, ergaben nahezu identische Ergebnisse. Nur
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wihrend der Effektphase, in der die Probanden 3 mal téglich einen fluoridhaltigen Keks
konsumierten, war diese signifikant erhoht (p<<0,001; T-Test) (Tab. 3 und Abb. 10).

Tab. 3: Mittelwerte (MW), Standardabweichungen (SD) und Konfidenzintervalle (KI) der
Urin- bzw. der Speichelfluoridkonzentration (mg/l) sowie der SpeichelflieBraten (ml/min).
Die Messungen erfolgten wihrend der Effekt- und Placeboperiode vor (I) und nach (II) dem
Konsum des Kekses. Signifikante Unterschiede sind mit Sternchen gekennzeichnet

(p<0,001; t-Test).

Parameter | Variable Phase MW SD KI (95 %)
Speichel Fluorid- Ausgangswert 0,10 0.03 0,08-0,12
Konzentration Wash-out 0,14 0,04 0,11-0,17
Effekt | 0,10 0,03 0,08-0,12
1 1,38* 0,50 1,03-1,74
Placebo | 0,12 0,03 0,10-0,14
11 0,12 0,04 0,09-0,14
Ende 0,12 0,02 0,10-0,12
Speichel- 1 0,5 0,2 0,4-0,6
flicBrate 11 0,9 0,2 0,8-1,1
Placebo 1 0,5 0,1 0,5-0,6
11 1,0 0,2 0,8-1,1
Urin Fluorid- Ausgangswert 0,7 0,2 0,6-0,8
Konzentration Wash-out 0,8 0,2 0,7-0,9
Effekt 1,9* 0,5 1,5-2,2
Placebo 0,7 0,1 0,7-0,8
Endwert 0,9 0,2 0,7-1,0
mg/l
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Abb. 9: Verdnderung der Speichelfluoridkonzentration wihrend der Studiendauer. Lediglich
in der Effektgruppe direkt nach dem Konsum eines fluoridhaltigen Kekses konnte ein

signifikanter Anstieg der Speichelfluoridkonzentration gemessen werden (p<0,001; t-Test).
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Abb. 10: Liniendiagramm zur Darstellung der Anderung der Urinfluoridkonzentration
wiéhrend der Studiendauer. Die gelbe Linie spiegelt die Urinfluoridkonzentration derjenigen
Probanden wieder, die in Phase 1 fluoridfreie und in Phase 2 fluoridierte Kekse
konsumierten, wihrend der rote Linienverlauf die Urinfluoridkonzentration der
Studienteilnehmer darstellt, die in Phase 1 fluoridierte und in Phase 2 fluoridfreie Kekse

erhielten.

5.3. Auswertung der gesunden Schmelzproben

Nach der vierwdchigen In-situ-Exposition konnten signifikante Unterschiede im ehemals
gesunden Schmelz zwischen den jeweiligen Probanden festgestellt werden [Mittelwerte (SD):
AZGesund = 830 (830) Vol.% x um; LDGesund = 27 (23) um] (p<0,05).

Die Schmelzproben waren wihrend der Exposition verschiedenen Einfliissen (Putzen ja/nein,
Fluorid ja/nein [Effekt/Placebo]) ausgesetzt und befanden sich in unterschiedlichen
Positionen (oberflachlich, vertieft) und Regionen (Prdmolar/Molar) in der Apparatur. Sowohl
die Lasionstiefe (LDgesung) als auch der Mineralgehalt (AZgesund) Waren signifikant von dem
Faktor ‘Putzen’ (p=0,010 und p=0,001; GLM) abhingig. Die Untersuchung des Faktors
‘Fluorid’ ergab fiir LDgesung €benfalls eine signifikante Abhéngigkeit (p=0,027), wohingegen
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AZ Gesung nur beinahe signifikant von ‘Fluorid’ (p=0,056) abhiangig war. Die Faktoren ‘Fluorid’
und ‘Putzen’ beeinflussten sich signifikant fir LDgesuna (p=0,039). Das heifit, es gab
unterschiedliche Fluorideffekte in Abhdngigkeit des Faktors ‘Putzen’. Nicht geputzte Proben
zeigten eine weniger fortgeschrittene Lisionstiefe (LDgesund), wenn Fluoride benutzt wurden.
Fiir die vertieft und oberfldchlich gelegenen Proben konnten fiir AZgesund nahezu signifikante
Verdnderungen (p=0,050) festgestellt werden. LDgesung blieb fiir die Variable ‘Position’
unterhalb des Signifikanzniveaus (p=0,108). Die Region, in der sich die Proben befanden
(Pramolar/Molar), beeinflusste weder AZgesung (p=0,786) noch LDgesung (p=0,943) (Abb. 11).
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Abb. 11: Mineralverlust (A) und Lasionstiefe (B). Dargestellt sind die Mittelwerte und
Fehlerbalken (95 % Konfidenzintervall) von gesundem Schmelz (AZGesundg Und LDGesung) nach

der In-situ-Exposition im direkten Vergleich (Effektgruppe/Placebogruppe).

5.4. Auswertung der in vitro prademineralisierten Proben

Alle in vitro demineralisierten Schmelzproben (n=138) zeigten oberflachliche Lésionen mit
intakter Oberflaichenschicht ohne Anzeichen von Erosionen. Der Mineralverlust (AZpemin)
betrug im Durchschnitt (SD) 1650 (1130) Vol.% x um. Die Lisionen (LDpemin) Wiesen eine
durchschnittliche Tiefe von 67 (29) um auf und waren unter allen Probanden miteinander
vergleichbar (p>0,05; ANOVA). Die Auswertung dieser Proben nach der In-situ-Exposition
ergab im Gegensatz zu den Ergebnissen der gesunden Schmelzproben keine signifikanten

Veranderungen [AAZ = -170 (770) Vol.% x pum; ALD = 0 (20) um] (p>0.05). Nach
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Beendigung der In-situ-Periode zeigten die in vitro erzeugten kariesdahnlichen Lasionen einen
weiteren signifikanten Mineralverlust (p=0,012; t-Test). Dies konnte bei den
Lisionstiefenmessungen im Vergleich zu den Ausgangsldsionen nicht gefunden werden
(p=0,979). Wie bei den gesunden Proben wurden auch hier die einzelnen Faktoren auf
signifikante Unterschiede untersucht. Dabei konnte fiir den Faktor ‘Putzen’ weder fiir AAZ
(p=0,375) noch fiir ALD (p=0,133) ein signifikanter Einfluss festgestellt werden. Allerdings
war ALD signifikant abhingig von ‘Fluorid” (p=0,008), wohingegen AAZ von ‘Fluorid” nur
knapp nicht signifikant beeinflusst wurde (p=0,057). Sowohl AAZ als auch ALD waren
hingegen signifikant abhingig vom Faktor ‘Position’ (p=0,004 und p<0,001;GLM). Fiir AAZ
gab es einen signifikanten Effekt fiir ‘Fluorid” und ‘Position” (p=0,04). Auch die in vitro
erzeugten Ldsionen waren nach der vierwochigen Exposition im Hinblick auf die Region
unbeeinflusst (p>0,05), obgleich die Proben in der Molarenregion (verglichen mit denen in

der Prdmolarenregion) leicht hohere Demineralisationsraten aufwiesen (Abb. 12 und Tab. 4).
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Abb. 12: Dargestellt ist der Effekt [Mittelwerte und Fehlerbalken (95 % Konfidenzintervall)]
auf die in vitro erzeugten Léasionen [Mineralverlust (A), Lésionstiefe (B)]. Alle
Schmelzproben, die nicht vertieft in die Apparatur eingelassen waren, zeigten vergleichbare
Ergebnisse, unabhingig davon, ob die Probanden Fluorid- oder Placebokekse konsumierten.
Dagegen wiesen vor allem die ungeputzten und vertieft eingelassenen Proben einen hoheren

Mineralverlust und eine hohere Lasionstiefe auf, wenn kein Fluorid gegeben wurde.
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Tab. 4: Dargestellt sind die Mittelwerte und Standardabweichungen (SD) der Mineralverluste

(AZpemin; Vol.% x um) und Lésionstiefen (LDpemin; pm) der prademineralisierten
Schmelzproben (AZpemin) sowie der Effekt der In-situ-Exposition auf diese Schmelzproben
(AZgfrex und LDgfrekt).-

Die in vitro erzeugten kariesdhnlichen Lasionen wiesen keine signifikanten Verdnderungen
nach der In-situ-Exposition auf [AAZ = -170 (770) Vol.% x um; ALD = 0 (20) pm].
Signifikante Unterschiede werden durch die p Werte angegeben (t-Test). Lediglich bei den
vertieft eingelassenen, ungeputzten Proben der Placebophase (mit Sternchen markiert) wurde

eine signifikante Verdnderung nachgewiesen (p=0,04; t-Test).

‘Fluorid’ | ‘Position’

‘Putzen’

N AZ pemin AZ gtexe P | LDpemin | LDggree | P
ober- | ja | 17]1290 (620) |1280 (740) |1,00 |68 (32)]55 (29) 0,18
ia flachlich | nein | 151480 (700) |1430(610) |1,00 |64 (25)|54(20)|0,58
vertioft ja 16 | 1350 (1180) | 1510 (1110)| 1,00 |60 (37) |61 (37)|1,00
nein |20 | 1630 (890) | 1750 (880) | 1,00 |64 (24) |65 (25)| 1,00
ober- ja 18 | 1840 (980) | 1660 (840) |1,00 |77 (27) |68 (25)|0,11
| flachlich | nein |17 [1620 (1090) | 1700 (1180) | 1,00 |64 (26) |66 (32)] 1,00
e vertioft ja 17 | 1830 (1140) | 1800 (910) |1,00 |71 (30) |81 (39)|0,64
nein |18 [ 1650 (780) | 2350 (1300) | 0,04% | 62 (20) | 76 (32) | 0,09

Erlauterungen : AZpemin/LDpemin = IN Vitro erzeugter Mineralverlust/Lasionstiefe

AZ g AZpemin = Effekt nach vierwochiger In-situ-Exposition

5.5. Qualitative Auswertung

5.5.1. Durchlichtmikroskopische Auswertung

Die Proben konnten nach der In-situ-Exposition durchlichtmikroskopisch dargestellt werden.
Die Abbildung 13 zeigt ein reprasentatives Bild einer Demineralisationsprobe (vertieft in der
Apparatur eingelassen) die wihrend der In-situ-Exposition von Mundhygienemafinahmen
Im linken Bildausschnitt wird ein deutlicher Effekt
Oberfliache Der

(putzen) ausgeschlossen war.

(Demineralisation)  auf der ehemals  gesunden sichtbar.

Ausgangsreferenzbereich sowie die in vitro erzeugte Lésion, war wihrend der In-situ-
Exposition durch Nagellack abgedeckt und wies keinerlei Verdnderungen nach der

Trageperiode auf. Deutlich zu sehen ist der Effekt auf dem ungeschiitzten
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prademineralisierten Lésionsbereich im rechten Bildausschnitt. Hier ist eine stark

fortgeschrittene Demineralisation erkennbar.

#Lr X
f‘;"“l g Wiy 2 : : Nagellack

¥

af: ! f t

“Effekt auf geschiitzter in vitro E ffekt auf die in

der gesunden Ausgangsreferenz- erzeugte Lésion Vitro erzeugte
Oberfliche bereich k Léision

Abb. 13: Darstellung einer Demineralisationsprobe nach vierwdchiger In-situ-Exposition.

5.5.2. Mikroradiografische Auswertung

Nach der In-situ-Exposition konnte das Ausmall des Mineralverlustes und der Lasionstiefen
mit Hilfe der TMR-Software dargestellt und berechnet werden. Die Abbildungen 14-16 geben
die densitometrischen Auswertungen (links) und die zugehdrigen reprisentativen
mikroradiografischen Darstellungen (rechts) eines Probanden wieder, der sich wéhrend der
In-situ-Exposition in der Placebophase (keine Fluoridaufnahme) der Studie befand.
Gleichzeitig wurde die dargestellte Probe vertieft in die Apparatur eingelassen (vermehrte
Plaqueansammlung) und blieb durch den Probanden ungereinigt.

Die Abbildung 14 zeigt den typischen Graphen eines Mikroradiogramms (links) und die
zugehorige reprisentative mikroradiografische Darstellung (rechts) einer in Vitro erzeugten
Léasion. Wahrend der Trageperiode war ca. die Hélfte dieser Lésion, ebenso wie der am
unteren Bildrand zu erkennende gesunde Ausgangsreferenzbereich, durch Nagellack
abgedeckt und damit vor Einfliissen aus der Mundhohle geschiitzt. Die erzeugte Léasion wies

einen Mineralverlust von 1939,7 Vol.% x um und eine Lésionstiefe von 82,3 pm auf.



Ergebnisse

37

Mineral Volume Perc [Vol%]
50,0

100,0

0.0

T
AZpemin (Mineralverlust) 1939,7 [Vol.% x um]

L Dpemin (Lasionstiefe) 82,3 [um]

Tlilnn il Tl e st T
100,0 200,0 300,0

Sample Position [um)]

in vitro demineralisierte

. Lasion

Kontrolle (gesunder Aus-
gangsreferenzbereich)

Abb. 14: Berechnung des Mineralverlustes (AZ) und der Léasionstiefe (LD) mit Hilfe des

TMR-Programms bei einer reprédsentativen

(Demineralisationsausgangswert).

in vitro demineralisierten Schmelzprobe

Die Abbildung 15 zeigt die densitometrische Auswertung des Effektes auf die in In-vitro-

Lasion. Dieser Anteil war dem Mundhohlenmilieu ausgesetzt und wies nach der In-situ-

Exposition einen stirkeren Mineralverlust (2806,4 Vol.% x um) und einen Anstieg der

Lasionstiefe auf 110,00 um auf.
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Abb. 15: Densitometrische Auswertung (links) und zugehorige reprasentative mikroradio-

grafische Darstellung (rechts) des Effektes auf einer in vitro erzeugten Lésion nach

vierwochiger In-situ-Exposition.



38 Ergebnisse

Nach Beendigung der Trageperiode war auf der gesunden durch Nagellack abgedeckten
Probenoberfliche keine Verdnderung nachweisbar (Abb. 16 rechts, oberer Bildausschnitt-
Kontrolle). Hingegen konnte auf dem der Mundhdhle zuginglichen, nicht abgedeckten
gesunden Bereich mit Hilfe des TMR-Programmes ein deutlicher Mineralverlust (2039,9
Vol.% x um) und eine tiefe Lasion (84,1 um) berechnet werden (Abb.16).
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Abb. 16: Densitometrische Auswertung (links) und zugehorige mikroradiografische
Darstellung (rechts) des Effektes auf einer gesunden Oberfliche nach vierwdchiger In-situ-

Exposition.



