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Biologische und physikalische Untersuchung iiber ein
neues Alloy zur Darstellung eines y,-freien Amalgams

Von G. Schmalz, Tiibingen*, und K. Eurich,
Pforzheim**

Es werden physikalische und biologische Eigen-
schaften sowie das klinische Verhalten eines
neuen Legierungspulver-Gemisches nach ISO
1559-1978 zur Darstellung eines v,-freien
Amalgams untersucht. Die physikalischen
Werte iibertreffen die Anforderungen der
DIN-Vornorm 13904. Das Gefiige des aus dem
Untersuchungsalloy dargestellten Amalgams
enthilt im Vergleich zu anderen y,-freien Amal-
gamen auller der 7'-Phase keine weiteren kup-
ferhaltigen Phasen, die das elektrochemische
Geschehen innerhalb des Amalgamgefiiges ne-
gativ beeinflussen konnten.

Im Kaninchen-Implantations-Test reagierte das
aus dem Untersuchungsmaterial dargestellte
Amalgam ebenso wie ein bereits in friiheren Un-
tersuchungen getestetes auf dem Markt befind-
liches Material.

Bei der klinischen Uberpriifung zeigte sich kein
Unterschied in der Verarbeitbarkeit zu dem er-
withnten Vergleichsmaterial. Uber abschlie-
Bende klinische Resultate wird nach Ablauf ei-
ner lingeren Tragezeit berichtet werden.

Legierungspulver zur Darstellung von v,-
freien Silber-Amalgamen besitzen gegeniiber
konventionellen Legierungspulvern einen er-
hohten Kupferanteil in der Legierung (zwi-
schen 12 und 309 [6]). Diese Erhéhung geht
u.a. zu Lasten des Zinn- und Silberanteils. In
der vorliegenden Untersuchung wurden die
physikalischen und biologischen Eigenschaf-
ten und das klinische Verhalten des Amal-
gams eines Legierungspulvers, welches eine
Zusammensetzung nach ISO 1559-1978 [10],
also keinen erhdhten Kupferanteil in der Le-
gierung aufweist und keine 7y,-Phase besitzt,
untersucht.
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Material und Methode

Bei den Untersuchungsmaterial’) handelt es sich um
eine Legierungspulver-Mischung aus 2 Komponen-
ten: Komponente 1 ist ein feinstspaniges Legie-
rungspulver konventioneller Zusammensetzung
nach ISO 1559-1978 [10], desgleichen Komponente
2; jedoch sind hier die Teilchen mit einer diinnen
Kupferschicht iiberzogen, die ihrerseits mit einer
diinnen als Anlaufschutz und Aktivierung dienen-
den Silberschicht versehen ist. Beide Komponenten
liegen als Feilung mit einer TeilchengroBe von <56
um vor, der Gesamt-Silber-Gehalt der Mischung
betrégt 70%

Die beiden zur Untersuchung gelangten Chargen
des Testmaterials wurden mit GA-1 und GA-2 ko-
diert. GA-1 enthélt 345 mg Alloy und 420 mg
Quecksilber, GA-2 355 mg Alloy und 420 mg
Quecksilber in einer Kapsel. Die Trituration erfolgt
im ,,Silamat* bei einer Mischzeit von 10 s.

1. Physikalische Untersuchung

Verarbeitungszeit, Flow, Lingendnderung wihrend
des Erhértens und Druckfestigkeit nach 1 und 24 h
wurden nach den in der DIN-Vornorm 13904 [5]
festgelegten Vorschriften untersucht.

Je ein Stiick erhédrtetes Testamalgam GA-1 und
GA-2 wurde in Kunststoff eingebettet und davon in
iiblicher Weise metallographische Schliffe angefer-
tigt. Zur exakten Unterscheidung der Amalgam-
Phasen wurden die feinstpolierten Schliffe in einer
Kontrastierkammer?) mit einem diinnen Goldfilm
bedampft, wobei die Amalgamphasen charakteristi-
sche Gelb- bzw. Braun-T6énungen annahmen [2].

2. Biologische Untersuchung

Zylindrische Proben des Testmaterials wurden nach
der von Lawrence et al. [11] beschriebenen und in
die US-Pharmakopse [22] aufgenommene Methode
in die Riickenmuskulatur von Kaninchen implan-
tiert. Die Liegezeit der Proben bei 37°C und 100%0
rel. Luftfeuchtigkeit vor Implantation betrug 3 min,
60 min, 1 Tag und 7 Tage. Die Implantate verblie-
ben 7 Tage im Gewebe.

Die makroskopische Auswertung umfaBte 10 Pro-
ben, je 5 von einem Versuchstier. Davon wurden 4
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zufillig ausgewdhlt und wie iiblich histologisch auf-

gearbeitet. Jeweils 10 ca. 6 wm dicke Schnitte wur-

den mit HE gefédrbt und ausgewertet. Die Gewebere-

aktion wurde in 3 Intensititen eingeteilt:

1: keine oder unsichere Reaktion, wie negative
Kontrollen

2: méBige Reaktion

3: starke Reaktion, wie positive Kontrollen.

Als negative Kontrolle diente glasiertes Porzellan,

als positive ein bekanntermaBen toxischer PVC-

Kunststoff. Das Kriterium fiir die makroskopische

Auswertung war die GroBe der eitrigen Einschmel-

zung um das Implantat. Die mikroskopische Beur-

teilung umfaBte die Ausdehnung des Reaktionsho-

fes, die der eitrigen Einschmelzung um das Implan-

tat und die Héufigkeit des Auftretens von Entziin-

dungsstellen [7].

Die Ergebnisse wurden in einer Kontingenz-Tafel

zusammengefalt, die statistische Signifikanz mit

dem y,-Test bei o0=0,05 gepriift.

3. Klinische Untersuchungen

Nach dem von Ryge und Snyder [17] empfohlenen
Schema der Befunderhebung bei Nachuntersuchun-
gen, welches sich bereits bei klinischen Kontrollen
bewdhrt hat [15, 16], wurde ein datenverarbeitungs-
gerechter Erhebungsbogen erstellt. Entsprechend
den Empfehlungen der FDI [8] wurden bei jedem
Patienten jeweils 2 Fiillungen in einem Quadranten
gelegt: eine mit dem Untersuchungsmaterial GA-2,
die andere mit einem bereits auf dem Markt befind-
lichen Legierungspulvergemisch zur Darstellung ei-
nes v,-freien Amalgams?®).

Da dieser Teil der Untersuchung noch nicht abge-
schlossen ist, wird {iber endgiiltige Ergebnisse spa-
ter berichtet.

Ergebnisse und Diskussion
1. Physikalische Untersuchungen

Die Ergebnisse der physikalischen Priifung
(Tab. 1) zeigen, dal das Untersuchungsmate-
rial die Anforderungen der DIN-Vornorm
13904 [5] ibertrifft. Beide Chargen lieferten
ibereinstimmende Resultate.

Tabelle 1. Ergebnisse der physikalischen Priifung im
Vergleich mit den Mindestanforderungen nach der
DIN-Vornorm 13904.

Materialeigenschaften Mindestanford. Test-

n. DIN-Vor- Amalgam

norm 13904
Verarbeitungszeit (min) 15 bzw. 20 3 bis 5
Flow (%) max. 3 ca. 0,8
Langenanderung wahrend d. —10bis +20  ca. +8
Erhértens (wm/cm)
Druckfestigkeit n. 1 Std. (N/mm?)  mind. 60 ca. 130
Druckfestigkeit n. 24 Std. (N/mm?) mind. 300 ca. 430

* Amalcap-non-y-2; Vivadent, Schaan/Liechtenstein, Charge
090277412

In Abb. 1 sind die Phasen eines konventionel-
len Amalgams dargestellt. Im Vergleichsmate-
rial ist durch Zufiigen von Kugeln einer Sil-
ber-Kupfer-Legierung zu einem konventionel-
len Legierungspulver die vy,-Phase eliminiert
worden [3, 4, 9, 19, 20, 21]. Das aus einer sol-
chen Mischung hergestellte Amalgam enthilt
die Gefiigebestandteile v, (= Ag;Hgs), v (=
Ag;Sn) und ¢ (= Cu;Sn).

In der Matrix eingebettet sind weiterhin die
nichtamalgamierten  Silber-Kupfer-Kugeln,

die ihrerseits aus a-Phase (silberreicher Misch-
kristall) und B-Phase (kupferreicher Mischkri-
stall) bestehen. Beim Amalgamierungsprozel
hat sich an der Oberflache der Silber-Kupfer-
Kugeln eine m'-Phase (CusSn;) gebildet (Abb.
2). Diese Oberflachenreaktion 148t sich so in-
terpretieren, daf3 der Teil des Zinns, der sonst

Abb. 1. Gefiigebild eines konventionellen Amal-
gams (Vergr. 84:1), v = vy-Phase, y; = v;-Phase
(Matrix), v, = y,-Phase.

- & A Sl

Abb. 2. Gefligebild eines 2-Komponenten—non;yz-
Amalgams (Vergr. 84:1), y = vy-Phase, a+f8 =
o+ f-Phase, v, = v,-Phase (Matrix), ' = 1/-Phase.
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zur Bildung der v,-Phase fiihrt, durch das
Kupfer der Silber-Kupfer-Kugeln ,,weggefan-
gen‘ wird.

Legierungsgemische der genannten Art haben
den Nachteil, daB zwar die unerwiinschte 7,-
Phase eliminiert ist, stattdessen aber zumin-
dest eine neue kupferreiche Phase, z.B. die -
Phase auftritt. Diese kann mit anderen edleren
Gefiigebestandteilen des Amalgams ein galva-
nisches Lokalelement mit der moglichen Ge-
fahr einer neuen Korrosionsquelle bilden.

Im vorliegenden Legierungspulvergemisch be-
findet sich das zum ,,Wegfangen* des Zinns
erforderliche Kupfer nur an der Oberfliche
der einen Komponente. Nach Anmischen mit
Quecksilber und anschlieBender Erhértung
enthilt das Gefiige nur die Phasen v,, v, €.
Weiterhin in die Matrix eingebettet sind die
unamalgamiert stehengebliebenen Teilchen
der Komponente 2, die aus y- und &-Phasen
bestehen.

Das Kupfer an der Oberfliche der Kompo-
nente 2 hat zu der Verbindung 1’ (= CusSns)
reagiert (Abb. 3). Das Gefiige des untersuch-
ten Amalgams enthdlt demnach bei Elimina-
tion der y,-Phase mit Ausnahme der 7’'-Phase
keine vom Gefiige konventioneller Amalgame
abweichenden Bestandteile, die das elektro-
chemische Geschehen innerhalb des Amal-
gam-Gefiiges negativ beeinflussen konnen.

2. Biologische Untersuchung

Wie aus den Tabellen 2 und 3 hervorgeht, zei-
gen beide Chargen des Untersuchungsmate-
rials in der Kaninchenmuskulatur nach ma-
kroskopischer und mikroskopischer Auswer-
tung bei den kurzen Liegezeiten (3 min, 60
min) eine ausgeprigte Reaktion, die jedoch
bei 24 h Liegezeit merklich nachlaft.

Nach 7tigiger Liegezeit zeigte sich bei makro-
skopischer Auswertung keinerlei Reaktion,
nach mikroskopischer Untersuchung in ca.
der Hilfte der Fille keine, in der anderen
Hilfte eine méBige Reaktion. Die statistische
Auswertung ist in Tabelle 4 und 5 zusammen-
gefalit.

FEine friihere Untersuchung mit der gleichen
Testmethode [18] iiber ein konventionelles Le-
gierungspulver sowie ein bereits auf dem
Markt befindliches zur Darstellung eines v,-
freien Amalgams zeigte ebenfalls bei kurzer
Liegezeit eine starke Reaktion, die mit zuneh-
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Abb. 3. Gefiigebild des aus dem Testalloy dargestell-
ten Amalgams (Vergr. 84:1), y-1 = y-Komponente
1, y-2 = y-Komponente 2, y; = v;-Phase (Matrix),
1n’ = n'-Phase.

Tabelle 2. Makroskopische Ergebnisse des Kanin-

chen-Implantations-Tests: Haufigkeiten der beob-
achteten Reaktionsintensititen.

Material  Liegezeit Anzahlder Makroskopische Reaktion

Proben 1
GA-1 3 min 10 0 2 8
GA-1 60 min 10 0 3 7
GA-1 1 Tag 10 10 0 0
GA-1 7 Tage 10 10 0 0
GA-2 3 min 10 0 2 8
GA-2 60 min 10 2 S 3
GA-2 1 Tag 10 8 2 0
GA-2 7 Tage 10 10 0 0
positive Kontrolle 10 0 0 10
negative Kontrolle 10 10 0 0

Tabelle 3. Mikroskopische Ergebnisse des Kanin-
chen-Implantations-Tests: Héaufigkeiten der beob-
achteten Reaktionsintensititen.

Material  Liegezeit Anzahl der Mikroskopische Reaktion

Schnitte 1 2 3
GA-1 3 min 40 0 10 30
GA-1 60 min 40 0 3 37
GA-1 1 Tag 40 14 21 5
GA-1 7 Tage 40 20 20 0
GA-2 3 min 40 0 0 40
GA-2 60 min 40 0 10 30
GA-2 1 Tag 40 20 15 5
GA-2 7 Tage 40 25 15 0
postitive Kontrolle 40 0 0 40

negative Kontrolle 40 40 0 0

mender Liegezeit merklich nachlieB. Jedoch
reagierte das vy,-freie Amalgam auch nach 7
Tagen geringfiigig stdrker als konventionelle
Amalgame. Diese Ergebnisse werden durch
Untersuchungen von Mjor et al. (12) an Affen-
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Tabelle 4. Statistische Auswertung der makroskopischen Untersuchungsergebnisse. 0 = keine Signifikanz,

+ = Signifikanz bei « = 0,05.

Pos. Kontr. 3 min 60 min 1 Tag 7 Tage Neg. Kontr.
Pos. Kontrolle . 0 0 + z +
3 min 0 -0 + o4 it
60 min 0 0 z + ol ok
1 Tag + 0 0 0 0 GA-1
7 Tage + + 0 0 . 0
Neg. Kontr. + + i 0 0

GA-2

Tabelle 5. Statistische Auswertung der mikroskopischen Untersuchungsergebnisse. 0 = keine Signifikanz,

+ = Signifikanz bei o = 0,05.

Pos. Kontr. 3 min 60 min 1 Tag 7 Tage Neg. Kontr.

Pos. Kontr. e - 0 + - +

3 min () 0 e 34 4
60 min + -+ . T + i

1 Tag + + o : 0 i GA-1
7 Tage + + =+ 0 g +
Neg. Kontr. + + + + = + g

GA-2

zdhnen bestitigt. Dabei zeigte sich auch, daB
Amalgam in flachen Kavititen ohne, in tiefen
mit Unterfiillung unschidlich fiir die Pulpa
ist. Die auch bei konventionellen Amalgamen
beobachtete initiale Toxizitdt [18] wird dem-
nach unter den genannten Voraussetzungen
von der Pulpa toleriert. Beide Chargen des in
der vorliegenden Untersuchung zu testenden
Materials verhielten sich in biologischer Sicht
wie ein bereits auf dem Markt befindliches Le-
gierungspulver-Gemisch [18]. Da nach Mjor et
al. [13] fir die Materialgruppe der Amalgame
die Ergebnisse von Tests zur unspezifischen
Toxizitdt [1], wie es der Kaninchen-Implanta-
tions-Test darstellt, im Rahmen einer relativen
Toxizitdtsbestimmung [14] u.E. auf die Pulpa
iibertragbar sind, kann die klinische SchluB-
folgerung gezogen werden, daB das unter-
suchte Material ebenso gewebevertrdglich ist

--wie das erwihnte bereits auf dem Markt be-

findliche Vergleichsmaterial.

3. Klinische Beobachtung

In der Verarbeitbarkeit der beiden zu verglei-
chenden Werkstoffe konnte kein Unterschied
festgestellt werden. Die Anmischzeit von 10's
ergibt ein gut stopfbares Amalgam. Allerdings

zeigt Charge GA-2 eine geringere Abbindege-
schwindigkeit als das Vergleichsmaterial. Wir
sehen hierin keinen Nachteil, es ist vielmehr
u.E. eine bessere Moglichkeit zur Nacharbeit
der gelegten Fiillung gegeben.

Eine endgiiltige Aussage iiber das klinische
Verhalten des Untersuchungsmaterials kann
jedoch erst nach einer lingeren Tragedauer -
gemacht werden.

Summary

Physical and biological characteristics as well as the
clinical behavior of a new powdered alloy mixture
(ISO 1559-1978) for the demonstration of a y,-free
amalgam were studied. The physical values sur-
passed the requirements of the Preliminary German
Industrial Standards No. 13904. Compared with
other y,-free types of amalgam, the structure of the
amalgam composed of the alloy under study con-
tained no . additional copper-containing phases
which would negatively influence electrochemical
events within the amalgam structure, except for the
1’-phase.

Implantation tests with rabbits showed that the am-
algam composed of ‘the material under study
reacted like material tested in earlier investigations
which is already available.
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