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Die Bedeutung von »Screeningtests« zur biologischen

Werkstoffpriifung

Von G. Schmalz, Tiibingen*

»Screeningtests« stehen am Anfang einer biolo-
gischen Werkstoffpriifung. Riickschliisse auf die
Gewebevertriglichkeit am Patienten sind nur mit
Einschrinkung im Rahmen einer vergleichenden
Toxizitétsstudie moglich, ausreichende Erfahrun-
gen fehlen jedoch bisher.

1. Systematik

Nach Autian [2] werden die Methoden zur Be-
stimmung der biologischen Vertréglichkeit zahn-
arztlicher Werkstoffe unterteilt in kontrollierte
klinische Tests, Anwendungstests am Versuchs-
tier und Tests zur unspezifischen Toxizitdt an
Zellkulturen und kleinen Labortieren.

Bei letzteren bleibt die spezielle Verwendungsart
des Werkstoffes in der Mundhohle des Patienten
unberiicksichtigt. Man bezeichnet sie als »Scree-
ning-Tests«, was mit » Vortests« [6] oder »Elimi-
nations-Tests« [9] iibersetzt wurde. Sie umfassen
Methoden zur Bestimmung der allgemeinen (sy-
stemischen) Toxizitdt, Mutagenitit, Kanzeroge-
nitdt, des allergisierenden Potentials und des
Einflusses auf die Fertilitdit. AuBerdem gehoren
hierzu auch Tests zur Erfassung der lokalen
akuten und chronischen Toxizitdt [2].

Wir haben in den letzten Jahren verschiedene
Versuche mit solchen Tests zur Bestimmung der
lokalen akuten Toxizitdt durchgefiihrt, worauf
sich die folgenden Ausfiihrungen beziehen. Die
SchluBfolgerungen jedoch konnen u.E. mit Ein-
schrankungen auch auf andere vergleichbare
Verfahren dieser Gruppe iibertragen werden.

2. Spezielle Probleme

Mittels »Screeningtests« sollen, wie der Name
ausdriickt, aus der Vielzahl der von der Industrie
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neu entwickelten Biomaterialien diejenigen aus-

gewihlt werden, bei denen unter Abwigung des

therapeutischen Wertes weitere komplizierte,
kostspielige und mit ethischen Problemen bela-
stete Priifungen im Anwendungstest und am

Patienten gerechtfertigt erscheinen [2, 17]. Dabei

ist noch ungeklért, ob diese Testverfahren iiber-

haupt verladBliche Informationen iiber ein neues

Biomaterial liefern konnen, oder ob durch sie

therapeutisch moglicherweise wertvolle Werk-

stoffe — dank nicht addquater Testmethoden —
von einer Weiterentwicklung ausgeschlossen
werden.

Ein biologisches System, welches verladBliche In-

formationen liefern soll, muf3 gewisse Forderun-

gen erfiillen [4]:

1. Die Testanleitung muB} so eindeutig und klar
formuliert sein, daB der Versuch in jedem
entsprechend ausgestatteten Labor durchge-
fiihrt werden kann.

2. Alle benoétigten Instrumente, Reagenzien und
biologischen Systeme, seien es Zellen oder
Labortiere, miissen definiert und kommerziell
erhéltlich sein.

3. Die Ergebnisse miissen quantitativ und weit-
gehend objektiv erfaBbar sein.

4. Die Ergebnisse miissen reproduzierbar sein
und sich statistisch mit einem Signifikanztest
verarbeiten lassen.

5. Die Ergebnisse miissen Riickschliisse auf die
Gewebevertréglichkeit am Patienten zulassen.

Die ersten 4 Forderungen lassen sich experimen-

tell ohne grundsétzliche Probleme angehen und

werden von manchen Screeningverfahren bereits
erfillt [10, 17, 18], auch wenn dies in der

Literatur nicht immer Beriicksichtigung findet.

Inwieweit jedoch Riickschliisse auf die Gewebe-

vertréglichkeit am Patienten mdglich sind, 148t

sich nur indirekt ermitteln. Man kann bei be-
kannten Materialien die Toxizitdt im »Scree-
ningstest« mit der (Gewebevertriaglichkeit am

Patienten vergleichen [17]. Es muB jedoch be-

riicksichtigt werden, da3 erstere durch eine aus-

gelaugte chemische Substanz bedingt ist, die
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