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1. Referat 

Im Rahmen der vorliegenden Arbeit wurde untersucht, inwieweit in einer 

prospektiven klinischen Langzeitstudie bei Frontzahnfüllungen mit zwei 

Adhäsivsystemen ein Zusammenhang zwischen den klinischen Ergebnissen von 

Häfer et al.17 und der Randanalyse mit Hilfe des Rasterelektronenmikroskops (REM) 

besteht.  

35 Patienten erhielten Füllungen der Klasse III und IV mit jeweils beiden 

Adhäsivsystemen. Entweder wurde das selbstkonditionierende Ein-Schritt Self-Etch 

Adhäsiv iBond™ Gluma® inside (1-SE) oder das 2-Schritt-Etch-and-Rinse-Adhäsiv 

Gluma® Comfort® Bond (2-ER) jeweils kombiniert mit dem Feinpartikel-

Hybridkomposit Venus® verwendet. Die Restaurationen wurden über 90 Monate 

klinisch evaluiert (modifizierte USPHS-Kriterien). Anhand von Kunststoffrepliken 

wurde eine quantitative Randanalyse im REM mit folgenden Kriterien durchgeführt: 

"Spalt", "Perfekter Rand", "Überschuss" und "Unterschuss“. Die Daten wurden 

statistisch mit Kolmogorov-Smirnov-Test, Wilcoxon-Test sowie mit gemischten 

Modellen analysiert und mit den klinischen Resultaten in Beziehung gesetzt. 

Von den 35 Probanden zu Studienbeginn wurden 16 (1-SE) und 17 (2-ER) nach 90 

Monaten klinisch erneut untersucht. 13 Patienten wurden aufgrund der 

ununterbrochenen Dokumentation über 90 Monate oder der ununterbrochenen 

Dokumentation bis zum Füllungsverlust in die REM-Analyse einbezogen. Die REM-

Analyse deckte bei gleichem Trend eine größere Trennschärfe zwischen den 

Gruppen als die klinische Untersuchung auf. Darüber hinaus waren bei der 

Randanalyse nach 12 Monaten signifikante Unterschiede zwischen den Materialien 

feststellbar. Klinisch waren diese ab 12 Monaten als Trend zu vermuten, realisierten 

sich aber erst nach 48 und 90 Monaten als signifikante Unterschiede. Das Self-Etch 

Adhäsiv wies signifikant mehr Randanteile mit dem Kriterium „Spalt“ und signifikant 

weniger Randanteile mit dem Kriterium „Perfekter Rand“ auf als das Etch-and-Rinse 

Adhäsiv. Bei den Kriterien „Überschuss“ und „Unterschuss“ konnten keine 

signifikanten Unterschiede belegt werden. 

In dieser Studie konnte gezeigt werden, dass die Randanalyse mittels REM klinisch 

relevante Unterschiede zwischen Adhäsivsystemen frühzeitig aufdecken kann. Die 

klinische Auswertung und die REM-Randanalyse bestätigen sich bei langen 

Beobachtungszeiträumen gegenseitig.  
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2. Einführung in die Thematik 

Grundlagen des Adhäsivverbundes 

Adhäsiv befestigte Versorgungen sind aus der restaurativen Zahnheilkunde, dank 

der Möglichkeit defektorientiert, minimalinvasiv und mit hohem ästhetischem 

Anspruch zu arbeiten, nicht mehr wegzudenken. 

Der klinische Erfolg direkter plastischer Restaurationen ist nicht nur von den 

Eigenschaften des Kompositmaterials abhängig, sondern ebenso von der Qualität 

und Beständigkeit des adhäsiven Verbundes zwischen Zahn und Komposit. Versagt 

der Verbund, sind Randspalte zwischen Zahn und Füllung die Folge. In diese Spalte 

können Nahrungsbestandteile, bakterielle Enzyme sowie Bakterien penetrieren. Das 

Eindringen solch schädlicher Stoffe in die Randspalten kann zu Randverfärbungen, 

Plaqueakkumulation, Hypersensitivität und Pulpairritation führen und ein 

Füllungsversagen begünstigen.3 8 10 17 

Beim Haftmechanismus von Adhäsivsystemen zu Schmelz und Dentin handelt es 

sich um einen mikromechanischen Verbund. Dieser resultiert aus einem 

Austauschprozess. Mineralien werden aus der Zahnhartsubstanz herausgelöst und 

von Kunststoffmonomeren ersetzt. 9 25 28  

Damit sich Kompositmaterialien dauerhaft mit der Zahnhartsubstanz verbinden, wird 

diese vor dem Einbringen des Füllungsmaterials, unter absoluter Trockenlegung 

mittels Kofferdam, konditioniert. Moderne Adhäsivsysteme bestehen aus einem 

Konditionierer (Säuren, Komplexbildner), einem Primer (hydrophiles Monomer in 

einem Lösungsmittel) und einem Adhäsiv (verschiedene Monomere). Beim 

klassischen Drei-Komponenten Etch-and-Rinse System wird der Zahnschmelz mit 

einer Säure, z.B. Phosphorsäure, Zitronensäure, Salpetersäure oder Maleinsäure für 

mindestens 30 Sekunden und das Dentin für 15-20 Sekunden angeätzt. 

Anschließend muss die Säure ausreichend lange mit einem ölfreien Wasserspray 

abgespült werden, um die Kalziumphosphatpräzipitate, sowie die durch die 

Präparation entstandene Schmierschicht, zu entfernen. Der Zahn wird daraufhin 

sorgfältig getrocknet ohne die Oberfläche auszutrocknen. Die Schmelzätzung führt 

zu einer besseren Benetzbarkeit der Oberfläche, einer Oberflächenvergrößerung und 

erzielt ein Mikroretentionsrelief. Bei der Dentinätzung wird die Schmierschicht 

vollständig entfernt, das Dentin wird demineralisiert und Kollagen wird freigelegt.22 26 
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Adhäsivsysteme werden benötigt um ein hydrophobes Material wie Komposit an 

einem hydrophilen Substrat wie Dentin zu befestigen. Sie haben die Aufgabe, eine 

sichere Haftung der Kompositmaterialien an den Zahnhartsubstanzen zu garantieren, 

eine stabile Randdichtigkeit zu gewährleisten und postoperative Hypersensibilitäten 

zu vermeiden. 2 19 33 

Das frei gelegte Kollagen und die Dentintubuli werden im Anschluss an die 

Konditionierung von einem Primer, welcher ein hydrophiles Monomer enthält, 

durchdrungen, um die Benetzung der feuchten Dentinoberfläche durch ein Adhäsiv 

zu ermöglichen. Danach wird ein amphiphiles Adhäsiv aufgetragen, welches die 

Verbindung zwischen den hydrophilen Monomeren des Primers und dem 

hydrophoben Komposit ermöglicht. Haftvermittler bestehen prinzipiell aus der Formel 

M-R-X, wobei M eine Methacrylatgruppe, R einen Distanzhalter und X eine 

funktionelle Gruppe, die mit dem Dentin reagieren soll, bezeichnet. 

Bei der Anwendung von Adhäsivsystemen sollte immer darauf geachtet werden, 

dass dem Präparat genügend Zeit gelassen wird, um das Kollagen des Dentins zu 

penetrieren und an den geätzten Schmelz anzufließen. Die Adhäsive werden nach 

dem Einbringen für 10-40 Sekunden lichtgehärtet und es entsteht bei 

Sauerstoffzutritt an der Oberfläche eine Inhibitionsschicht, in der keine 

Polymerisation stattfindet. Ist das Haftvermittlersystem zu dünn ausgeblasen, besteht 

der aufgebrachte Film fast ausschließlich aus nicht polymerisierten 

Adhäsivbestandteilen, die keine Haftung ermöglichen.22 Die neu entstandene 

Struktur nennt sich Hybridschicht. Eine stabile Hybridschicht zeichnet sich durch ein 

Kollagennetzwerk aus, welches durch Polymere verstärkt und durchwoben wird. Sie 

erhöht die Widerstandskraft gegenüber mechanischem Stress. 16 34 41 43 38 39  

Adhäsivsysteme 

In der wissenschaftlichen Literatur sind die Etch-and-Rinse-Adhäsive hinsichtlich 

eines langfristigen Haftverbunds zahlreich untersucht worden und zeichnen sich in 

klinischen Studien durch niedrige jährliche Fehlerraten aus.30 42 Sie unterscheiden 

sich durch die Anzahl der zu verwendenden Schritte in 4-Schritt-, 3-Schritt- oder 2-

Schrittsysteme. Namensgebend für dieses Verfahren ist ein separater Ätzschritt mit 

Phosphorsäure an der Zahnhartsubstanz, die anschließend gründlich mit reichlich 

ölfreiem Wasserspray abgespült wird. Nachfolgend werden ein oder zwei Primer 
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sowie ein Adhäsiv auf die Zahnhartsubstanz aufgetragen. Eine Reduktion der 

Arbeitsschritte wird durch Kombination der Materialien für die jeweiligen 

Konditionierungsschritte erreicht, wie zum Beispiel bei der Verwendung von 

dentinkonditionierenden Primern oder selbstprimenden Adhäsiven.26 

Parallel zu den Etch-and-Rinse Systemen wurden selbstkonditionierende Adhäsive 

(Self-Etch) als 2-Schritt- oder 1-Schrittsystem entwickelt, die sich durch eine 

potentiell bessere Benutzerfreundlichkeit, geringere Verarbeitungszeit, niedrigere 

Techniksensitivität und weniger postoperative Sensitivitäten auszeichnen. 1-Schritt-

Adhäsive können weiter unterteilt werden in Zweikomponenten- und 

Einkomponentensysteme. Die selbstkonditionierenden Einkomponenten-Adhäsive 

werden als „All-in-One“-Adhäsive bezeichnet, da sie Schritte der Konditionierung 

sowie des Priming und Bonding kombinieren.26 Ein Self-Etch System kommt ohne 

einen separaten Ätzschritt aus, da es saure Monomere enthält, welche gleichzeitig 

die Zahnhartsubstanz konditionieren und primen ohne abgespült werden zu müssen. 

Daraus resultiert eine weniger aggressive und damit oberflächlichere 

Wechselwirkung mit dem Dentin und die Schmierschicht wird nur partiell 

angelöst.31,43 Theoretisch können Diskrepanzen zwischen der Tiefe der 

Demineralisation der Zahnhartsubstanz und der Tiefe der Kunststoffinfiltration mit der 

Verwendung eines Self-Etch Adhäsivs vermieden werden.15 Die Mineralien werden 

aus dem Dentin gelöst und gleichzeitig durch Kunststoffmonomere ersetzt. Durch 

diesen Prozess werden Hohlräume vermieden und folglich wäre kein Nanoleakage 

an den Grenzflächen zu erwarten.4 Mit zunehmender Tiefe werden die sauren 

Monomere nach und nach durch den mineralischen Gehalt des Zahnes umgesetzt 

und sind somit nicht mehr im Stande, Dentin weiter zu ätzen.5 Die tatsächliche 

Wechselwirkungstiefe sowie die Ätzaggressivität sind pH-Wert abhängig und können 

in stark (pH ≤ 1), mittel stark (pH zwischen 1 und 2), mild (pH ≈ 2) und ultra mild (pH> 

2,5) eingeteilt werden. Durch starke selbstätzende Adhäsive zeigen sich im Dentin 

typische Entmineralisierungen vergleichbar mit einer Phosphorsäureätzung und im 

Zahnschmelz kann eine gute Bindungsleistung erreicht werden. Milde und ultra-milde 

selbstätzende Adhäsive bilden kaum Dentintags und demineralisieren die 

Schmierschicht nur insoweit, dass diese mit Monomer infiltriert werden kann.40 Die 

Self-Etch Adhäsive mit einer milden Ätzwirkung weisen dabei die höheren 
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langfristigen Haftwerte auf. 2-Schritt-Self-Etch-Adhäsive platzieren sich im direkten 

Vergleich vor 1-Schritt-Self-Etch Adhäsiven.30 

  

Untersuchung des Adhäsivverbundes 

Anforderungen an Testverfahren 

Jedes Jahr werden von der Industrie zahlreiche neue zahnärztliche Produkte auf den 

Markt gebracht. Diese werden zum Beispiel mit der besten Qualität, dem günstigsten 

Preis, weniger Zeitaufwand für die Verarbeitung, weniger Arbeitsschritten als zuvor, 

Anwenderfreundlichkeit und Langlebigkeit beworben. Wie realistisch und 

wahrheitsgetreu diese Werbeversprechen sind kann ein Anwender kaum beurteilen. 

Um diese Variabilität der Systeme und die unterschiedlichen Hersteller und Produkte 

vergleichen zu können, bedarf es objektivierbarer und reproduzierbarer 

Testmethoden.  

Testungen dienen der Erkennung und Beurteilung von Randspalten und können 

sowohl in vitro als auch in vivo mit unterschiedlichsten Testverfahren vorgenommen 

werden. In vitro Testverfahren sind nützlich um neue Materialien oder Techniken zu 

untersuchen bevor sie für den klinischen Gebrauch eingesetzt werden. Ein weiterer 

Vorteil der in vitro Testung ist der häufig geringere Zeit- und Kostenaufwand. Die 

verwendeten Testverfahren sollten möglichst reproduzierbar sein und die Parameter, 

welche die Ergebnisse beeinflussen, sollten bekannt und kontrolliert sein. Die 

Variabilität der verglichenen Proben sollte gering sein und bei mehreren getesteten 

Variablen ist die Anzahl der getesteten Proben zu erhöhen. Wenn neue Apparaturen 

für ein Testverfahren eingeführt werden, muss getestet werden, ob diese Apparatur 

für diesen Test geeignet ist. Dies muss geprüft, dokumentiert und die Apparatur 

kalibriert werden. Die Untersucher sind zu kalibrieren und die Intra- und 

Interpersonelle Abweichung der Untersuchungsergebnisse ist zu ermitteln. Sind 

diese Voraussetzungen erfüllt, bezeichnet man die Testung als intern valide. Eignet 

sich das Verfahren zusätzlich dazu, Informationen oder Prognosen über die klinische 

Eignung des Materials vorherzusagen, müssen Entsprechungen zu klinischen 

Befunden vorliegen. Ist dies erfüllt, ist das Testverfahren extern valide. 19  
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In vivo Testverfahren haben den Vorteil, dass sie unter den tatsächlich herrschenden 

Bedingungen in der Mundhöhle und den äußeren Einflussfaktoren getestet werden 

können. Jedoch bestehen Schwierigkeiten, ausreichend viele Probanden zu finden, 

welche die Voraussetzungen für das Testverfahren erfüllen. Der Zeit- und 

Kostenaufwand für Nachuntersuchungen ist groß. Die Patienten dazu zu bewegen, 

an diesen Nachuntersuchungen teilzunehmen, kann schwierig sein. Es bestehen 

teilweise große interindividuelle Unterschiede bezüglich der versorgten Defektgröße, 

der Ernährung des Patienten, der Speichelzusammensetzung, der individuellen 

Mundhygiene, parodontaler Vorerkrankungen oder Fehlbelastungen wie Bruxismus. 

Um trotz dieser großen Variabilität im Patientenpool aussagekräftige Ergebnisse zu 

erhalten, sollte die bevorzugte Untersuchungsmethode darin bestehen, jeweils eine 

Testgruppe und eine Kontrollgruppe im selben Patienten zu platzieren. Zusätzlich 

sollten die Materialien im gleichen Zahntyp zum Beispiel Prämolaren bei 

vergleichbarer Kavitätengröße und Lokalisation möglichst auf kontralateraler Seite 

des Kiefers und zum selben Termin eingebracht werden. Diese hohe Anzahl an 

Voraussetzungen zu erfüllen verringert häufig die Anzahl der Probanden die in eine 

Studie einbezogen werden können. Außerdem sollten unterschiedliche Behandler 

einheitlich und standardisiert die Füllungen legen und bewerten. Sollte eine 

Replikenherstellung notwendig sein, sollten in einem einheitlichen und 

standardisierten Arbeitsablauf die Abformungen vorgenommen werden. Die 

Herstellung der Repliken und deren Vorbereitung auf die 

Rasterelektronenmikroskopische Untersuchung sollte durch einen erfahrenen und 

kalibrierten Untersucher durchgeführt werden. 

Bei solch einer enormen Variabilität der Voraussetzungen bedarf es großer 

Unterschiede zwischen den Materialien um signifikante Unterschiede zwischen 

diesen messen zu können.23 

 

Testverfahren 

Die am häufigsten eingesetzten in vitro Testverfahren bei Adhäsivsystemen sind 

Haftverbundanalysen wie Zugversuche oder Scherkraftmessungen, da sie 

methodisch relativ einfach zu konzipieren sind. Dennoch ist ein großer Aufwand 

nötig, um die Varianz der Testergebnisse zu kontrollieren. Weitere Möglichkeiten sind 

Penetrationsuntersuchungen mit Farbstoffen, farbstoffproduzierenden 
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Mikroorganismen oder radioaktiven Isotopen, die Hinweise auf die sogenannte 

Mikroleakage geben. Teilweise wird versucht, Versuchsaufbauten näher an die 

klinische Situation zu adaptieren, indem zum Beispiel zusätzliche der Pulpadruck 

durch Einpressen von Druckluft in die Pulpenkammer simuliert werden.19 

Weitere Möglichkeiten der Analyse bieten die Mikrocomputertomographie,19 die 

lichtmikroskopische Beurteilung der marginalen Adaptation und der marginalen 

Integrität, der internen Zahn-Füllungsadaption12 14 sowie die quantitative 

Randanalyse im Rasterelektronenmikroskop19 oder die optische 

Koherenztomographie (OCT).1 32 Außer diesen Testverfahren, sofern bei der 

rasterelektronenmikroskopischen Untersuchung nur die Oberfläche betrachtet und 

keine Sägeschnitte untersucht werden, sind alle vorgenannten in vitro Testverfahren 

invasiv und/oder sogar destruktiv und die Mikrocomputertomografie birgt das Risiko 

der ionisierenden Strahlung. Deshalb können ein Großteil dieser Verfahren 

Verfahren nicht bei in vivo Untersuchungen oder für Longitudinalstudien verwendet 

werden. Außerdem mangelt es an international standardisierten Testprotokollen, 

sodass abhängig vom testenden Institut für dasselbe Material sehr unterschiedliche 

Verbundwerte publiziert werden. 

In vivo kann eine klinische Inspektion mit visuellen und taktilen Kriterien erfolgen 

(z.B. FDI, USPHS). Darüber hinaus ist von den bereits erwähnten Techniken die 

Rasterelektronenmikroskopie in Kombination mit einer Replikentechnik32 zu einer 

Randbeurteilung von Restaurationen einsetzbar und die optische 

Kohärenztomografie (OCT) hat sich in jüngster Zeit ebenfalls zur non-invasiven 

Beurteilung von adhäsiven Restaurationen in vivo etabliert.11 13 36 

 

Rasterelektronenmikroskopische Analyse des Restaurationsrandes 

Die Randqualität einer adhäsiven Restauration kann licht- und 

rasterelektronenmikroskopisch untersucht werden. Der Grundgedanke ist, dass 

Spalte und Unregelmäßigkeiten, die mit dem Mikroskop an der Oberfläche zwischen 

der Restauration und der Zahnhartsubstanz entdeckt werden, dem Untersucher eine 

Vorhersage über die klinische Leistungsfähigkeit eines Adhäsivsystems 

beziehungsweise der verwendeten Restaurationsmaterialien insgesamt oder zum 

Einfluss von Variationen der Applikationstechnik erlauben.19  
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Um das Rasterelektronenmikroskop zur Auswertung von In-vivo-Befunden 

einzusetzen, müssen Repliken der klinischen Situation erstellt werden. Dieses 

Verfahren wurde von Roulet 1978 erstmals beschrieben und 1989 publizierte er das 

Verfahren kombiniert mit einer computergestützten Auswertung erstmals 

vollständig.32 

Vorteile der Untersuchung mit dem Rasterelektronenmikroskop und der 

Replikentechnik bestehen darin, dass Füllungen nach verschiedenen Zeiträumen 

und Belastungen abgeformt und untersucht werden können. Es können also 

Longitudinalstudien in vitro mit unterschiedlichen Belastungstests sowie in vivo nach 

unterschiedlichen Liegedauern der Füllungen verwirklicht werden.  

Die wohl größte Schwierigkeit dieses Verfahrens in vivo besteht in der Abformung 

und Darstellbarkeit der Approximalregion, welche durch erschwerte Erreichbarkeit bei 

Füllungslegung, Politur, sogar bei der Selbstreinigungsfunktion durch die Zunge, 

sowie bei der individuellen Mundhygiene, einen sehr interessanten Füllungsabschnitt 

darstellt. Eine weitere Schwierigkeit besteht darin, dass vorhandene Spalte durch 

Debris oder Überschüsse verdeckt werden und dadurch erst zu einem späteren 

Untersuchungszeitpunkt erkannt werden. Dem wird durch sorgfältige Reinigung der 

Füllung vor Abdrucknahme sowie der doppelten Anfertigung des Abdruckes, wobei 

der erste Abdruck verworfen wird, entgegengewirkt. Trotz dieser Schwierigkeiten wird 

die Untersuchung von Füllungsrändern mit dem Rasterelektronenmikroskop als 

Goldstandard beschrieben und in vielen in vitro und in vivo Studien angewendet 7 6.  

 

Vorhersage des klinischen Erfolgs 

Klinische Untersuchungen, welche neue Komposite und Adhäsivsysteme testen und 

bewerten sind sehr teuer und zeitaufwändig. Es wäre sehr viel einfacher, wenn 

klinische Ergebnisse anhand eines oder mehrerer Labortests vorgesagt werden 

könnten.19 Obwohl Korrelationen bestehen, ist der klinische Erfolg der Materialien 

multifaktoriell. Es ist unwahrscheinlich, dass eine exakte Vorhersage auch unter 

Verwendung verschiedener In-vitro-Testmethoden möglich ist.7,29 Heintze18 führt die 

mangelnde Korrelation zwischen Labortests spezifischer Restaurationsmaterialien 

und klinischen Studien  auf die Tatsache zurück, dass die Randdichtigkeit an sich 

keine spezifische Materialeigenschaft wie die Biegefestigkeit oder der 

Elastizitätsmodul ist. Tests, die versuchen, die Randdichtigkeit auf 
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Materialunterschiede zurückzuführen, werden laut Heintze in den meisten Fällen aus 

folgenden Gründen scheitern: Die Testmethoden sind nur teilweise standardisiert und 

validiert. Außerdem gibt es viele Faktoren, die das Testergebnis beeinflussen, sowie 

einige Faktoren, die schwer zu kontrollieren oder zu standardisieren sind. In Bezug 

auf die marginale Integrität gibt es keine klinisch relevanten Schwellenwerte für die 

Akzeptanz eines Materials. Daher legen Forscher willkürlich ihre eigene 

Akzeptanzschwelle fest, was dazu führt, dass viele Materialien im klinischen Umfeld 

funktionieren, die dies laut den Ergebnissen der Labortests nicht sollten. 

Ungeeigneten Studiendesigns, zu kurzen Beobachtungszeiträume und nicht 

standardisierte und ungeeignete Bewertungskriterien führen zu einer großen Varianz 

der Ergebnisse. Dies kann zu einer Verzerrung von Korrelationen zwischen 

klinischen Untersuchungsergebnissen und Laboruntersuchungen führen. Deshalb 

fordert Heintze, dass nur Labortestmethoden angewendet werden, die einem 

international anerkannten Standard entsprechen. 18 Auch wenn in bestimmten 

Versuchsaufbauten an einzelnen Standorten Korrelationen zwischen einzelnen 

Laborparametern und klinischen Ergebnissen gefunden wurden,21 42 scheint die 

ultimative Testmethode, um die Haltbarkeit der Adhäsivsysteme zu bewerten, in der 

Anwendung von Langzeit in vivo Untersuchungen zu bestehen.15,27,35,24  

Eine Untersuchungsmethode die sowohl in vitro als auch in vivo angewendet werden 

kann ist die rasterelektronenmikroskopische Randanalyse, die in vielen Studien als 

Goldstandard beschrieben wird.6,7,32 Auch bei dieser Untersuchungsmethode ist die 

Korrelation der Ergebnisse abhängig vom Versuchsaufbau und sogar vom 

Universitätsstandort,20 aber auch vom verwendeten Komposit, dem untersuchten 

Patientenpool und verschiedenen Behandlern oder Untersuchern. Diese hohe Anzahl 

an Einflussfaktoren erschwert die Standardisierung und führt zu heterogenen 

Ergebnissen.18 Es ist nicht klar, ob diese uneinheitlichen Ergebnisse zwischen 

klinischem Befund und den Ergebnissen der rasterelektronenmikroskopischen 

Untersuchung einen Mangel an Korrelation beschreibt oder auf methodische 

Einflüsse zurückzuführen ist. Deshalb stellte sich die Frage, ob in einer klinischen 

Langzeitstudie die Verbindung zwischen dem rasterelektronenmikroskopischen 

Kriterium “marginale Integrität“ und dem klinischen Erfolg oder Misserfolg dargestellt 

werden können, sofern die methodischen Einflussfaktoren durch ein standardisiertes 

Vorgehen minimiert werden. Dies beinhaltet unter anderem standardisierte 
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Arbeitsabläufe bei der Füllungslegung durch kalibrierte Behandler, einheitliche 

Bewertung der Füllungen und standardisierte Abläufe bei der Abdrucknahme, 

Replikenherstellung und –präparation, Begutachtung und Bewertung der Repliken 

mit dem Rasterelektronenmikroskop, sowie der Verwendung beider Adhäsive in 

jedem Patienten um die patientenindividuellen Faktoren zu minimieren. In dieser 

Studie wurden Füllungen über einen Zeitraum von 90 Monaten klinisch und durch 

Replikenherstellung auch rasterelektronenmikroskopisch mit Hilfe der quantitativen 

Randanalyse untersucht. Wie von Heintze19 gefordert, wurden nicht nur die 

Ergebnisse dieser Untersuchungen bewertet, sondern auch die Ergebnisse der 

klinischen Untersuchung mit der REM Randanalyse verglichen. 

3. Zielsetzung und Hypothesen 

Im Rahmen der vorliegenden Untersuchung sollten Frontzahnversorgungen aus 

Komposit, die entweder mit einem Self-Etch- oder einem Etch-and-Rinse-

Adhäsivsystem befestigt wurden, über einen Zeitraum von 90 Monaten klinisch und 

mittels REM-Randanalyse beurteilt werden. 

 

Es wurden folgende Hypothesen formuliert: 

 Mit der Randanalyse im Rasterelektronenmikroskop können signifikante 

Unterschiede zwischen Adhäsivsystemen früher und mit weniger untersuchten 

Patienten festgestellt werden als bei der klinischen Untersuchung. 

 Klinisches Versagen geht mit einer vorhergehenden Spaltbildung einher, die 

mittels Rasterelektronenmikroskop dargestellt werden kann.  

 Klinische Befunde zur marginalen Integrität und Randverfärbung korrelieren 

mit den Integritätskriterien der Randanalyse im REM. 

 Das Ein-Schritt-Self-Etch-Adhäsiv zeigt mehr Spalten in der Randanalyse (und 

weniger perfekte Ränder) als das Etch-and-Rinse-Adhäsivsystem. 
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Adhäsivsysteme gibt es mit unterschiedlichsten Zusammensetzungen und sie 

benötigen unterschiedlich viele Arbeitsschritte. Um aus der Vielfalt der angebotenen 

Materialien langlebige und wenig techniksensitive Produkte herauszufiltern, bedarf es 

objektivierbarer und reproduzierbarer Testmethoden. Klinisch sind hierzu in der 

Regel sehr lange Beobachtungszeiten notwendig, so dass kontinuierlich nach 

sensitiveren Untersuchungsverfahren gesucht wird, die eine frühzeitigere 

Differenzierung verschiedener Systeme ermöglichen. 

 

In dieser Arbeit wurde daher auf Basis einer randomisierten klinischen Langzeitstudie 

(RCT) die Randanalyse mittels Rasterelektronenmikroskopie (REM) als 

Auswertmethodik mit der klinischen Erfolgsbeurteilung in Beziehung gesetzt. Hierzu 

wurde ein Self-Etch Adhäsivsystem (1-SE) mit einem Etch-and-Rinse Adhäsivsystem 

(2-ER) jeweils in Verbindung mit dem Hybridkomposit Venus® über einen Zeitraum 

von 90 Monaten im Rahmen einer prospektiven Langzeitstudie untersucht. Bei 35 

Patienten wurden 45 Klasse III/IV Restaurationen mit 1-SE und mit 2-ER gelegt. 

Jeder Patient wurde mit beiden Adhäsivsystemen versorgt, wodurch ein direkter 
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Vergleich der Materialien jeweils in einem Mund möglich war. Die Auswertung der 

Ergebnisse erfolgte patientenbezogen. Erhielt ein Patient zwei Füllungen eines 

Materials wurde gemäß der Richtlinien der American Dental Association von 2001 

jede dieser Füllungen mit 0,5 bewertet. Als Untersuchungszeitpunkte wurden 

Baseline (BL), sowie 6, 12, 24, 48 und 90 Monate nach Füllungslegung gewählt. 

Nach 12 Monaten wurden auf Patientenwunsch die Füllungen nochmals poliert. Die 

Untersuchung erfolgte klinisch nach den modifizierten USPHS Kriterien. Im 

Anschluss an die klinische Untersuchung wurden in derselben Sitzung 

Doppelmischabformungen von den zu untersuchenden Füllungen genommen um 

Epoxidharz-Repliken für die rasterelektronenmikroskopische Untersuchung herstellen 

zu können.  

Einschlusskriterien für die REM-Untersuchung waren das ununterbrochene 

Erscheinen der Patienten zu allen Kontrollterminen bis 90 Monate oder bis die 

Füllung klinisch als insuffizient (modifizierte USPHS Kriterien: C oder D) bewertet 

wurden. Nach Anwendung dieser Kriterien konnten 13 Patienten ab BL in die 

Untersuchung eingeschlossen werden. Nach 90 Monaten konnten noch 11 Patienten 

nachkontrolliert werden. 

An den gesockelten und mit Gold bedampften Repliken wurde eine quantitative 

Randanalyse vorgenommen. Hierfür wurden Einzelaufnahmen des Füllungsrandes 

bei ca. 200-facher Vergrößerung aufgenommen und überlappend zusammengefügt. 

Der darstellbare Füllungsrand wurde nach den Kriterien „Perfekter Rand“, „Spalt“, 

„Überschuss“ und „Unterschuss“ bewertet. Der prozentuale Anteil eines jeden 

Kriteriums wurde bestimmt. Bei den Merkmalen „Überschuss“ und „Unterschuss“ 

waren jeweils keine signifikanten Unterschiede feststellbar. Als aussagekräftig 

stellten sich „Perfekter Rand“ und „Spalt“ heraus. An diesen beiden Kriterien wurden 

die weiteren Berechnungen durchgeführt. Die beiden Materialien wurden zu allen 

Untersuchungszeitpunkten direkt miteinander verglichen. Zusätzlich erfolgte eine 

Verlaufsbeurteilung der einzelnen Materialien über den 90-Monatszeitraum. 

Anschließend wurden die Ergebnisse der quantitativen REM-Analyse mit den 

klinischen Ergebnissen von „Randqualität“ und „Randverfärbung“ verglichen, da hier 

eine Verbindung zu den im REM darstellbaren Merkmalen angenommen wurde. 
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In der 1-SE Gruppe konnte in der longitudinalen Beobachtung eine signifikante 

Zunahme des Kriteriums „Spalt“ bei 90 Monaten verglichen mit allen vorherigen 

Zeitpunkten festgestellt werden. Zusätzlich zeigte sich eine Zunahme von BL zu 12 

Monate sowie von BL zu 48 Monate. Beim Kriterium „Perfekter Rand“ präsentierte 

sich eine signifikante Abnahme in der 1-SE Gruppe von BL zu 12 Monate sowie BL 

zu 90 Monate und 6 zu 90 Monate.  

In der 2-ER Gruppe trat beim Kriterium „Spalt“ eine signifikante Zunahme von 12 zu 

90 Monate sowie von 48 zu 90 Monaten auf. Ein Trend zeigte sich von BL zu 90 

Monate. Eine signifikante Abnahme des Kriteriums „Perfekter Rand“ konnte in der 

2-ER Gruppe von BL zu 12 Monate sowie von BL zu 24 Monate festgestellt werden.  

Im direkten Vergleich zwischen den Materialien waren in der 1-SE Gruppe zum 

Zeitpunkt 12 und 90 Monate signifikant weniger Randanteile mit „Perfektem Rand“ 

nachweisbar als in der 2-ER Gruppe. Dagegen wiesen in der 1-SE Gruppe zum 

Kontrolltermin nach 48- und 90-Monaten signifikant mehr Randanteile einen Spalt auf 

als in der 2-ER Gruppe. Ein Trend in dieselbe Richtung zeichnete sich bereits zu 12 

Monaten ab. 

 

Beim Vergleich der Ergebnisse der klinischen Analyse mit der quantitativen 

REM-Randanalyse wurden klinisch bei der Randqualität und der Randverfärbung in 

beiden Adhäsivgruppen eine Abnahme des USPHS Kriteriums A sowie bis 24 

Monate eine Zunahme des Kriteriums B verzeichnet. Ab 48 Monate kam es in der 

1-SE- zu zwei Füllungsausschlüssen und in der 2-ER Gruppe zu einem 

Füllungsausschluss, da die Randqualität klinisch als insuffizient bewertet wurde. In 

der 1-SE Gruppe wurde nach 90 Monaten eine weitere Füllung wegen klinisch nicht 

akzeptabler Randqualität und eine Füllung wegen Randverfärbung als insuffizient 

bewertet. Bei der REM Analyse konnte gleichzeitig in der 1-SE Gruppe beim 

Kriterium „Spalt“ ein Anstieg von BL 3,4% auf 9,2% nach 12 Monaten nachgewiesen 

werden. Nach der Politur waren zum Kontrolltermin nach 24 Monaten noch 6,2% 

Randspalt messbar. Dieser stieg zur Untersuchung nach 90 Monaten auf 17% 

Füllungsrand mit dem Kriterium „Spalt“ an. Etwas homogener waren die 

Messergebnisse beim Kriterium „Perfekter Rand“. Von BL 62,2% reduzierte sich der 

„Perfekte Rand“ bis 12 Monate auf 47,7%. Nach der erneuten Politur nach 1 Jahr 

kam es zu einem Anstieg auf 51,4% und sogar weiterem Anstieg auf 57,0% zu 90 
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Monaten. Der erneute Anstieg nach 90 Monaten lässt sich durch den Ausschluss 

zweier insuffizienter Füllungen nach 48 Monaten erklären. 

In der 2-ER Gruppe war der Effekt gleichläufig. Das Merkmal „Spalt“ nahm von BL 

mit 3,5% stetig auf 10% nach 90 Monaten zu. Das Merkmal „Perfekter Rand“ nahm 

von BL 70,1% zur 12-Monatsuntersuchung mit 56,1% ab und pendelte sich dann bei 

59,7% nach 90 Monaten ein.  

Wie aus den Publikationen der Arbeitsgruppe17,37 zu entnehmen ist, konnten klinisch 

zur 12-Monats-Nachuntersuchung bereits ein Trend vermutet werden, statistisch 

signifikante Unterschiede wurde im Vergleich zwischen den Materialien erst ab 48 

Monaten und 90 Monaten sichtbar. In der REM Analyse dagegen zeigten sich die 

ersten Unterschiede bereits nach 12 Monaten. 

Auf Basis der vorliegenden Untersuchung lassen sich folgende Schlussfolgerungen 

ziehen: 

- Die quantitative Randanalyse mit Replikentechnik und REM kann als 

standardisiertes Verfahren zur Beurteilung von Füllungsrändern verwendet 

werden. 

- Die klinisch untersuchten Merkmale „Randqualität“ und „Randverfärbung“ und 

die REM-Kriterien „Spalt“ und „Perfekter Rand“ bestätigen sich bei langen 

Beobachtungszeiträumen gegenseitig. 

- Die Randanalyse deckt im Vergleich zu klinischen Kriterien bereits zu deutlich 

früheren Untersuchungszeitpunkten und mit weniger untersuchten Probanden 

klinisch relevante Unterschiede zwischen Adhäsivsystemen auf. 

Das Adhäsivsystem iBond als frühem Vertreter der Ein-Schritt-selbstätzenden 

Adhäsive ist dem Etch-and-Rinse System GlumaComfortBond in vivo unterlegen.  
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