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1.  Einleitung

1.1 Fissurenkaries

Weltweite Studien beweisen, dass der Fissurenkaries auch mit einer vernlnftigen
Erndhrungsweise, Mundhygiene und Fluoridierung haufig nur unzureichend beizukommen
ist. Denn aufgrund ihrer Morphologie bilden Fissuren den idealen Ansiedlungs- und
Nahrboden fur Mikroorganismen, und damit den Ausgangspunkt fir das Entstehen und
Entwickeln von Karies. Die Kauflachen kénnen selbst bei sehr guter Mundhygiene lediglich
bis zu den Fissureneingangen von Plaque befreit werden. Tiefergelegene Fissurenbereiche
stellen Plaqueretentionsstellen dar, da die Borsten der Zahnbirste sie in der Regel nicht
erreichen (Abb. 1), so dass sich schnell karidse Lasionen bilden kénnen.

Abb. 1: Die Borsten einer Zahnbiirste
erreichen den Boden der Fissur nicht
(Bildnachweis Prof. Dr. Zimmer).

Das héchste Fissurenkariesrisiko weisen Molaren sowie Schneidezdhne mit tiefen Foramina
caeca auf; seltener betroffen sind die Pramolaren [1]. Aufgrund der dinnen, zum Teil
unvollstdndigen Schmelzschicht der Fissuren im pulpanahen Okklusalbereich dringen
Defekte rasch ins Dentin vor.

So betrdgt sogar in jenen Landern, in denen allgemein ein starker Rlckgang der
Kariespravalenz erzielt wurde, der Anteil der Okklusalkaries am gesamten Kariesaufkommen
bei Kindern und Jugendlichen nach wie vor bis zu 90% [2] [3] [4]. Ripa et al. berichten, dass
nach drei Jahren der prozentuale Anteil von ersten Molaren mit Okklusalkaries oder einer
Fallung jahrlich um ca. 10% zunahm [5].

Es gibt also gute Grinde, geféhrdete Fissuren bei Kindern und Erwachsenen durch eine
Versiegelung vor Karies zu schitzen. So empfiehlt das nationale Gesundheitsinstitut der
USA die Versiegelung von Fissuren und Foramina mit Nachdruck, um die Karies in der
Bevodlkerung noch betrachtlich unter das durch Fluoridierung und andere Massnahmen
bereits erzielte Niveau zu senken [4]. Die Fissurenversiegelung nimmt daher im Bereich der
Kariespravention eine zentrale Stellung ein. Langzeitstudien belegen ihre Effizienz
eindrlcklich, wie Abbildung 2 zeigt. Mit steigender Zahl von Versiegelungen nimmt die
Okklusalkaries ab [6].
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Abb. 2: Zunahme der Fissurenversiegelung und Abnahme der Okklusalkaries bleibender
Zahne von 1984 bis 1990 [6].

1.2  Indikation von Fissurenversieglung

Versiegelungen eignen sich sowohl fir Kinder als auch Erwachsene. Das Kariesrisiko ist
bakterien- und wirtsabhangig; deshalb ist es wichtig, auch individuelle Faktoren des
Patienten zu berucksichtigen, wie z.B. Verhaltensmuster, systemische Einflisse und die
vorangegangene Zahngeschichte — jedoch ist keiner dieser Faktoren altersabhangig [7]. Eine
Fissurenversiegelung ist fir die folgenden Bereiche indiziert:

» Griibchen und Fissuren der Molaren und Pramolaren
» Foramina Caeca der Frontzdhne

Eine erweiterte Fissurenversiegelung kann fir Initialldsionen indiziert sein, bei denen keine
invasivere Behandlung notwendig ist [8] [1].

Bei Kindern sollte die Behandlung frih erfolgen - sobald die gesamte Okklusionsflache
sichtbar und frei von Weichgewebe ist [9]. Der grosste Erfolg lasst sich erzielen, wenn die
Versiegelung vier bis sechs Monate nach dem Zahndurchbruch erfolgt [10]. Geschieht die
Applikation zu frah, kann die Zahnstellung oder eine unvollstédndig freiliegende Kauflache die
Qualitat der Versiegelung beeintrachtigen [11]. Abbildung 3 zeigt einen durchgebrochenen
Zahn, der sich noch nicht zur Versiegelung eignet, da die Kauflache teilweise noch von
Weichgewebe bedeckt ist. Vollstdandig durchgebrochene und damit zur Behandlung
geeignete Zahne sind in Abbildung 4 zu sehen.
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Abb. 3: Molar ungeeignet zur Versiegelung. Abb. 4: Molaren geeignet zur Versiegelung.

Bei Erwachsenen ist die Versiegelung bei hohen Bakterienzahlen (Mutans Streptokokken
und Laktobazillen) indiziert. Laktobazillen, die vor allem fiir die Progression der Karies
verantwortlich sind, bendtigen zum Uberleben Retentionsstellen und Nischen, da sie, im
Gegensatz zu den Mutans Streptokokken, nicht die Fahigkeit besitzen, sich auf glatten
Oberflachen ansiedeln zu kénnen. Bei Erwachsenen wie bei Kindern hat man einen
signifikanten Zusammenhang zwischen Laktobazillenzahl und Karieslasionen festgestellt.
Kinder mit Kavitdten weisen eine eindeutig hohere Laktobazillenzahl auf als Kinder mit
sanierten Zahnen. Ausserdem weist eine hohe Laktobazillenzahl auf einen hohen
Zuckerkonsum hin [12]. Die Versiegelung potentieller Retentionsstellen kann bei diesen
Patienten die Bakterienzahl eindeutig reduzieren.

Auch kann die Versiegelung als Praventivmassnahme bei Patienten angezeigt sein, deren
Nahrung reich an einfachen Kohlenhydraten ist, oder die bestimmte Medikamente
einnehmen missen. Obwohl die Erndhrung von Diabetikern einen niedrigen Zuckergehalt
aufweist, besteht bei ihnen doch ein erhdhtes Kariesrisiko, da die Speichelfliessrate reduziert
ist. Ausserdem kann die Glukosekonzentration in der Mundhdhle erhéht und die lokale
Abwehr geschwéacht sein [13]. Xerostomie-Patienten, d.h. Patienten, die wegen
Medikamenteneinnahme, Bestrahlungstherapie, Stress oder Autoimmunkrankheiten, eine
sehr niedrige Speichelfliessrate haben, unterliegen einem besonders hohen Kariesrisiko, da
die natirlichen Schutzmechanismen des Speichels, wie die Pufferwirkung und die
Versorgung mit remineralisierenden lonen, bei ihnen nicht ausreichend greifen. Auch hier
empfiehlt sich eine Versiegelung.

Bei der erweiterten Fissurenversiegelung handelt es sich um eine minimalinvasive
Behandlung der Gribchen und Fissuren vor der Applikation des Versieglers. Dieses
Vorgehen kann bei fragwlrdigen Verfarbungen und bei Zahnen, die bereits seit mehreren
Jahren durchgebrochen sind, in Frage kommen [9]. Fir erweiterte Fissurenversiegelungen
eignen sich z.B. Flowables [14].

1.3  Mechanismus der Schutzwirkung

Bei der Fissurenversiegelung handelt es sich um eine nicht-invasive
Praventionsmassnahme, die Fissuren und Grlbchen durch eine undurchlassige
Kunststoffschicht schiitzt. Diese Schicht verhindert das Eindringen von Bakterien und
Nahrung in die engen, tiefen Spalten der Fissur (siehe Abbildung 5). Dies blockiert die
Substratzufuhr fir die Bakterien, die sich evtl. unter dem Versieglermaterial befinden. Damit
wird der Stoffwechsel der Bakterien gehemmt, und die S&ureproduktion, die zu einer
weiteren Demineralisierung der Zahnhartsubstanz fihren kénnte, wird gestoppt [15]. Die
Fissurenversiegelung schitzt Pradilektionsstellen nicht nur vor Karies, sondern kann auch
die Progression von Initiallasionen stoppen [16]. Beim Vergleich einer versiegelten mit einer
unversiegelten Fissur waren bereits einen Monat nach der Behandlung nur noch 2% der
Bakterien lebensfahig [17].
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Abb. 5: Der Versiegler bildet
eine glatte, hygienische
Oberflache. Bei dichter
Versiegelung sind die von der
Nahrungszufuhr
abgeschlossenen
Mikroorganismen nicht
liberlebensféhig.

Darlber hinaus werden durch die Kunststoffschicht Glattflachen geschaffen, die zum einen
schlechtere Plaqueretentionsstellen als Fissuren und Gribchen darstellen, zum anderen
eine bessere Mundhygiene ermdglichen. Die Fissurenversiegelung bewirkt somit, dass die
Zahl méglicher Retentionsnischen reduziert und die Lebensfahigkeit der Keime gehemmt
wird.

Durch die Versiegelung kann das Risiko der Entwicklung einer Okklusalkaries um ca. 70 bis
90% gesenkt werden, wenn folgende Anforderungen erflillt werden [17]:

- Der Versiegler benetzt die Oberflache der Fissuren und Grlibchen voll, wobei es nicht
zwingend ist, dass die ganze Fissurentiefe ausgefllt wird.

- Der Versiegler geht eine feste und dauerhafte Verbindung mit der Schmelzoberflache ein.

- Mechanische, thermische oder chemische Reize fluhren nicht zu Spriingen im Material oder
zu einer Zunahme der Porositat.

1.4  Eigenschaften von Fissurenversieglern

1.4.1 Chemische Eigenschaften

Bei den auf dem Markt erhaltlichen Fissurenversieglern handelt es sich Uberwiegend um
geflllite oder ungeflllite Einkomponenten- bzw. Zweikomponentensysteme. Meist werden
Methacrylate, z.B. Bis-GMA, als Kunststoffbasis eingesetzt. Neben den Versieglern auf
Kompositbasis werden auch Glasionomerzemente als Fissurenversiegler angewendet. Es
gibt Fissurenversiegler mit und ohne Fluoridzusatz. Weiter unterscheidet man selbst- oder
lichthartende Materialien. Selbsthartende (chemischhéartende) Versiegler werden mit einem
Katalysator, meist Benzoylperoxid, vermischt, der die Polymerisation einleitet. Bei
lichthartenden Versieglern erfolgt die Aushértung unter einer geeigneten Lichtquelle. Auch
hier wird die Polymerisation durch einen Katalysator, der Licht einer bestimmten Wellenlange
absorbiert, in Gang gesetzt (z. B. Campherchinon).

Die meisten Fissurenversiegler — die Helioseal Produkte eingeschlossen — hérten heute mit
Licht aus. In der Regel muss das Zahnhartgewebe vor dem Auftragen des Versieglers mit
einem Atzgel vorbehandelt werden.

1.4.2 Farbe

Fissurenversiegler gibt es in verschiedenen Farben, wie weiss, transparent oder in auf die
natirliche Zahnfarbe abgestimmten Varianten. Andere Farben wie rot oder Versiegler mit
Farbumschlag werden ebenfalls angeboten.
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Ein z. B. durch weisse Pigmentierung gut sichtbarer Versiegler erleichtert sowohl die
Applikation als auch die Kontrolle beim Recall [18] [2]. Zahnfarbene Versiegler zeichnen sich
zwar durch gunstige &sthetische Eigenschaften aus, lassen sich aber bei der Nachkontrolle
haufig nur schwer vom Schmelz unterscheiden.

Transparente Versiegler bieten eine hervorragende Asthetik. Sie lassen sich zwar ebenfalls
nur schwer von der Zahnhartsubstanz unterscheiden, dafiir sind aber Veranderungen unter
der Versiegelung leicht zu beobachten, z. B. Verfarbungen als Hinweis flr beginnende
karidse Prozesse. Des Weiteren gibt es auch Versiegler mit Farbumschlag, z.B. Clinpro
Sealant/3M/Espe. Clinpro Sealant kommt rosafarben aus der Spritze und weist nach der
Polymerisation eine cremig-weisse, opake Farbe auf. Der Farbumschlag ist irreversibel.

1.4.3 Fluoridierung

Fissurenversiegler sind mit oder ohne Fluorid erhaltlich. Es werden unterschiedliche
Fluoridverbindungen, z. B. Fluorosilikatglas, fluoridierte Methacrylsdure oder Natriumfluorid,
verwendet. Die kariesprotektive Wirksamkeit des Fluorids ist gut dokumentiert und allgemein
anerkannt [19; 20]. Fluorid hat die folgenden Effekte:

- Férderung der Remineralisation und Hemmung der Demineralisation
- Erhéhung der Schmelzresistenz
- Reduktion des Plaquewachstums und der Plaqueaktivitat

Der Schmelz besteht hauptséchlich aus Hydroxylapatit, das die chemische Formel
[Caz(PO,)2]3:Ca(OH), besitzt. Wenn Hydroxylapatit mit Fluoridionen in Beriihrung kommt,
entsteht Fluorapatit ([Caz(PO,)2]3'Ca(F),), das gegenlber Sauren eine weit geringere
Loslichkeit besitzt als Hydroxylapatit. Die Ergebnisse zahlreicher Studien dokumentieren,
dass bei Verwendung fluoridierter Dentalprodukte Fluorid in den Zahnschmelz eingebaut
wird und eine Hartung des Schmelzes erfolgt [21].

Optimal ist eine langsame, kontinuierliche Freisetzung geringer Mengen Fluorid. Es ist
deshalb von hohem Nutzen, wenn Materialien wie Fissurenversiegler, die Uber lange Zeit mit
dem Zahn in BerUhrung stehen, konstant niedrige Mengen von Fluorid freisetzen [22].

Im Rahmen von In-vitro-Studien wurde gezeigt, dass nach der Anwendung eines
fluoridhaltigen Versieglers die Lasionstiefe im Vergleich zu einem fluoridfreien Produkt
signifikant niedriger liegt [23]. Ausserdem wird auch eine Schutzwirkung an den Ré&ndern,
d.h. auf den nicht versiegelten Schmelz in direkter Nahe zur Versiegelung, geboten. So kann
Fluorid auch bei einer Fraktur oder Beschadigung der Versiegelung die Gefahr einer
Kariesentwicklung reduzieren [24].
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1.5 Die Helioseal Familie

Ivoclar Vivadent bietet drei lichthartende Fissurenversiegler an, die sich in ihren Vorteilen
klar von einander unterscheiden und sich flr verschiedene klinische Anforderungen eignen:

Helioseal®

Helioseal ist der traditionelle Versiegler von Ivoclar
Vivadent. Seine weisse Pigmentierung durch geringe
Mengen Titandioxid erleichtert die Qualitédtskontrolle
der Versiegelung wahrend der Nachkontrolle.
Helioseal zeichnet sich durch ausgezeichnete
Fliesseigenschaften aus.

Helioseal® F

Auch im Fall von Helioseal F erleichtert die weisse
Pigmentierung die Kontrolle des Randschlusses und
der Retention wéahrend der Applikation und der
Nachkontrolle (siehe Abb. 6). Helioseal F enthalt
40% anorganischem Filler, ein Fluorosilikatglas,
das Fluoridionen dUber einen langen Zeitraum
freisetzt. Aufgrund dieses Fullstoffanteils weist
Helioseal F eine leicht hdhere Viskositat als
Helioseal auf, was dem Material Stabilitdt und
Homogenitat verleiht. Durch die Kombination von
Blockade und Fluoriddepot bietet Helioseal F
doppelten Kariesschutz.

Helioseal® Clear

Der klare, transparente Fissurenversiegler Helioseal
Clear eignet sich besonders fur Zahnéarzte und
Patienten mit hohen asthetischen Anspriichen (siehe
Abb. 7). Das Produkt weist eine niedrige Viskositat
auf, wodurch das Material optimal in die Fissuren
einfliessen kann. Die farblose Transparenz erlaubt
wahrend der  Nachkontrolle  die  einfache
Beobachtung mdglicher Veranderungen unter der
Versiegelung.
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Die Helioseal Fissurenversiegler kénnen mit allen Polymerisationslampen (Halogenlicht,
Laser, Plasmalampen, LED) ausgehértet werden, die eine Lichtintensitdt von hdher als
300 mW/cm? aufweisen und im Wellenlangenbereich zwischen 400 nm und 500 nm
emittieren. Speziell bei den LED-Lampen gibt es Gerate mit niedrigerer Lichtintensitat, so
dass langer als 20 Sekunden belichtet werden muss.

Abb. 6: Versiegelung mit Helioseal F Abb. 7: Versiegelung mit Helioseal Clear
(Bildnachweis: Prof. Dr. S. Twetman)



Wissenschaftliche Dokumentation HeIioseaI®

Seite 10 von 27

2. Zusammensetzung

Zusammensetzung in Gewichts-%:

Bis-GMA 58,3 11,8 60,0
TEGDMA 38,1 23,4 39,3
UDMA - 23,4 -
Fluorsilikatglas, - 40,5 -
Siliziumdioxid

Titandioxid 2,0 0,6 -
Stabilisatoren, 1,6 0,3 0,7
Katalysatoren

Physikalische Werte:

Vickershéarte HV 0,5/30 180 MPa 240 MPa -
Brechungsindex np® 1,5122 - -
Biegefestigkeit 77 MPa 88 MPa 95 MPa
Biegemodul 2400 MPa 3200 MPa 2700 MPa
Durchhartungstiefe 2,4 mm 3,3 mm 5,5 mm
Lichtempfindlichkeit 80s 48 s 29s
Filmdicke - 23 um 28 um
Fluoridfreisetzung - 7 ng/cm?/d -
Scherhaftfestigkeit auf 16,9 MPa 20,6 MPa

geatztem Rinderschmelz

Wasseraufnahme 57,7 ug/mm?® 54,3 ug/mm?® -
Wasserléslichkeit 3,4 ug/mm?® 4,5 ug/mm?® -
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3. In-Vitro-Untersuchungen

3.1  Fluoridfreisetzung von Helioseal F

Fluoridierte Versiegler bieten neben dem rein mechanischen Schutz der Fissuren den
Zusatznutzen der lokalen Fluoridfreisetzung, wodurch der Zahnschmelz gestarkt und
widerstandsfahiger gegen Saureangriffe wird. Die Fluoridquelle in Helioseal F ist ein
Fluorosilikatglas. Dieses ermdéglicht — im Gegensatz zu Natriumfluorid - eine langsame,
besténdige Fluoridfreisetzung.

Die Menge an Fluorid, die ein Versiegler wie Helioseal F freisetzt, lasst sich im Laborversuch
bestimmen. Dabei ist die Fluoridfreisetzung in den ersten 24 Stunden hoch, und verringert
sich dann auf eine niedrigere Konzentration, die kontinuierlich abgegeben wird (siehe
Abbildung 8) [25; 26].
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Abb. 8: Fluoridfreisetzung aus Helioseal F Giber 30 Tage [25].

Summiert man das abgegebene Fluorid lber einen Zeitraum von sechs Monaten, ergibt sich
das in Abbildung 9 gezeigte Bild. Durch die kontinuierliche Abgabe von Fluorid aus dem
Versiegler steigt die Menge freigesetzten Fluorids im Laufe der Zeit stetig an [27]. Da das
Fluorid nur in kleinen Mengen Uber einen langen Zeitraum freigesetzt wird, werden die
physikalischen Eigenschaften des Materials nicht beeinflusst.
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Abb. 9: Kumulative Fluoridfreisetzung aus Helioseal F; Durchschnittswerte von 20 Proben [27].

3.2  Haftung am Schmelz

Die Retention eines Versieglers wird unter anderem durch die Haftung des Materials am
Zahnschmelz bedingt. Auch hierzu gibt es Laboruntersuchungen.
Rasterelektronenmikroskopische Untersuchungen von extrahierten Zahnen, die mit Helioseal
versiegelt wurden, zeigten, dass der Versiegler gut bis in die tiefsten Fissurenteile eindringt,
so dass ein optimaler Verbund zwischen geatztem Zahnschmelz und Material erreicht wird
[28].

Der Vergleich der Haftwerte zweier Versiegler (Helioseal und Concise) ergab keinen
signifkanten Unterschied [29]. Eine Untersuchung Gber den Einfluss der Dauer der Atzzeit
auf die Haftwerte von Helioseal ergab, dass eine Verdreifachung der Zeit (20 s vs. 60 s) zu
héheren Haftwerten fihrte (15,4 + 4,8 MPa vs. 20,9 + 3,6 MPa) [30]. Dieses Verhalten — die
Verbesserung der Haftung bei langerer Atzzeit - zeigt sich auch bei anderen Versieglern.

Wird nach dem Atzen des Zahnschmelzes dieser mit Speichel kontaminiert, kann das die
Haftung der Versiegelung beeintrachtigen. Deswegen wird zur Versiegelung optimalerweise
eine Trockenlegung mit Kofferdam empfohlen [31]. Eine andere Studie fand jedoch heraus,
dass die Kontamination mit Speichel keinen Einfluss auf die Haftwerte von Helioseal F hatte.
Auch konnten mit I&ngerem Atzen (5 s vs. 30 s) nach einer Kontamination keine besseren
Haftwerte erzielt werden [32].

3.3 Dichtigkeit (Microleakage)

Fissurenversiegelungen muissen dicht sein, sonst kdnnen Uber undichte Réander
beispielsweise Bakterien unter den Versiegler gelangen und dort, vor mechanischen
Reinigungsmassnahmen geschitzt, Karies verursachen. Die Dichtigkeit von Versieglern
kann z.B. mit Farbpenetrationstests gepruft werden.

Schoch et al. untersuchten die Dichtigkeit von Helioseal und fanden unter 8 versiegelten
Zahnen in 24 Schnitten keinerlei Farbpenetration; das ergibt eine Dichtigkeit von 100% [33].
Beim Vergleich verschiedener Produkte zeigte sich, dass Helioseal signifikant weniger
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Randundichtigkeiten aufwies als Fluoroshield [34]. Generell waren klassische Versiegler wie
Helioseal und Helioseal F dichter als Versieglungen mit Flowables [35].

Zwei Studien untersuchten den Einflluss der Oberflachenkonditionierung vor der
Versiegelung auf die Dichtigkeit. Die klassische Phosphorsduredtzung erwies sich als
Uberlegen gegentber der Konditionierung mit Non-Rinse-Conditionern oder Abrasion mit
Aluminiumoxidpartikeln [36; 37].

Auch eine Speichelkontamination kann die Dichtigkeit beeinflussen. Im Vergleich dreier
Versiegler (Helioseal F, Enamel Loc und Fuji VIlI) war Helioseal F statistisch signifikant
dichter als die Vergleichsprodukte [38].

3.4 Abrasion

Eine Studie verglich die Abrasion dreier Versiegler (Helioseal, Helioseal F, Concise) durch
das Biirsten mit Zahnpasta (My First Colgate und Colgate Total). Die Abrasion war in allen
Materialien mit Colgate Total grésser als mit My First Colgate. Zwischen den verschiedenen
Materialien gab es weder in der Gruppe mit My First Colgate noch mit Colgate Total
signifikante Unterschiede [39].

3.5 Zusammenfassung

Die Laboruntersuchungen der Helioseal-Versiegler bescheinigen den Produkten eine gute
Haftung, hohe Dichtigkeit und im Falle von Helioseal F, eine Kklinisch gewlnschte
kontinuierliche Fluoridabgabe.
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4, Klinische Studien

Zur klinischen Wirksamkeit von Fissurenversiegelungen in der Kariesprophylaxe gibt es
umfangreiche wissenschaftliche Daten. Eine Metaanalyse fand durch die Versiegelung mit
kunststoffbasierten Versieglern einen Kariesriickgang um 86% (12 Monate) bis 57% (48 bis
54 Monate) [40]. Nach 9 Jahren lagen die Werte bei 27% Karies in versiegelten Oberflachen.
Im Gegensatz dazu waren 77% der unversiegelten Zahne von Karies betroffen [41].
Fissurenversiegler schiitzen demnach wirkungsvoll vor Okklusalkaries. Zu dieser
Schlussfolgerung kommt auch ein Ubersichtsartikel, der Veréffentlichungen aus Gber 30
Jahren bertcksichtigt. Die Autoren empfehlen die Fissurenversiegelung ausdrtcklich, sie sei
»Sicher und wirksam®, jedoch leider noch zu wenig verbreitet [42].

Auch die Helioseal-Fissurenversiegler wurden in zahlreichen Studien untersucht. Im
Folgenden finden Sie einen Uberblick {ber die wichtigsten Ergebnisse dieser
Untersuchungen.

4.1 Retention

Entscheidend flr den klinischen Erfolg von Fissurenversiegelungen ist die Retention des
Versieglers. Nur wenn das Material dauerhaft in den Fissuren verbleibt, kann die
Kariesentstehung dort verhindert werden. Zahlreiche klinische Studien haben in den
vergangenen Jahrzehnten die Retention von Helioseal untersucht. Eine Zusammenfassung
der Ergebnisse findet sich in Tabelle 1.

Tab. 1: Retention von Fissurenversieglungen mit Helioseal. (Es sind jeweils nur die Daten fir
Helioseal angegeben. Die Daten fir etwaige Vergleichsprodukte sind in den entsprechenden
Publikationen zu finden).

Studiendesign Zeit Vollstandige | Teilverlust | Totalverlust | Referenz
Versieglung

150 Patienten (6-14 12 94,1% 2,3% 3,6% [44]

Jahre) Monate

920 Molaren

Helioseal, Versiegelung
unter tropischen
Bedingungen (29°C,
64,5% Luftfeuchtigkeit)

52 Patienten (8—-19 12 100% 0% 0% [14]
Jahre) Monate
104 Versieglungen

Helioseal vs. Tetric Flow
(Split-Mouth)

74 Patienten (6-8 Jahre) | 12 97,6% (PZR) 0% [45]
252 Versiegelungen Monate 99,6% (Bursten)

Helioseal nach
Zahneblrsten oder PZR

43 Patienten (12 + 4 1 Jahr 76,7% 23,3% 0% [46]
Jahre)

86 Versieglungen
(Molarenpaare)
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Helioseal vs. Helioseal
Clear Chroma (Split-
Mouth)
92 Patienten (6-17 Jahre) | 2 Jahre 96% 4% 0% [47]
656 Versiegelungen
Helioseal
95 Patienten (5-15 Jahre) | 3 Jahre 90,4% 6,8% 2,8% [48]
354 Versiegelungen (1. &
2. bleibende Molaren)
Helioseal vs. lonosit Seal
(Split-Mouth)
120 Patienten (je 60 in 6 98,6% 1,4% [49]
Test- und Kontrollgruppe, | Monate
6-7 Jahre) 1 Jahr 96,3% 3,7%
161 Versiegelungen 5 Jahre 89,4% 10.6%
Helioseal vs. .
Unversiegelte Kontrolle 3 Jahre 86,5% 13,5%

4 Jahre 84% 16%
81 Patienten bis zu 96% 4% 0% [43]
429 Versiegelungen 8 Jahre
Helioseal
2415 Versiegelte Flachen | 1 Jahr 91,5%" 4,8%" 3,7%" [50]
(1. Molar) 9Jahre |  58,2%" 15,4%* 26,4%"
Helioseal / Delton /
Mikrofill (retrospektiv)*

* Daten fUr alle drei verwendeten Versiegler zusammen

Helioseal erreicht insgesamt sehr gute Retentionswerte. Nach einem Jahr Liegezeit wurden
— mit Ausnahme einer Studie — fir Helioseal Retentionswerte von weit tGber 90% gefunden.
Auch nach mehrjahriger Liegedauer werden teilweise noch sehr gute Retentionsraten
berichtet. So fanden z.B. Trummler et al. eine Retention von 96% nach bis zu 8 Jahren [43].
In Abbildung 10 ist zu sehen,
Versiegelungen Uber einen Zeitraum von bis 2,5 bis 8 Jahren verteilen.

wie sich vollstandig

intakte und teilweise intakie
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Abb. 10: Retention von Fissurenversiegelungen mit Helioseal. Dargestellt ist die Zahl von
intakten Versiegelungen (grau) sowie Teilverlusten (schwarz), aufgegliedert nach der Liegedauer der

Versiegelung [51; 52].

Auch die Retention von Helioseal F wurde klinisch gut untersucht (siehe Tabelle 2). Hier
wurden ebenfalls hohe Retentionsraten von Uber 90% auch nach 3 Jahren berichtet.
Ausserdem wurde festgestellt, dass kein Unterschied zwischen der Retention auf Milch- und
permanenten Zahnen besteht [53-55]. Weiterhin fand eine Studie heraus, dass die
Verwendung von Kofferdam zu signifikant besseren Ergebnissen fir die Retention von
Versieglern flhrt als die Isolation mit Watterollen [56].

Tab. 2: Retention von Fissurenversieglungen mit Helioseal F. (Es sind jeweils nur die Daten fir
Helioseal F angegeben. Die Daten fir etwaige Vergleichsprodukte sind in den entsprechenden

Publikationen zu finden).

Studiendesign Zeit Volistandige | Teilverlust | Totalverlust | Referenz
Versieglung

10 Patienten (7-14 3 100% 0% 0% [57]

Jahre) Monate

10 Zahnpaare

Helioseal F vs. Dyract

Seal (Split-Mouth)

50 Patienten 6 87,3% 4,8% 7,9% [58]

200 Versiegelungen Monate

Helioseal F vs.

Fluoroshield und Delton
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(Split-mouth, immer je
Delton und ein
Fluoridversiegler)

58 Patienten 12 68,3% 31,7% 0% [56]
203 Zahnpaare Monate | (Kofferdam) | (Kofferdam) | (Kofferdam)
. . . 42,3% 51,4% 6,3%
Ee(ISI(:)SIi?fll\llloFu\’:ﬁ; anIIStSJJr:g (Watterollen) | (Watterollen) | (Watterollen)
ohne Kofferdam)
112 Zahne (je 56 12 80,4% 19,6% [59]
Helioseal F bzw. Monate
Glasionomerzement)
61 Patienten (6-11 12 83,3% 16,7% 0% [60]
Jahre) Monate
Erste Molaren 24 40,5% 59,5% 0%
Helioseal F vs. Fissurit Monate
F (Split-Mouth,
Kofferdam)
121 Patienten (6-7 2 Jahre 76,6% 22,0% 1,4% [61]
Jahre) mit hohem
Kariesrisiko
83 Patienten mit
niedrigem Kariesrisiko
als Kontrolle
Helioseal F
797 Versiegelungen (1. | 6 89,8% 5,8% 4,4% [62]
Molar) Monate
Helioseal F (n=293) vs. | 12 95,7% 3,3% 1%
Fluoroshield und Delton | Monate
(Split-mouth, immer je o o
Fluoridversiegler) onate
24 86,3% 12,6% 1,1%
Monate
30 91,8% 8,2% 0%
Monate
132 Patienten 1 Jahr 98,13% 1,87% 0% [53]
15 ichmoson (3 M| e | e
Kinder, 4,5 Jahre)
O, o, o,
391 permanente (pengr;:;:nte (pefr,r?sn/;nte (perrr?a/;ente
?Aofgaznhﬁgf Kinder, Molaren) Molaren) Molaren)
- 2 Jahre 97,11% 2,38% 0,51% [54]
Helioseal F (Milch- (Milch- (Milch-
molaren) molaren) molaren)
96,85% 2,61% 0,54%
(permanente | (permanente | (permanente
Molaren) Molaren) Molaren)
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3 Jahre 95,04% 3,12% 1,84% [63]
(Milch- (Milch- (Milch-
molaren) molaren) molaren)
95,81% 2,83% 1,36%
(permanente | (permanente | (permanente
Molaren) Molaren) Molaren)

Fir die Versiegelung von Fissuren werden hauptsachlich kunststoffbasierte Materialien
verwendet. Es gibt jedoch auch andere Materialien, die zur Anwendung kommen kénnen.
Vergleicht man die Retention von Helioseal als Vertreter von Kunststoffversieglern mit
anderen Materialien, so zeigt sich die Uberlegenheit von Helioseal gegeniber dem
Kompomer (Kombination aus Komposit und Glasionomerzement) lonosit Seal [48] sowie
Glasionomerzement [59; 64]. Die Retentionsraten dieser Materialien liegen weit unter 50%
nach 1 bzw. 3 Jahren, wahrend Helioseal hier noch in Uber 90% vollstandig vorhanden ist.

4.2  Oberflachengiite

Ein Faktor, der die Retention eines Fissurenversieglers beeinflusst, ist die Oberflachengite.
Eine Versiegelung, die Luftblasen oder Porositaten enthalt oder die keinen glatten Ubergang
zum Schmelz erméglicht, ist anfalliger flr Abrasion und Abplatzungen, und schitzt damit den
Zahn weniger wirkungsvoll als eine glatte, gut in die Zahnstruktur integrierte Versiegelung.

De Craene et al. berichten von einer klinischen Studie, in der 656 Versiegelungen mit
Helioseal in 92 Kindern vorgenommen wurden. Sie fanden nach 24 Monaten Liegezeit eine
Randanpassung von 93% und in 5% der Versiegelungen Luftblasen [47].

20
18 -
dca 16 -
g
E 14 -
S 12
2
o 10 -
]
> 8
T 6
c
< 4
2 _
[ —
O _
exzellent akzeptabel unakzeptabel
Randqualitat

Abb. 11: Randqualitat von 30 Fissurenversieglungen mit Helioseal F nach 12 Monaten Liegezeit
[65]
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Eine Studie von Koch et al. verglich den geflllten Fissurenversiegler Helioseal F und den
ungeflliten Versiegler Delton opaque. Sie fand im Bezug auf die Oberflachengite
(Porositaten, Randqualitat) keinen Unterschied zwischen den beiden Versieglern. Die
Ergebnisse fir die Randqualitat sind in Abbildung 11 dargestellt. Die Rander waren in fast
2/3 der Versiegelungen mit Helioseal F exzellent, und in einem Drittel akzeptabel. Nur eine
einzige Versiegelung wurde mit ,unakzeptabel“ bewertet [65].

Ebenfalls keinen Unterschied bei den Lufteinschlissen fanden die Forscher in einer
Vergleichsstudie zwischen Helioseal F und Dyract Seal [57].

Uberlegen war Helioseal F dagegen Fissurit F in einer 24-monatigen Studie. Die Anzahl von
Porositaten und Randdefekten war fur Helioseal signifkant kleiner als fur Fissurit F [60]. Auch
im Vergleich von Helioseal und dem Flowable Tetric Flow schnitt die Oberflaiche von
Helioseal besser ab. Hier wurden, wie Abbildung 12 darstellt, wesentlich weniger
Oberflachenfehler (2,27% fur Helioseal vs. 13,84% fur Tetric Flow) und eine geringere Zahl
von Versiegelungen mit Randstufe beobachtet (1,96% vs. 7,84%) [14].

16.00
E Helioseal
14.00 O Tetric Flow
12.00
)
S~ 10.00
E’
o 8.00
5
@ 6.00
I
4.00
0.00 -
Oberflachenfehler Randstufe

Abb. 12: Rand- und Oberflaichenqualitat von 104 mit Helioseal bzw. Tetric Flow versiegelten
Ziahnen nach 12 Monaten Liegezeit [14].

4.3 Reduktion der Kariesinzidenz

Das klinische Ziel einer Fissurenversiegelung besteht darin, die Entstehung von Fissuren-
bzw. Okklusalkaries zu verhindern. In einigen der in Tabelle 1 und 2 aufgez&hlten Studien
wurde deshalb auch die Kariesinzidienz erhoben, um den klinischen Erfolg der Versiegelung
messen zu kénnen.

Drei Studien verglichen die Kariesinzidenz in mit Helioseal bzw. Helioseal F versiegelten
Zahnen mit der Kariesinzidenz in unversiegelten Z&hnen. Es wurden unterschiedliche
Karieshaufigkeiten gefunden, jedoch waren sie in allen Féllen in versiegelten Zahnen
deutlich niedriger als in unversiegelten [49; 50; 61]. Ein Bespiel: Wagner et al. fanden nach 9
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Jahren Beobachtungszeit Karies in 49,3% der Zéhne der Kontrollgruppe, hingegen in nur
7,3% der versiegelten Gruppe.

Andere Studien, in denen es keine unversiegelte Kontrollgruppe gab, berichten ebenfalls
Uber sehr niedrige Kariesinzidenzen nach der Versiegelung mit Helioseal oder Helioseal F.
So traten in einer Studie mit 52 Patienten nach 2 Jahren kein Fall von Karies auf; dasselbe
Ergebnis erhielt eine Studie mit 61 Kindern (kein Karies) [14; 60]. Grossere Untersuchungen
mit 354 Versiegelungen fanden nur 2 Kariesfélle, und eine andere Studie mit 429
Versiegelungen nur einen Fall [48; 51]. Diese Ergebnisse liegen etwa in derselben
Gréssenordnung wie eine Studie, die eine Kariesinzidenz von 1% nach Versiegelung
feststellte [47].

4.4  Fluoridgehalt im Mund

Fluoridierte Versiegler bieten neben dem rein mechanischen Schutz der Fissuren den
Zusatznutzen der lokalen Fluoridfreisetzung, wodurch der Zahnschmelz gestarkt und
widerstandsfahiger gegen Saureangriffe wird.

Zwei Studien untersuchten, ob durch den Einsatz des fluoridhaltigen Helioseal F die
Fluoridkonzentrationen im Speichel und in der Plague beeinflusst werden. Bei einer Studie
mit 121 Kindern wurde nach dem Legen der Versiegelung keine Zunahme des
Fluoridgehaltes im Speichel gefunden [61]. Dieses Ergebnis zeigte sich auch in einer
weiteren Untersuchung nach der Versiegelung aller vier ersten Molaren in 18 Kindern. Hier
wurde jedoch 24 Stunden nach der Versiegelung eine erhdhte Fluoridkonzentration in der
Plaque festgestellt [66].

4.5 Zusammenfassung

Die Helioseal-Fissurenversiegler haben sich im langjahrigen klinischen Einsatz bewéhrt.
Studien zeigen, dass sie hohe Retentionsraten und eine gute Oberflachenqualitat erreichen,
auch wenn kein Kofferdam zur Isolation eingesetzt wird. Die Versiegelung mit Helioseal
reduziert nachweislich die Kariesinzidienz auf ein sehr geringes Mass und ist damit ein
wertvolles Instrument zur Prophylaxe.
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5. Biokompatibilitat

5.1 Toxizitat und Genotoxizitat

Helioseal und Helioseal F sind nicht akut toxisch. Flr Helioseal wurde ein LD50-Wert von
>5000 mg/kg Koérpergewicht ermittelt [67]. Die in Helioseal F enthaltene Fluoridmenge gibt
ebenfalls keinen Anlass zu toxikologischen Risiken.

Die Zytotoxizitat wurde fir Helioseal F im Agardiffusionstest untersucht. Es fand sich kein
zytotoxisches Potential [68].

Ein chronisch-toxikologisches Risiko kénnte nur vom Abrieb des ausgeharteten Versieglers
ausgehen. Die geringe Menge Material, die zur Versiegelung nétig ist, und die oben
erwahnte Ungiftigkeit lassen jedoch die Schlussfolgerung zu, dass auch hier kein Risiko
besteht [68].

Ein Mutagenitatstest in Bakterien (AMES-Test) zeigte keine erbgutschadigende Wirkung von
Helioseal F [69].

52 Irritation

Ein Test am Kaninchenauge ergab fir unausgehértetes Helioseal die Beurteilung ,nicht
reizend” [70] [68]. Diese Daten sind auch auf Helioseal F Ubertragbar.

5.3  Sensibilisierung

Ein Sensibilisierungstest in Meerschweinchen zeigte keine sensibilisierende Wirkung von
Helioseal F [71]. Dennoch ist bekannt, dass Methacrylate ein gewisses allergenes Potential
haben und in empfindlichen Personen zu Kontaktallergien fihren kénnen. Dieses Risiko
besteht jedoch bei allen methacrylathaltigen Fissurenversieglern.

5.4  Freisetzung von Bisphenol A und Monomeren

Gesundheitsrisiken durch Bisphenol A (BPA) sind immer wieder in der Diskussion. Die
gesundheitsschadliche Wirkung von Bisphenol A beruht auf der hormonahnlichen Wirkung
der Substanz. Das heisst, Bisphenol A kann mdglicherweise das hormonelle System des
Menschen ,durcheinanderbringen und damit Einfluss auf Fruchtbarkeit oder die Entstehung
hormonabhangiger Tumore nehmen.

Bisphenol A kann eine Verunreinigung in Bis-GMA und anderen Bisphenol-basierten
Monomeren sein und in Spuren (ppm-Bereich) in Dentalmaterialien vorhanden sein. Der
Abbau von Bisphenol-basierten Monomeren zu Bisphenol A ist unter den physiologischen
Bedingungen allerdings nur fir Bis-DMA méglich, das in Ivoclar Vivadent-Produkten, also
auch in Helioseal, nicht eingesetzt wird.

Zahlreiche Studien haben untersucht, ob Fissurenversiegler BPA freisetzen. Drei Studien
(sowohl in vitro als auch in vivo) konnten kein BPA in Helioseal und Helioseal F bzw. in den
Kérperflssigkeiten von exponierten Versuchspersonen nachweisen [72-74]. Eine Studie
fand BPA, jedoch die vernachléassigbare Dosis von 5,5 ug [75]. Im Vergleich dazu flhrte die
Anwendung von Delton LC zu einer — vielfach héheren -Dosis von 110 pug BPA.

Ein Review UOber die Auswirkungen einer mdglichen BPA-Belastung durch
Fissurenversiegelungen kommt zu dem Schluss, dass hier kein Risiko besteht, da wenn
dberhaupt, nur sehr geringe BPA-Gehalte zu finden sind. Zusétzlich besteht die Méglichkeit,
nach der Versiegelung die Sauerstoffinhibitionsschicht, die am ehesten zu einer Freisetzung
von Substanzen aus dem Versieglermaterial filhren kann, durch eine Reinigung mit Wasser
oder einer Bimsstein-Wasser-Mischung zu entfernen [76].
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Was die Freisetzung von Monomeren angeht, wurde in Helioseal TEGDMA gefunden.
Allerdings waren auch hier wieder die Gehalte in Helioseal im Vergleich zu anderen
Versieglern geringer [72; 74; 77]. Bis-GMA entdeckte eine Studie in Helioseal-Extrakten,
[74], eine andere dagegen nicht [78].

5.5 Zusammenfassung

Helioseal-Versiegler sind weder toxisch noch irritierend. Die Gefahr der Sensibilisierung liegt
im Bereich anderer methacrylat-haltiger Dentalmaterialien. Die Belastung durch
Ostrogenartig-wirkendes Bisphenol ist, wenn Uberhaupt, als dusserst gering einzuschatzen.
Betrachtet man die Vorteile, die dem Patienten durch die kariesprotektive
Fissurenversiegelung entstehen, ist das mdgliche, geringe gesundheitliche Risiko zu
vernachlassigen.
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