Prothetik <

Die lokale toxische Wirkung
von Abdruckmaterialien

Von G. Schmalz und D. Merkle

Die lokale akute Toxizitdt von 13 verschiedenen zahnéarztlichen Abdruckmate-
rialien wurde im subkutanen Rattenimplantationstest untersucht. Die ausge-
pragtesten Gewebereaktionen wurden durch polykondensierende Silikone her-
vorgerufen, gefolgt vom Zinkoxideugenol-Material. M&Bige Reaktionen wurden
durch Polyéther- und Polysulfidabformmassen bewirkt. Mittlere bis geringe
Reaktionen traten bei reversiblen Hydrokolloiden und bei Alginaten auf. Die
geringsten Reaktionen ergaben sich bei polyadditionsvernetzenden Silikonen.

Die Tauglichkeit eines Abdruckma-
terials ist in erster Linie von seiner
Verarbeitbarkeit und den physika-
lisch-chemischen Eigenschaften ab-
hingig. Da eine therapeutische Wir-
kung per se, analog einem Medika-
ment, nicht erwartet wird, interessiert
vom biologischen Standpunkt allein
die unerwiinschte Wirkung auf das

lebende Gewebe.

Der Kontakt zwischen Material
und Gewebe des Patienten ist bei der
Abdrucknahme selbst nur kurzzeitig,
wohingegen die zahnirztliche Helfe-
rin jedoch sehr haufig mit diesen Ma-
terialien in Beriihrung kommt. Dabei
wurden Hautverinderungen an den
Hinden nach dem Ankneten be-
stimmter Silikonabformmassen beob-
achtet. Bei versehentlichem Belassen
von Abdruckresten in parodontalen
Taschen kommt es zu eitrigen Ent-
ziindungen (2, 3, 4, 7, 9, 11), wobei
allerdings neben der materialeigenen
Toxizitdt auch eine mechanische Rei-
zung sowie eine Keimverschleppung
zu berticksichtigen sind (22).

Andere Abdruckmaterialien haben
bei zahnirztlichem Personal und beim
Patienten allergische Reaktionen her-
vorgerufen (16, 19, 21 u.a.). In letzter
Zeit haben Klotzer et al. (18) darauf
hingewiesen, dafl vermehrt Herpes-
simplex-Effloreszenzen bei haufiger
Abdrucknahme mit toxischen Ab-
druckmaterialien beobachtet werden.

Prifung
des biologischen Verhaltens

Somit ist der Wunsch nach einem
Abdruckmaterial, das neben den er-
forderlichen physikalisch-chemischen
und verarbeitungstechnischen Eigen-
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schaften auch biologisch inert ist, ver-
standlich. Probleme bestehen dabei
jedoch nicht nur in Hinblick auf die
erforderliche Neuentwicklung von
Materialien, sondern auch bei der
Priifung des biologischen Verhaltens.
Bei letzterem mufl man heute davon
ausgehen, dafl es keinen universell ge-
eigneten Versuchsansatz gibt, mit
dem man reproduzierbare und fiir die
Klinik relevante Aussagen iiber das
Verhalten eines Abdruckmaterials am
Patienten machen kann. Aus der nicht
mehr tiberschaubaren Vielzahl vorge-
schlagener Testmethoden wurden da-
her in den letzten Jahren auf nationa-
ler (DIN) (6) und internationaler
(FDI) (24) Ebene Priifverfahren zu-
sammengestellt, die nach dem heuti-
gen Kenntnisstand den gestellten For-
derungen am ehesten entsprechen.

Entsprechend dem DIN-Entwurf
13930 (6) werden die Priifmethoden in
drei Gruppen unterteilt:

1. Priifverfahren zur Bestimmung der
systemischen Toxizitit;

2. Priifverfahren zur Bestimmung all-
ergisierender Eigenschaften;

3. Priifverfahren zur Bestimmung der
lokalen Toxizitat und Gewebever-
traglichkeit.

Von besonderer Bedeutung fiir
zahnarztliche Werkstoffe sind dabei
die Gruppen 2 und 3. Die in Gruppe 3
getroffene Unterscheidung zwischen
lokaler Toxizitit und Gewebevertrig-
lichkeit erschien deshalb sinnvoll, da
die lokale Toxizitdt durch eine Wech-
selwirkung zwischen einer eluierten
chemischen Substanz und einem bio-
logisch wichtigen Makromolekiil be-
dingt ist, so z.B. die Wirkung von
Saure auf die Pulpa tiber freigelegtes
Dentin.  Gewebeunvertraglichkeit

hingegen kann auch andere Ursachen
haben, wie z.B. plaqueretentive Ei-
genschaften, die auch bei einem nicht-
toxischen Material zu einer Entziin-
dung der benachbarten Gingiva fiih-
ren konnen (22). Die lokale Toxizitit
wird vornehmlich in Zellkulturen und
durch Implantation an verschiedenen
Versuchstieren getestet. Die Gewebe-
vertraglichkeit hingegen wird in »An-
wendungstests« iiberpriift, bei denen
die Materialien am Versuchstier ent-
sprechend ihrem spiteren Gebrauch
in der Klinik untersucht werden.

Bei der Interpretation der erhalte-
nen Ergebnisse ist das verwandte
Priifverfahren in jedem Fall eingehend
zu wiirdigen. Zur Priifung der lokalen
akuten Toxizitit ist der subkutane
Rattenimplantationstest als Standard-
methode national (6) und internatio-
nal (24) anerkannt. Dieses Verfahren
wurde daher in der vorliegenden Un-
tersuchung zur Priifung verschiedener
Abdruckmaterialien verwandt. Dabei
sollte sowohl das biologische Verhal-
ten dieser Werkstoffe gepriift als auch
weitere Erfahrung mit der Testmetho-
de gesammelt werden.

Material und Methode

Die Angaben zu den Priifmateria-
lien sind in Tabelle 1 zusammenge-
stellt. Alle Materialien wurden unter
aseptischen Kautelen nach Angaben
der Hersteller angemischt und in zirka
1 cm lange, sterile Teflonrohrchen
mit einem inneren Durchmesser von
1,3 mm gefillt. Es wurde darauf ge-
achtet, dafl die Auflenfliche des Te-
flonrohrchens nicht mit dem Testma-
terial kontaminiert wurde. Die Alte-
rungszeit der Proben (= Zeit vom
Beginn des Anmischens bis zur Im-
plantation) betrug zehn Minuten, eine
Stunde, einen Tag und sieben Tage.
Die Lagerung erfolgte bei 37° C. Pro
Material und Alterungszeit wurden
vier Rohrchen in jeweils zwei Ratten
implantiert, so dal acht Gewebepro-
ben zur Verfiigung standen.

Als Versuchstiere dienten sieben bis
elf Wochen alte weibliche Sprague-
Dawley-Ratten mit einem Gewicht
von 150 bis 200 g. Tierhaltung und
Versuchsdurchfiihrung entsprachen
den einschligigen Vorschriften. Unter
Narkose (Nembutal*, 0,5 ml pro kg,

* Abbot GmbH, Ziegelstr. 104, 2369 Bad Holstein
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Abb. 1: Praparation der subkutanen Tasche
vor dem Einbringen der Implantate.

Abb. 2: Implantate in situ (Rontgenbild). Im-
plantationsmaterial: Amalgam.
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Abb. 3: Sehr ausgepragte Bindegewebsre-
aktion (Reaktionsgrad Ill) auf Sila-Soft, eine
Stunde Alterungszeit. Vergr. des Originals:
40mal.

1.p.) wurden die vier Priifkérper nach
Hautinzision in eine priparierte sub-
kutane Bindegewebstasche implan-
tiert (Abb. 1 und 2). Nach Wundver-
schlufl durch jeweils eine Knopfnaht
wurde das Operationsgebiet mit Nu-
bekutanspray** abgedeckt.

Nach einer postoperativen Liege-
zeit von 14 Tagen wurden die Mate-
rialproben grofiziigig mit umgeben-
dem Gewebe exzidiert, einer makro-
skopischen Kontrolle unterzogen und
in vierprozentiger gepufferter Forma-
linlésung fixiert. Von den vorhande-
nen acht Gewebestiicken pro Material
und Alterungszeit gelangten die vier
besten, jeweils zwei von einem Tier,
zur histologischen Aufarbeitung (Par-
affintechnik, H & E-Firbung). Bei
der histologischen Auswertung wurde
die Gewebereaktion an der Kontakt-
stelle des Gewebes zum Testmaterial

**Astra Chemicals GmbH, Wedel/Holstein
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mit derjenigen an der Kontaktstelle
zum Teflonrohrchen verglichen. Die
Kontaktstelle zwischen Testmaterial
und Bindegewebe wurde nach der
Hiufigkeit von Entziindungszellen
(neutrophile Granulozyten und Lym-
phozyten) folgendermaflen ausgewer-
tet:

. keine oder wenige verstreute Ent-
ziindungszellen, vergleichbar der
Reaktion auf das Teflon;

II. gerade noch zihlbar viele Ent-
ztindungszellen;

I1I. unzihlbar viele Entziindungszel-
len, Zellaggregation und/oder
Gewebenekrosen.

Die Unterscheidung in drei Schwe-
regrade (I = keine oder unsichere
Reaktion, II = miflige Reaktion,
III = schwere Reaktion) entspricht
den Vorgaben der FDI (24).

Die Ergebnisse wurden — nach Al-
terungszeit getrennt — in Kontingenz-
tafeln zusammengestellt und anschlie-
fend mit Hilfe des y>-Tests auf signifi-
kante Unterschiede zwischen den
Hiufigkeitsverteilungen gepriift. Das
Signifikanzniveau betrug a = 0,05.
Waren innerhalb einer Kontingenzta-
fel mehrere Signifikanztests notwen-
dig, so erhohte sich das Signifikanz-
niveau des .einzelnen Tests auf
a = 0,05 : n, wobei n = die Zahl der
durchgefithrten  Signifikanzproben
war. Um einen besseren Uberblick
tiber die Rangfolge zu erhalten, wurde
der kumulative Index eingefiihrt. Da-
bei wurde die Zahl der Beobachtun-
gen der Reaktionsintensitit I mit 0,
der Reaktionsintensitat IT mit 1 und
der Reaktionsintensitat [1I mit 2 mul-
tipliziert und fiir jede Behandlung auf-
addiert.

Mittels Analyse auf Trend (8) wur-
de der Einflufl der Alterungszeit auf
die Materialtoxizitit gepriift.

Ergebnisse

1. Histologie

Sila-Soft ruft als duferst toxisches
Material (Reaktionsgrad III) nach ei-
ner Stunde Alterungszeit Nekrosen
mit massiver Anhaufung toter und
lebender neutrophiler Granulozyten
und Lymphozyten hervor (Abb. 3).
Bei gleicher Alterungszeit bewirkt das
Material Impregum eine miflige Ge-
webereaktion (Reaktionsgrad II) bei
erhaltener Gewebestruktur, die je-

Abb. 4: MaBige Bindegewebsreaktion (Re-
aktionsgrad Il) auf Impregum, eine Stunde
Alterungszeit. Vergr. des Originals: 40mal.

Abb. 5: Keine bzw. unsichere Bindegewebs-
reaktion (Reaktionsgrad I) auf Permagum, ei-
ne Stunde Alterungszeit. Vergr. des Originals:
40mal.
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Abb. 6: Keine bzw. unsichere Bindegewebs-
reaktion (Reaktionsgrad ) auf das Teflon.
Vergr. des Originals: 160mal.

doch mit neutrophilen Granulozyten
und Lymphozyten sowie Fremd-
korperriesenzellen  durchsetzt st
(Abb. 4). An der Kontaktstelle des
polyadditionsvernetzenden ~ Perma-
Gum zum Gewebe ist nur eine ver-
breiterte Schicht von Granulations-
gewebe mit wenigen Entziindungs-
zellen (Reaktionsgrad I) erkennbar
(Abb. 5). Diese geringe Reaktion
muf auf die Eigenbewegung des Im-
plantates im Gewebe zuriickgefiihrt
werden. Die Bindegewebszellen an
der Kontaktstelle zum Material sind
langgestreckt, ein Zeichen geringer
bzw. fehlender Toxizitit des Test-
materials. Die Gewebsreaktion an
der Lingsseite des Testrohrchens
(Abb. 6) dient als negative Kontrolle
(= Materialprobe, die keine akute Ge-
webereaktion auslost). Neben einer
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Abb. 7: Makroskopisch erkennbare Binde-
gewebsreaktion auf Sila-Soft, eine Stunde
Alterungszeit. Pfeile zeigen auf die Reaktions-
zone jeweils am Ende des Teflonréhrchens.

diinnen bindegewebigen Einschei-
dung sind nur vereinzelt neutrophile
Granulozyten erkennbar.

2. Auswertung

Makroskopisch konnte bei den po-
lykondensationsvernetzenden Siliko-
nen (Sila-Soft, Sila-Plast) nach allen
Alterungszeiten  eine  deutliche
Schwellung durch die Haut hindurch
erkannt  und  palpiert werden
(Abb. 7). Bei allen anderen Materia-
lien war bei der angewandten Metho-
de keine makroskopisch erkennbare
Reaktion zu beobachten.

Die Ergebnisse der mikroskopi-
schen Auswertung bei zehn Minuten
Alterungszeit (Tab. 2) lassen sich in
drei Gruppen unterteilen. Die erste,
in der die Reaktionsintensitat III
tiberwiegt, beinhaltet die Materialien
Sila-Plast und Sila-Soft. Sila-Plast ist
signifikant (a = 0,05) toxischer als
Ash-Impression-Paste, welches der
zweiten Gruppe mit vorwiegender In-
tensitit I zuzurechnen ist. Das in
dieser Gruppe nach dem kumulativen
Index am wenigsten toxische Material
(Lactona White) reagiert signifikant
(a0 = 0,05) starker als Permlastic regu-
lar. Ein Vergleich innerhalb der ein-
zelnen Materialgruppen zeigt bei den
Silikonen, daf durch polykondensier-
te Materialien eine signifikant stirkere
Reaktion hervorgerufen wird als
durch polyadditionsvernetzte. Bei Al-
ginaten konnten die Unterschiede
zwischen den einzelnen Fabrikaten
statistisch nicht gesichert werden.

Auch bei einer Stunde Alterungs-
zeit (Tab. 3) bewirken Sila-Plast und
Sila-Soft die starksten Reaktionen,
wobei aber auch Ex-3-N und Ash-
Impression-Paste dieser Gruppe zu-
zurechnen sind. Eine deutliche Ver-
minderung der Toxizitat zeigt sich bei
den Alginaten. Auch bei einer Stunde
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Tab. 1: Angaben zu den Testmaterialien

Name Materialgruppe Hersteller/Lieferant Charge-Nr.

Palgat Alginat Espe, Seefeld 76162

Zelgan Alginat Amalgamated Dental, UB 37
London

Ex-3-N Kompositionsmasse  Joh. Meist KG, Feucht-  keine Ang.
wangen

Permlastic regular Polysulfid Kerr Europe, Scafati D073/CDO073

Permlastic light body Polysulfid Kerr Europe, Scafati D686/CD686

Sila-Plast neu polykond. Silikon Detax Dental, Karlsruhe 05077/1772

Sila-Soft neu polykond. Silikon Detax Dental, Karlsruhe 77032/77004

Impregum Polyather Espe, Seefeld 76239A/76197

Ash Impression Paste ZnO/E de Trey, Zlrich TB2/TB46

Perma-Gum polyadd. Silikon Espe, Seefeld L022/EC019

Perma-Gum K polyadd. Silikon Espe, Seefeld E 054

Surgident Sticks reversibles Hydrokol- Lactona, Philadelphia 602 M

White loid

Surgident Red reversibles Hydrokol-  Lactona, Philadelphia 315 M2

loid

Tab. 2: Ergebnisse der mikroskopischen Auswertung bei zehn Minuten Alterungszeit

Materialien Anzahl der Haufigkeit der Kumulativer
Schnitte Reaktionsintensitaten Index
| Il 1]
Sila-Soft 48 0 0 48 96
Sila-Plast 48 0 5 43 91
Ash Impr. Paste 48 0 30 18 66
Ex-3-N 48 0 37 11 59
Impregum 48 0 48 0 48
Palgat 48 6 40 2 44
Permlastic I.b. 48 8 40 0 40
Zelgan 48 13 35 0 35
Lactona White 48 18 30 0 30
Permlastic reg. 48 30 18 0 18
Lactona Red 48 32 16 0 16
Perma Gum 48 34 14 0 14
Perma Gum K 48 43 5 0 5

Tab. 3: Ergebnisse der mikroskopischen Auswertung bei einer Stunde Alterungszeit

Materialien Anzahl der Haufigkeit der Kumulativer
Schnitte Reaktionsintensitaten Index
| Il ]
Sila-Soft 48 28 0 48 96
Sila-Plast 48 0 6 42 90
Ex-3-N 48 0 21 27 75
Ash. Impr. Paste 48 0 24 24 72
Impregum 48 0 48 0 48
Permlastic I.b. 48 4 44 0 44
Permlastic reg. 48 20 28 0 28
Lactona White 48 23 25 0 25
Lactona Red 48 28 20 0 20
Palgat 48 32 16 0 16
Zelgan 48 37 1 0 1
Perma Gum 48 38 10 0 10
Perma Gum K 48 48 0 0 0
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Alterungszeit erweisen sich dre poly-
additionsvernetzenden Silikone als die
am wenigsten toxischen Abdruckma-
terialien. Der Unterschied zwischen
Sila-Plast und Ex-3-N ist statistisch
signifikant (« = 0,05), nicht jedoch
derjenige zwischen den reversiblen
Hydrokolloiden und Alginaten.

Bei einem Tag Alterungszeit
(Tab. 4) stellen wiederum Sila-Soft
und Sila-Plast (statistisch bei a = 0,05
kein Unterschied) mit vorwiegender
Reaktionsintensitat III die toxischste
Materialgruppe dar. Auch Ex-3-N
mufl zu dieser Gruppe gerechnet wer-
den. Allerdings war Sila-Soft signifi-

Tab. 4: Ergebnisse der mikroskopischen Auswertung bei einem Tag Alterungszeit

Materialien Anzahl der Haufigkeit der Kumulativer
Schnitte Reaktionsintensitaten Index
| Il i
Sila-Soft 48 0 0 48 96
Sila-Plast 48 0 2 46 94
Ex-3-N 48 0 23 25 73
Ash. Impr. Paste 48 0 43 5 53
Impregum 48 0 48 0 48
Permlastic I.b. 48 0 48 0 48
Permlastic reg. 48 18 30 0 30
Zelgan 48 33 15 0 15
Palgat 48 38 10 0 10
Perma Gum 48 45 3 0 3
Perma Gum K 48 48 0 0 0

Tab. 5: Ergebnisse der mikroskopischen Auswertung bei sieben Tagen Alterungszeit

Materialien Anzahl der Haufigkeit der Kumulativer
Schnitte Reaktionsintensitaten Index
| I 1]
Sila-Soft 48 0 3 45 93
Sila-Plast 48 0 23 25 73
Ex-3-N 48 0 39 9 57
Impregum 48 0 48 0 48
Permlastic I.b. 48 0 48 0 48
Ash Impr. Paste 48 3 45 0 45
Permlastic reg. 48 24 24 0 24
Palgat 48 38 10 0 10
Zelgan 48 47 1 0 1
Perma Gum 48 0 0 0 0
Perma Gum K 48 48 0 0 0

Tab. 6: Ergebnisse der Analyse auf Trend: EinfluB der Liegezeit auf die Toxizitét

kant toxischer als Ex-3-N (a = 0,05).
Eine deutliche Abnahme der Toxizitit
zeigt sich bei Ash-Impression-Paste.
Die Alginate sind nur leicht toxisch,
die polyadditionsvernetzenden Sili-
kone erweisen sich wiederum als die
gewebevertraglichsten ~ Materialien.
Eine Auswertung der reversiblen Hy-
drokolloide war wegen der Schrump-
fung des Testmaterials wihrend der
Lagerung nicht moglich.

Nach sieben Tagen Alterungszeit
erweisen sich wiederum die polykon-
densierenden Silikone Sila-Plast und
Sila-Soft als sehr toxisch, wobei erst-
mals eine leichte Abnahme der Toxizi-
tat erkennbar ist (Tab. 5). Sila-Soft ist
dabei signifikant (o = 0,05) toxischer
als Sila-Plast. Die polyadditionsver-
netzenden Silikone sind wiederum die
gewebevertraglichsten Materialien.

3. Einflufl der Alterungszeit

auf die Toxizitat

Bei der Analyse auf Trend wird
gepriift, ob innerhalb der Kontin-
genztafel eine Reihung der Ergebnisse
im Sinne einer Korrelation zwischen
Alterungszeit und Reaktionsintensitat
durch eine lineare Regression be-
schrieben werden kann.

Ein deutlicher Einfluf der Alte-
rungszeit auf die Toxizitat ist bei den
Alginaten, den polyadditionsvernet-
zenden Silikonen, dem ZnOE-Mate-
rial und Permlastic light body erkenn-
bar, da die Gesamtvariation bei diesen
Materialien vor allem durch eine line-
are Regression erklirt werden kann

(Tab. 6).

Beim Sila-Plast ist dieser Trend
schwicher ausgeprigt, bei den ver-
bleibenden Priifmaterialien ist kein
Einflufl der Liegezeit auf die Toxizitit
erkennbar (Tab. 6).

Diskussion

Material Irtumswahrscheinlichkeit

Lin. Regression Abweichung davon Gesamtvariation
Palgat 2,1 x10* 5,1 %107 <1071
Zelgan <10 0,03 <078
Perma Gum 54 x107° 0,99 1,7x107°
Perma Gum K 2,4x107° 0,3 0,02
Ash Impress. Paste 54x10° 7,6 x107° 42 x107°
Permlastic light body 1,9 x 107* 0,9 0,02
Sila-Plast 3,6x107° 1,3x 107 1,8x10°
Sila-Soft 0,01 0,6 0,2
Permlastic regular 0,2 0,4 0,3
Impregum - - -
Ex-3-N 0,6 36x10™ 7,6x107*
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1. Testmaterialien

Die in den vorliegenden Untersu-
chungen beobachtete geringe Toxizi-
tit von Alginaten entspricht Ergebnis-
sen auf Zellkulturen (22). Andere Au-
toren hingegen berichten iber z.T.
eitrige Gewebereaktionen, wobei das
Material jedoch ins Gewebe injiziert
wurde und sich verflissigte (12). Die
Unterschiede konnen somit durch die
verschiedene Art der Implantation,
aber auch durch unterschiedliche Fa-
brikate erklart werden. Gerade bei



den Alginaten bestehen erhebliche
Unterschiede bei Additiven, “die die
mechanischen Eigenschaften des Ma-
terials wesentlich bestimmen.

Die massive Gewebereaktion auf
polykondensierte Silikone hin wurde
auch auf Zellkulturen (22) und nach
subkutaner Implantation in die Wan-
genschleimhaut (12) beobachtet. Im
Gegensatz dazu sind heiflpolymeri-
sierte Silikone immer gewebefreund-
lich (14). Als Ursache fiir die lokal-
toxische Wirkung ist daher das Har-
tersystem anzusehen (22). Die sehr
geringe oder fehlende Gewebereak-
tion auf polyadditionsvernetzte Sili-
kone wurde ebenfalls durch In-vitro-
Versuche auf Zellkulturen bestitigt
(22).

Polysulfide und Polyither rufen in
der Regel mifige Entziindungen her-
vor, was ebenfalls Untersuchungen in
der Zellkultur entspricht (22). Ver-
schiedene Autoren (2, 3, 4, 7, 9, 11)
beobachteten allerdings stark ent-
zuindliche Reaktionen nach versehent-
lichem Belassen von Polysulfidab-
druckresten im Parodontalsulkus.
Dies ist jedoch wahrscheinlich auch
auf eine Infektion durch Keimver-
schleppung aus der Mundhéhle und/
oder eine mechanische Reizung zu-
rickzufithren (22).

Das Zinkoxideugenol-Abdruckma-
terial erwies sich als sehr toxisch und
rief teilweise starke Gewebeveriande-
rungen mit Nekrosen hervor. Mit zu-
nehmender Alterungszeit wird eine
Abnahme der Toxizitit beobachtet.
Diese Ergebnisse werden von mehre-
ren Autoren sowohl in vivo (1, 10, 15
u.a.) als auch in vitro (15) bestatigt.
Fir die toxische Reaktion werden so-
wohl Zinkionen (5) als auch Eugenol
(17, 25) verantwortlich gemacht.

Die in den hier beschriebenen Ver-
suchen geringe Toxizitit von Hydro-
kolloiden wird auch von anderen Au-
toren (22, 12) bestatigt. Die geringen
Gewebeveranderungen sind wahr-
scheinlich auf Additive, z. B. das Des-
infektionsmittel Thymol, zuriickzu-
fuhren, da reiner Agar untoxisch ist.

Der ausgepragten Toxizitit der
Kompositionsmasse Ex-3-N beti allen
Alterungszeiten steht eine maflige Re-
aktion in der Zellkultur (22) gegen-
tiber. Leider fehlen Angaben zur Zu-
sammensetzung, so dafl die Frage
nach der Ursache der Reaktion nicht
beantwortet werden kann.
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2. Testmethode

Wie gezeigt werden konnte, stim-
men im allgemeinen die vorliegenden
Ergebnisse mit solchen, die aufgrund
ahnlicher Versuchsanordnungen ge-
funden wurden, tiberein. Da jedoch
bis vor kurzem keine Standardisie-
rung in der Versuchsdurchfithrung
bestand, ist bei diesen Vergleichen
Zuriickhaltung  geboten.  Einzelne
Abweichungen sind dariiber hinaus
auf unzureichende Angaben tiber das
Testmaterial und auf Unzulinglich-
keiten bei der Priifkorperherstellung
zuriickzufithren. Hierfiir fehlen leider
auch detaillierte Angaben in den ent-
sprechenden Priifvorschriften. Die in
der vorliegenden Untersuchung ange-
wandte Methode hat sich insgesamt
als sehr einfacher und kostensparen-
der Test zur Bestimmung der akuten
lokalen Toxizitit erwiesen.

Fir postoperative Infektionen sind
die verwandten Versuchstiere im Ver-
gleich zu anderen Tierarten wenig an-
fallig (13). Durch Verwendung von
gewebeneutralem Teflon als Trager-
system ist in jedem histologischen
Priparat zugleich eine Negativkon-
trolle moglich.

Im Gegensatz zu Implantationsme-
thoden ohne Trigersystem konnen
auch halbfeste Materialien gepriift
werden. Durch den festgelegten
Querschnitt der Teflonrohrchen ist
die mit dem Gewebe in Kontakt tre-
tende Materialfliche definiert.

Allerdings bestehen noch einige
technische Probleme. So ist durch
Fehlen einer positiven Kontrolle
(standardisiertes toxisches Kontroll-
material) eine Einordnung der Ent-
ziindungsreaktion im Vergleich zwi-
schen negativer und positiver Kon-
trolle nicht moglich. Materialien, wel-
che stark schrumpfen, stehen bei lan-
gen Alterungszeiten nicht mehr im
direkten Kontakt mit dem Gewebe.
Statt dessen kommt es zu einer Gewe-
bereizung durch die scharfen Kanten
des Teflonrohrchens. Subjektive Ein-
flisse bei der histologischen Auswer-
tung sind nicht auszuschliefen. Eine
genaue Definition der Gewebereak-
tion und eine weitergehende Normie-
rung der histologischen Auswertung
erscheinen wiinschenswert.

3. Klinische Bedeutung

Nur mit grofiter Zuriickhaltung
konnen von den vorliegenden Ergeb-

nissen Riickschliisse auf das Verhalten
dieser Materialien beim Menschen ge-
zogen werden (23).

Pulpareaktionen konnten nach Ver-
wendung von polykondensiertem Si-
likon nicht beobachtet werden (20),
was sich durch die kurze Expositions-
zeit erklaren laft. Geringe Verinde-
rungen der Pulpa nach Verwendung
thermoplastischer  Abdruckmateria-
lien miissen eher der unter Umstinden
hohen Warmeeinwirkung als einer
Materialtoxizitat angelastet werden
(20). Somit lassen die vorliegenden
Ergebnisse keine Riickschliisse auf ei-
ne toxizititsbedingte Pulpareaktion
zu. Gleiches gilt fiir die Schleimhaut-
reaktion. Da Entziindungen nach ver-
sehentlichem Belassen von Abdruck-
resten im Parodontalsulkus multikau-
saler Genese sind, mufl man gegebe-
nenfalls vorhandene Zahnfleischta-
schen auf alle Fille sorgfaltig von Ab-
druckresten saubern.

Das von Klotzer et al. (18) beschrie-
bene Auftreten von Herpes-simplex-
Effloreszenzen bei der wiederholten
Anwendung von polykondensations-
vernetzten Silikonen im Gegensatz zu
polyadditionsvernetzten laflt sich al-
lerdings mit den vorliegenden Ergeb-
nissen erkliren, da die Reaktivie-
rung einer Herpes-simplex-Infektion
durch zahlreiche Reize moglich ist
(18). Dabei ist jedoch hervorzuheben,
daf die zitierte klinische Beobachtung
wihrend des Staatsexamens unter den
dabei iiblichen Arbeitsbedingungen
(18) gemacht wurde.

Die hohe Toxizitdt polykondensie-
render Silikone ist sicherlich auch fiir
die Hautreaktion bei der zahnarztli-
chen Helferin verantwortlich. Daraus
folgt fiir die Praxis, dafl man entspre-
chende Schutzmafinahmen treffen
mufl oder ein anderes Material ver-
wenden sollte. Diese Schutzmafinah-
men sind heute in der Regel ohne
grofle Probleme moglich, so z.B.
durch Tragen von Handschuhen beim
Ankneten von polykondensationsver-
netzenden Silikonen.

Diese Schluffolgerung zeigt, dafl
ein »toxisches« Material nicht von
vornherein abzulehnen ist. Ergebnisse
zur Toxizitat und Gewebevertraglich-
keit eines Materials beschreiben nur
eine Seite des Werkstoffes, die andere
Seite ist seine Wertigkeit im Rahmen
der zahnirztlichen Behandlung. So-
lange es keinen Ersatz fiir ein »toxi-
sches« Material gibt und man sich vor
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den Auswirkungen auf lebendes Ge-
webe adiquat schiitzen kann, werden
auch in Zukunft diese Materialien in
der zahnirztlichen Praxis ihren Platz
haben. In jedem Fall muf eine arztli-
che Entscheidung unter Abwigung
von erwiinschter und nicht erwiinsch-
ter Wirkung und méglichen Schutz-
mafinahmen getroffen werden.

Die Ergebnisse des biologischen
Tests, insbesondere des hier verwand-
ten Implantationsverfahrens, stellen
Mosaiksteine dar, die allein einen
Werkstoff nicht vollstindig charakte-
risieren konnen, jedoch zusammen mit
anderen biologischen und physika-
lisch-chemischen Priifungen zum Ge-
samtbild des Werkstoffes beitragen.

Zusammenfassend sei noch einmal
festgestellt: Die vorliegenden Ergeb-
nisse stehen grofitenteils im Einklang
mit solchen aus der Literatur nach
Durchfiihrung ihnlicher Versuche.
Nach einigen technischen Verbesse-
rungen kann der subkutane Rattenim-
plantationstest als Standardverfahren
zur Bestimmung der lokalen Toxizitat
zahnirztlicher Materialien empfohlen
werden. Riickschliisse auf den Men-
schen sind allerhdchstens im relativen
Vergleich (relative Toxizititsanalyse)
der Materialien untereinander mog-
lich. Dabei ist eine materialbedingte
schidliche Wirkung auf Pulpa und
Mundschleimhaut bei korrekter Ab-
drucknahme auch mit den toxischen
polykondensierenden Silikonen nicht
zu erwarten.

Prolongierter Kontakt durch verse-
hentliches Belassen von Abdruckre-
sten ist auf der anderen Seite in jedem
Fall zu vermeiden. Bei der Material-
verarbeitung ist jedoch besonders bei
den toxischen Werkstoffen direkter
und hiufiger Hautkontakt auszu-
schliefen. Bei entsprechenden wir-
kungsvollen Schutzmafinahmen ist
die Verwendung solcher Materialien
auch heute indiziert. Es sollten jedoch
Materialien mit gleich guten oder bes-
seren physikalisch-chemischen Eigen-
schaften bei inertem biologischem
Verhalten entwickelt werden.
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Arzneimittel-Gebrauchs-
information erhoht Sicherheit

Von H. Bernhardt und G. Wegner

VerstoBe gegen die Arzneimittelsicherheit, ein heute viel diskutiertes Thema,
kénnen die therapeutische Wirksamkeit und Vertraglichkeit in Frage stellen. So
sollte es selbstverstandlich die Regel sein, Anwendungsempfehlungen des
Arzneimittelherstellers zu befolgen, da dessen Angaben beziiglich Dosierung,
Art der Anwendung, Dosierungsintervall, Indikationen, Gegenindikationen,
Behandlungsdauer usw. auf pharmakologischen und klinischen Untersuchun-
gen basieren. Fiir diese Information, die der Arzt und der Patient der Packungs-
beilage entnehmen muB, tragt der Arzneimittelhersteller die Verantwortung.

Es ist als verbindlich zu betrachten,
die der Arzneimittelpackung beige-
fiigten Applikationshilfen zu verwen-
den. So findet sich in der Packung von
Dontisolon eine Salbenkaniile, die zur
Einbringung der Dontisolonsalbe in
die Zahnfleischtasche vorgesehen ist.
Es handelt sich dabei um eine vorge-
bogene Metallkaniile mit stumpfem,
abgerundetem Kaniilenende, wo-
durch sie sich eindeutig von einer In-
jektionskaniile unterscheidet, die be-
kanntlich ein geschliffenes Kaniilen-
ende aufweist. Auch die Kaniilenform
charakterisiert dieselbe als Salbenka-
niile. In der Gebrauchsinformation
heifit es: »Unter mafligem Druck wird
die Salbe mit Hilfe der jeder Packung
beiliegenden Kaniile in Zahnfleischta-
schen und Interdentalriume des ent-
ziindeten ~Mundschleimhautbezirks
instilliert.«

Auf dem Dentalmarkt findet sich
eine Kaniile, die zur Anwendung von
Dontisolonsalbe geeignet ist. Diese
Kaniile ist aber nicht vorgebogen,
sondern muf} erst vom Zahnarzt »ver-
formt« werden, wobei es zur Abwin-
kelung dieser geraden Kaniile kommt.
In einer Untersuchung wurde der
Kraftaufwand gemessen, der bei un-
terschiedlichen Abwinkelungen auf-
gewendet werden muf}, um eine ge-
tillte Dontisolon-Salben-Zylinder-
ampulle zu entleeren (Tab. 1).

Mit zunehmendem Winkel, 30°
45° und 90°, kommt es zu einer
Verengung des Kaniilenquerschnittes
im Bereich der Knickstelle und damit
zum erhohten Prefidruck.

Aber auch die Abmessungen dieser
beiden Kaniilen weisen Differenzen

auf (Tab. 2).
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